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PREFACIO

El presente trabajmace a partir de la necesidad expuesta por el departamento de
validaciones de cumplir cdos estandaresy requisitos de calidad para la produccion de tabletas en
las industrias farmacéuticas de Guatemala. Este trabajo permite briafEmnaacéutica en estudio
pardmetros estandar de operacidén en cuanto a sus procesos Yy utilizacién de maquinarialg equipo
la linea de produccion de tabletas de 395 Bigaresente trabajo permite dar unaidea amplia de
cémo estd el cumplimiento de lestandares de produccion, asi como esté siatitivada la
organizacion laboral.

El departamento de validaciones se encarga de velar por el cumplimiento de los estandares
establecidos para la produccion de los distintos farmacos dentro de la industria, para satisfacer al
consumidor. Por lo tanto, el departamewedfica que los proces sean capaces de proporcionar
de forma continua productos homogéneos segun las especificaciones de calidad. Este departamento
fue el encargado de proporcionar los formatos para la elaboracion de los documentos tanto manuales
de operacion de los equip@si como el de calificacion del equipo.

A lo largo de este trabajo se expone cémo se llevé a cabo el estudio y andlisis de los datos
del proceso de produccién de tabletas. Asimismo, se establecen las recomendaciones basadas en las
observaciones y analksde datos recolectados.

Quiero agradecer los departamentos de validaciones, de garantia de calidad y de produccion
por su colaboracion y apoyo a lo largo del desarrollo y recolecciéon de datos dentro de la empresa;
asi como la asesoria brindada pordesentes de producciéon y de garantia de calilddmasun
agradecimiento especial a mi asesor, el ingeniero Mardoqueo Velasquez, por brindarme de su apoyo
en todo momento.
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RESUMEN

El objetivo del presente trabajo fue alcanzado a partir de la implementacion técnica de una
linea de produccién de tabletas de 395 mg en una industria farmacéutica en Guatemala. Esto se
logré elaborando los manuales de operacion de los equipos, lasacalifies de instalacion,
operaciéon y desempefio de los equipos y un estudio de tiempos de la produccion de ladableta.
datos se recolectaron por medio de observaciones y mediciones periddicas del proceso de
produccién de tabletas de 395 mg, para postagate analizarlos con el software Input Analyzer
y con los diagramas de operacion del proceso, recorrido, de flujoy el balance déewaahlzaron
todos los manuales de operacién y las calificaciones de los equipos para poder realizar el estudio
de tiempos de produccién de tabletass equipos de la linea de produccién presentaron un
resultado positivo para la calificacién de instalacion, operacion y desempefio indicando que son
capaces de funcionar consistentemente entregando productos de calidatlidi€l de tiempos
indic6 que es necesario prestar atencién a las actividades que sean posibles realizar en paralelo, asi
como evaluar la comodidad del area de control en preceso
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ABSTRACT

The purpose of this project was the technical implementation of a 395 mg tablet production
line in a pharmaceutical industry in Guatemala. This was achieveadparing the equipment
operation manuals, the equipment installation, operation and perforngamdécations, and a
study of the tabletds production ti mes. The da
measurements of different parameters in the 395 mg tablet production process, to later be analyzed
with the Input Analyzer Software antde process operation diagram, path diagram, flow diagram
and massnd energyalance. All the operation manuals and the qualificatairtbe equipment
were carried out so the study of tablet production times could be executed. The equipment from the
production line presented a successful result for the installatpatation,and performance
qualification, indicating that they are able to consistently function and deliver quality products. The
time study indicated that it is necessary to pay attentithd@ctivities that are possible to carry
out in parallel, as well as the analysis of changing the actual place of the control in process area.
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.  INTRODUCCION

El propdsito del presente trabajo es realizar una implementacion técnica de una linea de
produccién de tabletas de 395 mg en una industria farmacéutica fundada en 1978 actualmente
ubicada en Mixco, Guatemala. Esta farmacéutica estd dedicada a la fabrémeitedicamentos
en un marco regulatorio que los hace seguros, eficaces y de la mas alta calidad. Esta farmacéutica
posee una linea de produccién enfocadamdaufacturale tabletas de 395 mg con 172.5 mg de
producto activo, con accion hipotensiva; pesonecesario calificar y estudiar los equipos y flujos
de produccién de la misma. Por lo que este estudio permite brindar a la industria parametros
estandar de operacién en cuanto a sus procesos Y utilizacion de maquinaria y equipo. Con estos
resultadose asegura el cumplimiento de todos los parametros de calidad de las tabletas de 395 mg,
las cuales son el enfoque del estudio a solicitud de la em@egs&alizara el estudio enfocado
especificamenta las tabletas de 395 mg ya que este producto es elsguproduce con mas
frecuencia y es el asignado por la empresa.

El enfoque del estudio es analizar a profundidad la linea de produccién de tabletas con el fin de
recolectar los datos experimentales necesarios para la posterior calificacion de equélican
de tiempos. Esta informacién permite identificar la situacion actual de la empresa y las posibles
mejoras a implementar para aumentar la productividad y eficiencia de produccién de dicha linea.

La metodologia consiste en realizar una recogifade datos de todos los equipos y maquinaria
que abarca la linea de produccién. Luego de analizar el proceso y conocerlo a profundidad es de
ayuda realizar los diagramas de flujo, de operacion y de recorrido, asi como los balances de masa
y energiagenerdes para identificar el flujo de material y distribucién de equipos. A partir de esta
informacion y la familiarizacién con las instalaciones fisicas es posible la redaccion de los
documentos de calificacion de equipos, siguiendo las especificacionesaaibaales establecidas
por la OMS FDA vy el informe no. 32De igual forma, es necesario redactar los manuales de
operacion y verificar los procedimientos estandar de operacion. Se procede a realizar la calificacion
de equipo en cuanto a instalacién, operacién y funcionamiento y asi poder elaborar un reporte de
los hallazgos. Por altimo, se realiza un estudio de tiempos para identificar los tiempos estandares
de produccién con el fin de medir la eficiencia y productividad de la linea y asi dar lugar a
propuestas de mejorkl estudio se realiza en base a tabletl@s895 mgespecificamente para el
estudio de tiempason el fin deobtener estandares para la produccién de esta tableta, sin embargo,
como se explicara mas adelante es importante realizar la calificacién en las lineas de produccién
con equipos de la misntéase a est@erose hara&on productos distintasla tableta en cuestion

La implementacion técnica de la linea de produccitrtatdetaspermite cumplir con los
estandares y requisitos de calidad para dicha industria farmacéutica. La medicidnpie tia
lugar al conocimiento del tiempo estandar de operacién y asi conocer posibles mejoras en la linea
para aumentar su productividad y eficiencia. Con este estudio la industria farmacéutica puede
asegurar la calidad de tabletas que se producen.



II.  JUSTIFICACION

Actualmente Guatemala puso en vigencia el informe namero 32 de la Organizacién Mundial
de la Salud, el cual exige la certificacion de la calidad de los productos farmacéuticos. El Ministerio
de Salud Publica y Asistencia Social (MSPAS) redlaal Acuerdo Gubernativo no. 102018,
donde se establece en el Articulo no. 7 el control sanitario de los medicamentos y productos afines,
el cudl exige a las farmacéuticas la certificacion de buenas practicas de manufactura. Asimismo, el
Reglamento Téuico Centroamericano (RTCA) establece como requisito la calificacion de equipos
para asegurar la produccion de medicamentos de calidad para la poblacion, por lo que se debe
cumplir en todo laboratorio farmacéutisegin lo establecido en la Guia RTCA 114Q307 La
calificacion de equipos en la industria farmacéutica implica que los equipos sean calibrados,
inspeccionados o verificados segun un procedimiento especifico ya establecido, de forma periddica.
Por esta razon, la industria farmacéutica, dondkegara a cabo el estudio, necesita cumplir con
este requisito legal para el MSPAS, potdato,sera uno de los enfoques del presente estudio.

Es de suma importancia para las industrias farmacéuticas cumplir con los requisitos legales
establecidos en el Acuerdo Gubernativo no.-1ZBIL8 ya que cumplen una importante funcién
respecto a la salud de la poblaciéon guatemalteca. La calificacion g@equi solo es importante
para operar legalmente en el pais si no que también permite prolongar la vida util de los equipos,
reducir imperfecciones en la produccién, mantener produccién sin interrupciones significativas y
obtener productos de alta calidadonfiabilidad para el consumo humano. Por lo tanto, se seguira
la metodologia ya establecida en los distintos documentos nacionales e internacionales para dicha
farmacéutica con el fin de realizar todos los procedimientos necesarios para la califi®cion
equipo de unalinea de produccién de tabletas, de 395 mg verificando asi que estos cumplan con los
requisitos legales.



. OBJETIVOS

A. Objetivo general
1 Implementar técnicamente una linea de produccién de tabletas de 395 mg en una
industriafarmacéutica ya establecida en Guatemala para cumplir con requerimientos
establecidos para farmacéuticas en Guatemala.

B. Objetivos especificos

9 Elaborar un manual de operaciones de los equipos de la linea de produccion por medio
de un estudio analitico des procesos Y el flujo de materiales en el area.

9 Calificar la instalacién, operacion y funcionamiento de los equipos de una linea de
produccién de tabletas, a partir de las normas internacionales, establecidas poy la OMS
FDAy elinforme no. 32

1 Determinartiempos estandar de produccion a partir del diagrama de flujo, de operacion
y de recorrido del proceso, estudio de tiempos y balances de masa generales para medir
la eficiencia y productividad de la linea y proponer mejoras.



IV. MARCO TEORICO

A. Estudio técnico

Un estudio técnico es el que contempla todos aquellos aspectos técnicos operativos que son
necesarios para el uso eficiente de los recursos de produccién de un bien o servicio deseado. Este
estudio implica el andlisis del tamafio 6ptimo del lugar de pradiuclocalizacion, instalaciones,
capacidad y organizacion requeridas. Como bien se mencioné, la capacidad es uno de los aspectos
a tomar en cuenta por lo gue es necesario saber a qué meta se debe llegar y que recursos se tiene
para lograrlo, de esta forns® podran estudiar las condiciones de los recursos a los que deben
operar para permitir cumplir con la meta establecida. Para esto es necesario establecer estandares
de operacién, esto implicatener un procedimiento estandaedacidnasi como tiemposstandar
de produccion que se adapten a la empresay capacidad. Esto permite definir la funcién que aumente
la productividad y eficiencia de los recursos disponibles en la produccion del bien o servicio.
(Errossa, 2005)

B. Diagrama de Operaciones del Proces

Un diagrama de operaciones del proceso (DOP) es la representacion grafica de un proceso y
todas las operaciones que se llevan a cabo en este de manera cronoldgica, por medio de simbolos
especificos. De igual forma un DOP muestra el flujo de los matedetgso del proceso, como
estos se introducen al mismo, los almacenajes, inspecciones, esperas o demoras y los transportes
necesarios. El formato de este diagrama incluye las distancias recorridas, las cantidades
consideradas y los tiempos requeridos emabo. Este tipo de diagramas usualmente se incluye
desde la entrada o almacenamiento de materia primo hasta el empaquetado del producto terminado,
sin embargose puede adaptar a las delimitaciones especificas de cada proceso. El DOP muestra
todos los shensambles o procesos por separado que llevan al producto final o ensamble principal.
(Meyers, 2011)

El flujo de materiales se identifica por lineas de unién que siguen la secuencia de cada
subensamble hasta el ensamble principal, estas son en direccion vertical, mieldraatyada de
materiales al proceso se indiman flechas horizontales. En cuar tiempo de cada operacion o
inspeccion, se pone usualmente a la izquierda de cada simbolo segun corresponda; esto se coloca
con el formado de hlmm: ssque indica horas, minutos y segundos. (Meyers, 2011)

Es necesario incluir el nombre de cada opérad inspeccion a la derecha de cada simbolo
correspondientésimismo,es de suma importancia colocarle un niimero a cada simbolo del mismo
tipo para poder contabilizar el total de cada simbologia y sus tiempos al finalizar el diagrama. La
numeracion de sibolos es de suma importanciaya que al final es necesario colocar un cajetin con
el resumen del diagrama en la parte inferior del mismo. Este cajetin debe incluir el tipo de actividad
(simbolo), la cantidad de cada unay la sumatoria del tiempo utikzadste tipo de actividad. Es
importante presentar un resumen para saber la distribucion del tiempo utilizado en el proceso y asi
saber que tipo de actividades consume la mayor parte. (Meyers, 2011)



Cuadro 1. Simbologia utilizada para el diagrama deoperaciones(Simbologia 1SO)

Nombre Simbolo Definicién
Origen Este sirve para representar el paso previo
9 le da origen al proceso.
L, Indica una operacién de cambio a la mat
Operacion ) ,
prima odocumento que llegara a ser produg
Indica una prueba de calidad al producto
L, alguna operacion. El resultado de esta pu
Inspeccion 9 P P
ser corregir, rechazar, devolver o comparar
unamuestra.
Indica movimiento del materiantre las area
Transporte
del proceso.
La demora se coloca cuandb material en
proceso no se puedeodificar o ejecutar po
Demora

condiciones de trabajo o porque requierer,
siguiente accion planeada.

Almacenamiento

Indica que el material en proceso
almacenado para protegerlo o cuando
archivado permanentemente.

Almacenamiento
temporal

Indica que el material en proceso se almac
por un tiempo especifico antes de contin
con el proceso.

Operacion yorigen

O« <O 100>

Este simbolo se utiliza cuando la materia a
transformada ingresa al proceso y al mis
tiempo sucede una operacion.

Este simbolo se utiliza cuando se realiza

Inspeccion y operacionpero durante estatambién se rea|
operacion per: per
unainspeccion.
Este simbolo representa la continuidad
Conecto diagrama en otra pagina o enlaza dos pasc

consecutivos en una misma pagina.

Conector entre

Este simbolo representa la continuidad
diagrama en otra pagina o enlaza dos pasc

aginas . L
bag consecutivos en una pagidestinta
Indica un punto dentro del flujo donde s
Decision posibles varios caminos alternativos.

Lineas de flujo

+oale

Conectan los simbolos, indicando la direcc
y orden de las operaciones.

(Meyers, 2011)



C. Diagrama derecorrido

Es unarepresentacion grafica del proceso con una simbologia especifica, masirarsdoo
la distribucién de la planta y el trayecto seguido por los operarios y por los materiales en proceso.
La simbologia utilizada para este diagrama es la misma quiiza para el diagrama de operacion
de proceso, siembargo,a distribucién de estos no es la misma. Por esta razén se dice que el
diagrama de recorrido es complementario al diagrama de operaciéon del proceso. El diagrama de
recorrido debe de estar ordato segln la ubicacion de la planta donde se realice cada proceso y en
el mismo orden en el que se realizan. La ruta de los movimientos se debe sefialar con lineas,
conectando asi la secuencia entre procesos. Es importante mencionar que la secuencésalel pro
utilizada en el diagrama de recorrido es la misma que se utilizé en el diagrama de proceso por lo
qgue la numeracion no debe cambiar. (Vallhonraty Corominas, 1991)

El diagrama de recorrido puede ser de dos tipos:

1 Diagrama del operario: en este sal@an los movimientos de los operarios mientras
realizan eproceso; por lo que las flechas de flujo hacen referencia a todos los movimientos
del operario.

1 Diagrama del material: en este diagrama se analiza especificamente la direccién del flujo
de mateiales que se tiene durante todo el proceso.

El diagrama de recorrido permite visualizar y analizar todos los movimientos utilizados para
un proceso de forma especifica, de esta forma permite identificar los cuellos de botella o cualquier
otro problema deproceso. Al analizar un diagrama de estos se puede mejorar el proceso
eliminando, combinando, reordenando y/o simplificando las distintas operacttnesste
(Vallhonraty Corominas, 1991)

D. Manual de operaciones

El manual de procedimientos es una herramienta que permite tener un control interno de la
empresa y sus procesos. Este contiene informacién detallada, ordenada, sistematica e integral que
contiene todas las instrucciones sobre como realizar un procedinoiedmo utilizar los equipos.

De igual formagsta herramienta permite tener los procesos mas estandarizados ya que se define el
procedimiento que se debe seguir especificamente y este no debe cambiar entre cada persona que
lo utilice. Esto da lugar a pedrealizar las actividades de forma segura, controlada y cumpliendo

con los parametros establecidos. (Errossa, 2004)

En laindustria farmacéutica se tiene como requisito en la parte de calificacion de equipos, que
se tengan manuales de procedimientas gpie los procesos puedan ser estandarizados y que
puedan cumplir siempre de la misma forma con los paradmetros de calidad del producto. De igual
forma esto permite un mayor control dentro del proceso y se limitan las posibles fuentes de
variaciones y fuetes de error en el resultado de los productos. (Errossa, 2004)

E. Estudio de tiempos

El estudio de tiempos es unatécnica que se utiliza para medir el trabajo. Esta permite conocer
el ritmo de trabajo que se tiene en la situacion actual en un procesalanaroes definidas y poder
identificar las areas de mejora y poder establecer los tiempos estandar de operacién. Este estudio
consiste en definir unalinea de produccion a evaluar y delimitar el alcance, luego se deben realizar
varias mediciones exactas lds tiempos de los procesos actuales para poder analizar los datos
posteriormente e identificar posibles areas de mejoras. (Meyers, 2011)
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Al tener las mediciones de los tiempos de produccién es factible obtener los tiempos estandar
de operacion por medibe analisis estadistico, por esta razén es necesario tener varias mediciones
para que el estudio sea significativo. (Meyers, 2011)

F. Valor esperado

El valor esperado o esperangsla sumatoria de todas las probabilidades de que suceda un
fendmeno aleatorio, multiplicando esta por el valor del fenédmeno comgl tehlor esperado
también se conoce como el valor medio de un conjunto de, d&ngo esta Ultima definicida
utilizadaen matematicagl nombre de valor esperado se le da ya que es lo que se espera que
suceda, el valor que se desea que el fendmeno Esteesse célcula de distintas formas dependiendo
el tipo de distribucién que muestren los da{Bsmss, 2007)

A continuacién,se muestran las ecuaciones necesarias para calcularlo, correspondientes a cada
distribucion. Es importante mencionar que estas ecuaciones solo muestran el clicalor die
E(x), el cual es el que multiplicara al valor de la sumatoria deptadbabilidades o a la expresion
correspondiente a cada tipo de distribucion, la es indicada al realizar el andlisis de dadbs
igual que el valor de cada parametasrespondient¢Ross, 2007)

Cuadro 2. Valores E(X) correspondientes a cada distribaion

Distribucion Ecuacién valor E(X)
Exponencial .
XP ' Ow P
Gamma 00 ;_
Unif . X
iforme 06
|(’
Beta (YA |_
Normal ow T
Lognormal . -
g oG 00 Q
Poisson Ow _
Triangular o D a4 W
Oow
a
Weibull o~ p
Ow _3 p~ o
Earlan . Q
9 ow -

(Ross, 2007)

G. Calificacion de equipos farmacéuticos

La industria farmacéutica se dedica al descubrimiento, desarrollo y manufactura de farmacos.
El principal objetivo de estas industrias es proveer farmacos que prevengan infecciones, mantengan
la salud y que curen enfermedades. Debido a que las farmasé@fticean directamente la salud
de millones de personas, estas deben ser muy estrictas en velar por el cumplimiento de todos los
parametros de seguridad y calidad de los farmacos en todos los niveles de la cadena de suministro.
Por estas razones siempre [Besca tener proveedores con regulaciones y certificados en sus
procesos; de la mismaforma los consumidores intermedios deben velar por consumir productos de
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alta calidad y certificados. Existen algunas organizaciones mundiales que se encargan de regular
monitorear el proceso de manufactura de farmacos por medio de patentes de seguridad, calidad y
precio. Algunas de estas entidades son:

I Organizacién Mundial de la Salud (OMS)

1 Administracidon de Medicamentos y Alimentos (FDA) (Hernaneéezal, 2010)

Deigual forma, existe una gran rama de regulaciones que abarca todo el sector farmacéutico.
Estas regulaciones van desde la recoleccion de materia prima hasta la entrega al consumidor final,
esto incluye a los médicos prescriptores de recetas, mayoristasjstas y a los manufactureros
en la industria farmacéutica. Los objetivos de estas regulaciones es monitorear varios aspectos del
ambito de los farmacos, estos son:

Seguridad

Calidad

Cantidad

Incentivos de investigacion y desarrollo
Precios

Patentes

Flujo de mercad¢Hernandezet. al 2010)

=4 =4 =8 -8 -4 -89

Como se menciond, la OMS es una de las entidades principales que se encargan de velar por el
cumplimiento de regulaciones de las farmacéuticas, sin embargo, el Comité Experto en
Especificaciones para las Prepéwaes Farmaceéuticas es el comité directamente establecido por la
OMS para que cumpla esta funcién. Este comité ha sido el encargado de redactar varios documentos
gue establecen qué regulaciones deben cumplir las farmacéuticas y la guia para referstecia de e
proceso. (Hernandeet. al 2010)

Uno de los documentos que se redact6 a finales dé fé@lla Guia de Calificacion, la cual
abarca la calificacion de instalaciones, sistemas, servicios, equipo y los principios de manejo de
riesgos. El objetivo de esta guia es poder servir de referencia para las industrias farmacéuticas a
cumplir con los sigientes principios:

1 Las instalaciones, sistemas, servicios y equipos deben cumplir con su propésito
adecuadamente, en cuanto a su disefio, localizacién, instalacién, operacion, limpieza,
mantenimiento y calificacion.

1 Los sistemas de gestion de calidadedebstar bien definidos y establecidos para asegurar
gue los aspectos anteriores se mantengan calificados durante todo su ciclo de vida.

1 Los productos deben ser manufacturados con equipos calificados.

(FDA, 2011) y (OMS, 2014)

1. Informe no. 32

Eli nforme no. 32 redact ado poComiéale exkpdrios dedal cusgl
OMS en especificaciones parpeesehtalasregomenudacioresdeo n e s
los expertos convocados por la OMEn dicho documentgee estableen diversos criterios
relevantes a la garantia de calidad de los productos farmacéuticos y las especificaciones aplicables
a las sustancias y formas farmacéuti€&snforme contiene recomendaciones sobre las practicas
adecuadas de productos farmacéuticgmutas para la inspeccién de los fabricantes de dichos
productos. En este mismo se examinan diversos temas relacionados con la Farmacopea
Internacionalgcon el fin de indagar la estabilidad de las formas farmacéu8eanenciona también
la importancia déa capacitacion de funcionarios encargados de la reglamentanidactutica a
nivel internaciongbara poder mactar pautas que garacen la calidad de los farmacos, entre otros
temas relevante§OMS, 1992



2. Reglamento TécnicdCentroamericano 11.03.42:07

En Guatemala se establecio el requisito de calificacién y validacion de equiposy procedimientos
farmacéuticos en dReglamento Técnico Centroamericano 11.03.42I0dualtiene como titulo
AProduct os ,MadicaremsRla uso HumanBuenas Practicas de Manufactura para
Il a | ndust ri.&stéregtamento @metrréspgoadenciaon el informe 32 elaborado por
la OMSy establece loprincipiosy directrices de las Buenas Préacticas de Manufactura que regulan
todos los procedimientos involucrados en la manufactura de productos farmacéufinode
asegurar la eficacia, seguridad y calidadedetos En este reglamento se presentan todos los
procedimientos y normas que garantizan la produccién uniforme de lass detegroductos
farmacéuticos que cumplan las normas de calida@mas se establece que los documentos de
calificacion de equipos deh estar claramente redactadosvisados y aprobadgsara poder
mantener un registro ordenado. Asimismo, se debe contar con ediciones actualeadas
documentosegun se establezgaleben estarbicados en los sitios donde se efecliien operaciones
esenciales para el desempefio del procEsonecesario realizauna revisién periodica de los
procedimientos para evitar descuidar la calidad de los prod(@RIBSA, 2014)

El RTCA 11.03.42:07 indica queodos los procedimientos deben ser seguidos como se
establezca en el informe no. 32 de la OMS y estos critesindos que se toman en cuenta al
momento de realizar auditorias a las industrias farmacéuTiodss los criterios se encuentran en
la Guia de Verificacion del Reglamento Técnico Centroamericano 11.03.42:07 Reglamento
Técnico sobre buenas practicas de Mactura para la Industria Farmacéutidaoductos
Farmacéuticos y Medicamentos de uso Humbaaddustria evaluada debener mas de 70 puntos
para cumplir con los requisitos de buenas practicas de manufastaranplica que debe cumplir
con el 100% d criterios criticos y 80% de criterios mayoresignoreslps criterios mayores no
cumplidos, en la proxima auditoria se convierten en critiemsgaso de qua industria no cumpla
con estos criterios de evaluaci@nMSPAS sera el encargado de tontai@n.En el capitulo 16.4
de la guia se encuentra especifecéaseccion de Calificacion y Validacion, las cuales se catalogan
como criticas, como se puede observar a continug@aona RTCA, 2014)

Figura 1. Criterios de evaluacién del RTCA 11.03.42:0Y Capitulo 16.4i Cal i fi caci ones
val i daci oneso
16.4 CALIFICACION Y VALIDACION

Se realizan y documentan las calificaciones y
validaciones de:

a) Equipos de produccion y control de calidad. CRITICO
b) Métodos analiticos. CRITICO
c) Procesos de produccion no estériles. CRITICO

d)Procesos de produccién de estériles (ver Anexo A | CRITICO
Productos estériles)

e) Procedimientos de limpieza. CRITICO
f) Sistema de agua (ver desglose). CRITICO
g) Sistema de aire (ver desglose). CRiTIC.()
h) Sistema de vapor (calderas y otros), cuando aplique. | CRITICO
i) Instalaciones. CRITICO
j) Sistemas informaticos (cuando aplique). CRiTICO

(GuiaRTCA 11.03.42:07, 2014)
La calificacion o validacién de equipo permite asegurar la calidad de los farmacos. El principio

de asegurar la calidad es que el farmaco se produzca para que cumpla con el uso para el que se
fabricd. Esto implica que la calidad, seguridad y eficacia eést@dnidas en el producto en todo
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momento. De igual forma, esto permite que cada proceso de manufactura se controle para asegurar
que el producto terminado cumpla con todas las especificaciones de calidad.

El Anexo 3, Guia en buenas practicas de manufacValidacién cCalificacion, dela OMS
contiene todos los apéndices que se deben tomar en cuenta para una calificacién total en una
industria farmacéutica. Este anexo posee los siguientes apéndices:

Apéndice 1: Validacién de sistemas de calentamisetttjlacion y aire acondicionado.
Apéndice 2: Validacién de los sistemas de agua para el uso farmacéutico.
Apéndice 3: Validacion de limpieza.

Apéndice 4: Validacion dmétodoanalitico

Apéndice 5: Validacién en sistemas computarizados.

Apéndice 6: Calificacion de sistemasy equipos.

Apéndice 7: Validacion en procesos no estér{ies1s, 2014)

La calificacion o validacion del equipo farmacéutico se desglosa en cuatro aspectos, estos son:
disefio, instalacion, operacional y desempefio. $OR018)

=4 =4 =8 -8 -4 -89

3. Calificacion de disefo:

Esta debe demostrar que el sistema disefiado es apropiado para su uso y cumple con las
especificaciones del usuario. Un proveedor que se adapte y cumpla con los requisitos del usuario,
debe ser aprobado pgreoveer el equipo o servicio deseado. (OMS, 2018)

4. Calificacion de instalacion:

1. El equipo y los servicios deben ser instalados correctamente y en una localizacion
adecuada.

2. Debe existir evidencia documentada de la instalacion. Esto debe llevarse a cabo segun lo
establecidaon el protocolo de calificacién de instalacion, que contiedes los detalles
relevantes.

3. Esta seccién debe incluir identificacion, verificacién e instalacién de los componentes
relevantes identificados como servicios, controlesy calibraciones.

4. Todo instrumento de medicién, control o de indicacion deben dbrazids en el mismo
sitio a menos quaee justifiquelégicamente el porqué no se hara de esta forma. La
calibracion debe ser establecida segun los estandares nacionales e internacionales, por lo
que los certificados de trazabilidad de calibracion deben disponibles.

5. La ejecucion del protocolo debe ser adjuntada en el reporte.

6. El reporte debe incluir: titulo, objetivo, sitio, detalles del proveedor y fabricante, nombre y
cbédigo Unico, modelo y numero de serie, fecha de instalacion, pruebas realizadas,
componentes con codigo y material de construccion, resultados actuales de pruebas y
mediciones, procedimientos relevantes seguido de pruebas y certificados segun aplique a
cada sistema o equipo.

7. Todas las desviaciones y no conformidades observadas diaansealacién deben ser
documentadas, investigadas y corregidas o justificada.

8. El resultado de la calificacion de instalacion debe ser descrita y reportada en la conclusién
del reporte antes de iniciar con la calificacién de operacion.

9. Requerimientos yprocedimientos para la calibracion, mantenimiento y limpieza deben
prepararse durante la calificacion de instalacién u operacion.

(OMS, 2018)
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5. Calificacién de operacion:

1.

Los servicios y equipos deben operar correctamentey su operacion debdfisadade
acuerdo con elprotocolo de calificacion de operacion. Este protocolo sigue al de
calificacion de instalacion, pero depende de la complejidad del servicio o equipo, puede
llevarse a cabo simultaneamente.
La Calificacién de operacion debe inil(no esta limitado a esto) lo siguiente:
1 Pruebas que se hayan desarrollado para asegurar la operacién del equipo o servicio
cumple con el propésito por el que fue disefiado.
1 Pruebas para confirmar los limites superiores e inferiores de operacion y/o en las
condiciones del ipeor casoo0.
La capaciacion y entrenamiento de los operarios de los servicios 0 equipos deben
documentarse y adjuntarse como pruebas.
La calibracién, limpieza, mantenimiento, capacitacion y todas las pruebas y resultados
relacionados deben ser verificados para ser aceptados.
Desviaciones o0 no conformidades deben ser documentadas, investigadas, corregidas o
justificadas.
Los resultados de la verificacién de operacion deben ser documentados en el reporte de
calificacion de operacion, De igual forma, se debe incluir el resuttauiduyente en este
documento antes de iniciar con la calificacion de desempefio.
(OMS, 2018)

6. Calificacion de desempefio:

1.

3.

La calificacibn de desempefio normalmente se realiza al terminar satisfactoriamente la
calificacion de instalacién y operacion, pero en algunos casos puede ser apropiado
realizarla en conjunto con la calificacion de operacion.

La calificacion de desempeitlebe incluir (no esta limitado a esto) lo siguiente:

1 Pruebas utilizando materiales de produccion, sustitutos calificados o productos de
simulacién que hayan comprobado tener un comportamiento equivalente al material de
produccién real, bajo condiciones digeracion normales.

1 Las pruebas deben cubrir todos los rangos de operacion.

Los servicios y equipos deben tener un desempefio consistendeuerdo coras

especificaciones de disefio y del usuario. El desempefio debe ser vedfcacioerdo con

el protocolo de calificacion de desempeiio.

Debe existir evidencia de lo realizado y donde respalde que el resultado de la calificacién

de desempefio es satisfactorio durante el periodo de tiempo establecido. Los fabricantes

deben justificar el periodo en el cisal realiza este procedimiento.
(OMS, 2018)

7. Revisiénperiddica y recalificacion:

1.

2.

Los servicios y equipos deben de permanecer en un estado calificado durante todo su ciclo
de vida.

Los servicios y equipos deben ser revisados periddicamente para confirmar que sigan bajo
las mismas condiciones calificadas y para determinar si es nadasatalificacion.

En cualquier servicio o equipo donde se observe la necesidad de recalificacion, se debe
realizar.

Los principios del manejo disgos delbeser aplicados durante la revision y recalificacién

y debe considerarse cualquier impacto en las condiciones si se realiza algan cambio.

Los principios del manejo de riesgos deben incluir factores como calibracién, verificacion,
mantenimiento, datosy clgaier otra informacion complementaria.
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6. Eltiempo limite de calificacion secalificacién debeser documentados en un calendario,
matriz o plan.

7. En caso de que un servicio o equipo se identifigue que no haya sido sometido a una
calificacion, se debe prapar un protocolo de calificacion donde los aspeates
especificacioney requerimientos del usuario, especificaciones de disefio, operacién y
desempefio sean verificados y aceptados. El resultado de esta calificacion debe ser
documentada en un reporte.

(OMS, 2018)

H. Diagrama deflujo

El diagrama de flujo es unarepresentacion gréfica de las operaciones unitarias que se llevan a
cabo en un proceso en especifico, de igual farsta muestral flujo del material, las propiedades
termodinamicas, las condiciones de operacibn como temperatura, presién, entre otras. Este
diagrama comunmente incluye los balances de masa y energia de los materiales en proceso. El
diagrama de flujo permite documentar un proceso quimico y permite esktiooatede estey las
especificaciones de los equipos necesarios para el proceso. Los diagramas de flujo deben contener
la siguiente informacioén: (Orozco, 1996)

1 Informacién esencial como simbolos de equipo, lineas de flujo de las corrientes de proceso,
nimero y nombre de los equipos, designacion de servicios (agua, electricidad, aire
comprimido), condiciones de operacién de las lineas de proceso (temperaturay presion),
flujos molares wolumétricostabla de balance de masa con respecto a cada(fluzco,

1996)

1 Informacién opcional como intercambio de energia, instrumentos principales, propiedades
fisicas de las corrientes de proceso. (Orozco, 1996)

Al realizar un diagrama de flujo se debe de identificar bien el proceso y todo el equipo necesario
para poder plasmarlo de forma grafica utilizando la simbologia apropiada para cada corriente y
equipo. El flujo debe ser de izquierda a derecha, es decir la materia prima entra por la izquierda y
los desechos o productos salen por la derecha. Este diagebeaestar orientado de forma
horizontal con elevaciones que se asemejen al proceso real. Las corrientes de proceso deben ser
lineas gruesas, si se cruzan las corrientes sin mezclarse se deben cortar en un punto de cruce que se
de a entender que estas smtependientes. Pdiltimo, es necesario nombrary enumerar el equipo
con una letra de prefijo y empezando por 100, para numerar todos lo relacionado con el area 100,
se debe desglosar como 111, 112,113, 114, etc. Al tener todo ya establecido, enslappéade
del diagrama debe de incluirse un cajetin con todas las especificaciones como nombres de equipo
detallados, condiciones de operacion y otras abreviaturas utilizadas que sea necesario especificar.
(Orozco, 1996)

. Balance demasa

Un balance denasa es la aplicacién practica de la Ley de la conservacion de la materia, la cuél

establ ece: fi En un sistema aisl ado, durante t od
sistema permanece constante, es decir, la masa consumida de los reaiguaisada masa de los
productos obtenidosodo. De forma m8s <clara y espe

destruye, Gnicamente se transforma (cambio de estado). A partir de esta ley, se puede plantear el
concepto de balance de masa, estoddiere a realizar el conteo de la masa total en un sistema
tomando en cuenta todas las entradas y todas las salidas. Es por esto que se utiliza la siguiente
ecuacioén general para describir un balance general: (Patifio, 2000)

02 01 OQWDaODOEGE®R 1T
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El balance de masa depende del sistema con el que se esté trabajando, ya que si se tratade un
sistema aislado se cumplird la ecuacion anteriormente descrita; pero si se trata de un sistema abierto
se deben tomar en cuenta las acuaniohes que se den dentro del sistema, asi como el consumoy
las generaciones. Por esta razon, la ecuacion es modificada y se utiliza la si{fatifite,; 2000)

DO A OBEDDROT OO a QOCKRE QBEOWR £ i 6 dé
(Patifio, 2000)

Un balance de masa esta compuesto por corrientes, estas representan las entradas y las salidas
de masa al sistemay son representadas graficamente en los diagramas como flechas ya sea entrando
o saliendo al sistema. Las corrieatson de sumaimportancia en un balance de masa ya que permite
conocer el flujo del proceso y la direccide estede igual forma permite identificar todos los
valores de cantidades entrantesy salientes de masa al sigafiteo, 2000)

De igual forma, la base de calculo en un balance de masa es de suma importanciaya que a partir
de este valor se puede desglosar el reskasdecuacionasecesarias para conocer los valores reales
de las corrientes. Este valor puede ser conocido o meedemado arbitrariamente a conveniencia
del sistema. Para elegir una base de célculo es necesario conocer algunos aspectos del sistema, ya
gue no es un valor arbitrario cualquiera, sino que uno que facilite el célculo de las variables
desconocidas. (Moo, et. al 2014) Estos aspectos son:
1. Identificar qué datos se conocen y qué se desea obtener.
2. ldentificar la corriente que tenga mas datos de las sustancias involucradas en el balance de
masa.
3. Verificar si lacantidadde masa no se altera durante elgpor el sistema.
4. Escoger como base de calculo un numero entero, con el fin de que la resoluciébn matemética
seaméssencilla.(Monsalvo,et. al 2014)

1. Metodologia para resolver un balance de masa

No existe una metodologia establecida para la resolucién de un balance de neashasjo,

existen pasos que hacen mas ordenado y sencillo el resolver este tipo de problemas. (Mansalvo,
al, 2014) Estos pasos son:

1. Comprender el problema o proceso @rmgue se esté trabajando para familiarizarse con
cada etapde estey asi saber como es el flujo de materia en el mismo.

2. Recrear el proceso en un diagrama simple, utilizando los simbolos estandar para cada
equipo e incluir todas las entradas y salidalsngismo (en la direccién que corresponda) y
darle un nombre a cada corriente.

3. Indicar en cada corriente todos los valores que se conozcan de composicion ydhipsde

4. Identificar en el diagrama los limites del sistema con un color distinto para que se entienda
de donde a donde abarca el sistema.

5. Seleccionar unabase de calculo tomando en cuentalos pasos anteriormente descritos.

6. Asignar un simbolo a cada varible dasgcida sobre las corrientes correspondientes en el
diagrama.

7. Establecer los balances de masa globales segun corresponda, utilizando cada variable y los
valores conocidos.

8. Determinar si el numero de variables desconocidas es igual al nUmero de ecuaciones
independientes.

9. Resolver el balance de masa.

10. Verificar los resultados;omparandologon los datos experimentales o con los datos que
si se conocen.

(Monsalvo,et. al 2014)
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J. Balance de energia

Un balance de energia es un conjunto de relaciones débegugue cuantificala energia
utilizada a lo largo de los procesos de produccion, tanto su intercambio como la transforhacion.
concepto de balance de energia va de la mano con la Ley de la conservacién de la energia, el cual
est abl e cerergianese éréaai se destruye, solo se transforma de una forma a otra o se
transfiere de un sistema a airba energia puede intercambiarse con sus alrededores por medio de
trabajo o unatransferencia de calor. La transferencia de calor se da aandgjia fluye como
resultado de un gradiente de concentracion entre el sistemay sus alrededores, esto permite que la
energia fluya del area con mayor temperatura hacia la de menor temperatura con el fin de llegar a
un equilibrio térmico. Por otra parte,trabajo es el que se da cuando la energia fluye en respuesta
de la aplicacion de fuerza sobre un objéidonsalvo,et. al 2014)

Realizar un balance de energia permite lograr una produccion efectiva del calor, recuperar y
utilizar efectivamente el &ar, determinar consumo de combustibles y de energia necesarias para
un proceso(Monsalvo,et. al 2014)

El balance de energia se describe y se resuelve por medio de la siguiente ecuacién:
0 © O © 30
U w 35

Si el sistemaes estacionario la ecuacién se modifica a:
0 w 30 O 0O

Si el sistema es cerrado la ecuacion esdaiente:
0 w 35 O O 3%

Para un sistema cerrado estacionario se debe considerar:
VUV w 35 O O

Si existe un intercambio de calor en el sistema la ecuacién de balance es la siguiente:
M 1
ia( 1634 ROILE &6 @& TEBQ
i35 1634 NOILE a6 B
(Monsalvo,et. al, 2014)

K. Tabletas y su produccion

Unatableta es una forma farmacéutica solida, las cuales se dosifican de forma unitariay son
fabricadas por medio de moldeo o compresion. Estos farmacos tienen principios activos especificos
y excipientes como: diluyentes, aglutinantes, desintegrantes, lubricdegkzantes, edulcorantes,
colorantes, saborizantes, entre ot(bternandez, 2013)

La produccion de tabletas se realiza siguiendo un procedimiento establecido con operaciones y
equipos especificos segln las caracteristicasstieLa tableta base para ptesente trabajo se
transforma utilizando los siguientes equipos: mezclador horizontal, tataicgs,oscilantehorno
de bandejas, tableteadora rotativa, bombo de recubrimientoy bliste@tioreandez, 2013)

La funcién que cumplen los distintos egusppara transformar la tableta sera descrita a
continuacion.
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1. Mezclador horizontal

El equipo cumple la funcion de mezclar distintos volimenes de excipientes y principios activos
en un orden determinado paraeater una mezcla homogénea segun la reaetzada tableta. El
equipo tiene capacidad de mezclar polvos secos de diferente reologia, humectar la mezcla para el
proceso de granulacion humeday la mezcla de granulado seco de diferente tamario. (Cérdoga, 2012)

2. Tamiz

Utensilio utilizado paraeparar particulas de diferente grogoe componen una mezcla. Este
esta formado por unatela fina o unarejilla conocida como cribaaldiene separaciones con un
area especifica segun el tamafio de particula a separar, las particulas de menqrasanafi @
través de la criba y las de mayor tamafio quedan retenidas. 6Eat2004)

3. Tamiz oscilante

Este equipo permite transformar un granulado sin uniformidad de tamafio a un granulado de
tamafio uniforme, el tamafio de particula cambia segun ét e se utiliceEl granulado a
tamizar tiene que poseer una consistencia sélida, asi podra ser transformado en un granulo de
tamafio uniforme que después de haberle aplicado presion para poder pasar por el tamiz, persista la
forma, tamafioy consistencia adecuada. La teamsicion del granulado solamente es fisico y no
quimico. (Costaet. al 2004)

4. Horno de bandejas

Equipo utilizado para secar materias primas y granulados de forma rapida y econdmica por
medio de circulacion de aire caliente o frio dependiendo la csicipo del solido. Esto se realiza
exponiendo al sélido en bandejas planas que se ponen en contacto con un flujo de aire en el canal.
De esta forma el flujo de aire permite realizar una transferencia de masa con el sdlido, reteniendo
la humedad. (NonhebglMoss, 2000)

5. Tableteadora rotativa

Equipo utilizado para producir comprimidos o tabletas en diferentes configuraciones; diametro,
espesor, longitud, anchoy forma. El equipo permite manipular varios parametros de la tableta o
comprimido, haciendo posible la produccién de diferentes durespgsores y peso de cada
comprimido o tableté&Este equipo funciona por medio de punzones, los cuales ejercen presion sobre
la dosificacion del granulado de tal manera que lo comprimen formando asi la tableta. (Hernandez,
2013)

6. Bombo derecubrimiento

Este equipo permite recubrir una cantidad especifica de nucleos con una capa delgada de
distintos componentes segun sea necesario. Los nlcleoi®san dentro del equipo y estos rotan,
mientras que una pistola de aspersion se encargaifleataobre ellas un liquido de recubrimiento
sobre estos. El recubrimiento permite proteger las tabletas de los &cidos gastoteger al
estdbmago de medicamentos fuertes, retardar la liberacién del medicamento, entre otras. (Gennaro,
2003)

7. Blisteadora

En este procedimiento el equipo se encarga de colocar el producto en su empaque primario en
conjunto, obteniendo asi un blister con una cantidad especifica de unidades. Ebbotidrenente
es de aluminio y esta en contacto directo con el producto y tiene como objetivo proteger el producto
final de las condiciones ambientales para evitar su deterioro. (Enriquez, 2004)
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V. ANTECEDENTES

En Guatemala existen algunos estudielacionados al presente trabaja Guia para la
validacion de procesos en la manufactura de productos farmacéuticos y alimeaiizada por
Paola Inés Marroquin Tello en 1997 como proyecto de tesis. En esta gadirsa ciertos
conceptosy procedimntos a realizar para la validacién de procesos en las industrias farmacéuticas
y alimenticias. Este trabajo tuvo como objetivo proponer una metodologia sencilla que se pudiera
aplicar a las industrias ya mencionadas! sector guatemalteco. (Marroquifi97)

El trabajo de graduacion con tef@alificacion de equipos de fabricacion de farmacos sélidos
de una industria farmacéuticarabajo fue realizado por Maria de los Angeles Meza Ceries
2010. Esta investigacion tuvo como objetivo calificar lagugpos en el area de sélidos de una
industria farmacéutica en donddlsgarana cabo operaciones unitas,especificando operaciones
con transferencias de momento, masay c&8erutilizé la guiaestablecida en el informe no. 32
para la calificacién de los equipdasniendaun resultado positivo para cada equipo sometido a la
evaluacion. (Meza, 2010)

El trabajo de graduacion realizado gardrea Sofia Aldana en 2009 con el te@alificacion
de equipo para el ensayo de disolucion en el laboratorio del departamento de quimica farmacéutica
de la Universidad del Valle de Guatemalgste trabajo tenia como objetivo cualifiedrequipo
para laevaluacién de disolucion modelo TEDBL, de la Universidad del Valle de Guatem &lste
trabajopermitié seguir una metodologia completa para la calificacion del equipo ya mencionado, y
permitié servir de referencia para lo otros equifdkiana, 2009)

Lainvestigacién de I¥alidacion de procesos en la industria farmacéutica naciarallizada
por Berta Carolina Rojas Menéndez, realizado en .1B8&e trabajo indica la situacion actual de
los laboratorios farmacéuticos en Guatematsgponeuna guia paa la validacion de procesos y
la calificacion de los equipodJn hallazgo importante de este trabajo fue @qupesar de las
normativagjue se piden para ldaboratorios farmacéuticesuchos de estos aln no cuentan con
este requisito, por lo que se haax@sario incentivar a los laboratorios a realizac#diicaciones
correspondienteg¢Rojas, 1995)
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VI. METODOLOGIA

Para la implementacion técnica de la linea de produccion es necesario llevar a cabo el estudio
de estdndares para permitir que el proceso sea eficiente desde el inicio, para esto es necesario
conocer detalladamente el proceso. De igual forma por tratargea industria farmacéutica es
necesario que se lleve a cabo la calificacion y validacion del equipo al momento de implementarlos.
En el desarrollo del proceso de calificacion y validacion de la linea de produccién se evaluara: la
calificacion de instalaén de equipo, calificacion de operaciéon del equipo y la calificacion de
desempefio. Esto se llevara a cabo por medio de documentacion recopilada a través de manuales,
folletos, instructivos e informacion que el fabricante ha proporcionado a la industrécéutica.

