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. DEFINIR

CONTEXTO

A traveés del estudio de un equipo
de encapsulado, se identifican
problemas en la metodologia de
calificacion vigente en la
empresa.

Resultados de indicadores de desempeno:

VARIABLE ACTUALIDAD META [1]
(Cumplimiento de Cumplimiento) (%
Pre-Calificacion) P

Instalacion 80% >= 90% [1]
Operacion 7/8,5% >= 90% (1]
Desempeno /5% >= 90% (1]

V.CONTROLAR

Reduccion de tiempos

LA EMPRESA 100

Equipo 102 0% Tiempo ahorrado

‘—I—,

10 dias habiles C> 1 dia habi
RESULTADOS:

Cumplimiento)
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PROBLEMA

Se observa gque el equipo no cumple en

su totalidad con los parametros del
orotocolo de calificacion utilizado
actualmente, mientras figura que esta
correctamente calificado. Lo que
demuestra una  metodologia de
calificacion inadecuada.

lll. ANALIZAR

OBJETIVO

Desarrollar una metodologia de calificacion

de equipos a traves de un software de
programacion que automatice la creacion

de protocolos de calificacion de equipo en la

industria farmaceutica.

IV.MEJORAR
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1] I. T. Villa, "Protocolo de calificacion de la instalacion, operacion y desempeno de la encapsuladora semiautomatica Codigo interno ENC-F-002",

enero de 2021, Cali, Colombia.