Ademas, para la calificacion de equipos es necesario seguir todas las especificaciones de la
documentacién de la OMS y FDA (adjunto en anex@aja llevar a cabo lo anteriormente descrito
se realizaran las siguientes actividades:

Visitar la farmacéuticay conocer la planta de produccion.

Conocer la industria e identificar los productos que se trabajan en la misma.

Evaluar que producto es el mas trabajado.

Elegir el producto con el que se va a trabajar.

Determinar la linea de pdacciéon a implementaécnicamente

Conocer a profundidad cada equipo.

Visitar la industria mientras se esté produciendo el producto de interés para conocer el

proceso.

Identificar los parametros criticos de cada equipo y anotarlos.

Determinar losservicios necesarios para la operaciéon de cada egleapotarlos

10. Conocer los equipos y entender su funcionamiento.

11. Investigar sobre los manuales de operacion.

12. Determinar todas las partes necesarias para elaborar un manual de operaciones.

13. Establecer dlormato del manual y enviarlo al encargado de la aprobacion.

14. Al obtener la aprobacion recolectar toda la informacién necesaria de cada equipo.

15. Tener a la mano todo el registro de los equipos con sus respectivos codigos.

16. Anotar el orden de los equipoarp realizar los manuales de forma ordenada.

17.1r a la linea de produccién para obtefesiguiente de cada equipmarcasy modelos
tomarmedidas, fotografias del equipo, identificacion de serviogogieridos para cada
equipo, determinar las corrientdéaricas, determinar parametros especificos de corriente
del motor jdentificarpartes de los equipos y el material de fabricacion de estos, determinar
rangos de operacion y condiciones ambientales de operacion.

18. Al tener la informacién del paso 18, prgaé a consultar con los encargados de realizar el
mantenimiento de los equipos para identificar todas las herramientas utilizadas para el
mantenimiento de cada uno. De igual formaestigar con estas personas los pasos de
instalacion y mantenimiento desl equipos, asi como los cuidados y precauciones que se
deben tener al instalarlos o darles mantenimiento.

19. Corroborar la informacion recolectada con los técnicos en los sitios web de los proveedores

de cada equipo en lo que sea posible.

NogrwhE

© x
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20.
21.
22.

23.
24.
25.

26.

27.
28.
29.

30.
31.
32.
33.
34.
35.

36.

37.

Investigar el principio de funcionamiento de cada equipo.

Establecer el propdsito del equipo en la industria.

Redactar el manual de operacién de los equipasla informacién ya recolectada en los
formatos ya establecidos.

Redactar de forma ordenada cada aspecto importante obtenido de cada equipo.
Identificar cada parte de los equipos en las imagenes recolectadas.

Detallar cada paso para la instalaciéon, mantenimiento, armado y desarmado, limpieza y
puesta en marcha.

Identficar los posibles problemas comunes que se puedan dar en este equipo y colocarlas
con su respectiva solucion.

Imprimir los manualesy llevarlos a las personas encargadas de aprobacion y autorizacion.
Identificar todas las entradas y salidas deamalten cada equipo.

Establecer un tamafo de lote especifico para realizar los balances dg sresgia
diagramas de flujo, de operacién y de recorrido.

Realizarel balance de masaenergiaglobal para el proceso.

Realizarel diagrama de flujo de la linea de produccién.

Colocar los flujos masicos en el diagrama de flujo realizado en el paso anterior.

Investigar sobre la calificacion de equipos en Guatemalay en otros paises.

Determinar el proceso general establecido pacallficacion de equip.

Redactar el documento que indigue todos los pasos para la calificacion deeghase

al informe no. 32 redactado por los expertos de la OESe debe tener las tres
calificaciones.

Enviar el documento redactado al encargada platener el visto buenoy proseguir con la
calificacion.

Realizar la calificacion del equipo, en base a los siguientes aspectos

a. Calificacion de instalacion:
i. Consultarcon las personas encargadas de llevar el registro de cada equipo y
adquirir los documentos necesarios.
ii. Consultar (si existen) documentos del fabricante sobre condiciones,
requisitos e instalacién de los equipos.
iii. Recolectar informacion correspdedte a los materialede fabricacionde
losequipc.
iv. Registrar la ubicaciéde cada documento en el documento de calificacion.
v. Desarrollo de la calificacién mediante verificacion fisica y documentada del
equipa
vi. Reportar con la persona correspondiegrieaso de qualgin documento
falte.
vii. Visitar el &rea de produccién para verificar los servicios auxiliares con los
gue cuentan los equipos en proceso de calificacion.
viii. Corroborar la instalacion de los equipos y que estos cuenten con los servicios
necesarios para su funcionamiento.
ix. Verificar que lo que esté escrito en los documentos coincida con lo que se
tiene fisicamente en el area de produccion.
X. Examinar el equipo de forma visual para identificar algin golpe o
inconformidad de instalacion.
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Xi.
Xii.

Xiii.

Anotar todas las inconformidadelsservadas en los equipos.
Redactar reporte de la calificacion de instalacion.
Reportar desviaciones encontradas

b. Calificacion de operacion:

Al tener la calificacién de instalacién con wesultado positivo se procede a realizar la
calificacion de operacion.

Vi.

Vii.

viii.

Xi.
Xii.
Xiii.
Xiv.

Establecer un documento base para llevar a cabo el proceso de validacién y
calificacion de operacion de equipo.
Revisar los procedimientos estandares de operacion de cada empgipo,
sea necesario
Registrarlos manuales de operacion de cada equipo de la linea de produccion
gue se realizaron en pasos anteriores.
Verificar que la codificacion de cada equipo coincida con la de los manuales
de operacion.
Revisarlos manuales de mantenimiento preventivo de cada equipo segun sea
necesario.
Verificar con el personal de mantenimiento que lo establecido en los
documentos sea el procedimiento que realmente se lleva a cabo.
Identificar y listar todas las partes de loguigos para registrar si su
funcionamiento es el correcto o no.
Enumerar las piezas de los equipos para facilitar la identificaciéstde
Verificar las fechas del dltimo mantenimiento para cada eqgeipdos
documentos de registro
Realizar pruebas especificas con los siguientes pardmetros a evaluar:

1. Pruebade marchay detencién en condiciones nornflesendido

y apagado)
2. Prueba en marchay detencion en caso de corte de energia eléctrica.
(Encendid y apagado inesperado)

3. Verificacion de los equipos o sistemas de apoyo.

4. Verificacion de los PEOs (Procedimiento Estandar de Operacion)
Verificaciébn de funcionamiento de los sistemas de seguriigthgado
inmediato en casos de emergencia)

Registrar capacidades de los equipos.
Redactar reporte de calificacion de operacion de equipo.
Reportar desviaciones encontradas.

c. Calificacion dedesempefio:

Al tener la calificacion deoperaciéncon un resultado positivo se procede a realizar la
calificacion dedesempefio

Establecer un documento base para llevar a cabo el proceso de validacién y
calificacion de desemperio de equipo.

Establecer un producto en especifico para realizar la calfitaen cada
equipo.

Identificar los pardmetros criticos de cada equipo y registrar el resultado de
cada uno de estos al estar operando.

Realizar pruebas de operacion en los rangos establecidos de cada equipo.
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v. Realizar las mismas observaciones y regispardmetros para 3 lotes
distintos del mismo producto para cada equip®.realizan con 3 lotes ya
gue son los considerados por el informe no. 32 como significativos.

vi. Completar la calificacién de cada equipo con estos parametros.

vii. Elaborar resumen devaluacion.
viii. Redactar reporte de calificacion de desempenio.
ix. Reportar desviaciones encontradas.
X. Establecer plan de revision perioddica de validacién de equipo.

38. Entregar reportes de calificacion de equipo con resultados positivos.

39. Dar a conocer desviaciones encontradas a lo largo del proceso.

40. Establecer las actividades necesarias para la produccion de las tabletas de 395 mg.

41. Realizar medicion de tiempos de disbs lotes deproductoya establecido

42. Indicar a cada operario que se va a realizar la medicion de tiempo de cada paso de la
produccién de las tabletas de 395 mg.

43. Acompaiiar a cada operario en cada actividad y tomar el tiempo de principio a fin.

44, Anotarlos tiempos tomados para cada actividad y registrarlo.

45. Identificar demoras en el proceso y tomar nota.

46. Tomar nota de los movimientos realizados por los operados identificarel flujo de los
materiales (apoyarse del diagrama de flujo)

47. Obtener como minimoincomediciones de tiempat distintos lotes

48. Registrar todos los tiempos obtenidos

49. Analizar los tiempos obtenidos.

50. Determinar tipo de distribucion de los tiempos medidos.

51. Determinar el valor esperado para calcular el tiempo eatand

52. Establecer el tiempo estandar de producdértada actividad.

53. Realizar el diagrama de operaciones del proceso.

54. Utilizar el diagrama de operaciones del proceso para hacer el diagrama de recorrido.

55. Evaluar los tiemposy los diagramas para identifiesa problemas.

56. Evaluar posibles mejoras en el proceso

57. Dar a conocer los hallazgos de la medicion de tiempos.

58. Proponer posibles mejoras al proceso.

Observaciones:
i1 El procedimiento establecido para la calificacion de equipo es el establecido por lanrOMS
el informe no. 33/ la FDA, por lo tanto, al aplicar esta metodologia se esta cumpliendo con
los requisitos expuestos en el Acuerdo Gubernativo noi. 2048y el Reglamento Técnico
Centroamerican®1.03.42:07los cuales se encuentran en la seccion de anexos
1 La calificaciébn de operacion y desempefio debera realizarse con el mismo producto y en
triplicado ya que en los documentos ya establecidos se menciona que esta cantidad de
observaciones es la significativa.
El producto al que se hace mencidn corresporlds tabletas de 395 mg.
El tamafio de lote asignado a lo largo del trabajo es de 125,000 tabletas.
Al seguir esta metodologia se cumple con los objetivos planteados
La calificacion de los equipos se aplica de igual forma a todos los equipos, eslizagrea
para los equipos del mismo tipo, imbargoseran calificados con productos distintos a la
tableta de 395 mg.
1 Lacantidad de lotes observados en la toma de tiempos (8 lotes), se debe a instruccion de la
farmacéutica a tener un minimo deldies para que fuera significativo, sin embarigo
duracién de toma de mediciones dio lugar a observar 8 lotes del proceso.

=A =4 =8 =4
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VIl. RESULTADOS

A. Resumen de resultados
Cuadro 3.Resumen de los resultados obtenidos

Objetivo Resultado obtenido
Tableteadora rotativa
Horno de bandejas
Blisteadora
Bombo de recubrimiento

Mezcladorhorizontal

Manuales de
operacion realizado

Equipo Resultado
Tableteadora rotativa Positivo
Calificaciones de Horno de bandejas Positivo
equipos realizadas Blisteadora Positivo
Bombo de recubrimiento Positivo
Mezcladorhorizontal Positivo
Descripcion Cantidad | Tiempo (hh:mm: ss)
Operacion 25 35:55:56
Operacion e inspeccion 2 70:01:48
Tiempos estandar Almacenamiento 1 NA
. Almacenamiento temporal 1 66:30:00
resumidos ——
Decision 1 NA
Demora 2 07:01:29
Inspeccion 5 00:53:21
Total 37 180:22:34

*Este cuadranuestra Unicamente el resumen de los resultados obtenidos para dar unaguia alo
que se describe posteriormente en la seccidn y los tiempos estandar resumidos se presentaron
agrupandolo segun el tipo de actividad en la produccion.
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B. Manuales deoperacion delos equipos

A continuacion, se presentan las portadas de los manuales realizados, los manuales completos
se pueden encontrar en anexos ¢osmanaales@rtienenr n de
las mismas secciones para todos los equipos. Los &digose colocarofbs mismos que la
empresapor motivos de confidencialida sin embargo, se crearon unos especificos para el
documento estos se especifican ewhdro4. Los equipos a los que se les realizaron manuales
fueron: tableteadora, hornos denlaja, blisteadora, bombos de recubrimientmgzcladores
horizontalesEstos manuales de operacién incluyen las siguientes secciones:

1 Obijetivos

i Alcance

1 indice
 Informacioén técnica

o Especificaciones
Materiales de fabricacion
Herramientas de armadadgsarmado
Medidas
Accesorios de operacion
Rangos de operacion
Condicionesambientalesle operacién
Servicios para operacion

o Cuidados y precauciones
Propdsito del equipo
Principio deoperacién
Instalacion
Cuidados en el armado y desarmado
Partes del equipo
Mantenimientgreventivo
Limpieza
Puestaen marcha
Identificacion y resolucién de problemas
Referenciadibliograficas dentro del manual

O O0OO0OO0OO0OO0Oo

=4 =4 =8 -8 -8 _a_9_a_°9

La dltima pagina de cada manual contiene las firmas de autosizggtobado.
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Division del area Area de ubicacion Paginas23de 22

Descripcién delocumento Manual de usuario tableteadora rotativi Coédigodel documentdiOPPRT
Edicién:12. Fecha demisién:01/2021 Copiaontrolada
Vigencia 5 afos Fecha vencimient61/2026 No:

MANUAL DE
USUARIO

Tableteadora rotativa

Enero 2021

P
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Division del area Area daibicacion Paginas24de 12

Descripcién delocumento Manual de usuario de horno de bandej Cdédigodel documento: MEGPRHB

Edicién:12. Fecha demisién:11/2020 Copiaontrolada
Vigencia 5 afos Fechavencimientol1/2025 No:

MANUAL DE
USUARIO

Horno de bandejas

Noviembre 2020

P
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Division del area Area de ubicacion Paginas25de 13

Descripcién delocumento Manual de usuario de blistera Codigodel documento: MEGPRBT
Edicién:12. Fecha demisién:11/2020 Copiaontrolada

Vigencia 5 afos Fecha vencimient®1/2025 No:

MANUAL DE
USUARIO

Blistera

NovieMZOZO
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Division del area Area de ubicacion Paginas26de 13

Descripcidn daelocumento Manual de usuario de bombo de Codigodel documento: MGFRBRC
recubrimiento

Edicién:12. Fecha demision:11/2020 Copiaontrolada

Vigencia 5 afos Fechavencimientoi1/2025 No:

MANUAL DE
USUARIO

Bombo de
recubrimiento y
grajeado
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Division del area Area de ubicacion Paginas27de 23

Descripcidon delocumento | Manual de usuario de mezclador horizo| Cddigodel documento: MEFRMZ

Edicién:12. Fecha demisién:11/2020 Copiaontrolada
Vigencia 5 afos Fecha vencimientt1/2025 No:

MANUAL DE
USUARIO

Mezclador horizontal de
espiral interrumpido o
contraflujo

“Noviembre 202C
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C. Calificaciones de equipos

El documento de calificacion de los equipos se redact6 en base a requisitos especificos de la
FDA, OMSeinforme no. 32 especificados en la seccion de marco teérico. El formato utilizado fue
el propuesto por la empresa por lo cudo largo del documentoesmencionan cédigos de
documentos y equipos, sin embargo, por motivos de confidencialidad de la empresa no se pudo
colocar los cédigos de estos por lo quasignaron cddigos especiales presentados en el ciadro
para hacer referencia. La calificacionisiio con la de instalacién, seguida por la de operacion
para terminar con la de desempefio. En la calificacién de instalacion se evaluaron todos los aspectos
técnicos y documentacion especifica de los equipos. En cuanto a la calificacion de operacion se
consideraron parametros y rangos de operacién, asi como operacién en situaciones limite para
determinar el funcionamiento de los botones de emergenciay los principales (encendido/apagado).
Por altimo, para la calificacion de desempefio se evaluaron los@aos criticos de operacion
para tres lotes distintos de un mismo producto para cada equipo; los productos utilizados en cada
equipo fueron distintos ya que dependia de la demanda que tenian estos por lo que existen unos
productos que son fabricados mésctientemente que otros. A continuacion, se muedas
portadas de los documentos de calificacion para las tableteadoras, hornos de bandeja, blisteadoras,
bombos de recubrimientomezcladores horizontales. Los documentos completos se encuentran
adjuntoen | a secci-n de anexos en | a secci-n de nAC

Los documentos incluyen lasalificaciones de instalacion, operacion y desempefio de las

tableteadoras, hornos de bandejas, blisteadoras, bombos de recubrimiento y mezcladores
horizortales; siguiendo este orden como se identifica en los encabezados
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Area:Garantia de Calidad Division:Validaciones Paginas29de 23
Descripcion deloc. Nombre del documentalificacion de Cédigo:CAEPRTR
Calificacion éguipo instalacion, operaciony desempefio de

Tableteadora Rotativa
Edicién:12, Fecha demisién:032021 Copiaontrolada
Vigencia 5 afios Fecha vencimient632026 No:

PROTOCOLO DE CALIFICACION DE INSTALACION DE EQUIPO

1.1. Procedimiento
1.1.1. Calificacién de instalacion

La calificacion de instalacién sirve como auditoria de calidad previa a la
calificacion de operacion del equipo.

Tabla no. 1: Criterios de aceptacion dedalificacion de la instalacion del
equipo
No. Criterio de aceptacion
1 Todos los documentos de ingenieria, disefio e instructivos de instalag
encuentran fisicamente disponibles en lugares especificos y corresponden a
instalado en planta.

2 El equipo debe tener su respectivo codigo de identificacion al igual que debe
una placa fisicay visible sobre el equipo.

3 Al concluir la inspeccion fisica de cada uno de los componentes mayores, €
encuentran instalados de forma correctieyacuerdo cotas especificaciones d
proveedor.

4 Existen listados de repuestos y lubricantes para el equipo y estos sonaalosr
requerimientos.

5 El servicio eléctrico corresponde con los requerimietiéasnperaje, voltaje, fase
hertz, conexion a tierra y fuente de poder como amperaje del interf
identificacion de tablero de alimentacida acuerdo como establecido por €
fabricante y disefiador del equipo.
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Area:Garantia de Calidad Division:Validaciones Paginas30de 21
Descripcion deloc. Nombre del documentalificacion de Cédigo:CAEPRHB
Calificacion éguipo instalacion, operaciony desempefio de

Horno de bandejas
Edicién:12, Fecha demisién:032021 Copiaontrolada
Vigencia 5 afios Fecha vencimient632026 No:

PROTOCOLO DE CALIFICACION DE INSTALACION DE EQUIPO

1.1. Procedimiento
1.1.1. Calificacién de instalacion

La calificacién de instalacion sirve como auditoria de calidad previa a la
calificacién de operacion del equipo.

Tabla no. 1: Criterios de aceptacion de ldiieacion de la instalacion del
equipo
No. Criterio de aceptacion
1 Todos los documentos de ingenieria, disefio e instructivos de instalag
encuentran fisicamente disponibles en lugares especificos y corresponden a
instalado en planta.

2 El equipo debe tener su respectivo codigo de identificacion al igual que debe
una placa fisicay visible sobre el equipo.

3 Al concluir la inspeccion fisica de cada uno de los componentes mayores, €
encuentran instalados de forma correctieyacuerdo cotas especificaciones d
proveedor.

4 Existen listados de repuestos y lubricantes para el equipo y estos sonaalos|
reguerimientos.

5 El servicio eléctrico corresponde con los requerimietiéasnperaje, voltaje, fase
hertz, conexién a tierra y fuente de poder como amperaje del interf
identificacion de tablero de alimentacida acuerdo como establedlo por el
fabricante y disefiador del equipo.
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Area:Garantia de Calidad Division:Validaciones Paginas31de 24
Descripcion deloc. Nombre del documentalificacion de Cédigo:CAEPRBT
Calificacion éguipo instalacion, operaciony desempefio de

Blisteadora
Edicién:12, Fecha demisién:032021 Copiaontrolada
Vigencia 5 afios Fecha vencimient632026 No:

PROTOCOLO DE CALIFICACION DE INSTALACION DE EQUIPO

1.1. Procedimiento
1.1.1. Calificacién de instalacion

La calificacién de instalacion sirve como auditoria de calidad previa a la
calificacién de operacion del equipo.

Tabla no. 1: Criterios de aceptacion de laifiehcion de la instalacion del
equipo
No. Criterio de aceptacion
1 Todos los documentos de ingenieria, disefio e instructivos de instalag
encuentran fisicamente disponibles en lugares especificos y corresponden a
instalado en planta.

2 El equipo debe tener su respectivo codigo de identificacion al igual que debe
una placa fisicay visible sobre el equipo.

3 Al concluir la inspeccion fisica de cada uno de los componentes mayores, €
encuentran instalados de forma correctieyacuerdo cotas especificaciones d
proveedor.

4 Existen listados de repuestos y lubricantes para el equipo y estos sonaalos|
reguerimientos.

5 El servicio eléctrico corresponde con los requerimietiéasnperaje, voltaje, fase
hertz, conexién a tierra y fuente de poder como amperaje del interf
identificacion de tablero de alimentacide acuerdo cofo establecido por €
fabricante y disefiador del equipo.
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Area:Garantia de Calidad Division:Validaciones Paginas32de 26
Descripcion deloc. Nombre del documentalificacion de Cédigo:CAEPRBRC
Calificacion éguipo instalacion, operaciony desempefio de

Bombo de recubrimiento
Edicién:12, Fecha demisién:032021 Copiaontrolada
Vigencia 5 afios Fecha vencimient632026 No:

PROTOCOLO DE CALIFICACION DE INSTALACION DE EQUIPO

1.1. Procedimiento
1.1.1. Calificacién de instalacion

La calificacién de instalacion sirve como auditoria de calidad previa a la
calificacién de operacion del equipo.

Tabla no. 1: Criterios de aceptacion de ldiieacion de la instalacion del
equipo
No. Criterio de aceptacion
1 Todos los documentos de ingenieria, disefio e instructivos de instalag
encuentran fisicamente disponibles en lugares especificos y corresponden a
instalado en planta.

2 El equipo debe tener su respectivo codigo de identificacion al igual que debe
una placa fisicay visible sobre el equipo.

3 Al concluir la inspeccion fisica de cada uno de los componentes mayores, €
encuentran instalados de forma correctieyacuerdo cotas especificaciones d
proveedor.

4 Existen listados de repuestos y lubricantes para el equipo y estos sonaalos|
reguerimientos.

5 El servicio eléctrico corresponde con los requerimietiéasnperaje, voltaje, fase
hertz, conexién a tierra y fuente de poder como amperaje del interf
identificacion de tablero de alimentacida acuerdo como establedlo por el
fabricante y disefiador del equipo.
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Area:Garantia de Calidad Division:Validaciones Paginas33de 23

Descripcion deloc. Nombre del documentalificacion de Cédigo:CAEPRMZ
Calificacion éguipo instalacion, operaciony desempefio de

Mezclador horizontal
Edicién:12, Fecha demisién:032021 Copiaontrolada
Vigencia 5 afios Fecha vencimient632026 No:

PROTOCOLO DE CALIFICACION DE INSTALACION DE EQUIPO

1.1.

Procedimiento

1.1.1. Calificacién deinstalacion

La calificacion de instalacién sirve como audédate calidad previa a la
calificacion de operacion del equipo.

Tabla no. 1: Criterios de aceptacion de laifiehcion de la instalacion del
equipo

Criterio de aceptacion

Todos los documentos de ingenieria, disefio e instructivos de instalag
encuentran fisicamente disponibles en lugares especificos y corresponden a
instalado en planta.

El equipo debe tener su respectivo cédigo de identificacion al igual que debe
una placa fisicay visible sobre el equipo.

Al concluir la inspeccion fisica de cada uno de los componentes mayores, €
encuentran instalados de forma correctieyacuerdo cotas especificaciones d
proveedor.

Existen listados de repuestos y lubricantes para el equipo y estos sonaalosr
requerimientos.

El servicio eléctrico corresponde con los requerimietéasnperaje, voltaje, fase
hertz, conexién a tierra y fuente de poder como amperaje del interr
identificacion de tablero de alimentacida acuerdo como estableaio por el
fabricante y disefiador del equipo.
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Cuadro 4. Valor estandar de los parametros dealificacion de desempefio

Desempefio
Equipo Pardmetro Valor esperado promedio
Masa producto 6.50+ 0.0039 1.000+£ 0.0287
RPM 31.54+0.0068 1.000+ 0.6749

Tableteadora 1

Tabletas por minuto

473.80+ 0.1511

0.999+ 0.0577

Dureza

9.54+0.0282

1.000+ 0.3441

Tableteadora 2

Masa producto

10.80+ 0.0335

1.001+0.1323

RPM

32.58+0.0230

1.020+ 0.0230

Tabletas por minuto

499.58+ 0.4679

0.998+ 0.0815

Dureza

11.60+ 0.0376

0.998+1.9461

Tableteadora 4

Masa producto

3.9 +0.0240

1.009+ 0.2603

RPM

17.00+ 0.0000

1.000+ 1.2353

Tabletas por minuto

442.50+ 0.1755

0.999+ 0.0641

Dureza

10.01+0.0114

0.967+ 0.2560

Horno 1 Temperatura 50.57+0.0156 1.000+ 0.0544
Horno 2 Temperatura 49.20+ 0.0366 0.999+ 0.0739
Blister 1 Blisters por minuto | 33.00+ 0.0000 1.000+ 0.6364
Blister 2 Blisters por minuto | 38.95+ 0.0655 1.000+ 0.6098
Blister 3 Blisters por minuto | 35.12+0.0005 1.018+ 0.5985

Masa producto 20.06%0.1089 0.999+ 0.2450
Bombo de| Nimero de display | 35.78+0.1107 1.000+ 0.1455

recubrimiento 1

RPM

17.66+ 0.1090

1.000+ 1.5514

Bombo de
recubrimiento 2

Masa producto

20.29+ 0.1041

0.998+ 0.2316

Numero de display

35.19+0.0927

1.000+ 0.1249

RPM

18.67+ 0.0000

1.000+ 1.4288

Bombo de
recubrimiento 4

Masa producto

19.87+ 0.1055

1.002+ 0.0011

Numero de display

42.19+ 0.0766

1.000+ 0.1179

RPM

18.34+ 0.1090

1.000+ 1.4151

Bombo de
recubrimiento 5

Masa producto

20.29+0.1041

0.998+0.2424

Numero de display

42.55+ 0.0598

0.927+0.1074

RPM

17.00+ 0.0565

1.000+ 1.4818

Mezclador horizontal

Masa producto

65.28+ 0.1016

1.001+ 0.0367

1 RPM 29.00+ 0.0000 1.000+0.7241
Mezclador horizontal | Masa producto 58.47+ 0.0530 1.007+0.0739
2 RPM 29.00+ 0.0000 1.000+0.7241
Mezclador horizontal | Masa producto 102.95+ 0.1105 1.003+ 0.0454
3 RPM 30.00+ 0.0000 1.000+ 0.7000

*Este cuadro muestra todos los valores estandar o esperados de los distintos parametros de los
equipos evaluados para la calificacion de desempefio, asi mismo se muestran los promedios de los
desempefios que se calcularon para cada observacion experimetdsl grametros. Estsos
célculos son del 1 al 9 para los valores esperados y el 10 para el desempefio.
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D. Estudio de tiempos

Diagrama de flujo

El diagrama de flujo fue construido a partir del conocimiento de los equipos de la linea de
produccién de tablaes de 395 mg. En este diagrama algunos otros procesos son omitidos como el
de pesado de materialesy productos ya que esto no influye en la transformacién de estos. Asimismo,
las masas utilizadas para este se hicieron en base a un lote de produccig@:taptetas. Otro
aspecto importante por mencionar es que el proceso no es un proceso continuo, es un proceso por
lotes por lo que en el diagrama no se muestran valvulas o tuberias que conecten los equipos entre
si solo las lineas de flujo que indicaroeden del proceso.

Figura 2. Diagrama de flujo del procesocon base a un lote de 125,000 tabletas

El diagrama de flujo presentado se realizé en base a un lote de produccion de 125,000 tabletas de 395 mg .

0.051 kg pérdida

A
. 0.044 kg pérdid:
D,itgd:g 0.62 kwh| | 0249 kg pérdida 037 kwh ‘gperdica 1.97kgD
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19.875 EgB b
G 5475 kg 5519k 0.60 kg G
540kgC i 8a0ke Y Y «— 2 £
EELLL AN
E-l : 3
E-2 E-4

T 19°C T 19°C 49.721 kg 1070 .
P: 1013 kPa P 1013 kPa P: 1013 kPa P: 101.3kPa
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70.226 kg | 54.852kg

=0
L L
E-5 E-6 E-7 E-8
IT:18°C T 18°C 19°C IT: 50°C
IP: 101.3kPa P: 101.3kPa P 101.3 kPa IP: 101.3 kPa

0.364 kg pérdida 1.087 kg pérdida 14.913 kg vapor de agua
0.461 kg pérdida

06kgl 2
0.92 kwh 03555 k:, 19.42 "“"’l bolsas
0.19 kwh 120k K v
O 54.852 kg @ 54.293 kg . Y 56.161 kg 55.485 kg @
~NE E-10 | | L2
E-11
T: 235G - 21°C IT-210¢ T:19°C
P 101.3 kPa P: 101.3 kPa P 1013 KPa P: 101.3 kPa
0.288 kg pérdida
0.559 kg pérdida P 0676 kg
pérdidas y acumulacién
en maguina
12.068 L agua
1821 kgL Bolsas Lista de equipos
0.765 kg M Toneles
15.27 kwhl 0.316kg N Cidigo Equipo
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S El Tamiz no. 20
E2 Mezclador Horizontal
)
55.485 ke 56.529 kg E-3 Tamiz no. 60
: g E4 Mezclador Horizontal
e
N~ E-5 Mezclador Horizontal
.
L E6 Mezelador Horizontal
rdi - E-14
14.049 kg pérdida ) Tamizoo. 3
recubrimiento [T a0°c [ 1e°G
F- 1013 kPa P: 1013 kPa E-8 Homo de bandejas
E9 Tamiz Oscilante no. 18
E-10 Mezclador Horizontal
E-11 Tableteadora Rotativa
E-12 Embolsado de tabletas
E-13 Bomba de recubrimiento de tabletas
E-14 Almacenaje de producto terminado

35



Diagrama de operacion

El diagrama de operacién muestra todas las operaciones, inspecciones, almacenamientos,
almacenamientos temporales, demoras y decisiones realizadas a lo largo de la produccion de las
tabletas de 395 mg. Este diagraestéelaborado en base a un lote de 008, tabletasy posee los
tiempos estandar que se determinaron a partir del estudio de tiempos. El formato de tiempo se
encuentrahoras: minutos: segundeste es el procedimiento actual del proceso.

Figura 3. Diagrama de operacion del proceso actual deroduccion de tabletas de 395 mg

Diagrama de operaciones del proceso de produccién de tabletas de 395 mg
Elaborado por: Jenny Galicia
Fecha de elaboracién: Septiembre 2021
Diagrama: Actual

Alcance: el proceso descrito en el diagrama abarca desde pesado de materia prima hasta almacenaje de producto terminado sin empaque primario. Los subensambles se
deben a que cada proceso es realizado por un operario distinto. El lote se maneja de 125,000 unidades.

Pesado materia prima

00:58:54 Limpieza area de
pesaje
00:16:33 Lienado de papeleria
pesado
00:09:00 Despeje de area

01:18:00 Pesado materia

Pesado materia prima Mezclado materia prima

00:29:30 de recubrimiento

00:07:00 | 2 Des,f,?;:j:de

Tamizado

00:31:53 N
materia prima 1

00:25:00 Mezclado 1

Tamizado

00:18:20 N
materia prima 2

Mezcla con lubricantes

00:08:15 D\solymcn de
lubricantes

00:20:08 1 Mezcla con
N A

00:15:00 Mezclado 2

00:25:00 Mezclado 1y 2

»
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Secado de material

Tamizaje
mezcla

00:33:11

00:17:30

Despeje area de
homos

Mezcla con
t:

3
10:49:48
01:01:54( 14

Secado en
hornos

Tamizado y
molienda

03:57:00

lubricantes para
bleteo

al
A

00:07:40( 15 Mezcla con
lubricantes

00:06:45 Pesaje producto a P

tabletear 00:13:00
4
02:53:41 D Demora armado

| tableteo

66:30:00

Tableteo

Limpieza y armado
de tableteadora

Despeje area de
tableteo

Tableteo de producto y
tomas de muestras

Colocar tabletas en
bolsas

Pesado de tabletas

Muestreo laboratorio de
analisis

Almacenamiento
temporal en
cuarentena

¢Cumple parametros de
calidad?

Espera limpieza de
recubrimiento

Recubrimiento
Preparacion
01:18:00 solucitn de
recubrimiento

Limpieza &rea de
recubrimiento

02:49:48

Descripcion Cantidad Tiempo
Operacion 25 35:55:56
Operacion e inspeccion 2 70:01:48
Almacenamiento 1 NA
Almacenamiento temporal 1 66:30:00
Transporte 0 NA
Decision 1 NA
Demora 2 07:01:29
Inspeccion 5 00:53:21
Total 37 180:22:34
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Diagrama de recorrido:

Este diagrama fue construido a partir del diagrama de operaciones mostrado anteriormente.
Estepresenta todos los movimientos que se hacen en la planta para transpuaatarial/ producto
utilizando exactamente los mismos simbolos del DOP con sus respectivos correlacionales

Figura 4. Diagrama de recorrido actual de produccion de tabletas de 395 mg

Diagrama de operaciones de recorrido de produccion de tabletas de 395 mg
Elaborade por: Jenny Galicia
Fecha de elaboracién: Septiembre 2021
Diagrama: Actual

Alcance: el proceso descrito en el diagrama abarca desde pesado de materia prima hasta almacenaje de producto terminado sin empaque primario. Los subensambles se
deben a que cada proceso es realizado por un operario distinto. El lote se maneja de 125,000 unidades.

Vestidor slidos
Bodega Materia Prima

Y

Lavado equipo/
Turbina vado equip Pre-pesado sdlidos o Pesado solidos Post-pesado solidos
utensilios

Vestidor mujeres
Esclusa
Supervision
hrea de Vesticor Hombres
limpieza
Lavado de equipo Equipo limpio
Preparacion de
soluciones
®
Micronizado | Encapsulada
Bodega de Bodega de Llenado de Recubrimiento 1 Acondicionamiento primario sdlidos 3
cuarentena cuarentena capsulas
controlades P
Granulado 2 °
4 Recubrimiento 2
(D)
Contro

Granulado 1

:
] e
ogn)
primario Mo primario

sdlidos 1 sdlidos 2 Entrega producto
granel solidos

Tableteo 1 Tableteo 2 Tableteo 3

Balance de masaenergiageneral:

Como se mencion6 anteriormente en el diagrama de flujo, se omitieron operaciones de
pesado de materiales y productos ya que estos no transforman el producto como tal. El balance de
masay energiase hizo en base a un lote de produccion de 125,000 tabletas.
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Figura 5. Balance de masg energiadel proceso de produccion de tabletas de 395 mg

El presente balance de masa y energiase realiza para un lote de 125,000 tabletas de 395 mg

T: 199C 0.62 kwh 0.37 kwh

25.20kg A 2.40 kg E
19.875 kg B 0.60kg F
5.40kg C Tamizado 1 49.970 kg Mozciad 49.721 kg 5.475 kg Merclado? | 5.519kg Tamizado 2 0.60kg G
materia prima - ezclado 1 ezciado materia prima €
0.505 kg . 0.044 kg 0.051 kg
pérdida l l 0.249 kg pérdida lpérdlda l pérdida
15 L agua
1.80kg H 0.62 kwh
0.51 kwh
A Yy
1.087 kg pérdida :
i | 71313kg | Mezclado con sase0lg | o 0.276 kg pérdida
R —— <€ : —
amizado mezcla \ubricantes ezclado 1y
0.364 kg pérdida
70.226 kg
4 0.6kgl
0.3555 kg J
146.21 kwh 0.92 kwh 1.20 kg K 19.42 kwh bolsas
y 0.19 kwh
Secado en horno 54.852kg | Tamizadoy 54.293 kg Mezclado con 56.161kg | Tablsiso 55.485 kg Embolsado
de bandeja g molienda lubricantes 2 g tabletas
14.913 kg o o 0.676 kg
vapor de agua | 0-461 kg pérdida 0.559 kg pérdida 0.288 kg pérdida pérdidas y 55.485 kg
acumulacion
en maquina
Bolsas
Toneles 15.27 kwh
A
i 12.068 L agua
Almacenaje 56.529 kg - 1.821kglL
producto <€ Recullzgrlgltzr;to de ¢ 0.765kgM
terminado 0.316 kg N
0.158 kg O
14,049 kg
Anotaciones: El control de las tabletas se lleva por medio de un procedimiento de pesado en una bascula, de forma que se permite saber las bolsas pérdida
acumulaciones y pérdidas en las distintas operaciones. Se le asignoé una letra maydscula a cada materia prima entrando a las operaciones ya que recubrimiento
no se puede indicar el nombre por confidencialidad de la empresa. El consumo eléctrico ya toma en cuenta el tiempo de trabajo y la eficiencia de

cada equipo.

Valoresesperados de las mediciones de tiempos:

En esta medicién de tiempos se recolectaron los tiempos de 8 distintos lotes, luego estos
fueron analizados estadisticamente para comprobar que tipo de distribucién presentaban con la
ayuda del software Input Analyzer. Posteriormente se calcularon logvalgperados para poder
aportar un valor estandar de los tiempos y evaluar que actividades tomaban mayor tiempo.
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Cuadro 5. Tiempos estandar o esperadosn minutos del proceso de produccion de tabletas

de 395 mg

Actividad Valor esperado(min)
Limpieza de paredes area de pesado 33.40 £ 0.0465
Limpieza de pisos area de pesado 25.9+£0.2475
Llenado de papeleria pesado | 7.10 £ 0.0586
Llenado de papeleria pesado I 9.54+2.7093
Despeje de area de pesado 9.00+0.0813
Pesado de matenmaima 78.00+0.0812
Pesado de recubrimiento 29.9)£0.0188
Despeje de &rea de manufactura de granul 7.00+0.1869
Tamizaje | tamiz no. 20 31.89+ 0.2264
Mezcla | 25.00+0.0000
Tamizaje Il tamizno. 20 y 60 18.33£0.0571
Mezcla Il 15.00+ 0.0000
Mezcla Ill 25.00+ 0.0000
Disolucién povidona 8.25+ 0.0564
Humedecer mezcla 20.13£0.0519
Tamizaje Il no. 4 33.18+0.0130
Despeje area de hornos 17.9 +0.0543
Hornos 65000+ 0.1971
Tamizaje IV no. 18 61.90+0.0125
Pesado partableteo 6.75+ 0.0854
Limpieza y armado de tableteo 23700+ 0.1750
Mezcla con lubricantes 7.67+0.0276
Despeje de &rea de tableteo 13.00+ 0.0500
Tableteo 21200+ 0.0425
Colocar tabletas en bolsas 40.00+ 0.0813
Pesosquitativos 37.73+1.0690
Analisisfisicoquimico 3960.% + 0.0500
Limpieza de recubrimiento 170.56+ 1.0936
Preparacion de solucién de recubrimiento 78.00+£0.2714
Preparacion de equipo de recubrimiento 144.00+ 0.1438
Despeje area de recubrimiento 6.85+ 1.0829
Recubrimiento tabletas 261.75+ 0.0866
Limpiezafinal recubrimiento 85.27+0.1620

*Este cuadro muestralos valores esperados calculados segun las distribuciones que presentaran
cada grupo de datdss célculos correspondientes son del 1 al 9 y el cuatinouestra las
distribuciones correspondientes a cada actividad.
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VIIl. DISCUSIONDE RESULTADOS

El objetivo del presente trabajo fue alcanzado al lograr implemi&ttsicamente unalinea de
producciéon de tabletas de 395 nigsto se logré al realizar los manuales de operacion, las
calificaciones de instalacion, operacion y desempifitos equipos y un estudio de tiempos de
produccién de distintos lotes de las tabletas.

Se realizaron los manuales dperacion de los equipos por medio de una familiarizacién
profunda con los equipos de la linea de produccion, para esto fue necesader todo el proceso
de produccion de la tableta de 395 mg asignada por la empresa. Por lo tanto, se realizaron
observacionegle la producciérpara poder identificar los equipos y entendeipdncipio de
funcionamiento, asi como los servicigae cadaequipo necesitara para ser opetadeego de
realizar las observaciones se procedi6 a la redaccién de los manuales de oderkasatistintos
equipos, estos se pueden observar en la seccianed®s

Un manual de operaci@irve como guia de refereagoara poder operar un equjjpor lo que
debe ser redactado en un lenguaje apropiado para que todos lo puedan entendery cualquier persona
que desee poner en marcha el equipo lo logre hBseun documento que contiene todas las
instrucciones paponer a funcionar un equipo en especiflor lo tanto, un manual debe contener
toda lainformacionimportante del equipo para que el usuario logre comprender a profundidad lo
que el equipo realiza y cémo lo realiZapartir de esta iformaciénuna persona totalmente ajena
a la empresa debe ser capaz de poder poner en neqretpaipo, sin previo conocimiende este
Es de suma importanciatener manuales de operacion en una empresa ya que si en algdln momento
esta llega a crecass necsario contratar a mas persoyatl manual resulta GtiAl igual que en
situacione$uera del control de la empresa los obligapéar por un nuevo operarmlo necesitan
para cubrir unos diasn equipo que no conoce debe utilizar el manual para sabénsfuucciones
seguir. Con un buen manual de operaciones es mas facil reemplazar a cualquier miembro de la
empresantedistintascircunstanciay al mismo tiempo permite tener un mejor control dentro de
los procesos internos

Por otra parte, el manudé operaciones es un requisito especifico para la industria farmacéutica
ya que por tratarse deroduccion de productos de consumo hum#wsreglamentos son mas
estrictos. Ademases un requisito que los equipos estén calificados en cuanto a instalacion,
operacion y desempenio, de lo cual se hablard mas adelaraamngouno de los requisitos de
la calificacion deoperacion es tener el manual de operacién de cada equipo vigentey disponible en
un lugar de facil accesdste permite tener los procesos mas estandarizados ya que se define el
procedimientoespecifico a seguiy no debetener tantagariacionesentre cada persona que lo
utilice. Esto da lugar gue sepueda cumplir con los parametros de calidad del progdast@omo
un mayor control dentrdel proceso yninimizarlas posibles fuentes de variaciones y fuentes de
error en eproceso.
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Antes derealizar los manuales fue necesario analizar la informapgiénse iba a incluir en
los mismos, ya que estaformacion debia ser la suficiente tanto para poder operar el ecpripo
para realizar la limpiezareventivadel mismoy mencionar todass partes fundamentales del equipo
Se puede observar en la seccion ateexoslos manuales redactados, estos incluyen la misma
informacion para todos los equip@&@e pued@bservar eda portada el nombre del equipo, la fecha
de realizacion del manugl en la parte superior se puede observarcajetin este contiene
informacion especifica del equipo como el area de ubicacion, que tipo de documento es, el cédigo del
documento, fecha de emisién y vencimieni nimero de paginas. Luego se tienen lostols
los cuales son describir la forma de operacion y especificacionesqaliglo,asi como mostrar al
operario los cuidados, precaucionesodel equipg limpiezay mantenimiento preventivo que se le
debe dar. Seguido de estos se encuentralehnce,el cual define que el documento debe estar
disponible para toda persona que desee haceraadizar la limpieza o mantenimiento preventivo al
equipo en cuestiérseincluydun indice para que sea mas facil ubicar las partes del manual.

Al adentrarse en el manual se tiene la informacién técnica, en esta se incluyen todas las
condiciones especificas a las que se debe operar el equipo, asi como fabpe@te modelo,
cbdigo interno, material de fabricacidle esteEsta informacién es de suma importangague si
en algin momento se desea hacer alguna consulta muy espec#ipaigelesta debe ser consultada
con el proveedor del equipo. Poraparte, es importante mencionar todos los rangos de operacion
del equipo para que el operarioenzeda los limites de este. En cuanto alos materiales de fabricacion,
debe mencionarse ya que se trata de productos de consumo humano y estos debetoesaatoen
Unicamente con materiales aprobados por la FBr\la informacidrtécnica tambiése especificaron
las herramientas especificas que se deben utilizar en caso de necesitar desarmar el equipo. Se
indicaron las medidas del equipara que se tengauimensionamientde este gn caso de necesitar
algun repuesto se tengan disponibles las medidas nece€driasle los aspectosdgicos tomados
en cuentdueron los accesorios de operacion, como alguna pieza extra necesaria para operar el equipo,
asicomo el material de fabricacion y sus medidas. rangos de operacién medibles y variables son
mencionados para conocimiento general y pait@r forzar a la maquina. Asimismo, las condiciones
ambientales de operacién son indicadas para evitar operar de forma incorrecta el ggeNvgmiy
fallos inesperadoPespués sencluyen los servicios parda operacion del productper ejemplo,si
€l equipo necesita estar conectado a fuente eléctrica, aire comprimido, vacio, agua purificada, entre
otros; de esta forma se podra instalar el equipo en un area donde se tenga la facilidad de conectarlo a
los serviciosnecesariosEl Gltimo rubro de la indrmacion técnicaon los cuidados y precauciones
necesarias para operar el equipo para evitar accidabteales.

La seccién siguiente del manuakdpropdésito del equipo, en esta seccion se explica en que
parte de la planta es utilizado el equip@uye funcion tienda transformacién que se realiza al
producto. El principio de operacién es la seccion que sigue, estad¢ddicefunciona edquipo,pero
indicando que mecanismo le permite realizar la aca@dndecir cual es la base cientifica detigls
funcionamiento de la maquinaria. &artado que sigue es la instalacién, aqui se indica que es lo que
necesita el equipo papder ponersen marcha, como los servicios anteriormenémcionados, por
lo gue seespecificaque tipo de servicios y conse debe instalar el equip@omo siguiente punto se
encuentran los cuidados en el armado y desarmado del equipo, esés fantdamental ya que en la
mayoria ddas limpiezasy mantenimientos preventivos es necesario desarmar el gooripo que
tenerlos pasos presentes es de gran ayuda para evitar cometer errores y dafiar la Estquina.
informacion también resulta Util para poder realizar alguna reparacion que resulte necesaria. Como
siguiente seccién se encuentran las partes del equipo, esta seccion se incluyé para poder familiarizarse
mas conestey lograr identificar las partes ahomento de realizar la limpieza, mantenimiento o
reparacion. Por ultimo, se encuentran las instrucciones detalladasegkrar el mantenimiento
preventivo, asi como la limpieza y la puesta en marchagqigpo;de igual forma se incluyen todos
los utersilios necesarios para realizar estas operacioBsta seccidn permite que cualquier usuario
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pueda realizar estas acciones con el egupr lo que deben estar redactadas de forma clara y facil

de comprender. Una seccion extra que es Util es la idedifin y resolucién de problemas, en la

cual se encuentralos posibles problemas comunes y sencillos de los equipos que se pueden
solucionar de forma sencill&s importante menciongueal final de cada manual se encuentra un
cajetin que cuenta con lfismas deaprobacién yautorizacion para poder utilizarlo en la planta de
forma oficial con vigencia de 5 afios a partir dae seredactd el document@.os manuales se
colocaron en la oficina de apoyo, la cual cuenta con varios documentos del area dei@modin
embargo, para el personal de produccién no se encuentran en un area de facil acceso y dichos
documentos estan redactados para los operarios. El acceso complicado a los documentos hace que el
proposito de los manuales no se esté cumpliendode] por lo que se hace necesario colocarlos en

el area de produccion que es donde se deben ubicar.

Un hallazgo importantdurante la realizaciébn de los manuales es que a pesar de ser una
empresa con bastante tiempo en el mercado no contaba con doacidgremuy importante como lo
son los manualeta falta de manuales se pudo deber awqualto porcentaje de los empleados han
trabajado desde los inicios dedapresa por lo que no se han visto en la necesidad de contratar a
personal nuevo para opelamaquinariaAl tener empleados por mucho tiempo se confiala empresa
gue saben utilizar bien los equipos, por lo que al contratar a personas nuevas solamente solicitan a los
gque ya tienen experiencia que les expliquen como utilizeklaslismo tiempo pr tratarse de una
empresa cod3 afos de existifas regulacionegue se tenian en su inicié no exigian tanto como las
de ahora por lo que hasta en estos momentos surgi6 la necesidad de cumplir con estos requisitos.

Luego de realizar lommanuales de operacion se pudo proseguir con la calificacion de los
equipes. Se realizéun documento que contiene las toadificaciones, de instalacién, operacién y
desempefio; esto se puede observar en la secciédmestes donde seresentaros hallazgogle las
calificaciones de cada uno de los equipos de la linea de produccion

El orden de calificacién fue primero instalacion, luego operaciéon y por Ulamade
desempefiolos equipos calificados fueroblisteadoras, tableteadoras, mezcladores hatidtes)
bombos de recubrimiento y los hornos de band&agealiz6 una calificacion para cada grupo de
equipos, es decir si se tentaastableteadoras Unicamente se realizd una calificacion pataekos
equipos, esto se debe a mom modelos muy sinales que poseen las misntasacteristicados
equiposanteriormente mencionadfgeron loscalificadosya que el resto dmaquinas utilizadas son
instrumento® equipos que no transformanpebductq por lo que nalteran las caracteristicde
esteni su calidad. Asimismo, existen otros equipos utilizados para la comprobacién de la calidad del
producto, pero nuevamente estos no influyerasnpropiedadesle este Ademas el realizar una
calificacion a estos equip e instrumentos extra no conlleva a una ventaja signifioativa calidad
del producto, por otrparte,estos equipos son calibrados constantemente por lo gpecpisdades
se mantienerelativamente iguales.

En la calificacion de instalacion fuecesariverificar la existencia de todos los documentos
de ingenieria, disefio e instructivos de instalacion y que estos estuvieran disponibles fisj@amente
un lugar en especificp quecoincidieraconel equipo instalado en la plantdn requisito importante
de esta calificacion es que cada equipo debe tener su codigo espirifientificaciérindicado en
una placa para poderlo vincular a sus respest documentgssin embargo,por motivos de
confidencialidad de la empreado larg de este trabajo se hace referencia a esitigos de equipos
y documentoson los cédigosespecificado®n el cuadrd®. Asimismo, se evalla que cada equipo
esté instalado correctamente con todos $msvicios requeridos para cada uno segin las
especifiaciones de los proveedoressi como listado de repuestos y lubricantes a utilizstios
parametros de calificacion se encuentmafa primera pagina tprotocolo de calificacién de todos
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los equipos, ubicada en la secciénadeos, indicando el procediento que se siguiplos criterios
gue dan la aceptacién de la instalacién de los equipos

La primera seccion de la calificacion cobsin determinar exactamente la ubicacion del
equipq asi como especificaciones de modelo, marca, nimero de setfigp @ntre otrasEsto
permitio llevar un control de los equipgsie se encuentran en cada area de la planta, asi como saber
si los codigos de los equipos coinciden con dodistados en el registro de equipos. La seccién
siguiente considértodas las condiciones técnicas aweracion,asi como las dimensiones de las
pates principaleslos materiales de construcci@ondiciones de operacigrrincipales, proteccion
de operario para manipulacidos servicios necesarios y el voltaje y frecuencia segun aplihra.
area de instalacién es lo que eseaminden la siguienteeccion, evaluandque los criterios de
instalacion se cumplieran, tales como: lugar de instalacidperficie, temperatura ambiente
humedad deambiente y alimentacion eléctrica adecuaalda operaciorde cada equipdentro de
los parametros espedcifis de estod.uego se verifi la existencia dealdocumentacion deada
equipo, siendo estogprocedimiento estandar de operacién, manual de operacién del ,equipo
instructivo de mantenimiento y registro de mantenimieAtonismo tiempo seevaluéque dicha
documentacion se eactraraaprobada y en un lugar visible o establecido para el alcance del que lo
necesiteAdemas se evalarm cuales son las partes de los equipos que tienen contacto con el
producto para saber si estan fabricadas con leeriakes adecuadpl cudl debe estar documentado
en el registro de material de construccién de los equipesigual forma se verifcdé que el
entrenamiento al personal se esté dando en el periodo de tiempo inBmadiza parte, ssomprobd
gue la coexion al servicio eléctricduera la correspondiente al equip®or Ultimg en esta
calificacion seevisé que los equipos estuviesen libres de golpes que alteraran las propiedades de los
productos, asi como la conexion a los suministros demandadosdaoegaipo fuera la correcta
gue nohubieraproblemas al poner en marcha las maquibasgo de realizar esta calificacion para
los equipos ya mencionados, se reportd que todos cumplieron con los criterios de aceptacion de la
evaluacién por lo que el resado es positivo para todos.

Prosiguiendo con la calificacion se realizé la de operacion de equigiascuenta con los
criterios de aceptacionenga8 gi na del document o con encabezado d
oper aci - n.Ldselitgios dewadeptarion establecidos fueron que todos los instrumentos de
medicion debian estar instalados y calibrados adecuadamente, asi como los procedimientos y
manuales normalizados de operacion de los equipos se encontraran disponibles y en lugases visibl
capacitaciones del personal al dia, los equipos debian cumplir con las verificaciones de operacion
realizadasoperar de forma correctan inconveniencian pruebas sucesivaen condiciones limite
ademael registro de la frecuencia de mantenimiento debia estar vigenseccién uno constaba de
la verificacion de funcionamiento das partes del equipo, por lo que se evaulas partes
funcionaba como debia ser gumpliancon parametros especificaden el documentoEsta
verificacidon se realiz6é con el propdsito de evitar accidentes o alteraciones en las caracteristicas de los
productos.Como siguiente criterio a evaluar fue la existenciabicaciénde los documentos de
calibracion mantenimientglimpieza y manuales de operaci@eguido de esto se determiné que el
mantenimiento se hubiera realizado en las fechas indicadas para cada equipo y que esto estuviese
registrado donde correspondfd.tenerlos procedimientogstandar @ operacién de losgeipos se
prosiguié a poner emarcha los equipegon el operario encargado, para examinar que los pasos
descritos eran los correctosayoperacion del equipo se diera de forma adecuada cumpliendo con los
parametros de calidad de los productios. siguiene secciéon constaba de la verificacion del
funcionamiento de los dispositivos de seguridad el fin de comprobar que estos cumplieran con
su funcion al momento de una emergenidiaa vez verificado esto se finalizo con la evaluacion de
pardmetros de operacién de los equipos y que estos se mantuvieran en un rango con poca variabilidad
cumpliendo con las caracteristicas deseadas de los distintos productos. Al realizar esta calificacion
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en los equipos ya mencionados se obtuvo un resultaitivo para todos, es decir todnsmplieron
con los criterios de aceptacion establecidos dando como respitaticctos con la calidad deseada.

La Gltima calificacion realizada fue la de desempenio, en esta el criterio de aceptacion fue que
el equipose desempefara de manera reproducible durante al menos tres corridas cossecutiva
siguiendo el procedimiento normalizado de opergcipar lo que fue necesario el uso del
procedimiento estandar de operacifmcada equip&e utilizé un nimero de muestm 8 lotes ya
gue es lo establecido como significativo en la documentaciéon de la OMS y FDA, la cual se encuentra
en anexosPrimero se realizé un analisis de variables de prueba de desempefio pge) pgta
determinar cuales eran los pardmetros criticdeglmismos. Se evalu6 si durante la operacion existio
fugade producto o si quedaron restos de producto en el equipo o en los instrumentos utilizggos.
de elegir las variables ciéas de los equipos se prosigui6 a realizar la toma de, dato® sendico
anteriormente estarecoleccién de datos se realizé para tres corridas distintas de yodischa
pero de lotes distintos para cada equipados los equipoaprobaron la evaluacion realizada, sin
embargose reportaron dos no conformidades paia lagableteadorag otra para los mezcladores
debido a que queda producto acumulado en estos edaipadl no esignificativa,pero debe ser
reportada. Este tipo de reportes deben ser tomados en cuentaya que a largo plazo puede significar un
ahoro econémico en materialgsor lo que vale la pena evaluarlo.

Por otra parteal realizarla calificacion de desempefse pudo observar que no se cuenta con
parametros estandares para los equipos por lo que se prosiguié a realizar un ardiisis para
obtener estos valores y al mismo tiempo poder evaluar el desempefio en cada dato observado en los
equipos. Est ardlisis se puede observar en la seccidn de resultadosGradto4, donde el valor
esperado indica el val@standar que se esparae los equipos tengan abnerlos en marcha. En
cuanto al desempefio, el valor indiebrendimiento del equipo al comparar el valor observado con el
valor estandaren otragalabrasse puede evaluar el cumplimiento que esta teniendo el equipo con
respeto al valor estandar. Como se puede observar @uadiro4, el desempefio en la mayoria de
los equiposes igual o mayor a 1, lo que indica que el cumplimiento de los parametros es del 100% o
mayor indicando un rendimientdeal. En el caso de los equiposi@ presentaron un desempefo
menor all00% se encuentran en un rango aceptable si son mayores a 95%, de lo contrario ya se debe
estudiata operacion detquipo de formaletalladgpara determindos problemas y sugerir mejoras
En este mismo cuadro se ob&m los dos valores mas bajgisndo estosl nimero de display del
bombo de recubrimients y la dureza en la tableteadorasi&ndo los valores de &t 0.10746 y
96.6% 0.256(0 respectivamenteEs necesario que se observen bien estos parametros y evaluar los
posiblesfactores que causen la disminucion en el desemefiprobable que estos valores se vean
afectados por no darle una calibracion y mantenimiento adecuado a los eqaipes® deren
periodos muy prolongados, dando como resultado valores inestables en sus parametros, por lo que se
hace necesario realizar el mantenimiento correspondiente indicado en la secciébn de mantenimiento
preventivoen los manuales de operacion adjuntos en asekinalmente, gpartir de los valores
estandar de operacion se pueden reakxaluacionepgeriddicasdel desempefio de los equipos para
monitorear queesténoperando en las condiciones adecuaglatando la calidad exigida para
determinar variacionesa el tiempoy vida util del equipoDe igual forma, es necesario realizar la
calificacion de equipos cada 5 afios para evaluar el comportamiento de los equipos y asi cumplir con
los requisitos legales. Ademas, es necesario no limitar la calificacion lanestde produccién, sino
también realizarla para todos los equipos en la planta de produccién ya que como se ha mencionado
es un requisito legal qgue suma a la calidad de los productos.

Posteriormente se prosiguid a realizar el estudio de tiemposgtaréue necesario elaborar
el diagrama de flujo, de operaciode recorrido y el balance de masa&nergiadel proceso de
produccion El diagrama de flujo y el balance de mgsanergiase realizaron con el fin de poder
visualizar el flujo de materialeslo largo de la plantalos equiposcon sus consumos energéticos

45



especificosque se utilizaban. El diagrama de operaciones pemedtmnocer todas las operaciones

gue se hacen a lo largo del procesoimportar que no transformen el produ&demaésel diagrama

de operaciones muestra cada paso del proceso en el que se invierte tiempo incluyendo lay demoras
las decisiones. El diagma de recorrido como lo indica su nombre permite identificar el recorrido
gue da el material en la planta, todos los traslados que se deben hacer.

Al identificar bien el proceso se prosiguié con la toma de tiempos, se tomaron tiempos de 8
lotes dstintos de 125,000 tabletas de 395 r8g.tomaron Unicamente 8 lotes ya giependia de la
demanday el tiempo que se tenia solo dio lugar a este nlmdmma de tiempos consistio en ir al
lado de cada operario tomando el tiempo que tardaba cada operasé&mealizadacabe mencionar
que los transportes de materiales no se tomaron en cuentasfatifunepo quedlemandabanoera
significante.De igual forma, no se tomé en cuenta el proceso de blisteado de los productos ya que
estos son empacados en blistasta que la demanda asi lo indique pEiceso de blisteado del
productaconforme se demande permite ala empresa disminuir el espacio necesario para dbnacenar
asi mismo es mas rentable por el mismo tema de inverAadalminar con la toma de Idsempos
secontinué con el andlisis destoscon el fin de poder obtener el valor estandar. Este valor se obtuvo
por medio del andlisis estadistico de cada grupo de tiempos correspondientes a cada actividad para
determinar el tipo de distribucion que reggatabary asi utilizar la formula correcta para estimar el
valor estandar. Para este andlisis fue necesario el uso del software Input Analyzer y para los valores
estandar se utilizaron las formulas Geladro2. Los tiempos estandar de produccion se muestran en
el Cuadro5 en la seccidon de resultados, en este se puede observar que la actividad que demanda mas
tiempo es el andlisis fisicoquimico de las tabletas en el area de control de caédad, este de
396050+ 0.0500minutos, es decir aproximadanter2 dias y medio. o se debe a que los andlisis
gue se realizan tomam tiempo prolongado para brindar resuttgddemase tienen mas muestras
gue analizar y a veces es necesario esperar un tiempo vaaigbtpie la muestra pueda ser analizada
En este punto es importante sefialar que no existe undsden de analisis de muestra ya que
normalmente el tiempaoug el analisis tarda es mayor al tiempo que requieren los equipos realmente
para examinar el prodte Este aspecto debe ser evaluado yamquee puede seguir con el proceso
de recubrimiento de tabletas hasta que los resultados de los analisis salgan satiskmtdritento,
se recomienda establecer un orden especificogbanadlisis de muestraplocandolosen orden de
prioridad De igual forma seugiere que se realicen analisis en paralelo partogtiempos de espera
se reduzcan y no afecten las condiciones del producto que se encueeltral@acenamiento
temporal.

Por otraparte,se puede observar en el diagrama de operaciones en la seccion de resultados
gue existen varios subemshles en eproceso, esto se debe a que cada subensamble es realizado por
una persona diferentExisten actividades que conllevan tiempo bastante prolongado como lo es
la limpieza y armado de la tableteadora y los bombos de recubrimésitdomplica que el prose
tiene demoras por estar esperando a que los equipos y las areas estén listas para operar. Nuevamente
se sugiere que estas actividades se hagan en paraldlw quos se esta haciendo previamente en el
proceso, los tiempos estandar permiten saber eptiaqne debe ser invertido en estas actividades
por lo que se puede organizar bien y saber en que momento se puede empezar la actividad para que
cuando sea tiempo de utilizar estos equipos ya estén listos y las demoras se dlixistemciertas
actividaces que ya son realizadas en paralelo.esibbargo,no se tiene el conocimiento de cuanto
tiempo conllevan exactament tener el registro de los tiempos estandar perasaber como se
puede invertir el tiempo y evitar gqse den demoras dentro del pFso, o por el lado contrario que
se trate ddvacer alguna solucién que no pueda estar mucho tiempo en contacto con el asstnente
perjudicaria la calidad del producto o pérdidas del mismo

En el caso del diagrama de recorrido, adjunto ese¢eion de resultadéigura 4 se puede
observar que el proceso sitiene un recorrido bastante ordenado ya que el material va avanzando a lo
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largo de la plantg tiene pocos regresos. A pesar de mostrar un proceso bastante ordenado, se puede
observar quexiste un regreso al area de control en proceso ya que aqui es donde se realizan andlisis
generales y el pesado de fpeductosAungue el transporte del materdlarea de contralo aporte

un tiempo significativoen el proceso si significa uesfuerzo extra para los operarios ya que el
transporte del material no es tan favorabdeque se realiza manualmente. Por lo tanto, se propone
intercambiar de lugar el control de proceso con la bodegaiarentena de esta forma la distancia de
desplazan@nto se reduciria aproximadamente en un 50% favoreciendo a los opdfarceso no

se desee realizar este cambio de ubicaciones se recomienda inveatiegifias de transporte para

los materiales por temas de seguridad industnial es recomendablgue el levantamiento de
materialegor parte de los operariaeamuy exigente y repetitivdentro de las industrigsrque

puede causar problemas de salbid importar que mejorse incorporeel tiempo se vera afectado de

forma positiva ya que se faciita el transporte al area de control.

Una observacion relevante que se hizo al momento de tomar los tiempos fue en el &rea de
secado del material en los hornos de bandmjagespecto akndimientoy tiempo de residencia del
producto en los mismos. Saudo analizar que el horno de bande]asograba mantener una
temperatura mas alta y constamtecomparacion con el horno de bandejas 3. Esto afectaba al proceso
ya que el material tardaba mas en secansel horno 3 que en el horno 1. Esta observat@se ve
reflejada en la calificacion de equipa que el desempefio del horno 1 fue det1D0544%6 mientras
que la del horno 3 fue de $9.073%6, siendo ambos valores muy altos y aceptahlg® puede que
no haya sido reflejado en lealificacion ya que la toma de temperaturas fue realizada con un
termdémetro digital de laboratorio y es posible que su sensibilidad no fuera la cdeectanprobaba
que el tiempo que tomaba en seeamaterial en el horno 3 era mayor al 1 porque arEEsgue se
ponian en marchal mismo tiemppel andlisis de humedad mostraba un porcentaje més alto en el
horno 3 que en el 1 después de cierto tiempo transcuE#de.problema puede deberse a que la
dispersién del aire calientdentro del horn;mo se sté dando de formhomogénea que los
termOmetros estén averiados y muestren una temperatura mlaygue realmente se tiene dentro
del hornoo que el sistema de intercambio de calarno esté funcionando de forma corre@a
necesario realizar unaauacion al equipo para evitar que este aumento de tiempo se siga dando y
altere el tiempo de produccion de las tabletas. De igual forma se sugiere que al momento de evaluar
la temperatura se realice con unatermocupla ya que esta es la forma méas exatdtepainar las
temperaturas y sus variaciones.

Porultimo, en el balance de maga&nergia yenel diagrama de flujose puedeobservaren
la seccion de resultados figuras 5,yse observ&n la operacion de recubrimiento de tabletas se
pierden aproximadamentket kg de solucion de recubrimiento. Esto significa una gran pérdida
econdmica para el proceso no solo por el desperdicio de la solucion si no que también se debe utilizar
mas agua y ursos de limpieza para poder limpiar el area de recubrimiento luego de utizarla.
proponeinvertir en un equipo de recubrimiento mas cerrado que no permita tanta disperkién de
solucion de recubrimiento, tanto en bombos como en pistalspdgsionLa inversion en este equipo
podré ser recuperada corablorro de solucion de recubrimiento y recursos de limpieza a largo plazo.
Otra recomendacion es evaluar distintas distancias y posiciones de la pistola de agpegsién
puede ser esto lo que eptévocando una alta pérdida de mateAalemas esto afecta en la salud
de los operarios ya que la solucién dispersal @nea se llega a inhalar y las mascarillas no logran
retener en su totalidad todas las particdidsambiente. Es importante quepersonal cuente con el
equipo personal de seguridad adecuado a este tipo de procesos ya que puede significar grandes
problemagespiratoriosAsimismo, estas recomendaciones repercuten en el ahorro energético de los
equipos ya que un trabajo eficiente reeel tiempo de produccion.

Es de suma importancia que unaindustria bien posicionada en el mercado y con tantos afios
de experiencia invierta en evaluar sus procesos ya que esto puede sigmifi@zamento en su
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eficiencia y con esto una reduccidecosts.Es impactante observar lo mucho que pernigealizar

un analisis profundo de unalinea de produccion con los distintos diagramas ya que cada unotiene su
aporte significativo en el procedoa relevancia de tener estandares de produccibastantalta ya

gue sirve como un parametde referencia para la evaluacion continua de los procesos y permite
poder mejorar continuamenfor esto y mas razones se hace necesario realizar este tipo de estudios

y esrecomendable presentar los hallazgos aémgerde la empresa para que esto incentive arealizar
futuros estudios de este tipo paratodos los equipos no evaluados. Asimismo, esto permite alaempresa
poder visualizar los problemas actualesy optar por alguna solucion de las que se presentan o eval
una propia. Grandes cambios y mejoras se pueden hacer si se tiene una buena comunicacién entre
todas las partes de empresa sin importar la jerarquia.
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IX. CONCLUSIONES

1. Se elaboraron los manuales de operacion de los equipos de la linea de prodeccion
tabletascon el fin de que se cumpliera con la calificacién de equipos y para que el usuario
sea capaz de utilizar el equipo de forma correcta. Los manuales reafizadospara las
tableteadoras, hornos de bandeja, blisteadoras, bombosulgimdento y mezcldores
horizontalesDichos manuales cuentan cioiormacién general y especifica para el buen
funcionamiento del equipd.os manuales fueroaprobados y puestos en vigenc@ p
afios.

2. Las calificacionesde instalaciénoperacion y desempefie los equipos mostron un
resultado satisfactorio para todos los equipos sometidos &dmifiaaciones cumpliendo
estos con los pardmetros de evaluaegtablecidos por la OMS, FDA y el informe no. 32
Esta evaluacbnes abararon especificacionesdel equipo, siendoéstas: ubicacion,
especificaciones técnicas de operacion, documentasjigtificacontroles de instalacion,
verificacidbn de material de construccion, capacitacion del persser@icios del equipo
funcionamiento de las partes, veréicion de calibracion y mantenimiento, secuencia de
operacion segun manual, verificacion de funcionamiento de dispositivos de seguridad
parametros especificos de operacidverificacion de funcionamiento, fugas o
acumulacioney evaluacion de desempefio del equipo con parametros especificos. Se
establecieron los parametros estandar de operacién para cada aqpgtr dela
calificacion de desempefycse determind el desenfpedeestosconbaseen estos valores,
dando como resultado un desempefio mayor a 95% para todos los equipos a excepcion del
bombo de recubrimiento 5 para el parametro de numero de digglayposibles
mantenimientos poco frecuentes o incorrectos

3. Se determinaron los tiempos estandar de produccidabiktas de 395 mg, mostrando
mayor tiempdas actividacesde analisis fisicoquimicoon 3960.50+ 0.0500minutos, es
decir aproximadamente 2 dias y medieguido del secado en hornos con duraci&n d
65000 = 0.1971 minutos, equivalente a 10.83 horas, y el recubrimiento de tabletas con
duracion de61.75+ 0.0866 minutos, equivalente a 4.36 horas.|®quese propusdacer
los andlisidisicoquimicosde forma paralela para evitar demoras innecesarias y asignar un
orden de prioridades a estd3e igual forma se propusoevaluar detalladamente el
desempefio del horno noréalizando las mediciones con termocuplas para que sean mas
acertadas y asi logradisminuir el tiempo de secadoEn cuanto alos bombos de
recubrimientase propone evaluar la opcién de invertir en un equipo npate evitar
pérdidas de productoy hacer el proceso mas eficiente.
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1.

X.  RECOMENDACIONES

Implementar un &rea de seguridad industpigd se encargue de capacitar al personal y dar
charlas con respectomevencion y mitigacion de accidentaborales De esta forma se
podran reducir los accidentes de trabajo, incluso aquellas lesiones |padeaimientos

que salen a lua largo plazoActualmente en la empresa existen malas practicas de
seguridad industrialgsto se debe a que los empleados no tienen un conocimiento profundo
de que acciones deben tomar para prevenir accidentes laborales. Es imporéatiten

el area de seguridad industrial para que se analicen todos adaeityes que impliquen
peligroy asi poder prevenirlos o mitigarlodsunqueest implementacion se vea como un
gasto, a largo plazo se convertira en unagran inversién

Realizar la calificacién correspondiente aodos los equipos de la industna la
recalificacion a la linea daroduccion en cuestigdespués de 5 afios de haberla realizado.
La calificacién no solo permitird cumplir con los requisitos legalies) tambiérevaluar

el desempefio de los equipos y determinar como cambian con el tiempo.

Difundir toda la documentaciérgenerada en el presente trabajo para que sea de
conocimiento del personal encargado del manejo de los equipos de la linea de produccion,
asi como los superiores para que tengaeion de lo que sucede a nivel de produccion.
Esto permitird que toda la empeeestéenteradade lo que sucede y podevaluar los
aspectos deficientes de la linea.

Colocar una copia de los manuales en el area de produccion ya que en essadareie

mas se necesita y mas cuanderableadajue estédperando el equipequiere hacer una
consulta sobre el equipo. Es correcto mantener la copia original de los manueles en
archivo de la empresa, sin embargo, esté establecido que estos deben permanecer a la mano
de cualquiera que necesite consultarlos.
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Xll. ANEXOS

A. Datosoriginales

Por motivos de confidencialidad la empresa donde se realizé el presente trabajo no permitio
mostrar los cédigos internos de los equipos y documentos, por lo que fue necesario crear una
codificacién especifica para el trabajo sin comprometer a la empeeseey fin de darle una mejor
comprension. A continuacion, se muestran los cédigos asignados a los equipos y documentos.

Cuadro 6. Cédigos asignados a los equipos y documentos.

Equipo Cédigo del Cédigo del Cddigo del
equipo manual de documentode
operacion calificacion de equipo
Tableteadora rotativa 1 T-1
Tableteadora rotativa 2 T-2 MOP-PR-T CAE-PRT
Tableteadora rotativa 4 T-4
Horno de bandejas 1 HB-1
- MOP-PR-HB CAE-PR-HB
Horno de bandejas 3 HB-2
Blisteadora 1 BT-1
Blisteadora 2 BT-2 MOP-PR-BT CAE-PRBT
Blisteadora 3 BT-3
Bombo de recubrimiento 1 BRC-1
Bombo de recubrimiento 2 BRC-2
Bombo de recubrimiento 4 BRC-4 MOP-PRBRC CAE-PRBRC
Bombo de recubrimiento 5 BRC-5
Mezclador Horizontal 1 MZ-1
Mezclador Horizontal 2 MZ-2 MOP-PR-MZ CAE-PR-MZ
Mezclador Horizontal 3 MZ-3

*Los coédigos de los manuales de operacion y calificaciones de equipo son el mismo para el grupo

de equipos iguales ya que los parametros a evaluar eran los mismos para estos y su funcionamiento
es el mismo.
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A continuacion,se presentan todos aquellos datos recolectadodagndistintas
observaciones de la produccién de las tabletas de 395 mg. Estos datos iladligenidumbre de

los instrumentos o equipos utilizados para las mediciones correspondientes.

Cuadro 7. Calificacion de desempefio tableteadora/producto 4/lote L 12089

Cadigo Masa de Revoluciones| Tabletas por Dureza (kg)
Hora | Tableteadora | producto (Q) por minuto minuto (cumple d/no)

rotativa + 0.0005 +0.5 +0.5 +0.05
09:45 T-1 6.600 30 450 Si/10.0
09:50 T-1 6.549 30 450 Si/85
10:00 T-1 6.416 30 450 Si/9.0
10:15 T-1 6.420 30 450 Si/9.0
10:30 T-1 6.481 30 450 Si/85
10:35 T-1 6.516 30 450 Si/9.5
10:40 T-1 6.499 30 450 Si/9.0
10:45 T-1 6.580 30 450 Si/8.5
10:50 T-1 6.478 30 450 Si/9.0
10:56 T-1 6.580 30 450 Si/9.5
11:05 T-1 6.536 30 450 Si/8.0
11:11 T-1 6.608 30 450 Si/8.0
11:15 T-1 6.536 30 450 Si/85
11:26 T-1 6.569 30 450 Si/9.0

*Este cuadro seencuentra dentro del documento de calificacion deipeq en la parte de
calificacion de desempefio de la tableteadora 1, se encuentraen la seccién de calificaciones de

equipos en anexos.

Cuadro 8. Calificacion de desempefio tableteadora/ producto 4/lote L11955

Cddigo Masa de Revoluciones| Tabletas por Dureza (kg)
Hora | Tableteadora | producto (g) por minuto minuto (cumple d/no)

rotativa + 0.0005 0.5 0.5 +0.05
09:00 T-1 6.532 31 465 Si/11.5
09:07 T-1 6.441 31 465 Si/10.0
09:11 T-1 6.484 32 480 Si/8.0
09:21 T-1 6.493 31 465 Si/8.0
09:35 T-1 6.511 31 465 Si/11.0
09:41 T-1 6.502 31 465 Si/9.5
09:47 T-1 6.465 33 495 Si/12.0
09:53 T-1 6.513 33 495 Si/12.0
10:07 T-1 6.490 33 495 Si/10.0
10:14 T-1 6.451 32 480 Si/11.5
10:38 T-1 6.468 31 465 Si/11.5
10:44 T-1 6.497 31 465 Si/9.5
11:14 T-1 6.430 32 480 Si/11.0
11:21 T-1 6.428 32 480 Si/11.0

*Este cuadro se encuentra dentro del documento de calificacion de equipo, en la parte de
calificacion de desempefio de la tableteadora 1, se encuentraen la seccion de calificaciones de

equipos en anexos.
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Cuadro 9. Calificacion de desempenio tableteadora/producto 4/lote L11993

Cddigo Masa de Revoluciones | Tabletas por | Dureza (kg)
Hora | Tableteadora| producto (g) por minuto minuto (cumple d/no)

rotativa + 0.0005 +0.5 +0.5 + 0.05
09:52 T-1 6.510 33 495 Si/85
10:10 T-1 6.484 34 510 Si/9.0
10:19 T-1 6.441 34 510 Si/9.0
10:36 T-1 6.524 34 510 Si/85
10:54 T-1 6.503 34 510 Si/10.0
11:05 T-1 6.502 33 495 Si/85
11:23 T-1 6.548 33 495 Si/9.0
11:47 T-1 6.605 32 480 Si/10.0
11:50 T-1 6.441 32 480 Si/8.0
13:08 T-1 6.537 32 480 Si/9.5
13:15 T-1 6.448 32 480 Si/10.0
13:30 T-1 6.467 32 480 Si/9.5
13:43 T-1 6.448 33 495 Si/10.5
13:56 T-1 6.461 33 495 Si/10.5

*Este cuadro se encuentra dentro del documento de calificacion de equipo, en la parte de
calificacion de desempefio de la tableteadora 1, se encuentra en la seccién de calificaciones de

equipos en anexos.

Cuadro 10. Calificacion de desempefio tableteadora/ producto 7/ lote L12106

Cadigo Masa de Revoluciones | Tabletas por Dureza (kg)
Hora | Tableteadora | producto (g) por minuto minuto (cumple d/no)

rotativa + 0.0005 +0.5 +0.5 + 0.05
10:50 T-2 10.567 34 510 Si/12.5
10:55 T-2 10.678 33 495 Si/11.5
11:00 T-2 10.698 33 495 Si/9.0
11:05 T-2 10.654 33 495 Si/12.0
11:10 T-2 10.69 33 495 Si/11.0
11:15 T-2 10.78) 33 495 Si/11.5
11:20 T-2 10.897 33 495 Si/9.0
11:25 T-2 10.865 33 495 Si/11.5
11:30 T-2 10.834 34 510 Si/12.5
11:35 T-2 10.802 34 510 Si/9.5
11:39 T-2 10.756 33 495 Si/11.5
11:42 T-2 10.811 33 495 Si/10.0
11:47 T-2 10.798 34 510 Si/10.5
11:55 T-2 10.765 33 495 Si/10.5

*Este cuadro se encuentra dentro del documento de calificacion de equipo, en la parte de
calificacion de desempefio de la tableteadora 2, se encuentra en la seccién de calificaciones de

equipos en anexos.
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Cuadro 11. Calificacién de desempefidableteadora 2/ producto 7/ lotelL 12003

Cadigo Masa de Revoluciones | Tabletas por | Dureza (kg)
Hora | Tableteadora | producto (g) por minuto minuto (cumple d/no)

rotativa + 0.0005 +0.5 +0.5 + 0.05
11:10 T-2 10.698 34 510 Si/12.5
11:25 T-2 10.750 33 495 Si/12.0
11:40 T-2 10.756 33 495 Si/12.0
11:55 T-2 10.765 33 495 Si/12.0
13:00 T-2 10.800 33 495 Si/11.0
13:11 T-2 10.870 33 495 Si/11.5
13:29 T-2 10.868 33 495 Si/12.0
13:36 T-2 10.915 33 495 Si/11.5
13:50 T-2 10.749 34 510 Si/12.5
14:05 T-2 10.891 34 510 Si/12.0
14:14 T-2 10.881 33 495 Si/12.0
14:30 T-2 10.860 32 480 Si/11.0
14:45 T-2 10.900 33 495 Si/11.5
14:56 T-2 10.674 34 510 Si/11.5

*Este cuadro se encuentra dentro del documento de calificacion de equipo, en la parte de
calificacion de desempefio de la tableteadora 2, se encuentra en la seccién de calificaciones de

equipos en anexos.

Cuadro 12. Calificacién de desempenfdableteadora 2/ producto 7/ lotel 11944

Cadigo Masa de Revoluciones | Tabletas por | Dureza (kg)
Hora | Tableteadora | producto (g) por minuto minuto (cumple d/no)

rotativa + 0.0005 +0.5 +0.5 +0.05
10:00 T-2 10.750 34 510 Si/12.5
10:06 T-2 10.826 33 495 Si/12.5
10:11 T-2 10.878 33 495 Si/12.0
10:17 T-2 10.964 33 495 Si/12.0
10:26 T-2 10.942 33 495 Si/11.0
10:39 T-2 10.876 33 495 Si/11.5
10:46 T-2 10.832 33 495 Si/12.5
11:01 T-2 10.987 33 495 Si/11.0
11:08 T-2 10.92 34 510 Si/12.5
11:20 T-2 10.767 34 510 Si/12.5
11:27 T-2 10.883 33 495 Si/12.5
11:36 T-2 10.805 32 480 Si/12.0
11:47 T-2 10.798 33 495 Si/12.5
11:54 T-2 10.746 34 510 Si/11.5

*Este cuadro se encuentra dentro del documento de calificacion de equipo, en la parte de
calificacion de desempefio de la tableteadora 2, se encuentra en la seccién de calificaciones de

equipos en anexos.
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Cuadro 13. Calificacién de desempefio tableteada 4/ producto 1/ lote L 12046

Cadigo Masa de Revoluciones | Tabletas por | Dureza (kg)
Hora | Tableteadora | producto (g) por minuto minuto (cumple d/no)

rotativa + 0.0005 +0.5 +0.5 + 0.05
10:20 T-4 4.024 18 468 Si/10.5
10:40 T-4 4.004 18 468 Si/9.0
11:00 T-4 4.014 18 468 Si/10.0
11:20 T-4 4.000 18 468 Si/9.5
11:45 T-4 4.005 18 468 Si/9.5
12:00 T-4 3.990 18 468 Si/10.5
13:10 T-4 4.010 18 468 Si/9.5
13:30 T-4 3.956 18 468 Si/10.0
13:50 T-4 4.010 18 468 Si/11.0
14:00 T-4 4.047 18 468 Si/9.5
14:10 T-4 3.970 18 468 Si/10.5
14:20 T-4 4.007 18 468 Si/11.5
14:30 T-4 3.967 18 468 Si/10.5
14:40 T-4 4.024 18 468 Si/11.0

*Este cuadro se encuentra dentro del documento de calificacion de equipo, en la parte de
calificacion de desempefio de la tableteadora 4, se encuentra en la seccién de calificaciones de

equipos en anexos.

Cuadro 14. Calificacion de desempenio tableteadord/ producto 1/ lote L 12085

Cadigo Masa de Revoluciones | Tabletas por Dureza (kg)
Hora | Tableteadora | producto (g) por minuto minuto (cumple d/no)

rotativa + 0.0005 +0.5 +0.5 + 0.05
10:10 T-4 4.056 16 416 Si/9.0
10:30 T-4 4.061 16 416 Si/9.5
11:00 T-4 4.090 16 416 Si/9.0
11:10 T-4 4.00 16 416 Si/9.0
11:20 T-4 4.024 16 416 Si/10.0
11:40 T-4 4.006 16 416 Si/9.0
12:00 T-4 4.025 16 416 Si/9.5
13:10 T-4 3.986 16 416 Si/9.5
13:35 T-4 4.027 16 416 Si/10.5
13:50 T-4 4.000 16 416 Si/10.0
14:00 T-4 4.070 16 416 Si/9.0
14:15 T-4 4.018 16 416 Si/9.0
14:30 T-4 4.006 16 416 Si/9.5
14:45 T-4 4.041 16 416 Si/10.0

*Este cuadro se encuentra dentro del documento de calificacion de equipo, en la parte de
calificacion de desempefio de la tableteadora 4, se encuentra en la seccién de calificaciones de

equipos en anexos.
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Cuadro 15. Calificacién de desempefio tabletatora 4/ producto 1/ lote L12023

Cadigo Masa de Revoluciones | Tabletas por | Dureza (kg)
Hora | Tableteadora | producto (g) por minuto minuto (cumple d/no)

rotativa + 0.0005 +0.5 +0.5 + 0.05
09:28 T-4 3.986 17 442 Si/ 9.0
09:30 T-4 4.010 17 442 Si/9.0
09:35 T-4 3.964 17 442 Si/10.0
09:40 T-4 3.991 17 442 Si/9.5
09:50 T-4 4.023 17 442 Si/9.0
10:00 T-4 4.078 17 442 Si/9.5
10:05 T-4 4.028 17 442 Si/10.0
10:20 T-4 4.070 17 442 Si/10.0
10:30 T-4 3.995 17 442 Si/9.0
10:40 T-4 4.036 17 442 Si/9.0
10:50 T-4 4.003 17 442 Si/9.0
11:00 T-4 4.010 17 442 Si/9.5
11:10 T-4 4.071 17 442 Si/9.0
11:15 T-4 4.0 17 442 Si/10.0

*Este cuadro se encuentra dentro del documento de calificacion de equipo, en la parte de
calificacion de desempefio de la tableteadora 4, se encuentra en la seccién de calificaciones de
equipos en anexos.

Cuadro 16. Calificacion de desempefio horno de bamghs 1/ productol/ lote L12046

Hora Cdédigo Horno de bandejas Temperaturflog(r)%nulado (C)
15:20 HB-1 45.0
15:25 HB-1 50.0
15:30 HB-1 48.0
15:35 HB-1 48.5
15:40 HB-1 58.7
15:45 HB-1 50.0
15:50 HB-1 55.4
15:55 HB-1 50.7
16:00 HB-1 53.1
16:05 HB-1 52.5
16:10 HB-1 55.3
16:15 HB-1 49.9
16:20 HB-1 50.7
16:25 HB-1 47.7

*Este cuadro se encuentra dentro del documento de calificacion de equipo, en la parte de
calificacion de desempefio del horno de bandeja 1, se encuentra en la seccién de calificaciones de
equipos en anexos.
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Cuadro 17. Calificacion dedesempefio horno de bandejas 1/ producto 1/ lote L128

Hora Cdédigo Horno de bandejas Temperatuzaog(r)gnulado C)
09:00 HB-1 51.6
09:06 HB-1 55.2
09:11 HB-1 51.3
09:16 HB-1 53.7
09:24 HB-1 45.0
09:35 HB-1 44.3
09:46 HB-1 47.8
09:57 HB-1 46.4
10:03 HB-1 48.9
10:15 HB-1 53.8
10:26 HB-1 55.3
10:40 HB-1 49.9
10:57 HB-1 51.2
11:09 HB-1 48.5

*Este cuadro se encuentra dentro del documento de calificacion de equipo, en la parte de
calificacion de desempeiio del horno de bandeja énseentra en la seccion de calificaciones de
equipos en anexos.

Cuadro 18. Calificacion de desempefio horno de bandejas 1/ producto 1/ lote L12000

Hora Cddigo Horno de bandejas Temperaturfog(r)aSnulado (C)
08:36 HB-1 43.9
08:41 HB-1 43.6
09:02 HB-1 50.2
09:15 HB-1 51.3
09:21 HB-1 54.6
09:34 HB-1 49.7
09:49 HB-1 47.8
10:01 HB-1 50.8
10:14 HB-1 51.1
10:25 HB-1 49.5
10:37 HB-1 54.3
10:54 HB-1 53.9
11:08 HB-1 51.8
11:19 HB-1 52.3

*Este cuadro se encuentra dentro delcumento de calificacion de equipo, en la parte de
calificacion de desempefio del horno de bandeja 1, se encuentra en la seccion de calificaciones de
equipos en anexos.
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Cuadro 19. Calificacion de desempefo horno de bandejas 3/ producto 1/ ldt&2046

Hora Cdédigo Horno de bandejas Temperatuzaog(r)gnulado C)
15:23 HB-3 47.6
15:28 HB-3 49.3
15:33 HB-3 48.7
15:38 HB-3 51.2
15:43 HB-3 50.6
15:48 HB-3 49.7
15:53 HB-3 49.3
15:58 HB-3 45.6
16:03 HB-3 45.3
16:08 HB-3 46.6
16:13 HB-3 45.3
16:18 HB-3 48.6
16:23 HB-3 52.2
16:28 HB-3 50.7

* Este cuadro se encuentra dentro del documento de calificacion de equipo, en la parte de
calificacion de desempefio del horno de bandeja 3, se encuentra en la secailfficdeiones de
equipos en anexos.

Cuadro 20. Calificacion de desempefio horno de bandejas 3/ producto 1/ lote L12023

Hora Cddigo Horno de bandejas Temperatuzaog(r)gnulado (C)
09:04 HB-3 47.6
09:10 HB-3 49.3
09:17 HB-3 48.7
09:27 HB-3 51.2
09:37 HB-3 50.6
09:48 HB-3 49.7
09:56 HB-3 49.3
10:08 HB-3 45.6
10:18 HB-3 45.3
10:28 HB-3 46.6
10:39 HB-3 45.3
10:48 HB-3 48.6
10:55 HB-3 52.2
11:14 HB-3 50.7

* Este cuadro se encuentra dentro del documento de calificacion de equipopanelale
calificacion de desempefio del horno de bandeja 3, se encuentra en la seccion de calificaciones de
equipos en anexos.
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Cuadro 21. Calificacion de desempefio horno de bandejas 3/ producto 1/ lote L12000

Hora Cdédigo Horno de bandejas Temperatuzaog(r)gnulado C)
08:41 HB-3 50.9
08:52 HB-3 53.4
09:06 HB-3 52.9
09:17 HB-3 49.0
09:28 HB-3 49.6
09:39 HB-3 51.2
09:51 HB-3 48.6
10:07 HB-3 46.4
10:19 HB-3 47.8
10:28 HB-3 49.3
10:37 HB-3 53.5
10:49 HB-3 54.2
11:07 HB-3 48.9
11:17 HB-3 47.9

*Este cuadro se encuentra dentro del documento de calificacion de equipo, en la parte de
calificacion de desempefio del horno de bandeja 3, se encuentra en la seccion de calificaciones de
equipos en anexos.

Cuadro 22. Calificacién de desempefio blistadora 1/ producto 2/ lote L12104

Hora Cédigo Blistadora 1 Bllstersi%o.rSmmuto Teg?reer?tltér?gislellgdo
10:55 BT-1 32 Si
11:00 BT-1 32 Si
11:05 BT-1 32 Si
11:10 BT-1 32 Si
11:15 BT-1 32 Si
11:20 BT-1 32 Si
11:25 BT-1 32 Si
11:30 BT-1 32 Si
11:35 BT-1 32 Si
11:40 BT-1 32 Si
11:45 BT-1 32 Si
11:50 BT-1 32 Si
11:55 BT-1 32 Si
12:00 BT-1 32 Si

*Este cuadro se encuentra dentro del documento de calificacion de equipo, en la parte de
calificacion de desempefio de la blisteadora 1, se encuentra en la seccion de calificaciones de
equipos en anexos.
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Cuadro 23. Calificacion de desempefio blisteadora 1/ producto 2/ lote L12097

- . Blisters por minuto | Temperatura de sellado
Hora Cadigo Blisteadora 1 +05 entre (187.6-191.6)
10:55 BT-1 34 Si
11:00 BT-1 34 Si
11:05 BT-1 34 Si
11:10 BT-1 34 Si
11:15 BT-1 34 Si
11:20 BT-1 34 Si
11:25 BT-1 34 Si
11:30 BT-1 34 Si
11:35 BT-1 34 Si
11:40 BT-1 34 Si
11:45 BT-1 34 Si
11:50 BT-1 34 Si
11:55 BT-1 34 Si
12:00 BT-1 34 Si

*Este cuadro se encuentra dentro del documento de calificacion de equipo, en la parte de
calificacion de desempefio de la blisteadora 1, se encuentra en la seccion de calificaciones de
equipos eranexos.

Cuadro 24. Calificacion de desempefio blisteadora 1/ producto 2/ lote L12045

Hora Cédigo Blistadora 1 Bllstersi%o.rSmmuto Teg?reer?tltér?gislellgdo
09:15 BT-1 33 Si
09:20 BT-1 33 Si
09:25 BT-1 33 Si
09:30 BT-1 33 Si
09:35 BT-1 33 Si
09:40 BT-1 33 Si
09:50 BT-1 33 Si
10:00 BT-1 33 Si
10:10 BT-1 33 Si
10:20 BT-1 33 Si
10:25 BT-1 33 Si
10:35 BT-1 33 Si
10:40 BT-1 33 Si
10:50 BL1 33 Si

*Este cuadro se encuentra dentro del documento de calificacidaquipo, en la parte de
calificacion de desempefio de la blisteadora 1, se encuentra en la seccion de calificaciones de
equipos en anexos.
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Cuadro 25. Calificacion de desemperio blisteadora 2/ product® lote L12088

- . Blisters por minuto | Temperatura de sellado
Hora Caodigo Blisteadora 2 +05 entre (187.6-191.6)
09:50 BT-2 38 Si
09:56 BT-2 37 Si
10:00 BT-2 39 Si
10:05 BT-2 39 Si
10:10 BT-2 39 Si
10:15 BT-2 40 Si
10:20 BT-2 39 Si
10:25 BT-2 39 Si
10:30 BT-2 39 Si
10:35 BT-2 38 Si
10:40 BT-2 38 Si
10:45 BT-2 39 Si
10:50 BT-2 40 Si
10:55 BT-2 40 Si

*Este cuadro se encuentra dentro del documento de calificacion de equipo, en la parte de
calificacion de desempefio de la blisteadora 2, se encuentra en la seccion de calificaciones de
equipos en anexos.

Cuadro 26. Calificacion de desempefio blisteadora 2/ producto 3/ lote L12015

Hora Cédigo Blistadora 2 Bllstersi%o.rSmmuto Teg?reer?tltér?gislellgdo
10:10 BT-2 38 Si
10:15 BT-2 38 Si
10:20 BT-2 38 Si
10:25 BT-2 38 Si
10:30 BT-2 38 Si
10:35 BT-2 38 Si
10:40 BT-2 38 Si
10:45 BT-2 38 Si
10:50 BT-2 38 Si
10:55 BT-2 38 Si
11:00 BT-2 38 Si
11:05 BT-2 38 Si
11:10 BT-2 38 Si
11:20 BT-2 38 Si

*Este cuadro se encuentra dentro del documento de calificacion de equipo, en la parte de
calificacion de desempefio de la blisteadora 2, se encuentra en la seccion de calificaciones de
equipos eranexos.
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Cuadro 27. Calificacion de desempefio blisteadora 2/ producto 3/ lote L11929

- . Blisters por minuto | Temperatura de sellado
Hora Caodigo Blisteadora 2 +05 entre (187.6-191.6)
10:40 BT-2 40 Si
10:45 BT-2 40 Si
10:50 BT-2 40 Si
10:55 BT-2 40 Si
11:00 BT-2 40 Si
11:05 BT-2 40 Si
11:10 BT-2 40 Si
11:20 BT-2 40 Si
11:25 BT-2 40 Si
11:30 BT-2 40 Si
11:35 BT-2 40 Si
11:40 BT-2 40 Si
11:45 BT-2 40 Si
11:50 BT-2 40 Si

*Este cuadro se encuentra dentro del documentgaliéicacion de equipo, en la parte de
calificacion de desempefio de la blisteadora 2, se encuentra en la seccion de calificaciones de
equipos en anexos.

Cuadro 28. Calificacion de desempefio blisteador8/ producto 1/ lote L12046

Hora Cédigo Blistadora 3 Bllstersi%o.rSmmuto Teg?reer?tltér?gislellgdo
09:10 BT-3 36 Si
09:15 BT-3 37 Si
09:20 BT-3 37 Si
09:25 BT-3 36 Si
09:30 BT-3 38 Si
09:35 BT-3 37 Si
09:50 BT-3 36 Si
10:00 BT-3 36 Si
10:05 BT-3 37 Si
10:10 BT-3 36 Si
10:20 BT-3 36 Si
10:25 BT-3 38 Si
10:30 BT-3 37 Si
10:35 BT-3 37 Si

*Este cuadro se encuentra dentro del documento de calificacion de equipo, en la parte de
calificacion de desempefio de la blisteadora 3, se encuentra en la secdalifickciones de
equipos en anexos.
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Cuadro 29. Calificacion de desempefio blisteadora 3/ producto 1/ lote L12085

- . Blisters por minuto | Temperatura de sellado
Hora Cadigo Blisteadora 3 +05 entre (187.6-191.6)
10:30 BT-3 36 Si
10:35 BT-3 36 Si
10:40 BT-3 36 Si
10:45 BT-3 35 Si
10:50 BT-3 36 Si
10:55 BT-3 36 Si
11:00 BT-3 36 Si
11:05 BT-3 35 Si
11:10 BT-3 34 Si
11:15 BT-3 35 Si
11:20 BT-3 36 Si
11:25 BT-3 36 Si
11:30 BT-3 36 Si
11:35 BT-3 35 Si

*Este cuadro se encuentra dentro delcumento de calificacién de equipo, en la parte de
calificacion de desempefio de la blisteadora 3, se encuentra en la seccion de calificaciones de
equipos en anexos.

Cuadro 30. Calificacion de desempefio blisteadora 3/ producto 1/ lote L1Q0

Hora Cédigo Blistadora 3 Bllstersi%o.rSmmuto Teg?reer?tltér?gislellgdo
09:10 BT-3 36 Si
09:15 BT-3 37 Si
09:20 BT-3 37 Si
09:25 BT-3 36 Si
09:30 BT-3 38 Si
09:35 BT-3 37 Si
09:50 BT-3 36 Si
10:00 BT-3 36 Si
10:05 BT-3 37 Si
10:10 BT-3 36 Si
10:20 BT-3 36 Si
10:25 BT-3 38 Si
10:30 BT-3 37 Si
10:35 BT-3 37 Si

*Este cuadro se encuentra dentro del documento de calificacion de equipo, en la parte de
calificacion de desempefio de la blisteadora 3, se encuentraseocién de calificaciones de
equipos en anexos.
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Cuadro 31. Calificacion de desempefilbombo de recubrimiento ¥ producto 1/ lote L12016

Cdédigo Bombo

Masa de producto

Numeracion en

Revoluciones

Hora o display por minuto
de recubrimiento + 0.0005 +0.005 +0.5
11:20 BRC-1 20.29 41.72 21
11:30 BRC-1 20.240 41.26 21
11:50 BRC-1 20.240 41.82 21
12:00 BRC-1 20.240 41.56 21
13:10 BRC-1 20.240 41.49 21
13:25 BRC-1 20.240 41.18 21
13:35 BRC-1 20.240 41.50 21
13:50 BRC-1 20.240 41.44 21
14:00 BRC-1 20.240 41.45 21
14:10 BRC-1 20.240 41.82 21
14:25 BRC-1 20.240 41.72 21
14:35 BRC-1 20.240 41.85 21
14:50 BRC-1 20.240 41.43 21
15:10 BRC-1 20.240 41.22 21

*Este cuadro se encuentra dentro delcumento de calificacién de equipo, en la parte de
calificacion de desempefio del bombo de recubrimiento 1, se encuentra en la seccién de

calificaciones de equipos en anexos.

Cuadro 32. Calificacion de desempefio bombo de recubrimiento 1/ producto 1/ lokd 2023

Cdédigo Bombo

Masa de producto

Numeracion en

Revoluciones

Hora S display por minuto
de recubrimiento + 0.0005 + 0005 +05
11:20 BRC-1 19.8D 28.81 14
11:30 BRC-1 19.820 28.83 14
11:45 BRC-1 19.820 29.35 14
12:00 BRC-1 19.820 28.52 14
13:10 BRC-1 19.820 28.64 14
13:25 BRC-1 19.820 29.12 14
13:45 BRC-1 19.820 29.45 14
14:00 BRC-1 19.820 29.21 14
14:15 BRC-1 19.820 29.01 14
14:25 BRC-1 19.820 28.70 14
14:45 BRC-1 19.820 29.46 14
15:00 BRC-1 19.820 29.01 14
15:20 BRC-1 19.820 29.47 14
15:40 BRC-1 19.820 29.36 14

*Este cuadro se encuentra dentro del documento de calificacion de equipo, en la parte de
calificacion de desempefio del bombo de recubrimiento 1, se encuentra en la seccién de

calificaciones de equipos @mexos.
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Cuadro 33. Calificacion de desempefio bombo de recubrimiento 1/ producto 1/ lote L1ZD

Cdédigo Bombo | Masa de producto Nume_ramon en Revolu_uones
Hora de recubrimiento + 0.0005 display por minuto
+ 0.005 +0.5
15:40 BRC-1 20.040 36.36 18
15:45 BRC-1 20.040 36.48 18
15:50 BRC-1 20.040 37.16 18
15:55 BRC-1 20.040 36.50 18
16:10 BRC-1 20.040 36.26 18
16:12 BRC-1 20.040 36.77 18
16:17 BRC-1 20.040 36.42 18
16:25 BRC-1 20.040 36.88 18
16:35 BRC-1 20.040 36.41 18
16:38 BRC-1 20.040 36.80 18
09:15 BRC-1 20.040 36.55 18
09:18 BRC-1 20.040 37.20 18
09:28 BRC-1 20.040 36.86 18
09:35 BRC-1 20.040 36.66 18

*Este cuadro se encuentra dentro del documento de calificacion de equipo, en la parte de
calificacion de desempefio del bombo de recubrimiento 1, se encuentra en la seccion de
calificaciones de equipos en anexos.

Cuadro 34. Calificacion de desempefio bombo de recubrimiento 2/ producto 1/ lote L12085

- Numeracion en Revoluciones

- + 0.005 +0.5
11:05 BRC-2 20.510 36.67 18
11:10 BRC-2 20.510 36.92 18
11:15 BRC-2 20.510 37.42 18
15:00 BRC-2 20.510 36.60 18
15:05 BRC-2 20.510 36.83 18
15:10 BRC-2 20.510 36.87 18
15:20 BRC-2 20.510 37.28 18
15:25 BRC-2 20.510 36.92 18
15:30 BRC-2 20.510 36.62 18
15:40 BRC-2 20.510 37.47 18
15:45 BRC-2 20.510 36.56 18
15:50 BRC-2 20.510 37.36 18
16:00 BRC-2 20.510 37.08 18
16:05 BRC-2 20.510 36.99 18

*Este cuadro se encuentra dentro del documento de calificacion de equipo, en la parte de
calificacion de desempefio del bombo de recubrimiento 2, se encuentra en la seccién de
calificaciones de equipos en anexos.
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Cuadro 35. Calificacién de desempefio bombo de recubrimiento 2/ producto 1/ lote 1964

Cdédigo Bombo | Masa de producto Nume_:ramon en Revolu_uones
Hora de recubrimiento + 0.0005 display por minuto
+ 0.005 +0.5
09:15 BRC-2 19.925 19.64 19
09:20 BRC-2 19.925 19.82 19
09:25 BRC-2 19.925 20.41 19
09:30 BRC-2 19.925 19.98 19
09:35 BRC-2 19.925 19.70 19
09:40 BRC-2 19.925 20.29 19
09:45 BRC-2 19.925 19.72 19
09:55 BRC-2 19.925 19.93 19
10:00 BRC-2 19.925 20.02 19
10:05 BRC-2 19.925 19.96 19
10:10 BRC-2 19.925 19.56 19
10:20 BRC-2 19.925 20.03 19
10:25 BRC-2 19.925 19.64 19
10:30 BRC-2 19.925 20.19 19

*Este cuadro se encuentra dentro del documento de calificacion de equipo, en la parte de
calificacion de desempefio del bombo decubrimiento 2, se encuentra en la seccion de
calificaciones de equipos en anexos.

Cuadro 36. Calificacién de desempefio bombo de recubrimiento 2/ producto 1/ lote L12179

. Numeracion en| Revoluciones

- + 0.005 +0.5
09:24 BRC-2 20.310 51.6 19
09:36 BRC-2 20.310 46.8 19
09:44 BRC-2 20.310 47.0 19
09:50 BRC-2 20.310 47.7 19
09:57 BRC-2 20.310 47.0 19
10:07 BRC-2 20.310 47.8 19
10:14 BRC-2 20.310 47.9 19
10:20 BRC-2 20.310 47.8 19
10:27 BRC-2 20.310 47.9 19
10:31 BRC-2 20.310 47.8 19
10:35 BRC-2 20.310 49.4 19
10:41 BRC-2 20.310 51.2 19
10:49 BRC-2 20.310 50.7 19
10:56 BRC-2 20.310 49.7 19

*Este cuadro se encuentra dentro del documentaalificacion de equipo, en la parte de
calificacion de desempefio del bombo de recubrimiento 2, se encuentra en la seccién de
calificaciones de equipos en anexos.
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Cuadro 37. Calificacion de desempefio bombo de recubrimientd/ producto 1/ lote L1246

Cdédigo Bombo de | Masa de producto Nume_ramon en Revolu_uones
Hora recubrimiento + 0.0005 display por minuto
+ 0.005 +0.5
11:20 BRC-4 20.105 51.98 22
11:30 BRC-4 20.105 51.53 22
11:50 BRC4 20.105 51.71 22
12:00 BRC-A4 20.105 51.42 22
13:10 BRC-4 20.105 51.94 22
13:25 BRC-4 20.105 51.92 22
13:50 BRC-4 20.105 51.49 22
14:20 BRC-4 20.105 51.69 22
14:45 BRC-4 20.105 51.57 22
15:10 BRC4 20.105 51.75 22
15:35 BRC4 20.105 51.45 22
15:50 BRC-4 20.105 51.45 22
16:00 BRC4 20.105 51.54 22
16:10 BRC4 20.105 52.08 22

*Este cuadro se encuentra dentro del documento de calificacion de equipo, en la parte de
calificacion de desempefio délombo de recubrimiento 4, se encuentra en la seccién de
calificaciones de equipos en anexos.

Cuadro 38. Calificacion de desempefio bombo de recubrimiento 4/ producto 1/ lote L12023

Caddigo Bombo Masa de Numeracion en | Revoluciones
Hora de producto display por minuto

recubrimiento + 0.0005 + 0.005 +0.5
11:20 BRC-4 19.990 37.79 15
11:30 BRC-4 19.940 37.63 15
11:45 BRC-4 19.940 38.57 15
12:00 BRC-4 19.940 37.67 15
13:10 BRCA4 19.940 37.64 15
13:25 BRCA4 19.940 38.40 15
13:45 BRCA4 19.940 38.48 15
14:00 BRCA4 19.940 38.56 15
14:15 BRCA4 19.940 37.84 15
14:25 BRC-4 19.940 38.31 15
14:45 BRC-4 19.940 37.64 15
15:00 BRC-4 19.940 37.88 15
15:20 BRC-4 19.940 38.03 15
15:40 BRC-4 19.940 37.66 15

*Este cuadro seencuentra dentro del documento de calificacion de equipo, en la parte de
calificacion de desempefio del bombo de recubrimiento 4, se encuentra en la seccién de
calificaciones de equipos en anexos.
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Cuadro 39. Calificacion de desempefio bombo decubrimiento 4/ producto 1/ lote L12®0

Cdédigo Bombo Masa de Numeracion en | Revoluciones
Hora de producto display por minuto

recubrimiento + 0.0005 + 0.005 +0.5
09:10 BRC4 19.690 36.47 18
09:20 BRC-4 19.690 37.21 18
09:35 BRC-4 19.690 36.43 18
09:45 BRC-A4 19.690 36.56 18
09:55 BRC-4 19.690 37.30 18
10:05 BRCA4 19.690 37.32 18
10:12 BRC-4 19.690 36.78 18
10:30 BRC-4 19.690 36.67 18
10:45 BRC-4 19.690 36.64 18
10:50 BRC-4 19.690 37.26 18
11:00 BRC-4 19.690 37.28 18
13:05 BRC4 19.690 36.63 18
13:20 BRC-4 19.690 37.07 18
13:25 BRC-4 19.690 36.86 18

*Este cuadro se encuentra dentro del documento de calificacion de equipo, en la parte de
calificacion de desempefio del bombo de recubrimiento 4, se encuentra en la seccién de
calificaciones de equipos en anexos.

Cuadro 40. Calificacion de desempefio bombo de recubrimient® producto 1/ lote L12@B5

Caddigo Bombo Masa de Numeracion en | Revoluciones
Hora de producto display por minuto

recubrimiento + 0.0005 + 0.005 +0.5
11:07 BRC-5 20.510 41.95 15
11:12 BRC-5 20.510 41.95 16
11:17 BRC-5 20.510 41.9 15
15:02 BRC-5 20.510 36.44 14
15:07 BRC-5 20.510 36.44 14
15:12 BRC-5 20.510 36.44 14
15:22 BRC-5 20.510 36.38 14
15:27 BRC-5 20.510 36.38 14
15:42 BRC-5 20.510 36.38 14
15:47 BRC-5 20.510 36.38 14
15:52 BRC-5 20.510 36.38 14
16:02 BRC-5 20.510 36.38 14
16:07 BRC-5 20.510 36.38 14
16:12 BRC-5 20.510 36.38 14

*Este cuadro se encuentra dentro del documentaalificacion de equipo, en la parte de
calificacion de desempefio del bombo de recubrimiento 5, se encuentra en la seccién de
calificaciones de equipos en anexos.
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Cuadro 41. Calificacion de desempefio bombo de recubrimient® producto 1/ lote L11964

Cdédigo Bombo Masa de Numeracion en | Revoluciones
Hora de producto display por minuto

recubrimiento + 0.0005 + 0.005 +0.5
09:15 BRC-5 19.925 44.39 17
09:20 BRC-5 19.925 44.48 17
09:25 BRC-5 19.925 44.48 17
09:30 BRC-5 19.925 44.80 17
09:35 BRC-5 19.925 42.29 16
09:40 BRC-5 19.925 42.85 16
09:45 BRC-5 19.925 42.84 16
09:55 BRC-5 19.925 42.80 16
10:00 BRC-5 19.925 44.57 17
10:05 BRC-5 19.925 44.75 17
10:10 BRC-5 19.925 44.66 17
10:20 BRC-5 19.925 44.53 17
10:25 BRC-5 19.925 44.87 17
10:30 BRC-5 19.925 44.86 17

*Este cuadro se encuentra dentro del documento de calificacion de equipo, en la parte de
calificacion de desempefio délombo de recubrimiento 5, se encuentra en la seccién de
calificaciones de equipos en anexos.

Cuadro 42. Calificacion de desempefio bombo de recubrimiento 5/ producto 1/ lote L12179

Caddigo Bombo Masa de Numeracion en | Revoluciones
Hora de producto display por minuto

recubrimiento + 0.0005 + 0.005 +0.5
09:28 BRC-5 20.310 36.73 20
09:32 BRC-5 20.310 36.67 20
09:38 BRC-5 20.310 36.73 20
09:45 BRC-5 20.310 36.80 20
09:51 BRC-5 20.310 36.62 20
09:58 BRC-5 20.310 36.80 20
10:08 BRC-5 20.310 36.82 20
10:16 BRC-5 20.310 36.81 20
10:21 BRC-5 20.310 36.80 20
10:38 BRC-5 20.310 36.73 20
10:44 BRC-5 20.310 36.67 20
10:57 BRC-5 20.310 36.67 20
11:02 BRC-5 20.310 36.73 20
11:07 BRC-5 20.310 36.81 20

*Este cuadro seencuentra dentro del documento de calificacion de equipo, en la parte de
calificacion de desempefio del bombo de recubrimiento 5, se encuentra en la seccién de
calificaciones de equipos en anexos.
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Cuadro 43. Calificacion de desempefo dmezclador horizontal 1/producto 4/ lote L12089

Hora Cédigo_Mechador Masa de producto (kg) | Revoluciones por minuto
Horizontal + 0.0005 +0.5
10:10 MZ-1 65.310 29
10:16 MZ-1 65.310 29
10:22 MZ-1 65.310 29
10:28 MZ-1 65.310 29
10:31 MZ-1 65.310 29
10:37 MZ-1 65.310 29
10:43 MZ-1 65.310 29
10:48 MZ-1 65.310 29
10:54 MZ-1 65.310 29
10:59 MZ-1 65.310 29
11:06 MZ-1 65.310 29
11:15 MZ-1 65.310 29
11:19 MZ-1 65.310 29
11:24 MZ-1 65.310 29

*Este cuadro se encuentra dentro del documentgaliéicacion de equipo, en la parte de
calificacion de desempefio del mezclador horizontal 1, se encuentra en la seccion de calificaciones
de equipos en anexos.

Cuadro 44. Calificacion de desempefio de mezclador horizontal 1/ producto 4/ lote 1993

Hora Cédigo_Mechador Masa de producto (kg) | Revoluciones por minuto
Horizontal + 0.0005 +0.5
10:20 MZ-1 65.50 29
10:25 MZ-1 65.570 29
10:31 MZ-1 65.570 29
10:36 MZ-1 65.570 29
10:38 MZ-1 65.570 29
10:40 MZ-1 65.570 29
10:44 MZ-1 65.570 29
10:48 MZ-1 65.570 29
10:51 MZ-1 65.570 29
10:56 MZ-1 65.570 29
11:00 MZ-1 65.570 29
11:05 MZ-1 65.570 29
11:10 MZ-1 65.570 29
11:15 MZ-1 65.570 29

*Este cuadro se encuentra dentro del documento de calificacion de equipo, en la parte de
calificacion de desempefio del mezclador horizontal 1, se encuentra en la seccidn de calificaciones
de equipos en anexos.
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Cuadro 45. Calificacion de desempefio de mezclador horizontal 1/ producto 4/ lote L13®

Hora C()digo_Mechador Masa de producto (kg) | Revoluciones por minuto
Horizontal + 0.0005 +0.5
10:15 MZ-1 65.10 29
10:21 MZ-1 65.100 29
10:27 MZ-1 65.100 29
10:32 MZ-1 65.100 29
10:37 MZ-1 65.100 29
10:40 MZ-1 65.100 29
10:45 MZ-1 65.100 29
10:54 MZ-1 65.100 29
11:.01 MZ-1 65.100 29
11:07 MZ-1 65.100 29
11:18 MZ-1 65.100 29
11:25 MZ-1 65.100 29
11:30 MZ-1 65.100 29
11:45 MZ-1 65.100 29

*Este cuadro se encuentra dentro del documento de calificacion de equipo, en la parte de
calificacion de desempefio dakzclador horizontal 1, se encuentra en la seccién de calificaciones
de equipos en anexos.

Cuadro 46. Calificacion de desempefio de mezclador horizontal 2/ products lote L12144

Cadigo Revoluciones por
Hora Mezclgdor Masa df producto (kg) minuto P
Horizontal *0.0005 +0.5
09:10 MZ-2 58.610 29
09:14 MZ-2 58.670 29
09:17 MZ-2 58.670 29
09:20 MZ-2 58.670 29
09:25 MZ-2 58.670 29
09:31 MZ-2 58.670 29
09:37 MZ-2 58.670 29
09:41 MZ-2 58.670 29
09:45 MZ-2 58.670 29
09:47 MZ-2 58.670 29
09:50 MZ-2 58.670 29
09:57 MZ-2 58.670 29
10:00 MZ-2 58.670 29
10:05 MZ-2 58.670 29

*Este cuadro se encuentra dentro del documento de calificacion de equipo, en la parte de
calificacion de desempefio del mezclador horizontal 2, se encuentrseegildan de calificaciones
de equipos en anexos.
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Cuadro 47. Calificacion de desempefio de mezclador horizontal 2/ producto 5/ lote L121

Cadigo Revoluciones por
Hora Mezcle?dor Masa de producto (kg) minuto P
) + 0.0005
Horizontal +0.5
10:30 MZ-2 58.4@ 29
10:35 MZ-2 58.460 29
10:40 MZ-2 58.460 29
10:45 MZ-2 58.460 29
10:47 MZ-2 58.460 29
10:50 MZ-2 58.460 29
10:55 MZ-2 58.460 29
11:00 MZ-2 58.460 29
11:06 MZ-2 58.460 29
11:11 MZ-2 58.460 29
11:17 MZ-2 58.460 29
11:20 MZ-2 58.460 29
11:25 MZ-2 58.460 29
11:30 MZ-2 58.460 29

*Este cuadro se encuentra dentro del documento de calificacion de equipo, en la parte de
calificacion de desempefio del mezclador horizontal 2, se encuentra en la seccion de calificaciones
de equipos eanexos.

Cuadro 48. Calificacion de desempefio de mezclador horizontal 2/ producto 5/ lote LAY

Cadigo Revoluciones por
Hora Mezclgdor Masa df producto (kg) minuto P
Horizontal *0.0005 +0.5
09:25 MZ-2 59.59 29
09:31 MZ-2 59.550 29
09:36 MZ-2 59.550 29
09:45 MZ-2 59.550 29
09:51 MZ-2 59.550 29
09:55 MZ-2 59.550 29
10:00 MZ-2 59.550 29
10:05 MZ-2 59.550 29
10:11 MZ-2 59.550 29
10:16 MZ-2 59.550 29
10:21 MZ-2 59.550 29
10:27 MZ-2 59.550 29
10:31 MZ-2 59.550 29
10:36 MZ-2 59.550 29

*Este cuadro se encuentra dentro del documento de calificacion de equipo, en la parte de
calificacion de desempefio del mezclador horizontal 2, se encuentra en la seccion de calificaciones
de equipos en anexos.
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Cuadro 49. Calificacion de desempefio dmezclador horizontal 3/ producto 6/ lote L12143

Cadigo Revoluciones por
Hora Mezcle?dor Masa de producto (kg) minuto P
) + 0.0005
Horizontal +0.5
10:05 MZ-3 103.2® 30
10:10 MZ-3 103.280 30
10:15 MZ-3 103.280 30
10:20 MZ-3 103.280 30
10:25 MZ-3 103.280 30
10:30 MZ-3 103.280 30
10:36 MZ-3 103.280 30
10:40 MZ-3 103.280 30
10:46 MZ-3 103.280 30
10:50 MZ-3 103.280 30
10:55 MZ-3 103.280 30
11:00 MZ-3 103.280 30
11:06 MZ-3 103.280 30
11:11 MH3 103.280 30

*Este cuadro se encuentra denttel documento de calificacion de equipo, en la parte de
calificacion de desempefio del mezclador horizontal 3, se encuentra en la seccion de calificaciones
de equipos en anexos.

Cuadro 50. Calificacion de desempefio de mezclador horizont&l producto 6/ lote L11962

Cadigo Revoluciones por
Hora Mezclgdor Masa df producto (kg) minuto P
Horizontal *0.0005 +0.5
10:50 MZ-3 102.43 30
10:55 MZ-3 102.430 30
11:00 MZ-3 102.430 30
11:07 MZ-3 102.430 30
11:20 MZ-3 102.430 30
11:25 MZ-3 102.430 30
11:30 MZ-3 102.430 30
11:35 MZ-3 102.430 30
11:40 MZ-3 102.430 30
11:46 MZ-3 102.430 30
11:50 MZ-3 102.430 30
11:57 MZ-3 102.430 30
12:00 MZ-3 102.430 30
12:05 MZ-3 102.430 30

*Este cuadro se encuentra dentro del documento de calificaciéaquipo, en la parte de
calificacion de desempefio del mezclador horizontal 3, se encuentra en la seccidn de calificaciones
de equipos en anexos.
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Cuadro 51. Calificacion de desempefio de mezclador horizont& producto 6/ lote L12065

Cadigo Revoluciones por
Hora Mezcle?dor Masa de producto (kg) minuto P
) + 0.0005
Horizontal +0.5
09:55 MZ-3 103.9® 30
10:00 MZ-3 103.960 30
10:05 MZ-3 103.960 30
10:11 MZ-3 103.960 30
10:16 MZ-3 103.960 30
10:20 MZ-3 103.960 30
10:25 MZ-3 103.960 30
10:31 MZ-3 103.960 30
10:37 MZ-3 103.960 30
10:41 MZ-3 103.960 30
10:46 MZ-3 103.960 30
10:50 MZ-3 103.960 30
10:56 MZ-3 103.960 30
11:00 MZ-3 103.960 30

*Este cuadro se encuentra dentro del documento de calificacion de equipo, en la parte de
calificacion de desempefio del mezclador horizontal 3, se encuentra en la seccion de calificaciones
de equipos en anexos.
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Cuadro 52. Toma detiempos de produccion de tabletas de 395 mg de 8 lotes distintos

Lotel |Lote2 | Lote3 | Lote4 |Lote5 |Lote6 | Lote7 | Lote8
t(min) | t (min) | t (min) | t (min) | t (min) | t (min) | t (min) | t (min)
+ + + + + + + +
Actividad 0.08 | 0.003 | 0.003 | 0.003 |0.003 |0.003 |0.003 |0.003
Limpieza de
paredes 36.00 | 35.00 | 34.00 |33.00 |35.00 |34.00 | 38.00 | 39.00
Limpieza de
pisos 22.00 | 22.00 | 28.00 | 26.00 |28.00 |28.00 |29.00 | 26.00
Llenado de
papeleria | 8.00 |7.00 8.00 7.00 9.00 8.00 7.00 7.00
Llenado de
papeleria Il 18.00 | 10.00 | 9.00 9.00 7.00 7.00 9.00 9.00
Despeje de area
de pesado 7.00 |8.00 7.00 8.00 11.00 |11.00 | 8.00 9.00
Pesado de
Materia prima 85.00 | 84.00 |88.00 [93.00 |78.00 |[82.00 |63.00 |67.00
Pesado de
recubrimiento de
Materia Prima 30.00 [ 32.00 | 27.00 | 31.00 |33.00 |28.00 |26.00 | 28.00
Despeje de &rea
de manufactura
de granulados 7.00 [8.00 8.00 6.00 5.00 6.00 8.00 8.00
Tamizar primera
parte de materia
prima 35.00 | 37.00 | 35.00 | 34.00 |37.00 |36.00 |24.00 | 26.00
Mezclar 25.00 | 25.00 | 25.00 | 25.00 |25.00 |25.00 | 25.00 | 25.00
Tamizar 20.00 [ 18.00 |[24.00 |17.00 |17.00 |16.00 |14.00 | 16.00
Mezclar 15.00 | 15.00 | 15.00 | 15.00 |15.00 |15.00 | 15.00 | 15.00
Mezclar 25.00 | 25.00 | 25.00 | 25.00 |25.00 |25.00 | 25.00 | 25.00
Disolver 20.00 | 21.00 |22.00 |6.00 6.00 5.00 8.00 8.00
Humedecer 33.00 [ 34.00 | 39.00 | 26.00 |25.00 |23.00 |23.00 | 20.00
Pasar por tamiz
No. 4 40.00 | 43.00 | 34.00 |34.00 |36.00 |33.00 |51.00 | 37.00
Despeje de area
de hornos 15.00 [ 24.00 | 15.00 | 13.00 |[14.00 |21.00 | 19.00 | 19.00
Horno No. 3 493.00| 696.00 | 489.00 | 690.00 | 492.00 | 699.00 | 697.00| 961.00
Tamizado 31.00 [ 28.00 | 95.00 |91.00 |92.00 |89.00 | 35.00 | 34.00
Pesado materia
para tableteo 6.00 9.00 5.00 6.00 7.00 7.00 7.00 7.00
Limpieza y
armado de
tableteo 255.00| 254.00 | 255.00 | 255.00 | 235.00 | 239.00 | 224.00 | 219.00
Mezcla con
lubricantes 17.00 | 7.00 7.00 7.00 8.00 11.00 | 9.00 7.00
Despeje del area
de tableteo 10.00 |6.00 11.00 |9.00 14.00 |19.00 | 16.00 | 20.00
Tableteo 220.00] 196.00 | 188.00 | 227.00 | 272.00 | 208.00 | 218.00 | 166.00
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Continuacion cuadro 2.

Lotel |Lote2 |Lote3 |Lote4 |Lote5 |Lote6 | Lote7 | Lote8
t(min) [t (min) | t(min) | t(min) [t (min) | t(min) | t (min) |t (min)
Actividad +0.003| + 0.003| + 0.003| £ 0.003| + 0.003| + 0.003| + 0.003]| + 0.003
Colocar
tabletas en
bolsas 52.00 |52.00 |42.00 |38.00 [41.00 |33.00 |28.00 |31.00
Pesar bolsas
con pesos
equitativos 57.00 |54.00 |36.00 |37.00 |34.00 |37.00 | 33.00 |33.00
Muestreo para|
analisis
fisicoquimico | 55.00 | 68.00 |59.00 |66.00 |77.00 |78.00 | 71.00 | 73.00
Limpieza de
paredes y piso
recubrimiento| 225.00 | 216.00 | 145.00 | 142.00 | 154.00 | 156.00 | 154.00 | 154.00
Preparacion
de solucién de
recubrimiento| 77.00 | 77.00 |77.00 |83.00 |73.00 |[79.00 | 79.00 | 79.00
Preparacion
de equipo de
recubrimiento| 140.00 | 146.00 | 140.00 | 147.00 | 139.00 | 149.00 | 149.00 | 149.00
Despeje area
de
recubrimiento| 15.00 | 8.00 17.00 | 12.00 | 6.00 6.00 6.00 6.00
Recubrimientqg
de bolsas de
tabletas 1y 2 | 253.00 | 275.00 | 261.00 | 281.00 | 273.00 | 257.00 | 257.00 | 237.00
Limpieza area
de
recubrimiento| 100.00 | 81.00 |94.00 | 82.00 |76.00 |82.00 | 82.00 | 85.00
*Todos los tiempos de produccién son de la mismatableta en estudiom@mm tamafio de
lote, siendo este de 125,000 tabletas.

B. Céalculo de muestra

Para calcular los valores esperados se hizo el uso de las formulasadeo 2 seguin
correspondiera ka distribucién. Luego se utilizé la expresion de cada grupo de datos obtenida con
Input Analyzer A continuaciénse presenta un ejemptie calculo de valor esperagara cada
distribucion

Céalculo 1 Valor esperado de distribuci@xponenciadel tiempo de la actividad de limpieza de
paredesLos datos de la distribucion se pueden observar Eiglaa6 en el apartado de imagenes
de los anexas

Oo® PP M T8IT QU
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*Se utilizé el mismo calculo para todos los valores espedaitis grupos de datos gue presentaran
unadistribucion exponencial, cambiando Gnicamente la expresion de cada distribucion
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Célculo 2. Valor esperado de distribucion gamma del tiempo de la actividdehdelo de papeleria
I. Los datos de la distribucién se pueden observar Eiglaa7 en el apartado de imagenes de los
anexos.

| M TUTP OTTW

06 - 8
@ f Cd L T@ann&n Ve

OwnisN@ 0i80wOR O O icd g T v
WROOINQI Qe T MTYye 38 8 a
*Se utilizé el mismo calculo para todos los valores esperados de los grupos de datos que presentaran
unadistribuci6gammacambiando Unicamente la expresion de cada distribucion.

Calculo 3.Valor esperado deistribucion uniforme del tiempo de la actividad de limpieza de pisos.
Los datos de la distribucién se pueden observar &iglaa8 en el apartado de iméagenes de los
anexos.
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*Se utilizé el mismo calculo para todos los valores esperados de Ios grupos de datos que presentaran
unadistribuciéruniforme cambiando Gnicamente la expresién de cada distribucion.

Célculo 4. Valor esperado de distribucidetadel tiempo de la actividhdetamizaje | Los datos
de la distribucién se pueden observar eRidgaira9 en el apartado de imagenes de los anexos.
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*Se utilizé el mismo calculo para todos los valores esperados de los grupos de datos que presentaran
unadistribicionbetg cambiando Gnicamente la expresién de cada distribucion.

Célculo 5. Valor esperado de distribucidorormaldel tiempo de la actividad decado en hornos
Los datos de la distribucién se pueden observar Eiglaal0 en el apartado de imégenes de los
anexos.
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*Se utilizé el mismo calculo para todos los valores esperados de los grupos de datos que presentaran
unadistribuciomormal cambiando Unicamente la expresién de cada distribucién.
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Célculo 6. Valor esperado de distribucion lognormal e calificadon de desempefio de la
tableteadora 2 para las revoluciones por minlude. datos de la distribucion se pueden observar en
la Figura 11 en el apartado de imagenes de los anexos.
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*Se utilizé el mismo calculo para todos los valores esperados de los grupos de datos que presentaran
unadistribuciérlognormal, cambiando Unicamente la expresion de cada distribucion.

Célculo 7. Valor esperado de distribucidnangulardel tiempode la actividad de despeje de area
de manufactura de granuladbss datos de la distribucién se pueden observar Eiglaa 12 en
el apartado de imagenes de los anexos.
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*Se utilizé el mismo calculo para todos los valores esperados de los grupos de datos que presentaran

unadistribuciértriangular cambiando Gnicamente la expresion de cada distribucién.

Célculo 8. Valor esperado de distribucidWeibull del tiempo de la actividad déenado de
papeleria Il Los datos de la distribucion se pueden observar éfiglara 13 en el apartado de
imagenes de los anexos.
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*Se utilizé el mismo calculo para todos los valores esperados de los grupos de datesantaran
unadistribuciétwWeibull, cambiando Unicamente la expresion de cada distribucién.

Célculo 9. Valor esperado de distribucion Earlang de la calificacion de desem plefiezeador
horizontal2 para lamasa de producttos datos de la distribu@mn se pueden observar erFigura
14 en el apartado de imagenes de los anexos.
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*Se utilizé el mismo calculo para todos los valores esperados de los grupos de datos que presentaran
unadistribuciériEarlang cambiando Gnicamente la expresién de cada distribucion.

Estos calculos se utilizaron tanto para los tiempos estandar de producciéon de tabletas como para la
calificacion de desempefio de los equipos.
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Calculo 10 Desempeiio dtableteadora 2 del parametro de tabletas por minuto
WA N Wi OrsRPo O w o K 6d i
WOABMLA QI & QWepddmonw o K 6xb i
008N Q1 QaQEt o paT®
0Qi Qdé O—————F . = 8 8
WOORH NQI WAEwRLY T @ X
*Este calculo de desempefio se reafiata todas las observaciones de los distintos parametros de
las calificaciones de desempefio de los equipos.

C. Datoscalculados
Cuadro 53. Valores esperados de los tiempos de produccion de tabletasus respectivas
distribuciones

Actividad Tipo de distribucion | Valor esperado (min)
Limpieza de paredes area de pesado Exponencial 33.40 £ 0.0465
Limpieza de pisos area de pesado Uniforme 25.9) £ 0.2475
Llenado de papeleria pesado | Gamma 7.10 + 0.0586
Llenado de papeleria pesado Il Weibull 9.54+ 2.7093
Despeje de area de pesado Uniforme 9.00+0.0813
Pesado de materia prima Uniforme 78.00+0.0812
Pesado de recubrimiento Uniforme 29.9 +0.0188
Despeje de area de manufactura de
granulados Triangular 7.00+0.1869
Tamizaje | tamiz no. 20 Beta 31.89+ 0.2264
Mezclal e 25.00+ 0.0000
Tamizaje Il tamizno. 20 y 60 Triangular 18.33+0.0571
Mezclall e 15.00+ 0.0000
Mezclaitt | memee 25.00+ 0.0000
Disolucion povidona Beta 8.25+ 0.0564
Humedecer mezcla Exponencial 20.13+0.0519
Tamizaje Ill no. 4 Exponencial 33.18+£0.0130
Despeje area de hornos Beta 17.50 £ 0.0543
Hornos Normal 65000+ 0.1971
Tamizaje IV no. 18 Beta 61.90+0.0125
Pesado para tableteo Normal 6.75% 0.0854
Limpieza y armado de tableteo Uniforme 237.00+ 0.1750
Mezcla con lubricantes Exponencial 7.67+0.0276
Despeje de area de tableteo Uniforme 13.00+ 0.0500
Tableteo Triangular 21200+ 0.0425
Colocartabletas en bolsas Uniforme 40.00+0.0813
Pesosquitativos Weibull 37.73+£1.0690
Analisisfisicoquimico Uniforme 3960.® + 0.0500
Limpieza de recubrimiento Weibull 170.56+ 1.0936
Preparacion de solucién de recubrimient Triangular 78.00+0.2714
Preparacion de equipo de recubrimiento Uniforme 14400+ 0.1438
Despeje area de recubrimiento Weibull 6.85+1.0829
Recubrimiento tabletas Beta 261.75+ 0.0866
Limpiezafinal recubrimiento Triangular 85.27+0.1620

*Estos datos sebtuvieron con un analisis de datos y sus respectivas distribuciones en el software
Input Analyzer algunos ejemplos se muestran erH@giras 1 a la 9 en la seccion ééguras en
anexos. Estos datos se calcularon como se muestraen los calculos3el 1 al
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Cuadro 54. Valor esperado calificacion de desempefio de equipos y sus respectivas

distribuciones

Tipo de Desempefio
Equipo Parametro distribuciébn | Valor esperado promedio

Masa producto Triangular 6.50+ 0.0039 1.000+ 0.0287

RPM Beta 31.54+0.0068 | 1.000+0.6749

Tableteadora 1) - Tabletas por Bt | 473.80£0.1511| 0.999x0.0577

Dureza Beta 9.54+0.0282 1.000+ 0.3441

Masa producto Normal 10.80+0.0335 | 1.001+0.1323

RPM Lognormal 32.58+ 0.0230 1.020+ 0.0230

Tableteadora 2| Tabletas por 499.58+ 0.4679 | 0.998+0.0815
minuto Beta

Dureza Normal 11.60+£0.0376 | 0.998+1.9461

Masa producto Lognormal 3.9 +0.0240 1.009+ 0.2603

RPM Uniforme 17.00+0.0000 | 1.000+1.2353

Tableteadora 4| Tabletas por 44250+ 0.1755 | 0.999+ 0.0641
minuto Beta

Dureza Triangular 10.01+£0.0114 | 0.967+0.2560

Horno 1 Temperatura Triangular 50.57+0.0156 | 1.000+ 0.0%44

Horno 2 Temperatura Normal 49.20+ 0.0366 | 0.999+0.0739

Blister 1 Blisters por minutg  Uniforme 33.00£0.0000 | 1.000+0.6364

Blister 2 Blisters por minutg Beta 38.95+ 0.0655 | 1.000+ 0.6098

Blister 3 Blisters por minutg Lognormal 35.12+0.0005 | 1.018+0.5985

Masa producto Beta 20.06£0.1089 | 0.999+ 0.2450

Bombo de Numero de display| Beta 35.78+0.1107 | 1.000+0.1455

recubrimiento 1 RPM Beta 17.66+0.1090 | 1.000+1.5514

Masa producto Beta 20.29+0.1041 | 0.998+0.2316

Bombo de Numero de display Beta 35.19+£0.0927 | 1.000+0.1249

recubrimiento 2 RPM Triangular 18.67+0.0000 | 1.000+1.4288

Masa producto Beta 19.87+£0.1055 | 1.002+0.0011

Bombo de NUmero de display Beta 42.19+0.0766 | 1.000+0.1179

recubrimiento 4 RPM Beta 18.34+0.1090 | 1.000+1.4151

Masa producto Beta 20.29+0.1041 | 0.998%0.2424

Bombo de NUmero de display| Beta 42.55+0.0598 | 0.927+0.1074

recubrimiento 5 RPM Beta 17.00+£0.0565 | 1.000+1.4818

Mezclador Masa producto Beta 65.28+0.1016 | 1.001+0.0367

Horizontal 1 RPM | - 29.00+ 0.0000 | 1.000+0.7241

Mezclador Masa producto Earlang 58.47+0.0530 | 1.007+0.0739

Horizontal 2 RPM | - 29.00+£ 0.0000 | 1.000+0.7241

Mezclador Masa producto Beta 102.95+ 0.1105 | 1.003+ 0.0454

Horizontal 3 RPM | - 30.00+£ 0.0000 | 1.000+0.7000

*Los datos de valor esperado se obtuvieron con un andlisis de datos y sus respectivas distribuciones
en el software Input Analyzer, algunos ejemplos se muestran Eiglams 1 a la 9 en la seccion
de Figuras en anexdsstos valores se calcularon en bades calculos del 1 al 10.
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Cuadro 55. Desempefio dé¢ableteadora 1

Equipo Desempefio Desempefio Desempefio Desempefio
masa 10 RPM tabletas/min Dureza
tabletas

1.015+£0.0007 | 0.951+0.0161 | 0.950+0.0020 | 1.048+0.0083
1.008+0.0007 | 0.951+0.0161 | 0.950 *0.0Q0 0.89% 0.0079
0.987+ 0.007 0.951+0.0161 | 0.950 +0.0@0 | 0.943+0.0080
0.988+ 0.0007 0.951+0.0161 | 0.950 +0.0Q0 | 0.943+0.0080
0.997+ 0.0007 0.951+0.0161 | 0.950 +0.020 | 0.891+0.0079
1.002+ 0.0007 0.951+0.0161 | 0.950 +0.0Q0 | 0.995+ 0.008
1.000+£ 0.0007 0.951+0.0161 | 0.950 +0.020 | 0.943+0.0080

1.012+ 0.0007

0.951+0.0161

0.950 +0.0020

0.891+0.0079

0.997+0.0007

0.951+0.0161

0.950 +0.0020

0.943+0.0080

1.012+ 0.0007

0.951+0.0161

0.950 +0.0020

0.995+ 0.0082

1.006+ 0.0007

0.951+0.0161

0.950 +0.0020

0.838+0.0077

1.017+ 0.0007

0.951+0.0161

0.950 +0.0020

0.838+0.0077

1.006+ 0.0007

0.951+0.0161

0.950 +0.0020

0.891+0.0079

1.011+ 0.0007

0.951+0.0161

0.950 +0.0020

0.943+ 0.0080

1.005+ 0.000¢ 0.983:0.0161 | 0.981+0.0®0 | 1.205+0.0088
0.991+ 0.0007 0.983+0.0161 | 0.981+0.00 | 1.048+0.0083
0.998+ 0.0007 1.015+0.0161 | 1.013+0.0®®0 | 0.838+0.0077
0.999+ 0.000¢ 0.983+0.0161 | 0.981+0.00 | 0.838+0.0077

1.002+ 0.0007

0.983+0.0161

0.981 +0.0020

1.152+ 0.0086

1.000+ 0.0007

0.983+0.0161

0.981 +0.0020

0.995+ 0.0082

Tableteadora 1| 0.995+ 0.000¢ 1.046+0.0161 | 1.045+0.0®®0 | 1.257+0.0090
T-1 1.002+ 0.000¢ 1.046+0.0161 | 1.045+0.0®0 | 1.257+0.000
0.998+ 0.0007 1.046+0.0161 | 1.045+0.020 | 1.048+0.0083

0.992+ 0.0007 1.015+0.0161 | 1.013+0.0®0 | 1.205%0.0088

0.995+ 0.0007 0.983+0.0161 | 0.981+0.00 | 1.205+0.0088

1.000+ 0.000¢ 0.983+0.0161 | 0.981+0.00 | 0.995+0.0082

0.989+ 0.0007 1.015+0.0161 | 1.013+0.0®®0 | 1.152+0.0086

0.989+ 0.0007 1.015+0.0161 | 1.013+0.0®®0 | 1.152+0.0086

1.002+ 0.000¢ 1.046+0.0161 | 1.045+0.0®®0 | 0.891+0.0079

0.998+ 0.0007 1.078+0.0161 | 1.076+0.0®0 | 0.943+0.0083
0.991+0.000¢ 1.078+0.0161 | 1.076+0.0®0 | 0.943+0.0079

1.004+ 0.000¢ 1.078+0.0161 | 1.076+0.00 | 0.891+0.0079

1.000+ 0.000¢ 1.078+0.0161 | 1.076+0.020 | 1.048+0.0080

1.000+ 0.000¢ 1.046+0.0161 | 1.045+0.0?0 | 0.891+0.0079

1.007+ 0.000¢ 1.046+0.0161 | 1.045+0.0®0 | 0.943+0.0080

1.016+ 0.000¢ 1.015+0.0161 | 1.013+0.0®0 | 1.048+0.0083
0.991+0.0007 1.015+0.0161 | 1.013+0.0®®0 | 0.838+0.0077

1.006+ 0.000¢ 1.015+0.0161 | 1.013+0.0®®0 | 0.995+0.0082

0.992+ 0.0007 1.015+0.0161 | 1.013+0.0®®0 | 1.048+0.0083

0.995+ 0.000¢ 1.015+0.0161 | 1.013+0.0®0 | 0.995+0.0082

0.992+ 0.000¢ 1.046+0.0161 | 1.045+0.0®®0 | 1.100+0.0085

0.994+ 0.0007 1.046+0.0161 | 1.045+0.00 | 1.100+0.0085

Promedio 1.000+ 0.4 1.000+ 0.6749 | 0.999+0.0840 | 1.000+0.3441

*Estos valores se calcularaon baseen é calculo 10.
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Cuadro 56. Desempefio de tableteadora 2

Equipo

Tableteadora 2
TR-2

Promedio

Desempefio Desempefio Desempeiio Desempeiio
masa 10 RPM tabletas/min dureza
tabletas

0.978+£0.0031 | 1.044+0.0154 | 1.021+0.0019 | 1.078%0.0466
0.989+0.0031 | 1.013+0.0154 | 0.991+0.0019 | 0.991+ 0.0463
0.991+0.0031 | 1.013+0.0154 | 0.991+0.0019 | 0.776+0.0456
0.986+0.0031 | 1.013+0.0154 | 0.991+0.0019 | 1.034+0.0464
0.986+0.0031 | 1.013+0.0154 | 0.991+0.0019 | 0.948+0.0462
0.998+0.0031 | 1.013+0.0154 | 0.991+0.0019 | 0.991+0.0463
1.009+0.0032 | 1.013+0.0154 | 0.991+0.0019 | 0.776+0.0456
1.006+0.0032 | 1.013+0.0154 | 0.991+0.0019 | 0.991+0.463
1.003+0.0032 | 1.044+0.0154 | 1.021+0.0019 | 1.078+0.0466
1.000+0.0031 | 1.044+0.0154 | 1.021+0.0019 | 0.819+0.0456
0.996+0.0031 | 1.013+0.0154 | 0.991+0.0019 | 0.991+0.0463
1.00% 0.0032 | 1.013+0.0154 | 0.991+0.0019 | 0.862+ 0.0456
1.000£0.0031 | 1.044+0.0154 | 1.021+0.0019 | 0.905% 0.0460
0.997+0.0031 | 1.013+0.0154 | 0.991+0.0019 | 0.905+ 0.0460
0.991+0.0031 | 1.044+0.0154 | 1.021+0.0019 | 1.078+0.0466
0.995+0.0031 | 1.013+0.0154 | 0.991+0.0019 | 1.034+0.0465
0.996+0.0031 | 1.013+0.0154 | 0.991+0.0019 | 1.034+0.0465
0.997+0.0031 | 1.013+0.0154 | 0.991+0.0019 | 1.034+0.0465
1.000+0.0031 | 1.013£0.0154 | 0.991+0.0019 | 0.948+ 0.0462
1.006+0.0032 | 1.013+£0.0154 | 0.991+0.0019 | 0.991+0.0463
1.006+0.0032 | 1.013+0.0154 | 0.991+0.0019 | 1.034+0.0465
1.011+0.002 1.013+0.0154 | 0.991+0.0019 | 0.991+0.0463
0.995+0.0031 | 1.044+0.0154 | 1.021+0.0019 | 1.078%0.0466
1.008+£0.0032 | 1.044+0.0154 | 1.021+0.0019 | 1.034+0.0465
1.008+0.0032 | 1.013+0.0154 | 0.991+0.0019 | 1.034+0.0465
1.006+0.0032 | 0.982+0.0154 | 0.961+0.0019 | 0.948+ 0.0462
1.009+0.0032 | 1.013+0.0154 | 0.991+0.0019 | 0.991+0.463
0.988+0.0031 | 1.044+0.0154 | 1.021+0.0019 | 0.99H 0.0463
0.995+0.0031 | 1.044+0.0154 | 1.021+0.0019 | 1.078%0.0466
1.002+0.0032 | 1.013+0.0154 | 0.99% 0.0019 | 1.078+0.0466
1.007+0.0032 | 1.013+0.0154 | 0.991+0.0019 | 1.034+0.0465
1.015+0.0032 | 1.013+0.0154 | 0.991+ 0.0019 | 1.034+0.0465
1.013+0.0032 | 1.013£0.0154 | 0.991+ 0.0019 | 0.948+ 0.0462
1.007+0.0032 | 1.013+£0.0154 | 0.991+ 0.0019 | 0.991+0.0463
1.003+0.0032 | 1.013+0.0154 | 0.991+0.0019 | 1.078+0.0466
1.017+0.0032 | 1.013£0.0154 | 0.991+ 0.0019 | 0.948+ 0.0462
1.012+0.0032 | 1.044+0.0154 | 1.021 0.0019 | 1.078%0.0466
0.997+0.0031 | 1.044+0.0154 | 1.021+0.0019 | 1.078+0.0466
1.008+0.0032 | 1.013+0.0154 | 0.99% 0.0019 | 1.078+0.0466
1.000+0.0032 | 0.982+0.0154 | 0.961+0.0019 | 1.034+0.0465
1.000+0.0031 | 1.013+0.0154 | 0.99% 0.0019 | 1.078+0.0466
0.995+0.0031 | 1.044+0.0154 | 1.021+0.0019 | 0.991+0.0463
1.00H 0.1323 | 1.020+0.6475 | 0.998+0.0847 | 0.998+ 1.946l

*Estos valores se calcularaon baseen é calculo 10.
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Cuadro 57. Desempefio tableteadora

Equipo Desempefio Desempefio Desempefio Desempefio
masa 10 RPM tabletas/min dureza
tabletas

1.009+ 0.0062 | 0.941+0.0294 | 1.058+0.0015 | 1.049+0.0062
1.004+0.0062 | 0.941 +0.0294| 1.058 +0.0015| 0.899+ 0.0060
1.007+0.0062 | 0.941 +0.0294| 1.058 +0.0015| 0.999+ 0.0061
1.007+0.0062 | 0.941 +0.0294| 1.058 +£0.0015| 0.949+ 0.0061
1.007+£0.0062 | 0.941 +0.0294| 1.058 +0.0015 | 0.949+ 0.0061
1.007+£0.0062 | 0.941 +0.0294| 1.058 +0.0015| 1.049+ 0.0062
1.007+£0.0062 | 0.941 +0.0294| 1.058 £0.0015| 0.949+ 0.0061
1.007 £ 0.0062 | 0.941 +0.0294| 1.058 £0.0015| 0.999+ 0.0061
1.007 £ 0.0062 | 0.941 +0.0294| 1.058 +0.0015 | 1.099+ 0.0062
1.007 £ 0.0062 | 0.941 +0.0294| 1.058 £0.0015| 0.949+ 0.0061
1.007 £ 0.0062 | 0.941 +0.0294| 1.058 £ 0.0015| 1.049+ 0.0062
1.007 £ 0.0062 | 0.941 +0.0294| 1.058 +£0.0015| 1.149+ 0.0062
1.007 £0.0062 | 0.941 +0.0294| 1.058 +0.0015 | 1.049+ 0.0062
1.007 £0.0062 | 0.941 +0.0294| 1.058 +0.0015| 1.099+ 0.0062
1.007 +£0.0062| 1.000 +0.0294| 0.940+0.0015 | 0.899+ 0.0060
1.019+ 0.0063 1.000 £ 0.0294| 0.940 +£0.0015| 0.949+ 0.0061
1.016+ 0.0062 | 1.000 +0.0294| 0.940 +0.0015 | 0.899+ 0.0060
1.013+£ 0.0062 | 1.000 +0.0294| 0.940 + 0.0015| 0.899+ 0.0060
1.009+ 0.0062 | 1.000 +0.0294| 0.940 £+ 0.0015| 0.999+ 0.0061
1.005+ 0.0062 | 1.000 +0.0294| 0.940 + 0.0015| 0.899+ 0.0060
Tableteadora 4| 1.010+ 0.0062 | 1.000 +0.0294| 0.940 +0.0015 | 0.949+ 0.0061
T-4 1.000+ 0.006L 1.000 £ 0.0294| 0.940 £ 0.0015| 0.949+ 0.0061
1.010£ 0.0062 | 1.000 +0.0294| 0.940 £ 0.0015| 1.049+ 0.0062
1.003+0.0062 | 1.000 +0.0294| 0.940 +£0.0015| 0.999+ 0.0061
1.021+ 0.0063 1.000 £ 0.0294| 0.940 +0.0015 | 0.899+ 0.0060
1.008+0.0062 | 1.000 +0.0294| 0.940 +£0.0015| 0.899+ 0.0060
1.005+ 0.0062 | 1.000 +0.0294| 0.940 + 0.0015| 0.949+ 0.0061
1.014+ 0.0062 | 1.000 +0.0294| 0.940 £ 0.0015| 0.999+ 0.0061
1.000+£ 0.006L 1.059+ 0.0294 | 0.999+0.0015 | 0.899+ 0.0060
1.006+ 0.0062 | 1.059 +0.0294| 0.999 + 0.0015| 0.899+ 0.0060
0.994+ 0.006L 1.059 £ 0.0294| 0.999 £ 0.0015| 0.999+ 0.0061
1.001+ 0.0062 | 1.059 +0.0294| 0.999 £ 0.0015| 0.949+ 0.0061
1.009+ 0.0062 | 1.059 +0.0294| 0.999 +0.0015 | 0.899+ 0.0060
1.023+£ 0.0062 | 1.059 +0.0294| 0.999 +0.0015| 0.949+ 0.0061
1.010£ 0.0062 | 1.059 +0.0294| 0.999 £ 0.0015| 0.999+ 0.0061
1.021+ 0.0063 1.059 £ 0.0294| 0.999 £ 0.0015| 0.999+ 0.0061
1.002+ 0.0062 | 1.059 +0.0294| 0.999 +0.0015 | 0.899+ 0.0060
1.012+0.0062 | 1.059 +0.0294| 0.999 +0.0015| 0.899+ 0.0060
1.004+ 0.0062 | 1.059 +0.0294| 0.999 +0.0015| 0.899+ 0.0060
1.006+ 0.00& 1.059 £ 0.0294| 0.999 £ 0.0015| 0.949+ 0.0061
1.021+ 0.0063 1.059 £ 0.0294| 0.999 +0.0015 | 0.899+ 0.0060
1.018+ 0.0063 1.059 £ 0.0294| 0.999 £ 0.0015| 0.999+ 0.0061
Promedio 1.009£ 0.2603 | 1.000+1.23% | 0.999 + 0.0641 | 0.967+ 0.2560

*Estos valores se calcularaon baseen é calculo 10.
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Cuadro 58. Desempefichorno 1

Equipo

Desempefio Temperatura(°C)

Horno de bandejas 1
HB-1

0.890+0.0013

0.989+ 0.0013

0.949+ 0.0013

0.959+ 0.0013

1.161+ 0.0013

0.989+ 0.0013

1.096+ 0.0013

1.003+ 0.0013

1.050+ 0.0013

1.038+ 0.0013

1.094+ 0.0013

0.987+0.0013

1.003+ 0.0013

0.943+0.0013

1.020+ 0.0013

1.092+ 0.0013

1.015+ 0.0013

1.062+ 0.0013

0.890+ 0.0013

0.876+ 0.0013

0.945+ 0.0013

0.918+0.0013

0.967+0.0013

1.064+ 0.0013

1.094+ 0.0013

0.987+0.0013

1.013+ 0.0013

0.959+ 0.0013

0.868+ 0.0013

0.862+ 0.0013

0.993+0.0013

1.015+ 0.0013

1.080+ 0.0013

0.983+0.0013

0.945+ 0.0013

1.005+ 0.0013

1.011+ 0.0013

0.979+ 0.0013

1.074+ 0.0013

1.066 £ 0.0013

1.024+ 0.0013

1.034+ 0.0013

Promedio

1.000+ 0.0644

*Estos valores se calcularaon baseen é calculo 10.
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Cuadro 59. Desempefio horno 3

Equipo

Desempefio Temperatura 9C)

Horno de bandejas 3
HB-3

0.967+ 0.0017

1.002 £ 0.0018

0.990+ 0.0018

1.041+ 0.0018

1.028+ 0.0018

1.010+ 0.0018

1.002+ 0.0018

0.927+ 0.0017

0.921+ 0.0017

0.947+ 0.0017

0.921+ 0.0017

0.988+0.0018

1.061+ 0.0018

1.030+ 0.0018

0.967+ 0.0017

1.002+ 0.0018

0.990+ 0.0018

1.041+ 0.0018

1.028+ 0.0018

1.010+ 0.0018

1.002+ 0.0018

0.927+ 0.0017

0.921+ 0.0017

0.947+0.0017

0.921+ 0.0017

0.988+ 0.0018

1.061+ 0.0018

1.030+ 0.0018

1.035+ 0.0018

1.085+ 0.0018

1.075+ 0.0018

0.996+0.0018

1.008+ 0.0018

1.041+ 0.0018

0.988+0.0018

0.943+ 0.0017

0.972+ 0.0017

1.002+ 0.0018

1.087+ 0.0018

1.102+ 0.0018

0.994+ 0.0018

0.974+ 0.0017

Promedio

0.999+ 0.0739

*Estos valores se calcularaon baseen é calculo 10.
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Cuadro 60. Desempefio Blisteadora 1

Equipo Desempefio Blisters por minuto

0.970+ 0.0152

0.970 £0.0152

0.970 £0.0152

0.970 £ 0.0152

0.970 £0.0152

0.970 £0.0152

0.970 £0.0152

0.970 £0.0152

0.970 £ 0.0152

0.970 £0.0152

0.970 £0.0152

0.970 £0.0152

0.970 £0.0152

0.970 £ 0.0152

1.030+ 0.0152

1.030 +0.0152

1.030 +0.0152

1.030 +0.0152

1.030 +0.0152

1.030 +0.0152

Blisteadora 1 1.030 £ 0.0152

BT-1 1.030 + 0.0152

1.030 +0.0152

1.030 + 0.0152

1.030 +0.0152

1.030 + 0.0152

1.030 + 0.0152

1.030 + 0.0152

1.000+ 0.0152

1.000 +0.0152

1.000 +0.0152

1.000 +0.0152

1.000 +0.0152

1.000 +0.0152

1.000 +0.0152

1.000 +0.0152

1.000 + 0.0152

1.000 + 0.0152

1.000 + 0.0152

1.000 + 0.0152

1.000 +0.0152

1.000 +0.0152

Promedio 1.000+ 0.6364

*Estos valores se calcularaon baseen é calculo 10.
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Cuadro 61. Desempefio Blisteadora 2

Equipo Desempefio Blisters por minuto

0.976+0.045

0.950+0.0144

1.001+ 0.0145

1.00k 0.0145

1.00k 0.0145

1.02°4 0.0146

1.00k 0.0145

1.00k 0.0145

1.00k 0.045

0.976+ 0.0145

0.976+ 0.045

1.001+ 0.045

1.027+ 0.0146

1.027+ 0.0146

0.976+ 0.0145

0.976+ 0.0145

0.976+0.0145

0.976+ 0.0145

0.976+ 0.0145

0.976+ 0.0145

Blisteadora 2 0.976+ 0.0145

BT-2 0.976+ 0.0145

0.976+ 0.0145

0.976+ 0.045

0.976+ 0.0145

0.976+ 0.0145

0.976+ 0.0145

0.976+ 0.0145

1.027+ 0.0146

1.027+ 0.0146

1.027+ 0.0146

1.027+ 0.0146

1.027+ 0.0146

1.027+ 0.0146

1.027+ 0.0146

1.027+ 0.0146

1.027+ 0.0146

1.027+ 0.0146

1.027+ 0.0146

1.027+ 0.0146

1.027+ 0.0146

1.027+ 0.0146

Promedio 1.000+ 0.6098

*Estos valores se calcularaon baseen é calculo 10.
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Cuadro 62. Desempefio Blisteadora 3

Equipo Desempeiio Blisters por minuto

1.025+ 0.0148

1.053+ 0.0148

1.053+ 0.0148

1.025+ 0.0148

1.082+ 0.0148

1.053+ 0.0148

1.025+ 0.0148

1.025+ 0.0148

1.053+ 0.0148

1.025+ 0.0148

1.025+ 0.0148

1.082+ 0.0148

1.053+ 0.0148

1.053+ 0.0148

1.025+ 0.0148

1.025+ 0.0148

1.025+ 0.0148

0.996+0.012

1.025+ 0.0148

1.025+ 0.0148

Blisteadora 3 1.025+ 0.0148

BT-3 0.996+ 0.012

0.968+0.012

0.996+0.012

1.025+ 0.0148

1.025+ 0.0148

1.025+ 0.0148

0.996+0.012

0.996 £0.0142

0.996 £0.0142

0.996 +0.0142

0.996 +0.0142

0.996 +0.0142

0.996 +0.0142

0.996 +0.0142

0.996 +0.0142

0.996 +0.0142

0.996 £0.0142

0.996 £0.0142

0.996 £0.0142

0.996 £0.0142

0.996 £0.0142

Promedio 1.018+ 0.5985

*Estos valores se calcularaon baseen é calculo 10.
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Cuadro 63. Desempefidbombo de recubrimiento 1

Equipo Desempefiomasa Desempeficnimero Desempefio RPM
producto de display
1.009+ 0.0055 1.166+ 0.0(7 1.189+ 0.0356
1.009 + 0.0055 1.153+ 0.0@7 1.189 + 0.0356
1.009 + 0.0055 1.169+ 0.088 1.189 + 0.0356
1.009 +0.0055 1.161+ 0.0@7 1.189 + 0.0356
1.009 £ 0.0055 1.160+ 0.0@7 1.189 £+ 0.0356
1.009 £ 0.0055 1.151+ 0.0@7 1.189 + 0.0356
1.009 + 0.0055 1.160+ 0.0@7 1.189 + 0.0356
1.009 + 0.0055 1.158+ 0.0@7 1.189 + 0.0356
1.009 + 0.0055 1.159+ 0.087 1.189 + 0.0356
1.009 £ 0.0055 1.169+ 0.088 1.189 + 0.0356
1.009 £ 0.0055 1.166+ 0.0@7 1.189 £+ 0.0356
1.009 £ 0.0055 1.170+ 0.0088 1.189 £+ 0.0356
1.009 + 0.0055 1.158+ 0.0@7 1.189 + 0.0356
1.009 £ 0.0055 1.152+ 0.0B7 1.189 +0.0356
1.009 + 0.0055 1.167+ 0.0@B7 1.189 + 0.0356
0.988+ 0.00% 0.805+ 0.0@6 0.793+ 0.032
0.988 + 0.0054 0.806+ 0.06 0.793 +0.0332
0.988 + 0.0054 0.820+ 0.0@7 0.793 +0.0332
0.988 + 0.0054 0.797+ 0.0@6 0.793 +0.0332
bo d 0.988 + 0.0054 0.801+ 0.0®@6 0.793 +0.0332
rec'i%’:?m?enfo . 0.988 + 0.0054 0.814+ 0.0@7 0.793 £ 0.0332
BRC-1 0.988 + 0.0054 0.823+ 0.0@7 0.793 +0.0332
0.988 + 0.0054 0.816+ 0.0@7 0.793 +0.0332
0.988 + 0.0054 0.811+ 0.0@7 0.793 +0.0332
0.988 + 0.0054 0.802+ 0.026 0.793 £ 0.0332
0.988 + 0.0054 0.823+ 0.0@7 0.793 +0.0332
0.988 + 0.0054 0.811+ 0.0®@6 0.793 +£0.0332
0.988 + 0.0054 0.824+ 0.0@7 0.793 +0.0332
0.988 + 0.0054 0.821+ 0.0@7 0.793 +0.0332
0.988 + 0.0054 0.821+ 0.0@7 0.793 +0.0332
0.999+ 0.0054 1.016+ 0.0(883 1.019+ 0.0346
0.999 + 0.0054 1.020+ 0.0(883 1.019 £+ 0.0346
0.999 + 0.0054 1.039+ 0.0(883 1.019 £+ 0.0346
0.999 + 0.0054 1.020+ 0.0(883 1.019 +0.0346
0.999 + 0.0054 1.013+ 0.0(83 1.019 £ 0.0346
0.999 + 0.0054 1.028+ 0.0(883 1.019 £ 0.0346
0.999 + 0.0054 1.018+ 0.0(83 1.019 £ 0.0346
0.999 + 0.0054 1.031+ 0.0(83 1.019 £ 0.0346
0.999 + 0.0054 1.018+ 0.0(3 1.019 £ 0.0346
0.999 +0.0054 1.028+ 0.0(83 1.019 £+ 0.0346
0.999 + 0.0054 1.021+ 0.0(883 1.019 £ 0.0346
0.999 + 0.0054 1.040+ 0.0(83 1.019 £+ 0.0346
Promedio 0.999+ 0.2450 1.030+ 0.1455 1.019+ 1.5514

*Estos valores se calcularaon baseen é calculo 10.
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Cuadro 64. Desempefio bombo de recubrimiento 2

Equipo Desempefiomasa Desempeficnimero Desempefio RPM
producto de display
1.011+ 0.0062 1.042+ 0.0@9 0.964+ 0.0316
1.011 + 0.0052 1.049+ 0.0@9 0.964 +0.0316
1.011 + 0.0052 1.063+ 0.0@9 0.964 + 0.0316
1.011 £ 0.0052 1.040+ 0.0@9 0.964 + 0.0316
1.011 £ 0.0052 1.047+ 0.0@9 0.964 + 0.0316
1.011 £ 0.0052 1.048+ 0.0@9 0.964 + 0.0316
1.011 £ 0.0052 1.059+ 0.0@9 0.964 + 0.0316
1.011 +0.0052 1.049+ 0.0@9 0.964 + 0.0316
1.011 £ 0.0052 1.041+ 0.0@9 0.964 + 0.0316
1.011 £ 0.0052 1.065+ 0.0@9 0.964 +0.0316
1.011 £ 0.0052 1.039+ 0.0@9 0.964 +0.0316
1.011 £ 0.0052 1.062+ 0.0@9 0.964 +0.0316
1.011 + 0.0052 1.054+ 0.029 0.964 +0.0316
1.011 £ 0.0052 1.051+ 0.0Q29 0.964 + 0.0316
1.011 + 0.0052 1.061+ 0.0@9 0.964 + 0.0316
0.982+ 0.008L 0.558+ 0.00L6 1.018+ 0.038B
0.982 + 0.0051 0.563+ 0.00L6 1.018 £ 0.0318
0.982 + 0.0051 0.580+ 0.0QL7 1.018 +0.0318
0.982 + 0.0051 0.568+ 0.00L6 1.018 £ 0.0318
bo d 0.982 + 0.0051 0.560+ 0.00L6 1.018 £ 0.0318
rec'i%’:?m?enfo ) 0.982 + 0.0051 0.577+0.0L7 1.018 + 0.0318
BRC.2 0.982 + 0.0051 0.560+ 0.00L6 1.018 £ 0.0318
0.982 + 0.0051 0.566+ 0.00L6 1.018 £ 0.0318
0.982 +0.0051 0.569+ 0.00L6 1.018 +£0.0318
0.982 + 0.0051 0.567+ 0.001L6 1.018 £0.0318
0.982 + 0.0051 0.556+ 0.00L6 1.018 £ 0.0318
0.982 + 0.0051 0.569+ 0.00L6 1.018 £ 0.0318
0.982 + 0.0051 0.558+ 0.00L6 1.018 £ 0.0318
0.982 + 0.0051 0.574+0.00L7 1.018 £ 0.0318
0.982 + 0.0051 0.578+ 0.0QL7 1.018 £ 0.0318
1.001+ 0.00%2 1.466+ 0.0040 1.018 £ 0.0318
1.001 £ 0.0052 1.330+ 0.086 1.018 £ 0.0318
1.001 + 0.0052 1.336+ 0.0@7 1.018 £ 0.0318
1.001 + 0.0052 1.355+ 0.0@7 1.018 +0.0318
1.001 + 0.0052 1.336+ 0.0(7 1.018 +£0.0318
1.001 + 0.0052 1.358+ 0.0@7 1.018 +£0.0318
1.001 + 0.0052 1.361+ 0.088 1.018 +£0.0318
1.001 + 0.0052 1.358+ 0.0(89 1.018 £ 0.0318
1.001 £ 0.0052 1.361+ 0.0(889 1.018 £ 0.0318
1.001 +0.0052 1.358+ 0.0(889 1.018 £ 0.0318
1.001 £ 0.0052 1.403+ 0.0(889 1.018 £ 0.0318
1.001 £ 0.0052 1.455+ 0.088 1.018 £ 0.0318
Promedio 1.001+0.2316 1.441+0.1249 1.018+ 1.4288
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Cuadro 65. Desempefio bombo de recubrimiento 4

Equipo Desempefiomasa Desempeficnimero Desempefio RPM
producto de display
1.012+ 0.0002 1.232+ 0.0032 1.200+ 0.0324
1.012 + 0.0002 1.221+0.0032 1.200 + 0.0324
1.012 +0.0002 1.226+ 0.0032 1.200 £+ 0.0324
1.012 + 0.0002 1.219+ 0.0032 1.200 £ 0.0324
1.012 + 0.0002 1.231+ 0.0032 1.200 £ 0.0324
1.012 £ 0.0002 1.231+ 0.0032 1.200 + 0.0324
1.012 £ 0.0002 1.220+ 0.0032 1.200 + 0.0324
1.012 + 0.0002 1.225+ 0.0032 1.200 + 0.0324
1.012 + 0.0002 1.222+ 0.0032 1.200 + 0.0324
1.012 + 0.0002 1.226+ 0.0032 1.200 £ 0.0324
1.012 £+ 0.0002 1.220+ 0.0032 1.200 £ 0.0324
1.012 + 0.0002 1.219+ 0.0032 1.200 £ 0.0324
1.012 + 0.0002 1.221+0.0032 1.200 +0.0324
1.012 + 0.0002 1.234+ 0.0032 1.200 + 0.0324
1.012 + 0.0002 1.229+ 0.0032 1.200 £+ 0.0324
1.003+ 0.0002 0.896+ 0.0023 0.818+ 0.0307
1.003 + 0.0002 0.892+ 0.0023 0.818 + 0.0307
1.003 + 0.0002 0.914+ 0.0024 0.818 + 0.0307
1.003 +0.0002 0.893+ 0.0024 0.818 + 0.0307
bo d 1.003 + 0.0002 0.892+ 0.0023 0.818 + 0.0307
rec'i%’:?m?enfo A 1.003 + 0.0002 0.910+ 0.0024 0.818 + 0.0307
BRC.4 1.003 + 0.0002 0.912+ 0.0024 0.818 + 0.0307
1.003 + 0.0002 0.914+ 0.0024 0.818 + 0.0307
1.003 + 0.0002 0.897+ 0.0024 0.818 + 0.0307
1.003 + 0.0002 0.908 + 0.0024 0.818 +0.0307
1.003 + 0.0002 0.892 +0.0023 0.818 + 0.0307
1.003 £ 0.0002 0.898 + 0.0024 0.818 + 0.0307
1.003 £ 0.0002 0.901 + 0.0024 0.818 + 0.0307
1.003 + 0.0002 0.893 + 0.0024 0.818 +0.0307
1.003 + 0.0002 0.900 + 0.0024 0.818 + 0.0307
0.991+ 0.0002 0.864+ 0.0022 0.982+ 0.0314
0.991 + 0.0002 0.882 +0.0023 0.982 +0.0314
0.991 + 0.0002 0.863 + 0.0023 0.982 +0.0314
0.991 + 0.0002 0.866 + 0.0023 0.982 +0.0314
0.991 +0.0002 0.884 +0.0023 0.982 +0.0314
0.991 +0.0002 0.884 +0.0023 0.982 +0.0314
0.991 +0.0002 0.872 +0.0023 0.982 +0.0314
0.991 + 0.0002 0.869 + 0.0023 0.982 +0.0314
0.991 + 0.0002 0.868 + 0.0023 0.982 +0.0314
0.991 + 0.0002 0.883 +0.0023 0.982 +0.0314
0.991 + 0.0002 0.884 +0.0023 0.982 +0.0314
0.991 + 0.0002 0.868 + 0.0023 0.982 +0.0314
Promedio 0.991+0.00L1 0.879+0.1179 0.982+ 1.4151
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Cuadro 66. Desempefio bombo de recubrimiento 5

Equipo Desempefiomasa Desempeficnimero Desempefio RPM
producto de display
1.011+ 0.0055 0.986+ 0.0025 0.882+ 0.0325
1.011 + 0.0055 0.986+ 0.0025 0.941+ 0.0327
1.011 + 0.0055 0.985+ 0.0025 0.882+ 0.0325
1.011 £ 0.0055 0.856+ 0.0022 0.824+ 0.0323
1.011 £ 0.0055 0.856+ 0.0022 0.824+ 0.0323
1.011 £ 0.0055 0.856 + 0.0022 0.824 +0.0323
1.011 £ 0.0055 0.855 + 0.0022 0.824 +0.0323
1.011 £ 0.0055 0.855 + 0.0022 0.824 +0.0323
1.011 £ 0.0055 0.855 + 0.0022 0.824 +0.0323
1.011 £ 0.0055 0.855 + 0.0022 0.824 +0.0323
1.011 £ 0.0055 0.855 + 0.0022 0.824 +0.0323
1.011 £ 0.0055 0.855 + 0.0022 0.824 +0.0323
1.011 + 0.0055 0.855 + 0.0022 0.824 +0.0323
1.011 £ 0.0055 0.855 + 0.0022 0.824 +0.0323
1.011 £ 0.0055 0.855 + 0.0022 0.824 +0.0323
0.982+ 0.003 1.043+ 0.0027 1.000+ 0.0329
0.982 + 0.0053 1.045 £ 0.0027 1.000 £ 0.0329
0.982 + 0.0053 1.046 + 0.0027 1.000 £ 0.0329
0.982 + 0.0053 1.053 £ 0.0027 1.000 £ 0.0329
bo d 0.982 + 0.0053 0.994+ 0.0026 0.941+ 0.03Z
rec'i%’:?m?enfo 5 0.982 + 0.0053 1.007 + 0.0026 0.941 + 0.0327
BRC.S 0.982 + 0.0053 1.007 £+ 0.0026 0.941 +0.0327
0.982 + 0.0053 1.006 + 0.0026 0.941 +0.0327
0.982 +0.0053 1.048 + 0.0027 1.000 + 0.0329
0.982 + 0.0053 1.052 £ 0.0026 1.000 £ 0.0329
0.982 + 0.0053 1.050 £ 0.0027 1.000 £ 0.0329
0.982 + 0.0053 1.047 £ 0.0027 1.000 £ 0.0329
0.982 + 0.0053 1.055 £ 0.0027 1.000 £ 0.0329
0.982 + 0.0053 1.054 £ 0.0027 1.000 £ 0.0329
0.982 + 0.0053 1.054 £ 0.0027 1.000 £ 0.0329
1.001+ 0.0054 0.863+ 0.0022 1.176+ 0.0336
1.001 + 0.0054 0.862 + 0.0022 1.176 £ 0.0336
1.001 + 0.0054 0.863 + 0.0022 1.176 £ 0.0336
1.001 + 0.0054 0.865 + 0.0022 1.176 £ 0.0336
1.001 £ 0.0054 0.861 +0.0022 1.176 £ 0.0336
1.001 + 0.0054 0.865 + 0.0022 1.176 £ 0.0336
1.001 + 0.0054 0.865 + 0.0022 1.176 £ 0.0336
1.001 + 0.0054 0.865 + 0.0022 1.176 £ 0.0336
1.001 £ 0.0054 0.865 + 0.0022 1.176 £ 0.0336
1.001 £ 0.0054 0.863 + 0.0022 1.176 £ 0.0336
1.001 £ 0.0054 0.862 + 0.0022 1.176 £ 0.0336
1.001 £ 0.0054 0.862 + 0.0022 1.176 £ 0.0336
Promedio 1.001+ 0.2424 0.863+ 0.1074 1.176+1.4818
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Cuadro 67. Desempefio demnezclador horizontal 1

Equipo

Desempefio masa producto

Mezclador Horizontal 1
MZ-1

1.000+ 0.0009

1.000 + 0.0009

1.000 + 0.0009

1.000 + 0.0009

1.000 + 0.0009

1.000 + 0.0009

1.000 + 0.0009

1.000 + 0.0009

1.000 + 0.0009

1.000 + 0.0009

1.000 + 0.0009

1.000 + 0.0009

1.000 + 0.0009

1.000 + 0.0009

1.004+ 0.0009

1.004 + 0.0009

1.004 + 0.0009

1.004 + 0.0009

1.004 + 0.0009

1.004 + 0.0009

1.004 + 0.0009

1.004 + 0.0009

1.004 + 0.0009

1.004 +0.0009

1.004 + 0.0009

1.004 + 0.0009

1.004 + 0.0009

1.004 + 0.0009

0.997+ 0.0009

0.997 +0.0009

0.997 +0.0009

0.997 +0.0009

0.997 +0.0009

0.997 +0.0009

0.997 +0.0009

0.997 +0.0009

0.997 = 0.0009

0.997 = 0.0009

0.997 = 0.0009

0.997 = 0.0009

0.997 +0.0009

0.997 +0.0009

Promedio

1.001+ 0.0367

*Estos valores se calcularaon baseen é calculo 10.
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Cuadro 68. Desempefio del mezclador horizontal 2

Equipo

Desempefio masa producto

MezcladorHorizontal 2
MZ-2

1.003+ 0.0018

1.003 + 0.0018

1.003 + 0.0018

1.003 +0.0018

1.003 +0.0018

1.003 +0.0018

1.003 +0.0018

1.003 +0.0018

1.003 +0.0018

1.003 +0.0018

1.003 +0.0018

1.003 +0.0018

1.003 + 0.0018

1.003 +0.0018

1.000+ 0.0017

1.000 + 0.0017

1.000 + 0.0017

1.000 + 0.0017

1.000 + 0.0017

1.000 + 0.0017

1.000 + 0.0017

1.000 + 0.0017

1.000 + 0.0017

1.000 + 0.0017

1.000 + 0.0017

1.000 + 0.0017

1.000 + 0.0017

1.000 + 0.0017

1.018+ 0.0018

1.018 +0.0018

1.018 +0.0018

1.018 +0.0018

1.018 +0.0018

1.018 +0.0018

1.018 +0.0018

1.018 +0.0018

1.018 + 0.0018

1.018 + 0.0018

1.018 + 0.0018

1.018 + 0.0018

1.018 +0.0018

1.018 +0.0018

Promedio

1.007+ 0.0739

*Estos valores se calcularaon baseen é calculo 10.
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Cuadro 69. Desempefio del mezclador horizontal 3

Equipo

Desempefio masa producto

Mezclador Horizontal 3
MZ-3

1.003+ 0.00L1

1.003 + 0.0011

1.003 + 0.0011

1.003 +0.0011

1.003 +0.0011

1.003 +0.0011

1.003 +0.0011

1.003 +0.0011

1.003 +0.0011

1.003 +0.0011

1.003 +0.0011

1.003 +0.0011

1.003 +0.0011

1.003 + 0.0011

0.995+ 0.00a11

0.995 +£0.0011

0.995 +£0.0011

0.995 +£0.0011

0.995 +0.0011

0.995 +0.0011

0.995 +0.0011

0.995 +0.0011

0.995 +0.0011

0.995 +0.0011

0.995 +0.0011

0.995 +£0.0011

0.995 +£0.0011

0.995 +£0.0011

1.010+ 0.00L1

1.010 +0.0011

1.010 £ 0.0011

1.010 £ 0.0011

1.010 +0.0011

1.010 +0.0011

1.010 + 0.0011

1.010 £ 0.0011

1.010 + 0.0011

1.010 £ 0.0011

1.010 £ 0.0011

1.010 £ 0.0011

1.010 +0.0011

1.010 +0.0011

Promedio

1.003+ 0.0454

*Estos valores se calcularaon baseen é calculo 10.
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D. Analisis de error

Andlisis de error 1.Propagacién de error de sumas
Se utilizé la ecuacidn para calcular la propagacion de error por Sereenalizara la propagacion
de error del célculo del promedio de desempefio de la masa de 10 tabletas de la tableteadora 1.
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Se utiliza la incertidumbre tanto de cada dato de desenyg@@mbtener la propagaciéon de error
del promedio.

i MINMY TSnNmny mnny E  mermmy 8

Se realizd el mismo analisis de error para los demas promedios de desempefio de los distintos
parametros de los equipos para la calificacion de desempefio.

Analisis de error 2. Propagacion de error de divisiones
Se utilizé la ecuacion para calcular la mgpcion de error por divisién. Se analizara la propagacion
de error del célculo del desemperfio de la masa de 10 tabletas de la tableteadora 1.

0Qi Qdé own e 8
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En este calculta incertidumbre de logalores experimentales son las de los instrumentos utilizados
para medir y las de los valores esperados son las determinadas a partir de la distribucion

o, TBIMTNMUBITT O W
Yi Zpgtpu 8
DT ed T

Este andlisis de error se utilizé también para el reskosd#atosle desempefide los equipopara
la calificacién de desempefygara los valores esperadmpse implicaran divisiones

Analisis de error 3. Propagacion de error de multiplicaciones

Se utlizé la ecuacién para calcular la propagacion de error de multiplicaciSeeanalizara la
propagaciéon de erradel valor esperado de distribucion Weibull del tiempo de la actividad de
llenado de papeleria I&e puede observar este calculo eraédudo8.

p
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En este calculse utiliz6 el error de ladistintas distribuciones
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pX o ™ee T QO
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Este andlisis de error se utilizé también para el resto dealoses esperadate k calificacion de
desempefio o tiempos que involucraran multiplicaciones.

Andlisis de error 4. Propagacion de error de potencia

Se utilizé la ecuacion para calcular la propagaciéon de error de potencias. Se analizara la propagacion
de error del valor esperado de distribucion lognormal de la calificacion de desempefio de la
tableteadora 2 para las revoluciones por minktoélculo & puede observar en el calculo 6.

V TBITTO 0O T8ITTOo
o Q P (pCTl&) ? p8TY ™I ¢ o T
OwniélN 018QO QD O 'Opg bnipov TIC o T
WOAa®I Nl HQ8 8 4 4

En este calculo se utilizé arror de las distintas distribuciond3ero en este calculo de
incerticumbre se mezcla con el de suma.

o, n8trrc(pn8tno§o
oL THOU S
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E. Distribuciones Input Analyzer

Figura 6. Distribucion exponencial tiempos ddimpieza de paredes Input Analyzer

=l = | B | &3
~
Distribution Summary
Distribution Parameters ? X
Distribution: Exponential
Expression: 33 + EXPO(2.5)
Square Error: 0.046513
Kolmogorov-Smirnov Test
Test Statistic = 0.205
Corresponding p-value > 0.15
Data Summary
Nurber of Data Points =
Min Data Valus =33
Max Data Value =33 Cancel L
Sample Mean = 35.5
Sample Std Dev = 2.07
Histogram Summary
Histogram Range = 33 to 39
Nurber of Intervals =5 v

*Estos datos de distribucion se utilizaron para el célculo 1.
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Figura 7. Distribucion gamma del tiempo del llenado de papeleria I. Input Analyzer
Elnputz E@

Distribution Summary

Distribution: Gamma
[Expression: 7 + GAMM(2.55, 0.245) Distribution Parameters
Square Error:  0.130866

2,55
Kolmogorov-Smirnov Test B
Test Statistic =13
= Alphe: 0.245
rresponding p-valus < 0.01

Data Summary

~
x

Number of Data Points
Min Data Value

Max Data Value
Sample Mean

Sample Std Dev

[N
ouwam
S
20

Histogram Summary

Histogram Range to 9

Nurber of Intervals

*Estos datos de distribucion se utilizaron para el célculo 2.

7
5

Figura 8. Distribucion uniforme del tiempo de limpieza de piso$ Input Analyzer
Elnpuﬁ IE]@

~
Distribution Summary
Distribution: Uniform .
[Expression: UNIF({22, 29) Distribution Parameters ? x
Square Error: 0.175000
Kolmogorov-Smirnov Test
; bt
Corresponding p-value > 0.15
Data Summary
Nurber of Data Points = 8
IMin Data Value =22
Max Data Valus =29
sample Mean - 261 ok | | cencel | Hel
Sample Std Dev = 2.75
Histogram Summary
Histogram Range =22 to 29
Number of Intervals =5
“

*Estos datos de distribucién se utilizaron para el célculo 3.
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Figura 9. Distribucion beta del tiempo del tanizaje 17 Input Analyzer
Elnpuﬂ IE]@

~
Distribution Summary
IDistribution: Beta
Expression: 24 + 13 % BETA(0.3, 0.194)
Square Error:  0.160355
[Kolmogorov-Smirnov Test Distribution Parameters ? X

Test Statistic = 0.874
Corresponding p-value < 0.01

03
e —— mpnat: 03]
Alpha2: 0134

Number of Data Points =8
Min Data Value =24
Max Data Value =37
Sample Mean =33
Sample Std Dev = 5.07

Histogram Summary

[Histogram Range =24 to 37
Nurber of Intervals =g

*Estos datos de distribucion se utilizaron para el célculo 4.

Figura 10. Distribucion normal del tiempo de secadoi Input Analyzer
Elnputs E@

~

Distribution Summary

istributi ?
e Distribution Parameters ? et
Expression: NORM (652, 150)
Square Error: 0.197090
Mean: 652
Kolmogorov-Smirnov Test Std Dewv: 150
Test Statistic = 0.391
Corresponding p-value = 0.133

Data Summary
Nurmber of Data Points = &
Min Data Value = 89
Max Data Value = 961 Ok | | ezl | Help
Sample Mean = 52
Sample Std Dew =161

Histogran Summary
Histogram Range = 489 to 961
Number of Intervals =5

v

*Estos datos de distribucion se utilizaron para el célculo 5.
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Figura 11. Distribucién lognormal de la calificacién de desempefio de la tableteadora 2 para
las revoluciones por minuto i Input Analyzer
B e [=Er]Es

-
Pdacriboticn Sumsaty
istribali 7
P " Distribaution Parameters ? =
Espresaicn: AL.5 4 LOGH(LOE, due3h)
suare Error:  0.00081% o
Loguoen |78
il Square Teet 0
Humber of intervals = 2 ogsTD:  |RE3S
af freadom - -]
Teat Statiskic - a.268
Crrrespoading p-rsios ¢ 9,305
Pata Bumeaty
Worker of Dete Bodnrs = 43
bin Sete Valus -z . | ‘Cancel Felp
Max Cete Value =24
Fasple Heas =232
Semple Std Dev = d,58

*Estos datos de distribucion se utilizaron para el célculo 6.

Figura 12. Distribucién triangular del tiempo de despeje dérea de manufactura de

granulados i Input Analyzer
E Input7

0

(e

Distribution Summary

I e e e Distribution Parameters ? X
Expression: TRIA(S, 8, 8)

Square Error:  0.107853

Test Statistic = 0.5

Data Summary

Nurber of Data Points
Min Data Value

Max Data Value
Sample Mean

Sample Std Dev

[
oo
o
=
o
[
=
a
o
T
o
=

9

Histogram Summary

Histogram Rangs
Number of Intervals

5tod
5

*Estos datos de distribucién se utilizaron para el célculo 7.
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Figura 13. Distribucion Weibull del tiempo de llenado de papeleria IIi Input Analyzer

17 (== ]ER]
l

|
Distribution Summary

Distribution: Weibull

[Expression: 7 + WEIB{1.73, 0.4€€) | Distribution Parameters ? X

Square Error:  0.020857

Kolmogorov-Smirnov Test
Test Statistic

= 0.407
0468

Data Surmary

Murber of Data Points

IMin Data Value =17
I[Max Data Value =18
Sample Std Dev = 3.49

Histogram Summary

Histogram Range to 18

Nurber of Intervals

5
5

*Estos datos de distribucion se utilizaron para el célculo 8.

Figura 14. Distribucion Earlang de la calificacion de desempefio del mezclador horizontal 2

para la masa de productoi Input Analyzer
= (=@ [®]

-~
Distribution Summary
Distribution: Erlang
[Expression: : S8 + ERLA(2.13, 1)
Square Error:  0.076846
Distribution Parameters ? X
Chi Square Test
Nurber of intervals =4
Degrees of freedom =0 213
Test Statistic = 1.3 Exphean
Corresponding p-value < 0.005
e
Kolmogorov-Smirnov Test
Test Statistic = 0.194
Corresponding p-value = 0.0355
Data Summary
Number of Data Points = 52 _ H
el
Min Data Value = 58.5 K Cancel P
Max Data Value = 65.3
Sample Mean = 60.1
Sample Std Dev = 2.59
Histogram Summary
Histogram Range =58 to
Number of Intervals =7
v

*Estos datos de distribucién se utilizaron para el calculo 9.
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F. Manuales de operacion

En esta secciége muestran los manuales de operacién indicados en resultados, en esta seccién
se colocaron completos, todas las partes mencionadas anteriormemi& Isgara continuacion.
Los cddigos utilizados en estos manuales se especificanCeradtos.
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Division del area Area de ubicacion Paginaside B
Descripcién delocumento Nombre del documento Codigodel documento
Edicién:12. Fecha de emisiéra1/2021 Copiaontrolada
Vigencia 5 afos Fecha vencimient61/2026 No:

MANUAL DE
USUARIO

Tableteadora rotativa

Enero 2021

s
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OBJETIVOS

91 Describir la operacién correcta del equipo.

9 Mostrar al operador los cuidados, precauciones y uso del equipo
fomentando el seguimiento de las recomendaciones del fabricante.

9 Describir el mantenimiento preventivo para asegurar el buen
funcionamiento del equipo.

ALCANCE

El Manual del equipo debe estar disponible para toda persona que desee
hacer uso o dar mantenimiento preventivo del equipo. Ademds, podra ser
consultado para informarse de las especificaciones del mismo.

INDICE
CONTENIDO PAGINA
Il nf ormaci -n t®cnica del equi poé ééé.é&e3eééece
Propésitodele qui poééeée@a@@ eecéeecéeéeéeééééeeeeecesd
Principios de. opedacdééné&d&éécéceééeeéécecé 6
| nst al aci - née &é&&éa.c&éééeeééeeceééeeeéeeceeée’
Cuidados en el desar mado .6 éz&rémad a &&er € é
Partes del equi poééééééceéeecéeéeeeeeeéecee9
Mant eni miento preventivoeeeeeeeeee .13
Limpiezaééééeééeééeéeéeeeéeeceéeéeeceeee.eeéee. 15
Puesta en marchaééeéeééeeééceceéécece éiéeceeté dee e
|l dentificaci-n y resoluci-n de.épgpeébRlkmas?é
Referenciasbi bl i ogr 8f i cas dentro del ma na 28l é é é .

[N

[N

[N



INFORMACION TECNICA

ESPECIFICACIONES

JT PR 4

Fabricanteééeeeeeeée. . . ée eStokes Kachné Company.

Pa2s de fabricaci - néeée éestadéséJdiddde América.

Model o. .. e€éééééééé e ceete.aBrotativade 16 punzones.

C-digo internoéécéee&&aeeé e&e. ¢eé. I, T-2,T-3

Motor

0O Marcaééeeééeeéedeee. ééee&é. . Baldor. Relia
Vol t aj e é é é . -840 Xo}tios, 22208230 Voltios, 4): 220 Voltios.
Frecuencia.é ¢ ééééeéeeée. . é...1), 2): 60 Hert z,

,,,,,,,,,,,, €. 61y, 2). 4): 3 (

Potenciademotoré ¢ éé¢. . . . 1): 1.5 HP, 2): 2.0 HP
RPM mot aééééeééééeééé. . .)d7p52):1740,4):20.

Enchufe deeéd@ui fppéTrifagica Tudn)tolock. 20 A 120/208 V.

Panel de control

o Encendi doééééééee. éée. . 1), OR(cqlorverde). Bot - n
o Apagadoééeé. . éée. .. ééeeél), 2), 4): Bot

= =4 -8 a9

O O O O0oOo
T
s}
(%)
D
(O
[}
[}
(1]
D
D
D
()
D
D
D
D
(¢
D
D
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N [T\ MATERIALES DE FABRICACION

1 Componentes en contacto con el producto de ambas unidades

o Tolva de al.émentéadccié-éreéééééeéAcero I noxio
o Al i ment adoré&é&éeéececéeéeéeéeeeeeéeeéeéeeée. éBronce.
o0 Punzones inferiores y superiores
A Aceroéé @@ éééééééé. Grado est§ndar , t
A Composici-n del aceroééééééeée. . 0.50c¢
Mn, 1.8% Mo, 0.03% P, 0.03% S, 1.0% Si, 0.30% V.
o Matrices
A Acero. . ééé&é&éééééééGrado Premium, ti
A Composici-n del aceroéeeééee. ... 2.

0.60% Mn, 0.03% P, 0.03% S, 0.60Si, 1.0%Ti, 1.0% V, 1.0% W.
o Pl atinaééeéeééeéeecéeéeéeéeeéAcero reforzado

o Tolva de sali daéécéé&ée &&até&.é. A dnexidable.
1 Componentes sin contacto con el producto de ambas unidades
o Panel de control ééééééé éeécececée.éRelésést | co.
o Base de tableteadoraéé. . Acero refor z
epoxica.

,,,,,,,,,,,,

o Corona dent aézééed&céeéééeée. Bronce (0o al



HERRAMIENTAS DE ARMADO Y DESARMADO

T LI ave hexagonal ééééééégéd...eéée ... .. ...
T LIl ave expansiva (cangrejo)éééééeéeéécctr@eéecécécé
T Pafos para | impiezaééééééééé&.ééeccWempalél X6
T Grasa para | ubr i.é &c Na nh-4 &néésch, grado alimenticio.
T Aceiteééééééceexeéeéeéeélubricaci-n de engr
T AceiteééécéécéeéceéecébcécéeéeéeéeééeéMineral NF.
T Tac- metroééeéeééébDigital, | aser . Con rango
1T Escobilla o ChoéééogéMédeéano con cerdas d
1 Cinta de aislar.
1 Lupa o lente magnificador.
MEDIDAS
1 Equipo en general.
0O Largoéeééeééeéeéeéecéececeéeéeée. . ... 132 <
0 Anchoéééeéécéécééecééeéeéecécééecé. .. 109 cm.
0 Alturaééeéeéecéeéeeéeéeéeéeecééée. . . 198 cm
0 Pesoéééééécécéecéeéeéeéeéceetéce €1050 | bs
1 Operacion.
o Tabletas producidaséééeécdbeéeacece50 table
o Di§metro de t abéd etéeé&eééé&eédé&. . 5/ 800 m8xir
0 Espesor de t.a6éEéeceaééééeée. .. 11/ 160606 m8x
0 Presibndeoperacibnaj ust abl e é éé&é&.é4 t onel adas m§x
ACCESORIOS DE OPERACION
T Bandej aééééééééeéeéeéeéeéeéeééé. . Acero inoxidahbl
1 Tamiz
o Material de f 2PBreiectacié-érneééeéAcer o inoxi d:
o Dimensionesécéé&aé&teeéeéeée 61 cm x 61
o Nominaci -néé.eé&éé.é No. 4 (4 ori

9 Contenedor de tabletas

o Material de fabri cacié-éntééééé édé&ésd i co

o DiS§metroééeééeéeéeée ceeeeeeeeé. 28 cm

0O Alturaéeéée. eééecééeeceeéeeceééeee. 30 cm
9 Juego de punzones (superior, inferior y matriz)

o Forma oblonga
A No. 0 ranura en una cara (-).
A No. 1 ranura en una cara y logotipo en otra cara.
A No. 2 ranura en una cara y logotipo en otra cara.
o Forma caplet o capsular
A No. 1ranura en una cara (-).
A No. 2 ranura en una cara (-).
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A No. 2 ranura en cada cara (-)(-).
A No. 3 ranura en cada cara (-)(-).
o Forma concava
A 6 mm de diametro sin ranura.
6 mm de diametro ranura en una cara (-).
6.6 mm de didmetro ranura en una cara (-).
6.6 mm de didmetro ranura doble en una cara (X).
8.8 mm de diametro sin ranura.
9 mm de diametro sin ranura.
9 mm de diametro ranura en una cara (-).
12 mm de didmetro sin ranura.
o Formaredonda plana
A 7.5 mm de diametro ranura en una cara (-).
A 12 mm de didmetro ranura en una cara (-).

I I I I I D D >

RANGOS DE OPERACION

RPM matriz 1): 30 rpm, 2): 33 rpm, 4): 20
rpm

Capacidad minima/maxima de produccion 350 a 650 tabletas/min

Dureza 7.0 a 16.5 kg fuerza

CONDICIONES AMBIENTALES DE OPERACION

Temperatura 18a25°C
Presion 101,325 Pa
Humedad relativa No mayor a 40%

SERVICIOS PARA OPERACION

El equipo necesita tener acceso a:
9 Sistema de aire comprimido
1 Inyeccién y extraccion de aire
1 Servicio de electricidad
1 Servicio de agua purificada

& CUIDADOS Y PRECAUCIONES

1 Iniciar todas las operaciones de mantenimiento, reparacion, armado,
desarmado y limpieza, con el equipo desconectado de la fuente de energia.

9 Evitar el derrame de liquidos sobre las partes eléctricas.

9 Detener la operacion si el equipo emite sonidos fuera de lo normal.
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No utilizar el equipo si observa algin cable expuesto o fuera de su lugar.
Nunca trate de reparar alguna averia o dafio del equipo. Esta tarea debe ser
realizada por el personal capacitado para dicha tarea.

Evitar cables en el &rea o paso de trabajo.

Usar equipo de proteccion personal (guantes, lentes, mascarilla, protector
auditivo o tapa oidos) cuando se de mantenimiento, reparacion, limpieza o uso.

= =4

= =

Propdsitodel equipo

Utilizado en el area de procesos sélidos, el equipo cumple la funcién de
producir lotes de comprimidos o tabletas en diferentes configuraciones; diametro,
espesor, longitud, ancho y forma. Por su operacion rotativa y automatica tiene la
capacidad de trabajar con diferentes cantidades de granulado para la produccion
de tabletas o comprimidos con una minima cantidad de merma.

El equipo permite manipular varios parametros de la tableta o comprimido,
haciendo posible la produccién de diferentes durezas, espesores y peso de cada
comprimido o tableta. Un comprimido o tableta puede o no experimentar
posteriormente el proceso de recubrimiento por motivo estético, proteccion del
principio activo, enmascarar sabores o bien modificacion de la liberacién de los
principios activo.

Principios de operacion

La compresion de polvos para fabricar tabletas se lleva a cabo en una
tableteadora. Estas maquinas que cumplen la compactacion de los granulados
son dispositivos copiados de la industria metallrgica y tienen todos los elementos
gue poseen las clasicas prensas. La parte esencial la constituye la matriz y los
punzones. Los dispositivos se ajustan de modo tal, que hay dos tipos de maquinas,
las de impacto o excéntricas y las rotativas. En aquellas la presion de
compactacion se hace desde el punzén superior, el punzén inferior la soporta
conjuntamente con el granulado; en el ciclo final este punzon inferior eyecta el
comprimido formado. En las rotativas el esfuerzo de compresion es compartido
tanto por el punzén superior como el inferior?.

1 Herndndez, W. (2013) Trabajo de graduacion: Determinacion de un procedimiento para optimizar la integracion de
colorante en una tableta masticable en la industria farmacéutica. Universidad de San Carlos de Guatemala. Facultad de
Ingenieria. Escuela de Ingenieria Quimica. Pp. 8.



Instalacion

Determinar un lugar debidamente identificado donde permanecera el equipo
para su operacion.
El equipo debe instalarse en un lugar que permita facilmente su mantenimiento,
inspeccion y limpieza.
El area donde se localizara el equipo debera contar con las siguientes lineas
de servicio:
o Energia eléctrica 220 voltios, trifasica.
o Aire comprimido con trampa de humedad.
o Sistema de inyeccion y extraccion de aire.
La superficie que soportara la carga del equipo debe cumplir con lo siguiente:
o Piso solido.
Sin desniveles pronunciados.
Liso con cubierta epoxica.
Resistente al desgaste.
De alta durabilidad.
Impermeable y antiderrapante.
De facil limpieza.
Resistente a la limpieza exhaustiva.
El area donde se localizara el equipo debe cumplir con lo siguiente:
o Paredes solidas.
o Cubierta epoxica.
o De facil limpieza
o Que permitan el libre movimiento del operario en el lugar de trabajo.
0 Resistente a la limpieza exhaustiva.
Adecuada iluminacion.

O O0OO0OO0OO0OO0Oo

Cuidadosen el armado / desarmado

Usar para su transporte un pallet truck o montacarga manual de alta capacidad
de carga.

Usar las llaves o destornilladores de medida adecuada para evitar la
deformacion de tuercas y tornillos.

No forzar tuercas o tornillos con presencia de corrosion por polvo y humedad.
Utillizar desoxidante liquido, dejar actuar por media hora y proceder a
desatornillar.

Identificar con etiquetas adhesivas el lugar de donde provienen el conjunto de
tuercas, tornillos y otras piezas que han sido desarmadas. Esto evitara que se
instalen piezas donde no corresponden por la similitud o igualdad de las
mismas en el mismo equipo.

Cualquier pieza que se haya daflado en el desarmado o armado debe ser
reparada o sustituida por una nueva dependiendo la gravedad del dafio.



= —A

o0 Sustituir si: pieza quebrada, extrema corrosion por humedad, piezas con
historial de alta frecuencia de reparacion, tuercas o tornillos con
deformaciones (sobados), entre otros dafios a considerar.

0 Reparar si: rayones en pintura, piezas con dobleces menores,
corrosiones menores por humedad, tornillos o tuercas flojas o con
corrosion minima, entre otras a considerar.

Apretar, sin llegar a forzar, tuercas y tornillos de cada pieza.

Al engrasar piezas que la necesiten, se debe usar la cantidad necesaria de
grasa (de grado alimenticio) para evitar acumulacion de suciedad y manchado
de otras piezas.



Partes del equipo

TrASTIOMMOUOmR>

Vista frontal
Tolva para granulado.
Area de punzones superiores (carrusel).
Area de punzones inferiores y matriz.
Volante.
Eyeccion o salida de tabletas.
Area de motor, faja y polea de clutch.
Base de tableteadora.
Regulador de dureza de tableta.
Panel de encendido y apagado.
Regulador de velocidad del motor.
Regulador de peso de tabletas.
Estante.
Palanca de clutch o cambios.




Vistatrasera

Vista lateral

Pedestal de tolva.

Engrasador de rodillo de presion.
Engrasador de tornillo sin fin.
Receptor de aceite.

Protector de clutch o embrague.
Clutch o embrague.

Tornillo sin fin.

Tapa de salida de punzon inferior
Ajuste de peso de tableta.

Soporte para ajuste de motor.
Resorte de presion.

Tolva de salida de tabletas.

Tornillos de sujecion del alimentador.
Tornillo de cierre de protector de corona.

S3ITXRTTIQ@0000Y
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Estacion de torreta
Corona dentada.
Punzén superior.
Punzon inferior (bajo matriz).
Matriz.

Tornillo de bloqueo para matriz.

Placa de leva superior.

Cuerpo de leva superior.

T.1. Leva de subida de punzén
T.2. Leva de bajada de punzén
Protector de corona dentada.

Alimentador (2 puntos abiertos).

N<Xz

AA.

Leva de eyeccion.

Pista de leva inferior (llenado de matriz)
Reductor de entrada al alimentador.
Arrastrador de salida de alimentador.
Tornillo y tuerca de alimentador.
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BB. Cara de matriz.
CC. Cavidad de matriz.
DD. Radio de matriz.
EE. Ranura de matriz.
FF. Cabeza de punzon.
GG. Cuello de punzoén
HH. Cuerpo de punzoén
Il.  Punta de punzon.
JJ. Cudha

Rodillo de presion superior.

Reservorio de lubricacion.

Conducto de lubricacion a cuerpo de leva superior.
Protector de estacién de torreta.

Platina.

Soporte de rodillo de presién superior

Aspirador de polvo.

NogkrwdhpE
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Parte del

equipo

Motor

Mantenimiento preventivo

Herramientas

Llave de copacola-
corona, Wypall X60,
desarmador plano,
desarmador en cruz.
Tacometro.

Procedimiento

Localizado en la parte posterior del
equipo. Desatornillar el motor del
soporte y la carcasa para revisar que
los cojinetes y el embobinado no
presenten algun dafio. Verificar con el
tacometro que las revoluciones por
minuto coincidan con la especificacion
escrita en la placa del motor.

Faja y poleas
de clutch.

Llave de copacola-
corona y Wypall X60.

Desatornillar la carcasa que cubre el
motor, faja y poleas. Verificar que la
tension de la faja no sea excesiva ni
muy floja. Si se observa agrietamiento
se debe cambiar por una nueva faja.
Revisar el resorte y el ajuste de las
poleas del motor y del clutch. Ajustar
las poleas y verificar que el resorte se
encuentre tenso y no flojo. Realizar
cambios de piezas si es hecesario.

Clutch o
embrague.

Llave de copacola-
corona, Wypall X60 y
grasa H-1 Natoli.

Ya desarmada la carcasa lateral,
proceder a desatornillar el protector del
clutch y verificar lo siguiente: si hay
anillos o piezas desgastadas u otro
tipo de dafio, que al girar la polea y el
volante no estén flojas, ya que estas
deben estar bien ajustadas. Realizar
cambio o reparacion de piezas si es
necesario. Limpiar la suciedad vy
colocar grasa nueva en el clutch.

Tornillo sin fin

Llave de copacola-
corona, Wypall X60 y
grasa H-1 Natoli.

En la parte trasera, desatornillar y
quitar el protector del tornillo sin fin y
revisar si esta pieza esta desgastada o
tiene dafio en su estructura. La pieza
debe ser sustituida por una nueva si
presenta desgaste o dafio. En caso
contrario solamente se debe limpiar la
grasa vieja y sustituir por grasa nueva.

Engrasadores

Llave de copacola-
corona, Wypall X60 y
grasa H-1 Natoli.

Localizar todos los engrasadores del
equipo y desarmar para realizar la
limpieza de la grasa vieja y sucia por
grasa nueva.

Deposito de
aceite

Llave de copacola-
corona, Wypall X60 y
aceite de lubricacion

para engranajes.

En la parte superior del equipo se
encuentra el depdsito de aceite, el cual
debe ser inspeccionado para localizar
fugas en el mismo o en la tuberia que
se dirige hacia la estacién de torreta.
Deben ser sustituidas las piezas con
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No.

Parte del

equipo

Herramientas

Procedimiento

fuga. Vaciar el depdsito de lubricacion
y volver a llenar con aceite nuevo.

Estacion de
torreta

LIl ave hexag
mm, wypall X60,
escobilla, y grasa H-1
Natoli.

Desatornillar y quitar el protector de
corona y protector de la torreta.
Desatornillar la placa de la leva
superior y moviendo el volante
manualmente, sacar cada uno de los
punzones superiores.

Remover la tapa de salida de los
punzones inferiores empujandola
hacia arriba. Mover manualmente el
volante y presionar cada uno de los
punzones inferiores hacia abajo para
gue puedan salir por la abertura.
Quitar con llave hexagonal cada
tornillo de bloqueo y empujando hacia
arriba sacar cada una de las matrices,
mover manualmente el volante para
girar la torreta.

Revisar que toda la estacion de la
torreta no se encuentre desgastada o
guebrada en una de sus partes. En
caso contrario debe ser reparada las
piezas o0 sustituida por una pieza
nueva.

Limpiar toda la torreta con el wypall x
60 y escobilla. Pasar la escobilla en
cada agujero de los punzones
superiores y en cada agujero de la
platina donde se alberga cada matriz.
Con la ayuda del wypall x60 y la
escobilla limpiar cada diente de la
corona. Al finalizar la limpieza se debe
colocar grana nueva.

Tornillos y
tuercas

LIl ave hexag
mm, llave copacola-
corona, llave expansiva
y desatornillador plano
y en cruz.

Hacer una revision generalizada de
todo el equipo. Observando que todo
tornillo y tuerca estén bien apretados,
sin corrosion, sobados o que en alguna
pieza haga falta alguna tuerca o
tornillo. Sustituir todos los tornillos y
tuercas dafadas por nuevas.

Punzones y
matrices

LIl ave hexag
mm, wypall X60, lente
magnificador o lupa.

Proceder como en el punto No. 7 para
remover cada punzén y matriz. Cada
pieza debe ser limpiada con wypall
humedecido con alcohol de alta pureza
para remover la suciedad y grasa.

Inspeccionar cada parte o lado de la
matriz y punzon (inferior y superior)
con lupa para encontrar rayones,
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Parte del

Herramientas

Procedimiento

equipo

fracturas de pieza, caida de
recubiertas o sefiales de corrosion. Se
debe realizar procedimientos de pulido
o limpieza ultrasonica de las piezas
dafadas.

10

Cable
eléctrico y
enchufe o

espiga

Cinta de aislar,

destornillador plano y

en cruz.

Si se encuentra cortado de su
recubrimiento aislante se debe volver a
reparar con cinta de aislar. Si esta
cortado se debe sustituir por otro
nuevo.

La espiga debe ser desarmada para
verificar que no haya cables sueltos en
su interior. Ajustar, reparar o sustituir el
enchufe si tuviera algun dafo.

11

General

Las necesarias

Hacer una inspeccion general para
eliminar corrosiones, reparar pintura
dafiada, soldaduras despegadas vy
acumulaciones excesivas de grasa-
polvo o particulas donde en la limpieza
de rutina no puedan ser eliminadas.
Hacer una revisién de todas las partes
mecéanicas movibles para evitar que la
corrosion impidan el atasco de las
piezas.

Finalizada las tareas del mantenimiento preventivo se debe proceder a lo

siguiente:
Colocar en orden todas las piezas que fueron removidas. No debe haber
piezas sobrantes.
Revisar que ningun tornillo, tuerca u otra pieza quede suelta o floja.

Solicitar la verificacion de armado a una segunda persona.

Conectar el equipo a la energia eléctrica y comprobar su buen funcionamiento
por un tiempo prudente.

il

f
f
f

Parte del

Limpieza

Solucién y

Procedimiento

o,

equipo

Motor

utensilios

Wypall, aire

comprimido, brocha.

Con ayuda de una brocha y aire, sopletear
el exterior e interior del motor para
eliminar el exceso de polvo o particulas
adheridas. Frotar con wypall limpio toda la
parte exterior para eliminar en lo posible
la grasa y suciedad.

No utilizar liquidos corrosivos, agua u otro
liguido inflamable que puedan dafar u
ocasionar oxidacién en el motor.
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Parte del

Solucion y

Procedimiento

equipo

utensilios

Aire comprimido,

wypall, esponja,
choconoy, agua

Desatornillar y quitar el protector de
corona Yy protector de la torreta.
Desatornillar la placa de la leva superior y
moviendo el volante manualmente, sacar
cada uno de los punzones superiores.
Remover la tapa de salida de los
punzones inferiores empujandola hacia
arriba. Mover manualmente el volante y
presionar cada uno de los punzones
inferiores hacia abajo para que puedan
salir por la abertura.

Quitar con llave hexagonal cada tornillo
de bloqueo y empujando hacia arriba
sacar cada una de las matrices, mover

5 Estacion de purificada, solucién | manualmente el volante para girar la
torreta de detergente neutro | torreta.
y solucién Sopletear el polvo con aire comprimido y
sanitizante. Grasa H- | con wypall limpiar la grasa de toda la
1 Natoli. torreta. Con un trapo humedecer todas las
partes de la torreta y lavar con solucion de
detergente neutro usando el choconoy en
los agujeros y dientes de la corona.
Enjuagar con agua purificada y secar lo
antes posible con trapos limpios.
Agregar solucién sanitizante y dejar
actuar por unos minutos. De ser
necesario, volver a sopletear para evitar
dejar piezas himedas.
Aplicar grasa nueva a todos los dientes de
la corona.
Aflojar manualmente la tuerca que
asegura la tolva de granulado para
removerla. Utilizando llave hexagonal y
llave expansiva, quitar el alimentador y la
. _— Ivi I . D rnillar y remover
_ Aire comprimido, tolva de tabletas. Desato ar y remove
Alimentador, esponja, agua el arrastrador y reductor del alimentador.
tolva de e ’ - Humedecer con abundante agua
purificada, solucion o :
3 granulado y purificada todas las piezas y frotar con
de detergente neutro >
tolva de Vs solucion de detergente neutro cada una
y solucion . .
tabletas. sanitizante de ellas con una esponja hasta eliminar la
' suciedad. Enjuagar con abundante agua
purificada y agregar con aspersion la
solucién sanitizante; dejar actuar por unos
minutos y secar con trapos limpios y aire
comprimido.
Matrices y Aire comprimido
y Proceder como en el punto No. 9 de
punzones choconoy, wypall ~ L P
4 S . AManteni miento prevg
inferiores y x60, solucién de . -
) piezas a limpiar.
superiores detergente neutro,
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Parte del

Solucion y

Procedimiento

equipo

utensilios
alcohol isopropilico
(70%) y aceite
mineral.

Limpiar muy bien la grasa con wypall de
cada juego de punzones (inferiores y
superiores) y de matrices. Utilizar el
choconoy para la limpieza de orificios de
cada matriz. Humedecer el wypall con la
solucién de detergente neutro y frotar
todas las partes de los punzones vy
matrices. Agregar por aspersion el alcohol
en todas las piezas y dejar actuar por
unos minutos y secar muy bien con trapos
limpios y aire comprimido. Almacenar los
punzones y matrices en aceite mineral
para evitar la oxidacion de los mismos.

Aire comprimido,
choconoy, esponja,

Eliminar con aire comprimido y wypall el
exceso de grasa y polvo acumulado en
todas las partes del equipo. Pasar un
trapo hiumedo en todas las partes del
equipo y lavar con solucién jabonosa no
corrosiva hasta visualmente eliminar la
suciedad. Enjuagar muy bien todas las

wypall x60, solucién | piezas lavadas para eliminar en su
Resto del ) L -

5 equipo de detergenp,e totalidad la SO|l..ICIO.n jabonosa. Utilizar
neutro, solucién choconoy para limpiar las partes menos
sanitizante no accesibles. Aplicar por aspersion la

corrosiva. solucién sanitizante y dejar actuar por
unos minutos. Secar con trapos limpios y
aire comprimido. Inspeccionar que no
haya quedado humedad.
Engrasar y lubricar con material nuevo las
diferentes partes que lo requieran.
La limpieza se hard cuidadosamente en la
parte exterior del panel. Evitar el contacto
Alcohol isorpopflico de’ to_do tipo de liquidos en el sistema
Panel de . eléctrico. Humedecer el trapo con alcohol
4 (70%), cepillo y - o -~
control o y limpiar minuciosamente el panel, utilizar
trapos limpios. . - .
un cepillo para eliminar la suciedad de los
botones. Secar muy bien con trapos
limpios y aire comprimido.
Con un trapo humedo de solucién
sanitizante o agua purificada eliminar
Cable Trapo limpio y todo tipo de suciedad' o p(_)lvo. _EviFar
6 it solucion sanitizante. | SUmergir el cable en algun liquido. Limpiar

desde la base hacia la punta del cable las
veces necesarias. Secar con otro trapo
limpio todo el cable.

Observaciones:

1 Al final de cada limpieza es recomendable sopletear todo el equipo con aire
comprimido para estar totalmente seguro que no haya quedado humedad.
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o |

Parte del Solucion y

equipo utensilios

1 Evitar el uso de sanitizantes, desinfectantes o detergentes corrosivos y toxicos
(Amonio cuaternario o cloro).

9 Evitar el uso de sanitizantes, desinfectantes o detergentes con algun tipo de
fragancia o colorante.

1 No encender el equipo si hay presencia de humedad en el area (toma corriente,
piso o paredes).

1 Limpiar y secar totalmente el area antes de la operacién del equipo.

9 No usar soluciones de limpieza no verificados o desconocidos.

Procedimiento

Puesta en marcha

PRECAUCIONES:

|l

T
1

Hacer una verificacion general de todo el equipo. Que ningun tornillo o tuerca
este flojo, presencia de humedad u otro liquido bajo el equipo, cables sueltos
0 expuestos, entre otros a considerar como una fuente de peligro.

Utilizar equipo de proteccion personal: guantes, mascarilla, lentes y protector
de oidos.

Al poner o quitar punzones-matrices el equipo debe estar apagado y
desconectado de la energia eléctrica.

PREPARACION DEL EQUIPO:

1.

2.

Verificar que todo el juego de punzones y matrices sean de la misma forma,
diametro y tamafo.

Con la llave hexagonal 8mm girar a la izquierda el tornillo del protector de la
corona y manualmente girar a la izquierda el tornillo de blogqueo del protector
de la corona para aflojarlos y ser removidos de su lugar.

Con la llave copacola-corona girar a la izquierda para aflojar el tornillo que
sujeta la placa del cuerpo de leva superior.

Con la llave hexagonal 8 mm (H8mm) y un tubo para ejercer palanca girar a la
izquierda el tornillo de blogqueo de la matriz para aflojarlo.

PARA PUNZONES SIN CUNA

5.

Colocar la matriz en el orificio de la platina y presionar con los dedos hasta que
guede al ras con la platina, sino utilizar un tubo sélido para dar leves golpes a
la matriz. Pasar los dedos sobre la matriz y visualmente verificar que estén las
piezas al ras.

Con la llave H8mm y un tubo para ejercer palanca girar al lado derecho el
tornillo de bloqueo de la matriz para apretarlo. No ejercer demasiada presion
para evitar que la forma hexagonal se pierda con la llave o se sobe el tornillo.
Realizar los pasos No. 4 al paso No. 6 para cada matriz. Mover de forma
manual el volante para que la estacion de torreta gire y permita colocar cada
matriz en cada orificio de la platina.

Lubricar sin exceso con grasa H-1 Natoli el cuerpo, cabeza y cuello del punzén
superior.
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9. Por el espacio donde se removio la placa de leva superior; sujetar con la punta
de los dedos la cabeza del punzén y meterlo en el orificio del carrusel hasta
cubrir el cuerpo y sin soltarlo girar con la otra mano el volante de modo que la
parte del cuello-cabeza se asienten en el cuerpo de levas superiores, soltar el
punzon y presionar con los dedos hasta que asienten totalmente.

10.Realizar el paso anterior al colocar cada punzon superior. Girar el volante
manualmente de modo que permita colocar el siguiente punzén superior en
cada orificio del carrusel.

11.Con la ayuda de los dedos o un tubo empujar suavemente hacia arriba y quitar
la tapa de salida de los punzones inferiores.

12.Mover de forma manual el volante hasta observar que el orificio del punzoén
inferior en la corona y la matriz en la platina queden alineados.

13. Lubricar sin exceso con grasa H-1 Natoli el cuerpo, cabeza y cuello del punzén
inferior y meter la punta del punzon en los orificios alineados empujando
suavemente hacia arriba hasta que la punta del punzén se vea al ras en el
orificio de la matriz.

14. Aun empujando el punzon inferior, mover el volante poco a poco hasta que al
soltar el punzén inferior la cabeza del mismo quede sobre el cuerpo de levas
inferiores y no se salga nuevamente por donde ingreso.

15. Realizar el paso anterior con cada uno de los punzones inferiores, girando poco
a poco el volante para alinear los orificios, y ya colocado el punzén inferior se
evite que vuelvan a salirse.

16. Colocar nuevamente la tapa de salida de los punzones inferiores y presionar
con los dedos hasta que este al ras de la superficie.

17.Colocar al ras nuevamente la placa de leva superior y con la llave copacola-
corona apretarla girando el tornillo hacia la derecha.

18. Aplicar grasa H-1 Natoli a cada diente de la corona, mover manualmente el
volante para que la corona gire y todos los dientes sean engrasados.

19. Girar manualmente varias veces el volante para que el mecanismo empiece a
funcionar y todas las piezas engrasadas se lubriquen adecuadamente.

20. Observar que ningun punzén superior e inferior se vea atascado en las levas
inferiores o superiores; el movimiento de subida y bajada de cada punzoén sea
suave; ninguna matriz debe quedar por arriba de la superficie de la platina; al
dar un ciclo completo de la torreta no se deben escuchar ruidos o chasquidos.

21.Colocar nuevamente el protector de la corona girando hacia la derecha el
tornillo con la llave hexagonal y apretar manualmente girando hacia la derecha
el tornillo de bloqueo.

22. Aflojar (girando a la izquierda) con llave H8mm vy llave expansiva los tornillos
del alimentador.

23.Colocar el alimentador de tal forma que se acople en los tornillos sin ser
forzado. Colocar nuevamente los tornillos y con las llaves girar hacia la derecha
para apretar y asegurar el alimentador.

24.Girar el volante manualmente para que la torreta gire varias veces y observar
que el reductor, el arrastrador y el mismo alimentador no rocen con la platina,
punzon o matriz.
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25.Colocar la tolva en el pedestal y ajustar de tal forma que la salida de la tolva
no roce al girar la platina. Cuando la tolva este nivelada, girar manualmente
hacia la derecha el tornillo para apretarla al pedestal.

26.Con una llave copacola-corona colocar la tolva de salida de tabletas girandola
hacia la derecha para apretarla al protector de la corona.

PARA PUNZONES CON CUNA

27.Repetir los pasos No. 1 al 4.

28. Lubricar el punzon superior como en el paso No. 8

29.Por el espacio donde se removio la placa de leva superior; alinear la cufia del
punzoén superior con el carril del orificio del carrusel y meterlo hasta cubrir el
cuerpo.

30.Colocar la matriz en la punta del punzén superior. Empujar hacia abajo el
punzon superior hasta el tope, de modo que entre la matriz en el orificio de la
platina.
De esta forma quedaran instaladas las dos piezas totalmente alineadas.

31. Realizar el paso No. 5y 6 para ajustar la matriz.

32.Subir el punzén superior sin sacarlo del orificio del carrusel y girando
lentamente el volante con la mano lograr que el cuello-cabeza del punzén
guede sobre la superficie del cuerpo de leva superior.

33. Girar manualmente el volante para colocar los siguientes punzones superiores
con las matrices alineadas. Repetir el paso No. 28 al 32.

34.Para colocar los punzones inferiores y demas componentes se debe seguir los
pasos No. 11 al 26.
Al colocar los punzones inferiores, debido a la forma de los mismos, deben de
alinearse con el orificio de la matriz para su correcta instalacion.

MODIFICACION DE PARAMETROS DEL EQUIPO:

35. Al girar manualmente el regulador de la dureza en sentido de las manecillas
del reloj; aumentara la dureza y disminuira el espesor de la tableta. En caso
contrario; disminuird la dureza y aumentara el espesor de la tableta. Para
aumentar o disminuir la dureza se puede realizar de dos formas; utilizando el
regulador localizado frente a la tableteadora (aumenta o disminuye la dureza
en menor grado) o con el regulador localizado en la parte posterior de la
tableteadora (aumenta o disminuye la dureza en mayor grado).

36. Al girar manualmente el regulador de peso en sentido de las manecillas del
reloj; disminuye el peso de la tableta, puede bajar la dureza y aumentar el
espesor. En caso contrario; aumenta el peso de la tableta, puede aumentar la
dureza y disminuir el espesor.

37.Al girar manualmente el regulador de velocidad del motor en sentido de las
manecillas del reloj; disminuye la velocidad del mecanismo de la tableteadora
y hay mayor tiempo de llenado de cada matriz con el granulado. En caso
contrario; aumenta la velocidad del mecanismo de la tableteadora y hay menor
tiempo de llenado de cada matriz con el granulado.
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ENCENDIDO:

38.Conectar el enchufe a la fuente de energia eléctrica 220 voltios trifasico.
Asegurarse que la palanca del clutch no esté accionada (pegada al equipo,
hacia adentro).

39.Presionar el boton de encendido (ON). Se encendera el motor de la
tableteadora y hara girar continuamente la polea del motor y polea del clutch
con la faja, pero no asi el mecanismo de la tableteadora; la torreta no debe
girar en esta posicion del clutch.

40.Lentamente jalar la palanca del clutch hasta que tope y la torreta empezara a
girar, los punzones superiores e inferiores subiran-bajaran. Poner atencion al
movimiento de los punzones, estos deben bajar y subir suavemente sobre el
cuerpo de levas. Escuchar que en su operacion no emita sonidos extrafos, en
caso contrario regresar el clutch a su posicién normal (despegada del equipo,
hacia afuera) y apagar el equipo para revisar todo el mecanismo.

APAGADO:

41.Si la tableteadora estuviese en movimiento (la torreta girando y los punzones
subiendo y bajando) y se desea detener; regresar la palanca del clutch (hacia
afuera).

42.El mecanismo de la tableteadora parara y solamente el sistema de poleas del
motor y clutch con la faja deben de estar girando.

43.Para apagar totalmente el equipo se presiona el boton de apagado (OFF).

44.Desconectar el cable de la fuente eléctrica.

Identificaciony resolucion de problemas

Solucién
0 Revisar que el equipo esté conectado a la fuente eléctrica
correcta.
o Cualquier cable suelto o cortado puede perjudicar el
. encendido.
El ipo n L, .
1 €quipo no o El chufe no debe tener corrosion o algun cable suelto.
enciende . L o~
o Latoma corriente no esté dafiado o desconectado.
0 Revisar en el panel de control cables sueltos o cortados.
0 Revisar en el panel de control que el botén de encendido
no esté dafado.
0 Lafaja esta floja. Debe ser ajustada.
0 Se ha cambiado drasticamente la velocidad de trabajo del
Se escucha i iendo el regulador de velocidad del |
olpeteo en el equipo moviendo el regulador de velocidad del motor en la
2 9 parte trasera del mismo.
protector de fai < dafiada v deb ituid
motor y poleas 0 La faja esta dafiada y debe ser,sustltw_ a por una nueva.
" | o Lapolea del motor o clutch estan desniveladas y topan con
el protector.
Se zafalafaja | o El regulador de velocidad del motor ha sido modificado.
K] de la Girar el regulador para que se ajuste el tamafio de la faja a
tableteadora las poleas del motor y clutch.
Al jalar | . : .
4 jalaria 0 Ajustar la palanca hacia el mecanismo del clutch.
palanca de
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clutch no gira el
mecanismo de la
tableteadora

Solucion

El clutch presenta fallas en su funcionamiento. Desmontar
protectores y hacer la revisién de anillos y el mecanismo del
clutch.

Los parametros de dureza, peso de la tableta o ajuste de
velocidad de la tableteadora estan muy altos, el equipo
puede estar trabajando forzado.

El mecanismo
de la
tableteadora
empieza a girar
sin haber jalado
la palanca del
clutch

Realizar ajustes en la palanca hacia el sistema del clutch.
El clutch presenta dafios en su mecanismo. Desmontar
protectores y hacer la revision de anillos y el mecanismo del
clutch.

El mecanismo
de la
tableteadora
emite ruidos
extrafios al girar.

Mal engrase de punzones inferiores y superiores. Los
punzones estan siendo forzados a subir y bajar. Engrasar
nuevamente o cambiar el punzén.

Revisar si la cabeza de algun punzdén esta rozando con las
levas superiores o inferiores.

Las puntas de los punzones inferiores o superiores tienen
roce con los bordes del orificio de la matriz. Deben ser
alineados.

La corona no tiene suficiente grasa para su lubricacion.
Agregar nuevamente grasa.

Alguna de las matrices no se encuentra al ras de la platina
y esta rozando con el alimentador.

El alimentador se encuentra muy pegado a la platina.
Ajustar el tornillo y la tuerca del mismo.

El bloqueador y arrastrador del alimentador estan rozando
la platina. Ajustar su altura.

Pequefias cantidades del granulado se estd yendo entre
espacios del protector de corona. Ajustar el nivel del
alimentador para evitar el sobrellenado con el granulado.
La salida de la tolva del granulado esta rozando con la
platina. Elevar un poco la tolva.

Algunos punzones sobresalen de la superficie de la matriz
y rozan el alimentador. Nivelar los punzones inferiores o
cambiar el punzén que sobresale.

Revisar engranajes y cojinetes. Limpiar y engrasar
nuevamente.

Observaciones:

9 Para medir las magnitudes eléctricas activas (corrientes y potenciales, pasivas,
resistencias, capacidades y otras), en las revisiones se debe utilizar un tester

0 multimetro.

9 Para revisar la velocidad del motor de la tableteadora (rpm) se debe utilizar un

tacometro.

=A =4

tarea.

Utilizar el equipo de protecciéon personal.
Las reparaciones las debe realizar el personal altamente calificado para dicha
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Solucion

1 Es importante que el personal a cargo de la reparacién determine el cambio de
piezas por nuevas o si se procede a realizar una reparacion.

Referencias bibliograficas dentro del manual

1. Hernadndez, W. (2013) Trabajo de graduacion: Determinacion de un
procedimiento para optimizar la integracion de colorante en una tableta
masticable en la industria farmacéutica. Universidad de San Carlos de
Guatemala. Facultad de Ingenieria. Escuela de Ingenieria Quimica. Pp. 8.
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OBJETIVOS

91 Describir la operacién correcta del equipo.

9 Mostrar al operador los cuidados, precauciones y uso del equipo
fomentando el seguimiento de las recomendaciones del fabricante.

9 Describir el
funcionamiento del equipo.

ALCANCE

mantenimiento preventivo para asegurar

el buen

El Manual del equipo debe estar disponible para toda persona que desee
hacer uso o dar mantenimiento preventivo del equipo. Ademds, podra ser
consultado para informarse de las especificaciones del mismo.
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INFORMACION TECNICA

ESPECIFICACIONES

77 r7 7

T Fabricant eéééé é&é&ddalleresHernandez / Mecanica Industrial.

T Pa2zs de fabricacééaédé&.é&eéeéE&adatemala, Guatemala.

T C-digo de fabrlcanteee@eéééééééé .N/A.

T C-digo internoéééeééeée. ..ée@é é é eHB-1,HB-3.

1 Motor
0O Voltajeééé. éééééeéééeéeéeeceéea.eéeeé220 volti
0o Frecuenci aéééééeéeeeceéeéecéeeé éééééé60 Hz
0o Faseé. .. ééééééeeceécéééeeeaes (tr|f§s'Ca
0 RPM motor ééééeéécéeééecéedéé&. . éé6e1725 rpm

1 Caja reductora
0O Marcaééééeéééeéeééeeéeéeceeeéceceecece. Regal
o Tipoéééeéééeeéeéeeeeceeceéeeeeée. . €80.
O Proporci -nééeééeéeéecécceecéeéeéececéeéeée. . .e.1:40
o Potencia de motoréé&eecececeé&adé. éeé. 1 HP.

T Enchufe de equi po é éréasioa duendodock. ZD A 120/208 V.

1 Panel de control
o Mat eri al de f(é&adbdda&dh&cd. - a.éRcer o inoxidab
o Il ndicador de..évéeé éoécé edéad&dét.éé . .. Pantall a
0o Encendi doééééééééecécéééécéecee Bot-n a presi
0 Apagadoé. éééééééceéeééeéééeé. .otBnapresion.
O Arrangqueéécéeceebeéeéééééeéeeéee. . . é. .Bot-n gir
o Temper atur aé&&&& éééééééeéé 45iA0°C.

MATERIALES DE FABRICACION

T Componentes en cont a.cétéoé éc.o.n. Ad e mpao oidrnuccx iodeéa |
1 Componentes sin contactoconel pr oduct oéé. . Base fabricaoc
cubierto con pintura epoxica.

HERRAMIENTAS DE ARMADO Y DESARMADO

Llave bocafja-c opaé é éééé&ééeéééééé. .13 mm o | pulg
LIl ave expansi va (é&éadgadéedédééé.ééé. 10 o 12.
Desar madoreséééeéeéeeééeeééceéadpenéruzPl

Linterna
Pafios Wypall X60.



MEDIDAS

1 Equipo en general.
0O Largoééeééeééeééecééeeceéeecéeééeéée. . ... . 145
0 Anchoééeééééécéécééeééeéécééeeéée. 180 cm.

,,,,,,,,,,,,,,,,,

O Alturaéééeéééeecéecéceeéeéceeéeéee. eeéé. 215 =c¢n

ACCESORIOS DE OPERACION
1 No aplica.

RANGOS DE OPERACION

Temperatura Mantenerse en 30°C
Capacidad maxima de carga 30 a40 kg
Capacidad 20 bandejas
Capacidad por bandeja 2 kg

CONDICIONES AMBIENTALES DE OPERACION

Temperatura 30°C
Presion 101,325 Pa
Humedad relativa N/A

SERVICIOS PARA OPERACION

El equipo necesita tener acceso a:
i Sistema de aire comprimido
1 Servicio de electricidad
i Sistema de inyeccion y extraccion de aire

& CUIDADOS Y PRECAUCIONES

9 Iniciar todas las operaciones de mantenimiento, reparacion, armado,
desarmado y limpieza, con el equipo desconectado de la fuente de energia.

9 Evitar el derrame de liquidos sobre las partes eléctricas.

9 Detener la operacion si el equipo emite sonidos fuera de lo normal.

9 No utilizar el equipo si observa algun cable expuesto o fuera de su lugar.

1 Nunca trate de reparar alguna averia o dafio del equipo. Esta tarea debe ser
realizada por el personal capacitado para dicha tarea.

1 Evitar cables en &rea o paso de trabajo.

1 Usar equipo de proteccién personal (guantes, lentes, mascarilla, protector

auditivo o tapa oidos) cuando se de mantenimiento, reparacion, limpieza o uso.
1 Evitar uso de calor con compuestos inflamables para evitar combustion.
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Proposito del equipo

Utilizado en el area de procesos solidos no estériles, cumple la funcion de
secar materias primas y granulados de forma rapida y econdmica. El secado se
da por medio de circulacién de aire caliente o frio dependiendo la composicion del
sélido. A partir de este proceso el sélido pasa a tener la humedad necesaria para
ser procesado.

Es importante mencionar que se debe conocer detalladamente la
composicion del sélido a trabajar ya que si se trata de algun componente
inflamable no se le debe agregar calor para evitar la combustion.

Principios de operacion

El secado consiste en exponer al sélido en bandejas planas, estas se
exponen a un flujo de aire en el canal. El flujo de aire calienta el solido (si este es
el caso) y de esta forma elimina la humedad. En el momento donde el flujo de aire
entra en contacto con el sélido, la humedad que esta en el solido se transfiere al
flujo de aire de forma que el sélido se seca. El secado es de suma importancia ya
gue al tener la humedad necesaria en el solido se puede compactar y moldear de
la forma deseada ya sea en tabletas o capsulas. Al tener la humedad necesaria el
s6lido también alcanza la concentraciéon que se busca?.

Instalacion

9 Determinar un lugar debidamente identificado donde permanecera el equipo
para su operacion.
1 Elequipo debe instalarse en un lugar que permita facilmente su mantenimiento,
inspeccién y limpieza.
9 El area donde se localizara el equipo debera contar con las siguientes lineas
de servicio:
o Energia eléctrica 220 voltios, trifasica.
0 Aire comprimido con trampa de humedad.
o Sistema de inyeccion y extraccion de aire.
o Fuente de agua potable.
1 La superficie que soportara la carga del equipo debe cumplir con lo siguiente:
o Piso sadlido.
Sin desniveles pronunciados.
Liso con cubierta epoxica.
Resistente al desgaste.
De alta durabilidad.
Impermeable y antiderrapante.
De facil limpieza.

O O O0OO0OO0OOo

2 Nonhebel, G. y Moss, A. (2008).secado de sélidos en la industria quimiEspafia. Ed. Reverté S.A. 327 p.
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0 Resistente a la limpieza exhaustiva.

El area donde se localizara el equipo debe cumplir con lo siguiente:
o Paredes solidas.

Cubierta epoxica.

De facil limpieza

Que permitan el libre movimiento del operario en el lugar de trabajo.
0 Resistente a la limpieza exhaustiva.

Adecuada iluminacion.

O OO

Cuidadosen el armado / desarmado

Usar las llaves o destorniladores de medida adecuada para evitar la
deformacion de tuercas y tornillos.

No forzar tuercas o tornillos con presencia de corrosion por polvo y humedad.
Utilizar desoxidante liquido, dejar actuar por media hora y proceder a
desatornillar.

Identificar con etiquetas adhesivas el lugar de donde provienen el conjunto de
tuercas, tornillos y otras piezas que han sido desarmadas. Esto evitara que se
instalen piezas donde no corresponden por la similitud o igualdad de las
mismas en el mismo equipo.

Cualquier pieza que se haya dafiado en el desarmado o armado debe ser
reparada o sustituida por una nueva dependiendo la gravedad del dafio.

0 Sustituir si: pieza quebrada, extrema corrosion por humedad, piezas con
historial de alta frecuencia de reparacién, tuercas o tornillos con
deformaciones (sobados), entre otros dafios a considerar.

0 Reparar si: rayones en pintura, piezas con dobleces menores,
corrosiones menores por humedad, tornillos o tuercas flojas o con
corrosion minima, entre otras a considerar.

Apretar, sin llegar a forzar, tuercas y tornillos de cada pieza.

Al engrasar cojinetes, cadena y otras piezas que la necesiten, se debe usar la
cantidad necesaria de grasa para evitar acumulacion de suciedad y manchado
de otras piezas.



Partes del equipo

Panel de control
Paros de emergencia
Controles de temperatura
Boton de encendido
Boton de apagado
Boton de arranque
Fusibles




AETIO

<

Vista frontal
Control de temperatura
Seguro de puerta
Area de bandejas
Puerta de horno
Llave de paso de flujo de
aire
Sistema de aire
Panel de control




Mantenimiento preventivo

Parte_ del Herramientas Procedimiento
equipo
Llave de copacola-
corona 13 mm o 2 Desatornillar 'y desarmar la
pulgada, linterna, carcasa para identificar algan
Motor trapos de limpieza, dafio en los cojinetes,
desarmador plano, embobinado y capacitor. Reparar
desarmador en cruz. si es necesario.
Tacometro.
Desarmador plano,
Ventilador desarmado_r en cruz, Desatornilla'r, limpiar y reparar de
trapos de limpiezay | ser necesario.
grasa GA.
Revisar los empaques de la
Puerta del Trapos de limpieza y Sg:rta. dS| estuvieran . rotods,
horno grasa GA. spegados o con otro tipo de
dafo, es necesario que se realice
el cambio.
Se debe desatornillar el sistema
Sistemg de Destornillador plano y de encendido-ap_agado para abri_r
encendido y la puerta y revisar lo siguiente:

en cruz. 5
apagado pulsores, contactores, pirémetro,

termocoplas y ventilador.

Desatornillar todas las laminas
para localizar las resistencias y
Parte interna | Destornillador planoy | revisar una por una para
del equipo en cruz. determinar si no existe corrosion o
dafio en alguna. Si es necesario
realizar los cambios.

Revisar detalladamente  para
Ducto Las necesarias inspeccionar que no existan fugas
extractor ' 0 presencia de oxidacién, de ser

asi repararlo como corresponda.

Inspeccionar detalladamente los
cables y la espiga para verificar

Sistema de . <
cableado Las necesarias gue no estén dafiados, cortados o
eléctrico ' pelados y que estos funcionen

correctamente. De no funcionar
realizar cambios necesarios.

Hacer una inspeccién general
para eliminar corrosiones, reparar
pintura dafiada, soldaduras
General Las necesarias. despegadas y acumulaciones
excesivas de grasa-polvo 0
particulas donde en la limpieza de
rutina no puedan ser eliminadas.

Finalizada las tareas del mantenimiento preventivo se debe proceder a lo
siquiente:




Parte del
equipo

=a =a =4

Herramientas

Procedimiento

Colocar en orden todas las piezas que fueron removidas. No debe haber
piezas sobrantes.
Revisar que ningun tornillo, tuerca u otra pieza quede suelta o floja.
Solicitar la verificacion de armado a una segunda persona.

Conectar el equipo a la energia eléctrica y comprobar su buen

funcionamiento por un tiempo prudente.

Parte del

equipo

Limpieza

Solucion y
utensilios

Procedimiento

Conexiones
eléctricas

Wypall, solucion de
detergente neutro,
agua purificada y

solucién de
sanitizante no
corrosiva.

Con un Wypall humedecido con
solucién de detergente neutro se
debe limpiar todo el sistema de
cableado, luego humedecer otro
Woypall con agua purificada y volver a
limpiar, por dltimo pasar otro Wypall
con solucibn de sanitizante no
corrosiva. Dejar secar y luego
enrollar y guardar.

Bandejas del
horno

Wypall, solucién de
detergente neutro,
agua purificada y

solucioén sanitizante

Utilizar un Wypall humedecido con
solucion de detergente neutro y
quitar el exceso de granulado
pegado en las bandejas, enjuagar
con abundante agua purificada.
Pasar un Wypall con humedecido
con solucion sanitizante. Enjuagar
con agua purificada hasta eliminar
rastros y dejar secar.

Interior y
3 exterior del
horno

Wypall, solucion de
detergente neutro,
agua purificada y

solucién sanitizante

no corrosiva.

Utilizar un Wypall humedecido con
solucién de detergente neutro para
limpiar la parte interna y externa del
horno y en los ductos de entrada y
salida del aire. Humedecer un Wypall
con agua purificada y limpiar para
quitar rastros de solucién de
detergente neutro. Pasar un Wypall
con solucion sanitizante no corrosiva
y luego un Wypall con agua
purificada. Dejar secar.

Observaciones:

1 Al final de cada limpieza es recomendable sopletear todo el equipo con
aire comprimido para estar totalmente seguro que no haya quedado

humedad.

1 Evitar el uso de sanitizantes, desinfectantes o detergentes corrosivos
(Amonio cuaternario o cloro).
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Parte del Solucion y

Procedimiento

equipo utensilios
1 Evitar el uso de sanitizantes, desinfectantes o detergentes con algun tipo
de fragancia o colorante.
No encender el equipo si hay presencia de humedad en el area.
Limpiar y secar totalmente el area antes de la operacién del equipo.
No usar soluciones de limpieza no verificados o desconocidos.

= =4 =

Puesta en marcha

PRECAUCIONES:

T

Hacer una verificacién general de todo el equipo. Que ningun tornillo o tuerca
este flojo, presencia de humedad u otro liquido bajo el equipo, cables sueltos
0 expuestos, entre otros a considerar como una fuente de peligro.

Utilizar equipo de proteccion personal: guantes, mascarilla, lentes y protector
de oidos.

ENCENDIDO:

1.

2.

Enchufar el equipo a la fuente de energia 220 voltios trifasico y poner a
funcionar la corriente de aire.

Verificar, con un Wypall humedecido con agua purificada, que no salga ninguna
particula que pueda contaminar el producto.

Llenar cada bandeja con el granulado humedo, con aproximadamente 2 kg en
cada una. Colocarlas de arriba hacia abajo.

Al introducir todas las bandejas, cerrar la puerta, colocar el seguro y enchufar
el equipo a la fuente de energia de 220 voltios trifasico. Presionar el boton
verde de encendido.

Introducir la temperatura segun corresponda solo si el producto es humedecido
con agua. Para colocar la temperatura del horno y del aire, primero se coloca
la temperatura deseada en el control de temperatura de color blanco ubicado
en la parte superior izquierda (el primero de los controles de temperatura),
luego en el control ubicado en la parte inferior se regula la temperatura del aire
que entrara al horno.

Una vez colocadas las temperaturas, mover el botén de arranque para que
comience a calentar el horno. El segundo control de temperatura del panel de
control y el que se encuentra en el horno permiten monitorear la temperatura
dentro del horno.

Si el producto es humedecido con alcohol isopropilico se deja sin temperatura
y Unicamente la corriente de aire.

APAGADO:

1.

2.

Para apagar totalmente el equipo se procede a presionar el boton de apagado
general (color rojo).
Desconectar el cable de la fuente eléctrica.

11



Identificaciony resolucion de problemas

Solucion

0 Revisar que el equipo esté conectado a la fuente
eléctrica correcta.
0 Cualquier cable suelto o cortado puede perjudicar el
encendido.
El equipo no o El c_h_ufe no debe tener corro_sién o algin cgble §uelto.
1 enciende o Verificar que el toma corriente no esté dafado o
desconectado.
0 Revisar en el panel de control cables sueltos o
cortados.
0 Revisar en el panel de control que el boton de
encendido no esté dafiado.
£l . 0 Revisar que el switch de arranque no esté dafiado o
equipo
enciende pero desgonectado. L .
> no arranca 0 Revisar que el interior del panel de control no estén
(corriente de cab[es sueltos o cortados. )
aire) 0 Revisar que el motor no presente algin atasco.~
0 Revisar que la cadena del motor no se haya danado.
N?ezagl:?:e o] Verificar gue el termémetro no esté dafado.
3 temperatura 0 Revisar en el panel de control cables sueltos o
del equipo cortados.
Al operar el 0 Revisar el engranaje y cojinetes del motor y caja
equipo se reductora. Limpiar y engrasar nuevamente.
4 escuchan 0 La cadena del motor esta a punto de romperse.
ruidos 0 Lacadena del motor reductora estd muy sucia. Limpiar
extrafios y engrasar nuevamente.

Observaciones:

9 Para medir las magnitudes eléctricas activas (corrientes y potenciales,
pasivas, resistencias, capacidades y otras) revisiones se debe utilizar un
tester o multimetro.

9 Utilizar el equipo de proteccién personal.

9 Las reparaciones la debe realizar el personal altamente calificado para
dicha tarea.

I Es importante que el personal a cargo de la reparacién determine el
cambio de piezas por nuevas o si se procede a realizar una reparacion.

Referencias bibliograficas dentro del manual

1.Nonhebel, G. y Moss, A. (2000). El secado de solidos en la industria quimica.
Espafa. Ed. Reverté S.A. Pp 327.
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OBJETIVOS

Describir la operacion correcta y especificaciones de la blistera.

Mostrar al operador los cuidados, precauciones y uso del equipo,
fomentando el seguimiento de las recomendaciones del fabricante.

Describir el mantenimiento preventivo para asegurar el buen
funcionamiento de la blistera.

= =2 ==

Describir los pasos para su adecuada limpieza.

ALCANCE

El manual del equipo debe estar disponible para toda persona que desee
hacer uso, realizar la limpieza o darle mantenimiento preventivo a la blistera.
Ademas, podra ser usado para consultar las especificaciones del mismo.
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INFORMACION TECNICA

ESPECIFICACIONES

1T Fabricanteéééééééééeeéeééeeéeéée.. . GPM vy Blipa
1T Pa2s de fabricaci - néBligaékeArgerdiaeGPM: Taiwan.

T C-digo internoéé. ééceaeeeceéde. BI-1,BT-2yBT-3.

1 Motor

o Fabricant eéééécéeeéeaer¥EEEPM, BT-2yBT-3: Blipack.
0 Model oéeéeéeéeéeéeééé é.BTél1310, BT-2: 203CBPLC/C17,
BL3: 203CB STD.

o Vol taje. cééééepeeeeeeeceé 220 Vol ti
0O Frecuenci aéééécététecéééecéeecéeéeeée 60 hert z.
o Faseéeéeé. ceéééeéeacéeéeéeeeceeeéeée. trifsgsic
o Potencia de moéédrééeéeéeé. . ... .. .. .. ..

1 Sellador
0 Temperaturainferioré ée e € € € € é éé. é é é éé é é . ¢ 192°C.
Temperatura sé@ééecoééeééééceéeééée. 193AC
a

0
o Temperatur de formadoéééée&rIRrC.EE ¢
o Presi-n pinzas arrastreéééééédhptécecéce
o0 Gol pes por minutoéééééééééeccececleeeéecécéé
i Paneldecontrolé ¢ ¢ ¢ é. ¢éé..é6¢é. Pant all as digitales y ¢k
— o Encendi doéééééééééééééeéeée. Bot-n a presi
“'T\ 0 Apagadoéééeééééécéeééeceééeé Bot - n a pre
W)
[;”\\/ MATERIALES DE FABRICACION

f Componentes en contacto con el producto

o Entrada de materi aééeéeéée. . eRhc€ero .i.noxid
o Mol des de bl 2stercé&@&é&éeédédcero inoxidaltl
o Bl 2ster. .. ééééééecééeééecéeée.ééeéée.. Al umini
o Bandej a de sal i.déaé ééed é .pr.oAMluen @ éi noxi dat
1 Componentes sin contacto con el producto

o Panel de contr.élkééeéeé&sético de-flamht o gr a
o Sell os de forémmdéé&&é&&é. . Acero inoxidab
0O Sistema de .éecteéeééééée. . . . iAxxidable304.

o Camaradeseguridad..é e éééééPl 8§8stico de -fmaha o gr ac
o Carcasaé. ..eeee&€céceceeeeAcero inoxidabl e
O Baseééeeééecééeeééeeééeé. Ac amoxidable 304.

HERRAMIENTAS DE ARMADO Y DESARMADO

1 Juego de llaves hexagonales
91 Desatornilladores
1 Juego de llaves de cola de No. 15 a 32 mm.
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1 Grasa grado alimenticio.
1 Lubricante grado alimenticio H-1.
1 Aceite lubricante

MEDIDAS

1 Equipo en general.
0 Anchoéééécececeée. .. &eBI50cm,BT-2yBT-3:180 cm.
o Alturaé. .&e&&&é ¢e é BT-1:137cm,BT-2y BT-3: 200 cm.
O Lar goé é éééééé é é é é é BT-1: 190 cm, BT-2 y BT-3: 240 cm.

1 Unidad de sellado
o DiSmetede&ééeéeéeéeée. .. eéeééeéée.. 16 mm
0 Anchoéé ééééééééeéeéeéeécééeéeéeée.. 320 mm
0O Largoéééeéeéecéecéeeéeé.

I Unidad de golpeteo

O Suj et addlééééceccececeeceeéeééééeée. 20xd5mm.
25x2 mm.

1 Bandeja de entraday salida.

o Materi al de fabricacédé .néhecerée® éiénfoxi dab
o0 Medidas.

A Largoéééééééé éBId: 70cm,BT-2yBT-3:105cm.

A Anchoé é é é é éRTdé&6ecm, BT-2y BT-3: 61 cm.

RANGOS DE OPERACION

Golpes por minuto 18
Blister por minuto 36
Temperatura de sellado 186°C

CONDICIONES AMBIENTALES DE OPERACION

Temperatura 18 a?25°C
Presion 101,325 Pa
Humedad relativa No mayor a 40%

SERVICIOS PARA OPERACION
El equipo necesita tener acceso a:
i Sistema de aire comprimido
1 Servicio de electricidad
1 Servicio de agua purificada




& CUIDADOS Y PRECAUCIONES

9 |Iniciar todas las operaciones de mantenimiento, reparacion, armado,
desarmado y limpieza, con el equipo desconectado de la fuente de energia
eléctrica.

Evitar derramar liquidos sobre las partes eléctricas.

Detener la operacion si el equipo emite sonidos fuera de lo normal.

No utilizar el equipo si observa algun cable expuesto o fuera de su lugar.
Nunca trate de reparar algun dafio del equipo. Esta tarea debe ser realizada
por el personal capacitado para dicha tarea.

Evitar cables en el &rea o paso de trabajo.

Usar equipo de proteccién personal (guantes, lentes, mascarilla, protector
auditivo o tapa oidos) cuando se dé mantenimiento, reparacion, limpieza o uso.

= = = —a —a 9

Propdsitodel equipo

Utilizado en el area de procesos de solidos, el equipo cumple la funcion de
entregar el producto en un conjunto de cierta cantidad de unidades en un mismo
empaque primario. El producto que se obtiene es un blister, con una cantidad
especifica de unidades, y el cual es de aluminio y esta en contacto directo con el
producto. El blister contiene informacién importante sobre el producto con el que
se esta trabajando como: fecha de vencimiento, numero de lote, indicaciones para
consumir el medicamente y composicion. El blister tiene como objetivo proteger el
producto final de las condiciones ambientales para su conservacion.

Principios de operacion

La blistera automética es una maquina empacadora que esta disefiada con un
sistema de formado y sellado tipo tambor rotativo. Esto permite que el formato de
los blisteres se pueda cambiar de forma rapida y personalizar segin cada
producto. El formado de la burbuja se realiza por medio de vacio, luego se deposita
el producto dentro de cada burbujay posteriormente es sellado a partir de presion
con calor que aisla el producto del ambiente. Luego cada blister se debe enfriar,
este proceso se hace por medio de circulacién de agua a partir de un chiller.

Instalacion

9 Determinar un lugar debidamente identificado donde permanecera el equipo
para su operacion.

1 El equipo debe instalarse en un lugar que permita facilmente su uso,
mantenimiento, inspeccion y limpieza.

8 Enriquez, G. (200451 Abc de las maquinas eléctricEd. Reverté. Esparia. Pp. 357
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1 El area donde se localizara el equipo deberé contar con las siguientes lineas
de servicio:
o Energia eléctrica 220 voltios monofasico.
0 Aire comprimido.
o Sistema de inyeccion y extraccibn de aire con filtros de 99% de
eficiencia.
o Sistema de agua.
1 La superficie que soportara la carga del equipo debe cumplir con lo siguiente:
0 Piso solido.
Sin desniveles pronunciados.
Liso con cubierta epoxica.
Resistente al desgaste.
De alta durabilidad.
Impermeable y antiderrapante.
De facil limpieza.
Resistente a la limpieza exhaustiva.
i El area donde se localizara el equipo debe cumplir con lo siguiente:
Paredes solidas.
Cubierta epoxica.
De facil limpieza
Que permita el libre movimiento del operario alrededor del equipo.
0 Resistente a la limpieza exhaustiva.
1 Adecuada iluminacion.

OO O0OO0OO0OO0OOo

o
o
o
o

Cuidadosen el armado / desarmado

I Usar las llaves o destornilladores de medida adecuada para evitar la
deformacion de tuercas y tornillos.

91 No forzar tuercas o tornillos con presencia de corrosion por polvo y humedad.
Utilizar desoxidante liquido, dejar actuar por media hora y proceder a
desatornillar.

1 Identificar con etiquetas adhesivas el lugar de donde provienen el conjunto de
tuercas, tornillos y otras piezas que han sido desarmadas. Esto evitara que se
instalen piezas donde no corresponden por la similitud o igualdad de las
mismas en el mismo equipo.

9 Cualquier pieza que se haya dafiado en el desarmado o armado debe ser
reparada o sustituida por una nueva dependiendo la gravedad del dafio.

0 Sustituir si: pieza quebrada, extrema corrosion por humedad, piezas con
historial de alta frecuencia de reparacion, tuercas o tornillos con
deformaciones (sobados), entre otros dafios a considerar.

0 Reparar si: piezas con dobleces menores, corrosiones menores por
humedad, tornillos o tuercas flojas o con corrosibn minima, entre otras
a considerar.

1 Apretar, sin llegar a forzar, tuercas y tornillos de cada pieza.

6



1 Al engrasar piezas que la necesiten, se debe usar la cantidad necesaria de
grasa (de grado alimenticio) para evitar acumulacion de suciedad y manchado
de otras piezas.

Partes del equipo

Motor
Panel de control
Area de sellado
Bobina de mermas de aluminio
Boton de emergencia
Botén de encendido
Boton de apagado
Area de golpeteo/corte
Luces de alerta y control

IOmMmMoow»




Blister

Motor
Bandeja de distribucion de
producto
Planchas de calentamiento-Area
de sellado
Bobina de aluminio
Cémara de seguridad




Mantenimiento preventivo

Parte del . .
equipo Herramientas Procedimiento

Quitar el seguro de cada tapa
Tapas Llave especial del frontal, con la llave especial,
frontales equipo localizadas en las partes

superiores de cada tapa.
Limpiar con el Wypall las
Mangueras de mangueras de pre_sic')n_ o aire
Wypall X60 comprimido,  lubricacion y

presion o aire
comprimido

enfriamiento. Observar que no
tengan dafios como rajaduras,
dobleces o fugas.

Chumaceras y
eje de moldeo

Wypall X60, grasa para
lubricacion

Revisar las chumaceras y eje
de moldeo, eliminar la grasa y
sustituirla por grasa para
lubricacién nueva

Limpiar con Wypall las partes

Partes moviles del sistema mecanico
moéviles del Wypall X60, Grasa (cadenas, pistones,  etc.)
sistema para lubricacién. Quitar el exceso de grasa y
mecanico sustituir por grasa para lubricar
nueva.
Inspeccionar el equipo para
determinar su buen
funcionamiento. Verificar que
. Llave hexagonal, no existan fugas, dafios en
Sistema de

enfriamiento

destornilladores,
Wypall

abrazaderas o el nivel de agua
es inadecuado. Si existe
alguna de estas anteriores
realizar las  reparaciones
necesarias.

Mangueras

Wypall X60

Revisar las mangueras que se
encuentren fuera del sistema
mecéanico del equipo para
determinar fugas o]
taponamiento de las mismas.
Realizar las reparaciones
necesarias.

Nivel de agua

Aceite

En la parte posterior del equipo
revisar si el nivel de aceite en
la bomba y en el regulador de
aire comprimido y alimentacion
de agua para el sistema de
enfriamiento es adecuado.

Switch
encendido-
apagado

Destornillador plano y
en cruz. Cinta
adhesiva para aislar.

Accionar el switch del panel
para verificar que no esté flojo
y evitar que se zafe de su

9




Parte del

No. :
equipo

Herramientas

Procedimiento

lugar. No debe observarse
cables pelados en el panel o
desconectados. Realizar las
reparaciones necesarias en el
panel y colocar los cables en
su lugar, de ser necesario usar
cinta de aislar para evitar el
contacto de cables entre si
dentro del panel. Si el panel se
encuentra quebrado o muy
deteriorado, sustituirlo por uno
nuevo.

Cinta de aislar,
destornillador plano y
en cruz.

Si el cable se encuentra
cortado de su recubrimiento
aislante se debe volver a
reparar con cinta de aislar. Si
esta cortado se debe sustituir
por otro nuevo.

La espiga debe ser desarmada
para verificar que no haya
cables sueltos en su interior.
Ajustar, reparar o sustituir el
enchufe si tuviera algin dafo.

Cable
9 eléctrico y
enchufe o
espiga
10 General

Las necesarias

Hacer una inspeccion general
para eliminar corrosiones,
soldaduras despegadas vy
acumulaciones excesivas de
grasa-polvo o particulas donde
en la limpieza de rutina no
puedan ser eliminadas. Hacer
una revision de todas las
partes mecanicas movibles
para evitar que la corrosion
impida el atasco de las piezas.

Finalizada las tareas del mantenimiento preventivo se debe proceder a lo

siguiente:

=

haber piezas sobrantes.

=a =a =9

Colocar en orden todas las piezas que fueron removidas. No debe

Revisar que ningun tornillo, tuerca u otra pieza quede suelta o floja.
Solicitar la verificacion de armado a una segunda persona calificada.
Conectar el equipo a la energia eléctrica y comprobar su buen

funcionamiento por un tiempo prudente.

10




No.

Limpieza

Parte del
equipo

Solucién y utensilios Procedimiento

Desmontar las bandejas de
las blister. Estas se deben
llevar al lavado y se deben

Llaves especiales (sies | limpiar con Wypall

necesario), Wypall, humedecido con solucion de

Bandejas solucion de detergente | detergente  neutro  para
neutro y solucion quitar exceso de polvo.

sanitizante Utilizar otro Wypall

humedecido con solucién
sanitizante y quitar exceso
de esta solucion.

Pasar por el equipo un
Wypall humedecido con
agua potable en todas las

Equipo con Wypall, solucién partes internas del equipo
bandeja sanitizante no corrosiva, | para quitar exceso de polvo.
desmontada agua potable. Pasar un Wypall

humedecido con solucion
sanitizante y quitar exceso
de la misma.

Finalizada las tareas de limpieza se debe proceder a lo siguiente:

I Montar la bandeja de alimentacién y pasar un Wypall humedecido
con solucion sanitizante.
9 Verificar que todo quede libre de polvo.

Observaciones:

il

Al final de cada limpieza es recomendable sopletear todo el equipo
con aire comprimido para estar totalmente seguro que no haya
guedado humedad.

Evitar el uso de sanitizantes, desinfectantes o detergentes corrosivos
y toxicos (Amonio cuaternario o cloro).

Evitar el uso de sanitizantes, desinfectantes o detergentes con algun
tipo de fragancia o colorante.

No encender el equipo si hay presencia de humedad en el area
(toma corriente, piso o paredes).

Limpiar y secar totalmente el area antes de la operacién del equipo.
De ser necesario, pedir la inspeccion de limpieza a una segunda
persona calificada.

No usar soluciones de limpieza no verificados o desconocidos.
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Puestaen marcha

PRECAUCIONES:

1 Hacer una verificacion general de todo el equipo. Que ningun tornillo o tuerca
este flojo, haya humedad u otro liquido bajo el equipo, cables sueltos o
expuestos, entre otros a considerar como una fuente de peligro.

9 Utilizar equipo de proteccion personal: guantes, mascarilla, lentes y protector
de oidos.

USO BLISTER 1:

ou

© N

1. Conectar el equipo a la fuente de energia (220 V).
2.
3

Asperjar alcohol isopropilico en toda la superficie del equipo.

Notificar a la persona encargada de abrir la llave de alimentacion del
agua.

Abrir llave de aire comprimido y encender equipo, esperar 15 minutos
de calentamiento.

Modificar los datos correspondientes al producto.

Establecer el formato de blister con el que se va a trabajar (llamar al
encargado).

Colocar y ajustar la bobina con el impreso y el aluminio de formado.
Verificar temperatura en el monitor del blister.

Realizar pruebas de integridad de los blister para confirmar que sean
adecuados para conservar el producto.

USO BLISTER 2V 3:

1.
2.
3.

a s

© 00N

Conectar el equipo a la fuente de energia (220 V).

Asperjar alcohol isopropilico en toda la superficie del equipo.

Abrir la llave de agua, aire comprimido y encender equipo girando la
perilla roja, esperar 15 minutos.

Modificar los datos correspondientes al producto.

Establecer el formato de blister con el que se va a trabajar (llamar al
encargado).

Colocar y ajustar la bobina con el impreso y el aluminio de formado.
Verificar temperatura en el monitor del blister.

Encender en el panel de control el embobinado

Presionar opcion de recolector/triturados para quitar exceso de
desechos.

10. Revisar opcién alarmay verificar que no exista ninguna puerta abierta.
11.Realizar pruebas de integridad de los blister para confirmar que sean

adecuados para conservar el producto.

ENCENDIDO:

1. Conectar el enchufe a la fuente de energia correspondiente a la blister 1.

2. Acci

onar el switch hacia | a posici

12
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APAGADO:

3. Acci

onar el switch hacia | a posi cde- n

formar los blister.
4. Desconectar sistema de aire.
5. Desconectar el enchufe de la fuente de energia.

Identificaciony resolucién de problemas

0 Revisar que el equipo esté conectado a la fuente de
energia eléctrica correcta.

0 Cualquier cable suelto o cortado puede perjudicar el
encendido.

1 El equipo no | o El chufe no debe tener corrosién o algun cable suelto.
enciende o Eltoma corriente no debe estar dafiado o desconectado.
0 Revisar en el panel de encendido que no haya cables
sueltos o cortados.
0 Revisar que en switch de encendido no esté dafado.
0 Reuvision general del motor.
0 Revisar cojinetes para observar si hay dafios en las
piezas o falta lubricacion.
0 Colocar el equipo en una superficie plana y sdlida.
0 Las poleas estan desalineadas. Deben ser ajustadas.
Ruidos 0 La faja es_té gol_peando el protector debido al desgaste o
2 anormales falta de alineacion de las poleas.

0 Lubricar las partes mecanicas de la biela y el eje
excéntrico.

0 Lacadena esta dafiada y debe ser reparada o sustituida
por una nueva.

0 Lubricar la cadena.

Observaciones:

T

Para medir las magnitudes eléctricas activas (corrientes y potenciales,
pasivas, resistencias, capacidades y otras), en las revisiones se debe
utilizar un tester o multimetro.

Para revisar la velocidad del motor y del eje de aspas (rpm) se debe utilizar
un tacometro.

Utilizar el equipo de proteccién personal.

Las reparaciones la deben realizar el personal altamente calificado para
dicha tarea.

Es importante que el personal a cargo de la reparacion determine el
cambio de piezas por otras nuevas o Si se procede a realizar una
reparacion.

13
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OBJETIVOS

91 Describir la operacién correcta del equipo.

9 Mostrar al operador los cuidados, precauciones y uso del equipo
fomentando el seguimiento de las recomendaciones del fabricante.

9 Describir el mantenimiento preventivo para asegurar el buen
funcionamiento del equipo.

ALCANCE

El Manual del equipo debe estar disponible para toda persona que desee
hacer uso o dar mantenimiento preventivo del equipo. Ademas, podra ser
consultado para informarse de las especificaciones del mismo.

INDICE

CONTENIDO PAGINA

I nformaci -n t®cnica del equipoéééécééléeceécéeé
Prop:-sito delééetpueiépiotécéééce é 6 ééééeéeécésb
Principios de operaci- -néé. . . ééc cetéééccée e e é é é
l nstalaci  -néeéééeéeéécéecéééééécééeceecéée. &6
Cuidados en eldesarmadoyar mado é ééé . éé e é.eé&é&é&. . ééé. . 7
Partes del equUi poééééééécééécéececcee e écéeé
Mant eni mient o péedehédséddd&d&écéecéecéecééelo
Limpiezaeééeée&e&a éeeceéeceéeéeéeéceeée. . eél1
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INFORMACION TECNICA

ESPECIFICACIONES

T Fabricant eéééeeéeé eé.eTaleresél@mandez / Mecanica Industrial.
i Paisdef abricaci  -nééééeéeceéeééée&adat emal a,. Guat e
T C-digo de fabricanteééé. ..eeeetééBIPE e
T C-digo internoéeééeééé BREBRELBRC-4yBRC-5.
1 Motor
0 MarcaééééeéecéééeéeéeéeceéceéécéeeéWeg
0O Voltajeééé. éééeéeééceééeeé&éé. 220 voltios.
O Frecuenci aéééééééécceceéeécééé. 60 Hert z.
o Faseé. . éeéecéecececéeceeteeed (trifs8sic
o Potencia de motoréé.éééé'ééééé 1 HP
0 RPM motor ééécéececeeceeceececee e e 1690 rpm.
1 Compresor
o Marca de compr.e&ddr €& e€e&eé é.SehulzIndustrial.
0 Model oé. . ééeéééeeééeceééeeée. M&5V40 MAX
o Capacidad del dep-sitoééééééccede8elL .
0O Marca de motor ééééécecééeaeae&edé Weg.
o Potencia de motor éééceeeeececeel 0 HP.
o RPM de motor éeééééeéeéeé&eeead&éée. .. 3530 RPM.
0 Fasedemotor é éééééééeéécééeéeéeééeéeée. .3 (trifgsi
o Presi-n de operacééeméeé&é&e€é&é. 135 a 175 p
o0 Despl azami entéoé éeéféeécétéiévéoéeé é é¢. . 73 1L/ min
o Trampas € € éééééeeceeceeeeeeeé €é. agua y ac¢

1 Caja reductora

0O Marcaééééeéééécéeéeceéeéeéecéeéééé . Rega
0O Tipoéeéééeéd&écéééeéeéeéeceéecéeéeeé. . . e80.
o Proporci éééééceééeceééecéeééee. e. 1:40.
o Potencia deédnddde&d&ééééééeée. ééée. 1 HP
1 Bombo
0 Velocidad delbomboé . ¢ é. éééeéé. é. Graduable de 10
o Capacidad m8xi ma de car g.axé&eaeeé &béeéee
o Capacidad m2nima de cargaéécéeééd8péécecéé
T Enchufe de eqeiép@eéééélrif8sica Turn to | oc
1 Panel de control
o Material de fabricaci.-é.efReEerée® éiénéoexi dab
ol ndicador de vel océd&d&&ddé&.é&.é.éééPanlt all a
0 Encendi doééééééceceéeetedéééeBot - n a presi
0 Apagadoé. ééééeceécééééceéée. . Bot-n a pres
O Arrangqueéééeéceeccéebéééeceee. . . é. . Bot-n gir
o Vel ocidad del Numerdtionerpantalla digital (3digitos).



MATERIALES DE FABRICACION

T Componentes en contact o..é.o.n. Ade mpao oidrnuacx iodeaél
T Componentes sin contacto con el producto
cubierto con pintura epoxica.

HERRAMIENTAS DE ARMADO Y DESARMADO

f Llavebocafja-copaééééééécééécéé&éeéé. . 13 mm o | pulg
T LIl ave expansiva ( cané&gé&édéoéécécéc.éééé.él1 0 o 12.
1T Desarmadoresééeéeececcéeéeéeééee. é. Plano y en ¢
1 Linterna

1 Pafios Wypall X60.

MEDIDAS

1 Equipo en general.
0O Largoééééééeéeéeécéecééeeéeéecde.ldsem.
0 Anchoééeéeéecééeééeeéeéeécééeé. . . 100 cm.
0 Alturaééeéééeééeééeécécéeéeeéecécece. 155 cm.
1 Bombo

de ahéé¢d@dd® omboca

o Di §8metro aproximado

ado de .iértéeérei.or8&¢é e€dne é é
ado

é

m

o Di 8metro aproxim
mado de éfermdaé é é é B
é

o Di 8metro aproxi
o Largoéeé. . . éeéeé

rr 17 17

éeceée&e@eeéeé. . . 70 cm.

= ACCESORIOS DE OPERACION

1 Bomba peristaltica..........cccocceeeveeieenennnn. Masterflex 7523-30 1-100 rpm o
Masterflex LS 7524-40 10-600 rpm.
I Unapistoladeas per si -néééeéeeeeeeéeee&e&e&. Aluminio 1
91 Pedestal para pistola de aspersion.
0 Alturaééeé. . ééééeéecécébecéeééeeéée. . 135 cm.
O Largo de brazoéééeéeééééééééé. éé60 cm.
T Recipienteséééeéeéecécéé&échkceéro inoxidable 8
T Bafl eséééé. é. Re clashtco,¢eubulaesde 8a6 mp de didmetro.
T Extractor. .. éééééécécéeeccceeeéerPrdévo vy vapor e
1 Inyector de aire
o Material de fabricaci :éné.é.efecéelr.o éiénéoex.i d
o Rango de temperaturaééeéeé. éélnyecci- -n

ambiente y hasta 60 ° C.



RANGOS DE OPERACION

RPM motor 0 21690 rpm
RPM motor (compresor) 0 a 3530 rpm
Presion 135 a 175 psi
Velocidad de bombo 10 a 20 rpm
Capacidad minima/maxima de carga (bomba) 6 a 25 kg
Capacidad minima/maxima del depésito 50 a353 L

CONDICIONES AMBIENTALES DE OPERACION

Temperatura 18a25°C
Presion 101,325 Pa
Humedad relativa No mayor a 40%

SERVICIOS PARA OPERACION

El equipo necesita tener acceso a:
i Sistema de aire comprimido
1 Servicio de electricidad

CUIDADOS Y PRECAUCIONES

9 Iniciar todas las operaciones de mantenimiento, reparacion, armado,
desarmado y limpieza, con el equipo desconectado de la fuente de energia.

1 Evitar el derrame de liquidos sobre las partes eléctricas.

9 Detener la operacion si el equipo emite sonidos fuera de lo normal.

9 No utilizar el equipo si observa algun cable expuesto o fuera de su lugar.

1 Nunca trate de reparar alguna averia o dafio del equipo. Esta tarea debe ser
realizada por el personal capacitado para dicha tarea.

1 Evitar cables el &rea o paso de trabajo.

9 Usar equipo de proteccion personal (guantes, lentes, mascarilla, protector

auditivo o tapa oidos) cuando se de mantenimiento, reparacion, limpieza o uso.
Propdsitodel equipo

Utilizado en el &rea de procesos solidos no estériles, cumple la funcién de
contener y movilizar dentro de él una determinada cantidad de nucleos de
diferentes formas (redondas, caplet o capsular, concavo, entre otras formas),
diametros y espesor; asi ser recubiertas por aspersion o agregado de liquido de
recubrimiento.



Puede utilizarse para procesos con recubrimiento de pelicula simple,
sellados de nucleos, recubierta entérica, recubierta con peliculas para liberacion
modificada del principio activo, lustrado o pulido, grajeado, entre otros.

Principios de operacion

El recubrimiento consiste en verter los diferentes liquidos para recubrir en
una cascada de comprimidos dentro de un bombo para cobertura convencional,
dotada de un suministro de aire seco sobre los comprimidos y de un escape para
eliminar del bombo el aire cargado de humedad y polvillo. Una vez aplicado el
liquido requerido, se deja transcurrir el tiempo suficiente para que se sequen los
comprimidos (removiendo los comprimidos con la mano o con sistema de bafles)
y para permitir que el liquido se disperse por completo en todo el lote. Los liquidos
se suelen verter con una técnica de pulverizacion por spray, donde gotitas
finamente atomizadas recubren la masa del comprimido en movimiento*.

Instalacion

1 Determinar un lugar debidamente identificado donde permanecera el equipo
para su operacion.
1 Elequipo debe instalarse en un lugar que permita faciimente su mantenimiento,
inspeccién y limpieza.
9 El &rea donde se localizara el equipo deber& contar con las siguientes lineas
de servicio:
o Energia eléctrica 220 voltios, trifasica.
o Aire comprimido con trampa de humedad.
o Sistema de inyeccion y extraccion de aire.
o Fuente de agua potable.
1 La superficie que soportara la carga del equipo debe cumplir con lo siguiente:
0 Piso solido.
Sin desniveles pronunciados.
Liso con cubierta epoxica.
Resistente al desgaste.
De alta durabilidad.
Impermeable y antiderrapante.
De facil limpieza.
Resistente a la limpieza exhaustiva.
9 El area donde se localizara el equipo debe cumplir con lo siguiente:
o Paredes sdlidas.
o Cubierta epoxica.
o De facil limpieza

O O0OO0OO0OO0OO0OOo

4 Gennaro, A. (2003) Remington: Farmacia Industrial. Procedimiento y equipos para recubrimiento. Editorial Médica
Panamericana. Tomo 1. 202 Edicion. México. Pp. 1042.
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o Que permitan el libre movimiento del operario en el lugar de trabajo.
0 Resistente a la limpieza exhaustiva.
Adecuada iluminacion.

Cuidadosen el armado / desarmado

Usar para su transporte un pallet truck o montacarga manual de alta capacidad
de carga.

Usar las llaves o destornilladores de medida adecuada para evitar la
deformacion de tuercas y tornillos.

No forzar tuercas o tornillos con presencia de corrosion por polvo y humedad.
Utilizar desoxidante liquido, dejar actuar por media hora y proceder a
desatornillar.

Identificar con etiquetas adhesivas el lugar de donde provienen el conjunto de
tuercas, tornillos y otras piezas que han sido desarmadas. Esto evitara que se
instalen piezas donde no corresponden por la similitud o igualdad de las
mismas en el mismo equipo.

Cualquier pieza que se haya daflado en el desarmado o armado debe ser
reparada o sustituida por una nueva dependiendo la gravedad del dafio.

o0 Sustituir si: pieza quebrada, extrema corrosion por humedad, piezas con
historial de alta frecuencia de reparacion, tuercas o tornillos con
deformaciones (sobados), entre otros dafios a considerara.

0 Reparar si: rayones en pintura, piezas con dobleces menores,
corrosiones menores por humedad, tornillos o tuercas flojas o con
corrosion minima, entre otras a considerar.

Apretar, sin llegar a forzar, tuercas y tornillos de cada pieza.

Al engrasar cojinetes, cadena y otras piezas que la necesiten, se debe usar la
cantidad necesaria de grasa para evitar acumulacion de suciedad y manchado
de otras piezas.



Partes del equipo

Vista frontal
N. Extractor polvo o vapores.
O. Bombo o paila.
P. Base de bombo.

Panel de control
Encendido general.
Apagado general.
Switch arranque.
Velocidad (-)
Velocidad (+)
Pantalla digital

~IOmMMO
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Vista lateral
Extractor polvo o vapores.
Bombo o paila.
Base de bombo.
Tapa en parte trasera de base
(motor, caja reductora y cadena)




Parte del

Herramientas

Mantenimiento preventivo

Procedimiento

equipo

1 Motor

Llave de copacola-
corona 13 mm o %2
pulgada, linterna,
trapos de limpieza,
desarmador plano,
desarmador en cruz.
Tacometro.

Desatornillar y remover la tapa
trasera del equipo. Desatornillar
el motor de Ila base vy
posteriormente quitar la carcasa
del motor para revisar que los
cojinetes y el embobinado no
presenten algun dafio, de
haberlo, se debe realizar el
cambio de las partes danadas.
Verificar con tacometro las
revoluciones por minuto, deben
coincidir con la especificacion
escrita en la placa del motor.

Caja
reductora

Llave de copacola-
corona 13 mm o Y-
pulgada, linterna,
trapos de limpieza y
grasa grado alimenticio
-GA-.

Hacer inspeccion en la cadena y
engranaje. Limpiar la grasa de
las piezas y agregar grasa
nueva. Realizar reparaciones o
cambio de piezas dafiadas.

Chumacera
de pared

Trapos de limpieza y
grasa GA.

Hacer girar el bombo para
observar el giro de la chumacera.
Con un trapo limpio eliminar la
grasa sucia Yy sustituirla por
grasa GA nueva. Sustituir la
chumacera si presenta algun tipo
de dafio.

Panel de
control

Destornillador plano y
en cruz.

Desatornillar la puerta del panel
de control y verificar que no se
vean partes quemadas o flojas
de lo siguiente: Switch, variador
de frecuencia, pulsadores vy
contactor. Reemplazar cualquier
pieza dafiada por una nueva.

En caso de cables dafados o
sueltos, se deben de ajustar o
cambiar por nuevos.

Cable
eléctrico y
enchufe o

espiga

Cinta de aislar,
destornillador plano y
en cruz.

Si se encuentra cortado de su
recubrimiento aislante se debe
volver a reparar con cinta de
aislar. Si estq cortado se debe
sustituir por otro nuevo.

La espiga debe ser desarmada
para verificar que no haya cables
sueltos en su interior. Ajustar,
reparar o sustituir el enchufe si
tuviera algin dafio.
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Parte del

Herramientas

Procedimiento

equipo

General

Las necesarias

Hacer una inspeccion general

para  eliminar corrosiones,
reparar pintura dafada,
soldaduras despegadas y

acumulaciones excesivas de
grasa-polvo o particulas donde
en la limpieza de rutina no
puedan ser eliminadas.

Finalizada las tareas del mantenimiento preventivo se debe proceder a lo

siguiente:
Colocar en orden todas las piezas que fueron removidas. No debe
haber piezas sobrantes.
Revisar que ningun tornillo, tuerca u otra pieza quede suelta o floja.
Solicitar la verificacion de armado a una segunda persona.

Conectar el equipo a la energia eléctrica y comprobar su buen
funcionamiento por un tiempo prudente.

f

f
f
f

No

. equipo

Parte del

Motor

Limpieza

Solucion y
utensilios

Wypall, aire
comprimido, brocha.

Procedimiento

Con ayuda de una brocha y aire

sopletear el exterior e interior
del motor para eliminar el
exceso de polvo o particulas
adheridas. Frotar con wypall
limpio toda la parte exterior
para eliminar en lo posible la
grasa y suciedad.

No utilizar liquidos corrosivos,
agua u otro liquido inflamable
gue puedan dafiar u ocasionar
oxidacioén en el motor.

Caja
reductora

Wypall, aire
comprimido, brocha.

Se realiza el mismo
procedimiento de limpieza del
motor.

Base de
bombo

Trapos limpios, aire
comprimido, esponja,
solucién de
detergente neutro,
solucién sanitizante,
agua purificada,
cubetas.

Eliminar el exceso de polvo o
particulas con aire comprimido.
Con un trapo humedecer con
agua la superficie a limpiar,
posteriormente restregar toda
la superficie con una esponja y
detergente no corrosivo Y libre
de fragancias. Realizar el
procedimiento hasta
visualmente  eliminada las
particulas de suciedad.
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Parte del Solucion y

Procedimiento

equipo utensilios
Eliminar totalmente el
detergente con agua
purificada. Se podra agregar
soluciones  sanitizantes no
corrosivas dejando actuar por
un tiempo prudente. De ser
necesario se debe secar con
trapos limpios el exceso de
humedad para evitar futuras
corrosiones en el metal.

Realizar el mismo

procedimiento como en la

Usar los mismos limpieza de la base del bombo.

4 Panel de utensilios y soluciones | La limpieza se hara
control como en la limpieza | cuidadosamente en la parte

de la base del bombo. | exterior del panel. Evitar el

contacto de todo tipo de

liquidos en el sistema eléctrico.

Us_a_r o mismps Realizar el mismo

5 Bombo IS sc_)luc!ones procedimiento como en la
B E |72 ez limpieza de la base del bombo

de la base del bombo. '

Con un trapo humedo de

soluciéon sanitizante o agua

purificada, eliminar todo tipo de

Cable Trapo limpio y suciedqd 0 polvo. Evitf;lr

2 eléctrico. solucion sanitizante. | Somerdr el cable en algun

liquido. Limpiar desde la base
hacia la punta del cable las
veces necesarias. Secar con
otro trapo limpio todo el cable.

Observaciones:

f

Al final de cada limpieza es recomendable sopletear todo el equipo
con aire comprimido para estar totalmente seguro de que no haya
guedado humedad.

Evitar el uso de sanitizantes, desinfectantes o detergentes corrosivos.
(Amonio cuaternario o cloro).

Evitar el uso de sanitizantes, desinfectantes o detergentes con algun
tipo de fragancia o colorante.

No encender el equipo si hay presencia de humedad en el area.
Limpiar y secar totalmente el area antes de la operacién del equipo.
No usar soluciones de limpieza no verificados o desconocidos.

12




Puestaen marcha

PRECAUCIONES:

1 Hacer una verificacion general de todo el equipo. Que ningun tornillo o tuerca
este flojo, presencia de humedad u otro liquido bajo el equipo, cables sueltos
0 expuestos, entre otros a considerar como una fuente de peligro.

9 Utilizar equipo de proteccion personal: guantes, mascarilla, lentes y protector
de oidos.

ENCENDIDO:

1. Enchufar el equipo a la fuente de energia 220 voltios trifasico.

2. Presionar el botén de encendido general (color verde). Se encendera la pantalla
digital.

3. En el panel de control accionar el arranque girando el switch hacia la derecha.
El bombo empezara a girar lentamente.

4. La pantalla digital marcara las rpm i revoluciones por minuto- a la que esta
girando el bombo lentamente.

5. Para aumentar o disminuir las rpm se debe presionar los botones que regulan
la velocidad. Boton izquierdo i menos rpm-y botdn derecho T mas rpm-.

APAGADO:
6. Si el bombo estuviera en movimiento y se desea detener; girar a la izquierda el
switch de arranque para que el bombo deje de girar.

7. Para apagar totalmente el equipo se procede a presionar el botén de apagado

general (color rojo).

Desconectar el cable de la fuente eléctrica.

. Solamente en caso de emergencia se podra presionar el boton de apagado
general (color rojo). De lo contrario, se debe realizar el procedimiento indicado
anteriormente.

© ™

Identificaciony resolucién de problemas

Solucién
0 Revisar que el equipo esté conectado a la fuente eléctrica
correcta.
0 Cualquier cable suelto o cortado puede perjudicar el
El equipo no ensEle ., .
1 : 0 El chufe no debe tener corrosion o algun cable suelto.
enciende . © =
o Eltomacorriente no esté dafiado o desconectado.
0 Revisar en el panel de control cables sueltos o cortados.
0 Revisar en el panel de control que el botéon de encendido
no esté dafnado.
El equipo 0 Revisar que el switch de arranque no esté dafiado o
5 enciende pero desconectado.
no arranca 0 Revisar que el interior del panel de control no estén cables
(gira) sueltos o cortados.
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Solucion
Revisar el motor o caja reductora. Que no presenten alguin
atasco.
Revisar gue la cadena del motor no se haya dafiado.

regular la
velocidad del
equipo

|
No se puede

Verificar que los dos botones de velocidad no estén
dafiados.
Revisar en el panel de control cables sueltos o cortados.

Al operar el
equipo se
4 escuchan
ruidos
extrafios

Hacer revision de la chumacera de pared, engrasar si fuera
necesario.

Revisar el engranaje y cojinetes del motor y caja reductora.
Limpiar y engrasar nuevamente.

La cadena del motor-caja reductora esta a punto de
romperse.

La cadena del motor-caja reductora estd muy sucia. Limpiar
y engrasar nuevamente.

Observaciones:

I Para medir las magnitudes eléctricas activas (corrientes y potenciales,
pasivas, resistencias, capacidades y otras) revisiones se debe utilizar un
tester o multimetro.

= =] =)

tarea.

Para revisar la velocidad del bombo (rpm) se debe utilizar un tacémetro.
Utilizar el equipo de proteccién personal.
Las reparaciones la debe realizar el personal altamente calificado para dicha

1 Es importante que el personal a cargo de la reparacion determine el cambio
de piezas por nuevas o Si se procede a realizar una reparacion.

Referencias bibliograficas dentro del manual

2. Gennaro, A. (2003) Remington: Farmacia Industrial. Procedimiento y equipos
para recubrimiento. Editorial Médica Panamericana. Tomo 1. 202 Edicion.

México. Pp. 1042.

Y ).
DOCUMENTO ELABORADO POR DOCUMENTQ FEV)SADOPOR | DOCUMENTO AUTORIZADO POR

FIRMA /FECHA /Aﬂw‘{'wz\ log | FlRMA/FEcmu/ 021.02.10 FIRMAFEﬁ{ﬁ/ ZW/V 2y1-2=1)

Auxiliar géstion de calidad

Ger);m/e produccién Gerente de gara){tia de calidad

U

14




Division del area Area de ubicacion Paginaside 2

Descripcién delocumento Nombre del documento Codigodel documento
Edicién:12. Fecha de emisiéri:1/2020 Copiaontrolada
Vigencia 5 afos Fecha vencimient®1/2025 No:

MANUAL DE
USUARIO

Mezclador horizontal de
espiral interrumpido o
contraflujo

‘Noviembre 2020




OBJETIVOS

9 Describir la operacion correcta del equipo.

9 Mostrar al operador los cuidados, precauciones y uso del equipo
fomentando el seguimiento de las recomendaciones del fabricante.

9 Describir el mantenimiento preventivo para asegurar el buen
funcionamiento del equipo.

ALCANCE

El Manual del equipo debe estar disponible para toda persona que desee
hacer uso o dar mantenimiento preventivo del equipo. Ademds, podra ser
consultado para informarse de las especificaciones del mismo.

INDICE
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INFORMACION TECNICA

ESPECIFICACIONES

Fabricant eééeéé.&&éTalleresélernandez / Mecéanica Industrial.
Pa2s de fabeééaciééeréé ée. Guatemala Guatemala.
C-digo ineéegroeeéeeéécece. éeMzZ1MZ-2Y MZ-3.
Motor
0 Marcaégé éeeéée. .. eééé yMz1.BG30,MZ-2:L3605T.
Vol t apeé. 1)-460¥oRids, 2): 115-230 Voltios, 3): 220 Voltios.
Frecuenciaeeéeééeée. .. .1l), 2): 60 Hertz,
Faseé...éééeéeéeéeéeél), 3): 3 (trifsgsic
Potencia de motoréééeéeéeéeéé.1l): 3.0 HP,
o RPM motoréeééeéééé.é. )a9-1680,2):1725, 3):107.
1 Caja reductora o Reductor
o Ti p o é.&1):engranaje helicoidal, 2), 3): engranaje con tornillo sin fin.
o Model.ééée. éeéeee. . 1): BG30, 2): Crofts 3
0 Radi.oééeéeééeeéeée. . e. . .-I3132)235:4 %:60:1
o Tamaf.;ce& éééééeeee. . . éceél):30,3:Moesfkcifica.
T Enchufe de éegurwiepcéé& . .: Iy tolock. 20 A 120/208 V
2): Angular 3X20A, 125/250 V, 3): 32A-6H/380-415 V.
1 Panel de control
o Encendidoééééeéée. . 1), 2): Bot-n a presi
a presion de encendido general (color verde) + boton de encendido cinta
(color verde).
o Apagadoééeé. éé. .. éeeéel), 2): Bot -n a pres
a presion de apagado general (color rojo) + boton a presion de apagado
cinta (color rojo) + botén a presién de apagado de emergencia (color
rojo).
o Volteoééeeééeéeé. 3): Pal anca (color ne
volteo arriba (color amarillo) + indicador de volteo abajo (color verde).

= —a -4 9

o
o
o
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J [T\ MATERIALES DE FABRICACION

1 Componentes en contacto con el producto de ambas unidades
o Compuerta. ééécécecec.e.eéé Acero inoxidabl e,
o Deposito o tina de mezclado en forma d
o Aspas de espiralééatéAcempiidme&xi dabl e,
1 Componentes sin contacto con el producto de ambas unidades
o Panel de controlkécedé&ééi co de-flambht o ¢
t

,,,,,,,,

O Bastidoréeéééeéeéeéééeéeé.. . L8mina cubier

ra
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HERRAMIENTAS DE ARMADO Y DESARMADO

T LI ave expansiva (cangr ef éoé écécét.éécéeébét.€.€10.

T Destornillador éééécéééeé&édéddéed& . éanoyencruz.

T Pafos para | impiezaeée&&&a&a&a&déadéde. .. Wypall X6

T Grasa para | ubr ik&b&kdé n&&&&é. . Grado al i me

T Aceiteééééééceexeéeéeéeélubricaci-n de engr

1T Tac- - met r .cdé&ééd g iasea Conrahgo delectura2.5a 9997599 RPM.

T Aceite 0 grasaeéeéeéeéééééPara uso gener al
alimenticio; no estara en contacto con el producto).

9 Juego de llaves copacola-corona.

1 Cinta de aislar.

1 Cuchilla.

MEDIDAS

1 Equipo en general.

O Largoééééééééeeee.e.1): 164 cm. , 2): 1
0 Anchoééeéeéeéeéeéeéceéeéedersem,2):98cm., 3):144cm.

o Altura (con tapa.cefdljyadae@&écm., 2): 12
o Altura (con tapa abierta)éeé. éée.m): 190

1 Deposito o tina de mezclado

o Largoééééeééecéecéeée. .é..1): 70 cm., 2):
0 Anchoééeéééeéeééeetbéee. 1): 4)857cmm3),70am.
o Altura (con tapa cerrada)éé. . éeéé. . . 1):

o Altura (con tapa abi @cnt., 6 3))146€m. A35cm.éé 1) :
1 Operacion.

30 K

T Bandej aséééeéecééecééeéeé. . Acero inoxiedanbl e 30
1 Tamiz
o Materi al de f abr iéddadctié-érneé é. éMécée&r 0 I no X i
o Dimensionesééééeéeéeéeeceéeceet&éeéédl cm x 61
o Nominacion
A No. 4 (4 orificios por pulgada lineal).

d :
(

A No. 20
A No. 40
A No. 60
I Tamiz oscilante
o Materi al de fabrié&k.acié.nékée€ree i noxi dab
o Nominaci -n de t a&mi.eéséééébdlo. 12, 18 vy
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RANGOS DE OPERACION

RPM de motor 1): 99-1680, 2): 1725 rpm, 3): 107
Capacidad minima de trabajo 1): 20 kg, 2): 40 kg, 3): 75 kg
Capacidad maxima de trabajo 1): 30 kg, 2): 75 kg, 3): 120 kg
Velocidad de mezcla 1): 28 rpm., 2): 30 rpm, 3): 32 rpm

CONDICIONES AMBIENTALES DE OPERACION

Temperatura 18 a 25 °C
Presién 101,325 Pa
Humedad relativa No mayor a 40%

SERVICIOS PARA OPERACION

El equipo necesita tener acceso a:
i Sistema de aire comprimido
1 Servicio de electricidad
1 Servicio de agua
CUIDADOS Y PRECAUCIONES

9 Iniciar todas las operaciones de mantenimiento, reparacion, armado,
desarmado y limpieza, con el equipo desconectado de la fuente de energia.

9 Evitar el derrame de liquidos sobre las partes eléctricas.

9 Detener la operacion si el equipo emite sonidos fuera de lo normal.

9 No utilizar el equipo si observa algin cable expuesto o fuera de su lugar.

1 Nunca trate de reparar alguna averia o dafio del equipo. Esta tarea debe ser
realizada por el personal capacitado para dicha tarea.

1 Evitar cables en el &rea o paso de trabajo.

1 Usar equipo de proteccién personal (guantes, lentes, mascarilla, protector

auditivo o tapa oidos) cuando se de mantenimiento, reparacion, limpieza o uso.
Proposito del equipo

Utilizado en el area de procesos sélidos, el equipo cumple la funcién de
mezclar diferentes volimenes de excipientes y principios activos en un orden
determinado para obtener una mezcla homogénea. La capacidad del equipo de
mezclar homogéneamente es determinada por la cantidad de cada materia prima,
velocidad de mezclar, forma de las aspas, reologia de cada materia prima, el
tiempo de mezclado, entre otros factores.

El equipo tiene la capacidad de mezclar polvos secos de diferente reologia,
humectar una mezcla de polvos para el proceso de granulacion humeda y la
mezcla de granulado seco de diferente tamario.
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Principios de operacion

Se define mezclado como una operacion mediante la cual se produce la
interposicion de las particulas de cada componente de la mezcla entre las de los
restantes componentes. Si esto se da, se produce una situacion ideal (mezcla
perfecta). La consecuencia de esta situacion ideal depende de la forma de
preparacion y de los objetivos de la operacion de mezclado. El objetivo genérico
de cualquier proceso de mezclado es asegurar que la composicion de las
fracciones tomadas de una mezcla sea similar a la de la totalidad de esta; es decir,
la obtencion de una mezcla homogénea. °

Este tipo de mezcladora consiste basicamente en una o varias paletas
horizontales, verticales o inclinadas unidas a un eje horizontal, vertical o inclinado
gue gira axialmente dentro del recipiente (aunque no siempre esta centrado con
éste). De esta manera el material que se mezcla es empujado o arrastrado
alrededor del recipiente siguiendo una trayectoria circular®.

Instalacion

1 Determinar un lugar debidamente identificado donde permanecera el equipo
para su operacion.
1 El equipo debe instalarse en un lugar que permita facilmente su uso,
mantenimiento, inspeccion y limpieza.
1 El area donde se localizara el equipo debera contar con las siguientes lineas
de servicio:
o Energia eléctrica 220 voltios, trifasica.
o Aire comprimido con trampa de humedad.
o Sistema de inyeccion y extraccion de aire.
91 La superficie que soportara la carga del equipo debe cumplir con lo siguiente:
o Piso solido.
Sin desniveles pronunciados.
Liso con cubierta epoxica.
Resistente al desgaste.
De alta durabilidad.
Impermeable y antiderrapante.
De facil limpieza.
0 Resistente a la limpieza exhaustiva.4
9 El area donde se localizara el equipo debe cumplir con lo siguiente:
o Paredes sdlidas.

O O0OO0OO0OO0o0Oo

5 Cérdoga, D. (2012). Manual de tecnologia farmacéutica. Elsevier Espafia. P. 33

6 Andrango, H. (2012). Disefio y construccion de una mezcladora y dosificadora de suplemento
multinutricional para ganado con una capacidad de hasta 125 Kg/H para la empresa quimica Riandi Cia.
Escuela Politécnica Nacional. Facultad de Ingenieria Mecéanica. Quito, Ecuador. Ltda. P. 16
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Cubierta epoxica.

De facil limpieza

Que permitan el libre movimiento del operario alrededor del equipo.
0 Resistente a la limpieza exhaustiva.

Adecuada iluminacion.

O OO

Cuidadosen el armado / desarmado

Usar para su transporte un pallet truck o montacarga manual de alta capacidad
de carga.

Usar las llaves o destornilladores de medida adecuada para evitar la
deformacion de tuercas y tornillos.

No forzar tuercas o tornillos con presencia de corrosion por polvo y humedad.
Utilizar desoxidante liquido, dejar actuar por media hora y proceder a
desatornillar.

Identificar con etiquetas adhesivas el lugar de donde provienen el conjunto de
tuercas, tornillos y otras piezas que han sido desarmadas. Esto evitara que se
instalen piezas donde no corresponden por la similitud o igualdad de las
mismas en el mismo equipo.

Cualquier pieza que se haya daflado en el desarmado o armado debe ser
reparada o sustituida por una nueva dependiendo la gravedad del dafio.

0 Sustituir si: pieza quebrada, extrema corrosion por humedad, piezas con
historial de alta frecuencia de reparacion, tuercas o tornillos con
deformaciones (sobados), entre otros dafios a considerar.

0 Reparar si: rayones en pintura, piezas con dobleces menores,
corrosiones menores por humedad, tornillos o tuercas flojas o con
corrosion minima, entre otras a considerar.

Apretar, sin llegar a forzar, tuercas y tornillos de cada pieza.

Al engrasar piezas que la necesiten, se debe usar la cantidad necesaria de
grasa (de grado alimenticio) para evitar acumulacion de suciedad y manchado
de otras piezas.



Partes del equipo

1 3 5 & 7 9 1n 13 15 17 19 20 21 Motor 1

2 4 8 10 | 12 14 146 18 Pifion.

Arandela centrifuga.
Empaque de eje.
Manga protectora de eje.
Anillo de retencion.
Empaque de liquido.
Pin de alineacion.
Tornillo de la tapa.
Tapa del sistema.
10. Cancamo.

11. Arandela de resorte.
12. Tornillo hexagonal.
13. Caojinete

14. Anillo de retencion.
15. Estétor.

16. Cubierta de estator.
17. Gasket.

18. Tapa de la caja de terminales.
19. Tuerca hexagonal.
20. Tuerca hexagonal.
21. Tornillo hexagonal.
22. Terminal a tierra de estator.
23. Eje del rotor.

24. Cufa.

25. Cuha.

26. Cajinete.

27. Kula-shim.

28. Protector

29. Arandela de resorte.
30. Tornillo hexagonal.
31. Empaque de eje.
32. Ventilador.

N A~WNE
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48

Motor 1

. Anillo de retencion.

. Capucha de ventilador.

. Tornillo hexagonal.

. Terminal a tierra de estator.
. Cubierta de estator.

. Tornillo hexagonal.

. Tapa de la caja de terminales.
. Gasket.

. Tuerca hexagonal.

. Arandela de resorte.

. Enlace al tablero de bordes
. Arandela.

. Disco de conexion.

. Unidad de sujecion.

. Tornillo allen.

. Tablero de bordes.

. Pieza de relleno.

. Tornillo hexagonal.

. Caja de bordes.

. Empaque.

. Gasket.

. Prensaestopas atornillados.
. Empaque.

. Gasket.

. Prensaestopas atornillados.

9
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Engranaje helicoidal para 2
Tornillo allen.
Arandela de resorte.
Brida.

Empaque de eje.

Anillo de retencion.
Arandela de soporte.
Cufa.

Eje de salida solida.

Eje de salida solida larga.

10. Cajinete.

11. Espaciador.

12. Tornillo de la tapa.

13. Caja de cambios.

14. Engranaje.

15. Caojinete.

16. Anillo de retencion.

17. Cajinete.

18. Eje de pifién.

19. Cufa.

20. Cajinete.

21. Anillo de retencion.

22. Espaciador.

23. Engranaje.

24. Anillo de retencion.

©CoNoO AWM

17 18 19 20 2122 23 24
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Motor con engranaje helicoidal para 1
A. Motor.
B. Reductor de engranaje helicoidal.

Motor para 2
Engrasador.
Cufia.

Orificios de base.
Termostato

Tapa de ventilador.
Carcasa.

Eje del rotor.

Caja de conexiones.
Tapa anterior (frente)

T
HAMEPLATE

©COoNoGOA~AWNE

- - 7 .

s Q 10. Tuercas de tapa de ventilador
11. Base del motor.

\_‘_‘_‘&.{_’J

12. Capacitor.
13. Placa de especificacion.




14.
15.
16.
17.

Retenedor
Labio superior.
Labio de sellado.
Resorte.

Cubierta metalica.

18.
19.
20.
21.

Cojinete
Jaula o rejilla.
Anillo interior.
Anillo exterior.
Elemento rodante.

Caja reductora

. Carcasa

. Tapa tornillo

. Engranajes helicoidales
. Tapa base

. Cojinete

. Eje de baja velocidad

. Eje de alta velocidad

. Base

12
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10.
11.
12.
13.

Mezclador 2 (vista frontal)
Dep-sito o tina
Bastidor.

Compuerta de deposito.
Ventanilla de acceso.

Motor

Caja reductora.

Panel de encendido-apagado
Seguro o tope anti-giro del deposito.
Tornillos de cierre de compuerta
Tornillo de cierre de ventanilla
Chumacera de pared.

Switch de seguridad.

Soporte de extremidad.

e |

Ventanilla de acceso abierta

Compuerta abierta

14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.

Orificio de acceso.

Interior de depdsito.

Desactivador o tope de switch de seguridad.
Orejas de cierre de compuerta.

Bisagras de compuerta

Seguro de compuerta.
Empaque de compuerta.

Vista lateral




Se@meooo

Switch de seguridad
Radillo.
Palanca.
Cierre hermético.
Cubierta de seguridad.
Cubierta del cable.
Resorte
Contacto (interno).

Bloque de contactores y terminales.

S3—RrT

Chumacera de pared
Engrasador.
Base de apoyo. (4)
Retenedor.
Anillo interno.
Prisionero.
Cuerpo de soporte

21. Eje de aspas.
22. Aspas.
23. Tornillos de aspas.

Aspas de espiral
interrumpido

Depésito volteado
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Parte del
equipo

Motor

B EHEINIERES

Llave de copacola-
corona, llave
expansiva, Wypall X60,
desarmador plano,
desarmador en cruz.
Aceite para lubricacion.
Tacometro.

Mantenimiento preventivo

Procedimiento

Localizado en la parte lateral del
equipo (1 lado izquierdo y 3 lado
derecho). Desatornillar el motor
de la base y de la union de la caja
reductora. Colocarlo en una
superficie plana y resistente para
poder desatornillar la carcasa y
revisar el embobinado, el
capacitor y los cojinetes. Los
cojinetes deben girar libremente y
el embobinado no debe presentar
algun dafio. Lubricar todos los
cojinetes sin agregar exceso de
grasa o aceite. Cambiar cualquier
pieza dafada.

Verificar con el tacometro que la
velocidad del motor coincida con
la especificacion descrita en la
placa del motor.

motor a caja
reductora.

Llave de copacola-
corona, llave
expansiva. Aceite para
lubricacion y Wypall
X60.

(3) Desatornillar la unién del eje
con la caja reductora y revisar que
el empaque de unién esté en buen
estado. Cambiar la pieza si tuviera
algln dafio o desgaste.

Caja
reductora

Llave de copacola-
corona, llave
expansiva, Wypall X60.

Desatornillar la carcasa de la caja
reductora 'y removerla para
inspeccionar retenedores,
cojinetes, engranajes, empaques
y otras piezas dafadas o
desgastadas. Los dientes de los
engranajes no deben estar
guebrados o con algun dafio que
perjudique su funcionamiento.
Limpiar el interior con wypall y
cambiar el aceite lubricante por
otra cantidad nueva. Llenar con
aceite hasta el nivel 6ptimo para
su adecuada lubricacion y limpiar
los excedentes con wypall.

Chumaceras

Union de

Llave expansiva y
copacola-corona.
Wypall X60. Grasa para
lubricacion.

Limpiar con wypall las
chumaceras y eliminar totalmente
el polvo y grasa. Realizar el
cambio de la pieza si estuviesen
dafiadas; los cojinetes o]
retenedores no deben estar
dafiados o flojos. Colocar Ila
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Parte del

Herramientas Procedimiento

equipo
cantidad necesaria de grasa
nueva en los engrasadores.

Hacer la revisién de las estopas
. de teflébn, estas no deben estar
5 Estopas de Llave expansiva y

teflon conacola-corona dafiadas o con desgaste excesivo.
P ' Cambiarlas por estopas nuevas si
fuera necesario.

Revisar cuidadosamente que el
empaque de la compuerta se
encuentre totalmente pegado y en
su lugar. Pegar nuevamente el

Empaque de empaque que Se encuentre

Cuchilla. S
compuerta despegado o sustituir por nuevas
piezas el empaque deteriorado. Si
fuera necesario se debe cambiar
totalmente el empaque por uno
nuevo.
Girar manualmente el eje de las
aspas, observar y escuchar que
las aspas no rocen las paredes del
Llaves copacola-corona | depésito. Los tornillos de las
y llave expansiva. aspas no deben estar flojos; se
debe apretar cada tornillo y nivelar
el eje si éste rozara con las
paredes del depdbsito.
Abrir y cerrar la compuerta del
8

Aspas

mezclador observando que las
bisagras no tengan algun tornillo o
una tuerca floja. Las soldaduras
no deben estar despegadas. En
caso contrario; se debe apretar
cada tornillo o tuerca y repara las
soldaduras despegadas. Ajustar
correctamente las bisagras para
que la tapa quede alineada con el
depasito.

Desatornillar el  switch  del
mezclador y revisar que todos los
cables estén conectados, que el
resorte funcione y los demas

Llaves copacola-corona

Bisagras :
9 y llave expansiva.

9 Switch de Destornillador planoy | componentes no se encuentren
seguridad cruz. dafados. Si el switch presenta
corrosion o dafios por el exceso
polvo y humedad, debe ser
sustituido por uno nuevo O

repararse.
Panel de Destornillador planoy | Presionar uno por uno los
10 encendido- en cruz. Cinta adhesiva | botontes del panel para verificar
apagado para aislar. gue no estén flojos y evitar que se

17



Parte del

Herramientas

Procedimiento

equipo

zafen de su lugar. No debe
observarse cables del panel
pelados o] desconectados.
Realizar las reparaciones
necesarias en el panel y colocar
los cables en su lugar, de ser
necesario usar cinta de aislar para
evitar el contacto de cables entre
si dentro del panel. Si el panel se
encuentra quebrado o muy
deteriorado, sustituirlo por uno
nuevo.

Cinta de aislar,
destornillador plano y
en cruz.

Si el cable se encuentra cortado
de su recubrimiento aislante se
debe volver a reparar con cinta de
aislar. Si estd cortado se debe
sustituir por otro nuevo.

La espiga debe ser desarmada
para verificar que no haya cables
sueltos en su interior. Ajustar,
reparar o sustituir el enchufe si
tuviera algun dafo.

Cable
11 eléctrico y
enchufe o
espiga
12 General

Las necesarias

Hacer una inspeccion general
para eliminar corrosiones, reparar
pintura dafada, soldaduras
despegadas y acumulaciones
excesivas de grasa-polvo o
particulas donde en la limpieza de
rutina no puedan ser eliminadas.
Hacer una revision de todas las
partes mecanicas movibles para
evitar que la corrosion impida el
atasco de las piezas.

Finalizada las tareas del mantenimiento preventivo se debe proceder a lo

siguiente:

=

piezas sobrantes.

=a =a -9

Colocar en orden todas las piezas que fueron removidas. No debe haber

Revisar que ningun tornillo, tuerca u otra pieza quede suelta o floja.
Solicitar la verificacion de armado a una segunda persona calificada.
Conectar el equipo a la energia eléctrica y comprobar su buen

funcionamiento por un tiempo prudente.
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Parte del

Limpieza

Solucioén y utensilios

Procedimiento

equipo

Motor y caja
reductora

Wypall, aire comprimido,
brocha. Alcohol
isopropilico (70%)

Con ayuda de una brocha y aire,
sopletear el exterior e interior del
motor para eliminar el exceso de
polvo o particulas adheridas.
Frotar con wypall, humedecido
con alcohol, toda la parte exterior
para eliminar en lo posible la grasa
y suciedad adherida.

No utilizar liquidos corrosivos,
agua u otro liquido inflamable que
puedan dafiar u ocasionar
oxidacién en el motor.

Compuerta,
ventanilla de
7AN| acceso, aspas
y depésito en
i Uo

Pafios limpios, solucion de
detergente neutro,
solucién sanitizante no
corrosiva, aire
comprimido, esponja,
agua purificada, cepillo.

Utilizando aire comprimido,
eliminar la mayor cantidad de
polvo y particulas del interior como
exterior del depdsito, compuerta,
ventanilla de acceso y aspas.
Girar manualmente el eje de
aspas para su limpieza.
Humedecer todas las superficies
con la ayuda de una esponja y
frotar con solucién jabonosa hasta
eliminar las particulas o polvo.
Utilizar un cepillo para las uniones
entre empaques, bisagras o las
aspas. Eliminar la solucion
jabonosa de las superficies
enjuagando con agua purificada.
Repetir el lavado las veces
necesarias hasta dejar totalmente
limpio el equipo.

Agregar alcohol de alta pureza por
aspersién y con aire comprimido
en todas las superficies y uniones
de las aspas, eje y empaque. El
aire comprimido ayudara a
eliminar posibles particulas en
uniones. Dejar actuar por unos
minutos la solucién sanitizante y
secar muy bien con pafos limpios.
Utilizar aire comprimido para
secar totalmente en uniones y
empagues.

3 Bastidor

Aire comprimido, esponja,
pafos limpios, solucion de
detergente neutro,

Eliminar con aire comprimido y
wypall el exceso de grasa y polvo
acumulado en todas las partes del
equipo. Pasar un trapo himedo en
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Parte del

Solucién y utensilios

Procedimiento

equipo

solucién sanitizante no
corrosiva.

todas las partes y lavar con
soluciéon jabonosa no corrosiva
hasta visualmente eliminar la
suciedad. Enjuagar muy bien para
eliminar en su totalidad la solucién
jabonosa. Aplicar por aspersion la
solucion sanitizante y dejar actuar
por unos minutos. Secar con
trapos limpios y aire comprimido.
Inspeccionar que no haya
quedado humedad.

Alcohol isopropilico (70%),
cepillo y trapos limpios.

La limpieza se hara
cuidadosamente en la parte
exterior del panel. Evitar el
contacto de todo tipo de liquidos
en el sistema eléctrico.
Humedecer el trapo con alcohol y
limpiar minuciosamente el panel,
utilizar un cepillo para eliminar la
suciedad de los botones. Secar
muy bien con trapos limpios y aire
comprimido.

Trapo limpio y solucion
sanitizante.

Con un trapo humedo de solucién
sanitizante o agua purificada
eliminar todo tipo de suciedad o
polvo. Evitar sumergir el cable en
algan liquido. Limpiar desde la
base hacia la punta del cable las
veces necesarias. Secar con otro
trapo limpio todo el cable.

Panel de
4
control
Cable
5 o
eléctrico.
6 Cadenas

Wypall X60, grasa o aceite
para lubricacién. Llaves
copacola-corona y
expansiva

Con la llave copacola-corona
aflojar los tornillos que sujetan las
tapas del bastidor (1 lado
izquierdo y 3 en lado derecho) y
removerlas para realizar la
inspeccion de las cadenas que
unen el eje del depodsito y los
engranajes de la caja reductora.
Las cadenas deben estar bien
unidas sin  ningn dafio o
desgaste, en caso contrario deben
ser ajustadas o sustituidas por
otra nueva.

Remover la grasa o aceite
utilizando wypall y colocar grasa o
aceite nuevo para la lubricacion.
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Parte del

Solucién y utensilios Procedimiento

equipo
Observaciones:

1 Alfinal de cada limpieza es recomendable sopletear todo el equipo con aire
comprimido para estar totalmente seguro que no haya quedado humedad.

9 Evitar el uso de sanitizantes, desinfectantes o detergentes corrosivos y
téxicos (Amonio cuaternario o cloro).

i Evitar el uso de sanitizantes, desinfectantes o detergentes con algun tipo de
fragancia o colorante.

1 No encender el equipo si hay presencia de humedad en el area (toma

corriente, piso o paredes).

Limpiar y secar totalmente el area antes de la operacién del equipo.

De ser necesario, pedir la inspeccion de limpieza a una segunda persona

calificada.

I No usar soluciones de limpieza no verificados o desconocidos.

Puesta en marcha

PRECAUCIONES:

91 Hacer una verificacién general de todo el equipo. Que ningun tornillo o tuerca
este flojo, presencia de humedad u otro liquido bajo el equipo, cables sueltos
0 expuestos, entre otros a considerar como una fuente de peligro.

9 Utilizar equipo de proteccion personal: guantes, mascarilla, lentes y protector
de oidos.

1 No agregar material a mezclar si las aspas estan girando. Si es necesario la
agregacion de otra materia prima, se debe realizar con mucho cuidado por
medio de la ventanilla de acceso al nivel de la superficie sin meter el brazo o
el utensilio (cubeta, cucharon, espatula, entre otros).

ENCENDIDO:

1. El mezclador debe estar con la compuerta cerrada, de lo contrario el switch
de seguridad estara activado (sin presionar) y no permitira el encendido de
este. Esto evita que el operario por accidente presione el botén de
encendido y haga girar el eje de las aspas.

2. Bajar la compuertay con la ayuda de una mano hacer presion para colocar
en cada oreja el tornillo de cierre. Girar manualmente hacia la derecha cada
tornillo para cerrar totalmente la compuerta. El desactivador de la
compuerta presionara el switch de seguridad (lateral en 2 y 3 y posterior
izquierdo en 1).

3. Conectar el enchufe ala fuente de energia eléctrica 220 voltios monofasico.

4. Presionar el botén de encendido (ON) para 1y 2. Para 3, presionar el botén
verde de fAEncendido general o, | ue.go el
El eje de aspas girard a una velocidad constante (en sentido hacia el
operario). Abriendo la ventanilla de acceso el operario podra observar el
giro de las aspas durante el proceso.
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AGREGANDO MATERIALES AL DEPOSITO:

5.

O 00

10

11.

Aflojar los tornillos de cierre de la compuerta girandolos hacia la izquierda
(en contra del sentido de las manecillas del reloj) y sacarlos de las orejas
de la compuerta.

. Con las dos manos empujar con cuidado la compuerta hacia atras hasta

gue la compuerta quede inclinada. El switch de seguridad es activado por
la ausencia de peso de la compuerta.

. Colocar el seguro de la compuerta para evitar el regreso a su posicion

normal (en 2y 3 se gira la palanca hacia la izquierda para que se enganche
al seguro y en 1 girar el tornillo manualmente hacia la derecha hasta que
tope dentro del seguro).

. Agregar los materiales para mezclar.
. Quitar el seguro de la compuerta para el regreso a su posicion normal (en

2 y 3 se gira la palanca hacia la derecha para que desenganchar al seguro
y en 1 girar el tornillo manualmente hacia la izquierda hasta sacar del
seguro).

. Con cuidado bajar la compuerta con las dos manos hasta que se asiente
bien la tapa sobre el depdsito. Presionar con una mano la compuerta y
colocar dentro de las orejas el tornillo de cierre de la compuerta. Girar
hacia la derecha, en sentido a las manecillas del reloj, para presionar y
cerrarla correctamente.

Presionar el botén de encendido (ON). El eje de aspas girar4d a una
velocidad constante (en sentido hacia el operario). Abriendo la ventanilla
de acceso el operario podra observar el giro de las aspas durante el
proceso.

VOLCADO DEL DEPOSITO:

12

13
14

15.

16.

. No se podra voltear el depésito de la mezcladora hacia el frente si la
compuerta esta cerrada, ya que el tope o desactivador del switch de
seguridad no permitiria girarlo.

. Repetir los pasos No. 5 al 7 para abrir la compuerta y asegurarla.

. Aflojar manualmente hacia el lado izquierdo (en contra del sentido de las

manecillas del reloj) el seguro anti-giro hasta observar que ha liberado el

dep-sito en AUO.

Con cuidado jalar hacia el frente la compuerta abierta para lograr girar el

depodsito. El depdsito girara aproximadamente 90 grados sobre el eje de

las aspas y quedara en posicion para ser vaciada.

Para evitar que gire los 90 grados, se podra colocar un soporte abajo del

deposito (banco) y asi evitar que el contenido de la mezcladora caiga al

piso bruscamente.

REGRESAR EL DEPOSITO A POSICION NORMAL:

17

18

. Empujar con cuidado hacia atras la compuerta del depésito hasta que
guede alineada con la superficie superior del bastidor y el seguro anti-giro
se enrosqgue sin ser forzada manualmente (hacia la derecha, en sentido a
las agujas del reloj).

. Seguir los pasos No. 9y 10 para cerrar la compuerta.
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APAGADO:
19. Para apagar el equipo se presiona el boton de apagado (OFF) en 1y 2.
Para el 3, presionar el bot-n rojo de i
de AEncendido general 0.
20. Desconectar el cable de la fuente eléctrica.

Identificaciony resolucion de problemas

Solucién
1 El equipo no | o Revisar que el equipo esté conectado a la fuente
enciende eléctrica correcta.
0 Cualquier cable suelto o cortado puede perjudicar el
encendido.

0 El chufe no debe tener corrosion o algun cable suelto.

o Eltomacorriente no debe estar dafiado o desconectado.

0 Revisar en el panel de encendido que no haya cables
sueltos o cortados.

0 Revisar que en el panel de encendido los botones no
estén dafiados.

0 Revisar que el switch de seguridad este en buenas
condiciones 0 no se encuentre activado (depésito con la
compuerta abierta).

2 Ruidos 0 La cadena localizada entre el eje del depésito y la caja
anormales reductora esta dafiada y debe ser sustituida o reparada.
0 La uni6on entre motor y cada reductora (3) esta

desalineada.

0 Hay algun dafio en los engranajes de la caja reductora.
Debe revisar su interior para ajustar engranajes o
sustituir los dafiados.

0O Las aspas est8&8n rozando el
ajustadas para dejar un espacio libre entre las aspas y el
deposito.

0 Revisar las chumaceras y cojinetes para observar si hay
dafios en las piezas.

o El equipo esta situado en una superficie desnivelada y el
movimiento de las aspas provocan un tambaleo. Colocar
el equipo en una superficie uniforme vy sélida.

K] Elequipo se | o ElI switch de seguridad no estd funcionando
enciende al correctamente (trabado, quebrado o desconectado),
tener la sustituirlo por uno nuevo. Al tener la compuerta abierta el
compuerta equipo no debe encenderse por seguridad del operario.
abierta
4 Las aspas no | o Hay acumulacién de polvo o material en el eje de las
giran aspas, lo que provoca que éste atascado.

0 Demasiada carga de materiales (>60% de su capacidad).
El excesivo peso de la mezcla provoca que el eje quede
atascado o con poca fuerza del motor para poder realizar
la mezcla correctamente.
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| No. Falla
Observaciones:

i Para medir las magnitudes eléctricas activas (corrientes y potenciales,
pasivas, resistencias, capacidades y otras), en las revisiones se debe

utilizar un tester o multimetro.

9 Pararevisar la velocidad del motor y del eje de aspas (rpm) se debe utilizar

un tacometro.

Solucion

Utilizar el equipo de proteccién personal.

1
9 Las reparaciones la deben realizar el personal altamente calificado para

dicha tarea.

1 Es importante que el personal a cargo de la reparacién determine el
cambio de piezas por otras nuevas 0 Si se procede a realizar una

reparacion.

Referencias bibliogréaficas dentro del manual

1. Cérdoga, D. (2012) Manual de tecnologia farmacéutica. Elsevier Espafia. P. 33
2. Andrango, H. (2012). Disefio y construccion de una mezcladora y dosificadora
de suplemento multinutricional para ganado con una capacidad de hasta 125
kg/h para la empresa quimica Riandi Cia. Escuela Politécnica Nacional.

Facultad de Ingenieria Mecénica. Quito, Ecuador. Ltda. P. 16

DOCUMENTO ELABORADO POR DOCUMENTO [(EVI§hDO POR | DOCUMENTO AUTORIZADO POR
FIRMA /FECHA /M/W/"\ o2l | FIRMAFECHAY 707(.07 |0 | FIRMA /F?(f%&/aﬁ?‘“ N/ -2=2)
Auxiliar geétién de calidad Geynﬁ produccién Gerent{ de galjntfa de calidad

U/
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G. Calificacion de equipos

En esta seccion se muestran los documentos correspondientes a la calificacion de los equipos
correspondientes a la linea de produccién de tabletas de 395 mg. En cada documentmse utiliza
cbdigos que por motivos de confidencialidad no se podian mostreedles, sin embargo, se
crearon unos especificamente para este trabajo. Los cddigos se encueniCaradrodl De igual
forma el cuadro que complementa la calificacion de equipos, indicando el desempefio de estos es
el Cuadro2.
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Area:Garantia de Calidad Division:Validaciones Paginaside 2

Descripcion deloc. Nombre del documentalificacion de Cédigo:CAEPRTR
Calificacion éguipo instalacion, operaciony desempefio de

Tableteadoreotativa
Edicién:12, Fecha de emision32021 Copiaontrolada
Vigencia 5 afios Fecha vencimient632026 No:

PROTOCOLO DE CALIFICACION DE INSTALACION DE EQUIPO

1.2.

Procedimiento

1.2.1. Calificacién de instalacion

La calificacién de instalacion sirve como audédate calidad previa a la
calificacién de operacion del equipo.

Tabla no. 1: Criterios de aceptacion de ldiieacion de la instalacion del
equipo

Criterio de aceptacion

Todos los documentos de ingenieria, disefio e instructivos de instalag
encuentran fisicamente disponibles en lugares especificos y corresponden a
instalado en planta.

El equipo debe tener su respectivo codigo de identificacion al igual que debe
una placa fisicay visible sobre el equipo.

Al concluir la inspeccion fisica de cada uno de los componentes mayores, €
encuentran instalados de forma correcta y de acwenl@as especificaciones d
proveedor.

Existen listados de repuestos y lubricantes para el equipo y estos sonaalos|
reguerimientos.

El servicio eléctrico corresponde con los requerimietiéasnperaje, voltaje, fase
hertz, conexién a tierra y fuente de poder como amperaje del interf
identificacion de tablero de alimentacion de acuerdo lo establedo por el
fabricante y disefiador del equipo.




1.2.1.1.

Ubicacion del equipo

Tabla no. 2: Ubicacion dequipo

Descripcion

Tableteadoratativa 1

Tableteadoratativa 2

Tableteadoratativa 4

Empresa Lab. Chemilco int. Lab. Chemilco int. Lab. Chemilco int.

Ubicacién Guatemala Guatemala Guatemala

Departamento | Produccién Produccion Produccioén

Area Procesos  productiy Procesos productiy Procesos producti
sélidos sélidos sélidos

Equipo Tableteadoratativa | Tableteadoratativa Tableteadoratativa

Marca Marca del equipo Marca del equipo Marca del equipo

Modelo Modelo del equipo Modelo del equipo Modelo del equipo

No. deserie N/A N/A N/A

Codiganterno | T-1 T-2 T4

Responsables | Produccion Produccién Produccién

del equipo

Observaciones:




1.2.1.2. Especificaciones técnicas del equipo
Tabla no. 3 Especificacionéscnicas deperacion
ESPECIFICACI Mezclador Mezclador Mezclador CORRESPONDE
ONES Horizontal 1 Horizontal 2 Horizontal 3 Si NO
Dimensiones de I{ (132x109x165) (132x109x165)| (140x110x198) X
base cm cm cm
Dimensiones (14x11x19) cm| (14x11x19) cm | (14x11x19) cm X
Panel de control
Dimensiones df 54 cmde 54 cm de altura] 54 cm de altura] X
tolva de altura 26 cmde 26 cm de
alimentacién 26 cm de diametro didmetro
didmetro
Material de tolval Acero Acero Acero X
de alimentacién | inoxidable 304| inoxidable 304 | inoxidable 304
Material de| Acero grado Acero grado Acero grado
punzones estandar tipo 57 estandar tipo 571
estandar tipo
57
Temperatura  d¢ 18-30°C 18-30°C 18-30°C X
trabajo
Grado de| Uso de guante| Uso de guante§ Uso de guante§ X
proteccion para € Yy mascarilla y mascarilla y mascarilla
operario
Clase de N/A N/A N/A - -
aislamiento
Servicio Electricidady | Electricidady | Electricidady X
aire aire comprimido| aire comprimido
comprimido
Voltios 220V 220V 220V X
Hertz 60 Hz 60 Hz 60 Hz X

Observaciones:




1.2.1.3. Documentcion del fabricante
Tabla no. 4 Verificacion de documentacion del fabricante

Documento Condicion Ubicacion Conforme Observaciones
(Si, No, (Si/No)
N.A.)
N/A

1.2.1.4. Area de instalacion
Tabla no. 5 Control ambiental del lugar de instalacion

CRITERIO DE VERIFICACION
ACEPTACION CUMPLE NO NO
CUMPLE | APLICA
Lugar de .
instalacion Libre de pol\_/o y gases X
COorrosivos
adecuado
Superficie Dimensiones adecuadas y d X
adecuada estabilidad
Temperaturade | Entre 2030°C condiferencia X
ambiente adecuad de 2°C/h
H_umedad de Menor a 70% HR X
ambiente adecuad
Alimentacion
0,
eléctrica 220V + 10%, 60 Hz X

Observaciones:

Los criterios de aceptacion se cumplen pass fres tableteadoras rotativas




1.2.1.5.

Documentacion

Tabla no. 6 Registro ddocumentacion

NOMBRE DEL ESPECIFICACION | CODIGO DEL VERIFICACION
DOCUMENTO INSTRUCTIVO CUMPLE NO
CUMPLE
Instructivo de uso \ Se debe contar con Cadigo del X
limpieza del equipo el documento procgdimiento
aprobado estandqt de
operacion.

Registro de uso | Se debe contarcorl  Cddigo del X
limpiezadel equipg el registroen un manual de

lugar visibley cerca| operacion del

del equipo equipo.
Instructivo para e Cédigo del X
mantenimiento Se debe contar con instructivo de
preventivo Y el documento mantenimiento.
correctivo del aprobado
equipo
Programa anual d Cddigo del X
mggbeiggﬂfnto d; Se debe contar con d?g;gt? gtccj)ede
. , el documento g
Equipo del Area d¢ mantenimiento.
) aprobado

Produccion de
Estériles

Observaciones:

Los reqistros de documentacion se aplican para las tres tableteadoras rotativas

1.2.1.6.

Especificaciong®cnicas de componentes

Tabla no. 7 Especificaciones técnicas de los componentes del equipo

Componente/ Cédigo| Componente| Contacto con| Conforme | Observaciones
o No. de Pieza Critico el producto (S/No)
(9/No) (9/No)
Tolva de alimentacior Si Si Si
Punzones Si Si Si
Base del equipo Si No Si
Matriz Si Si Si
Bandeja de salida Si Si Si
Observaciones:
El cuadro anterior aplica para ad tres tableteadoras rotativas




Tabla no. 8 Verificaciébn de material de construccion de las piezas del equipo
con confcto directo con el producto

Parte del equipo Material Conforme Observaciones
(9/ No)
Tolva de| Acero inoxidable 301 g El registro se encuentra en
alimentacion registro de material  dg
construccion de los equipos.
Punzones Acero inoxidable 304 S El registro se encuentra en

registro de material  d€
construccion de los equipos.

Matriz Acero inoxidable 301 S El registro se encuentra en
registro de material  d€
construccion de los equipos.

Observaciones:

1.2.1.7. Capacitacion del personal
Tabla no. 9 Entrenamiento a los usuarios

CRITERIOS DE | Documento no. / VERIFICACION
ACEPTACION registro de CUMPLE NO NO
capacitacion no. CUMPLE | APLICA
Registro de Los operadoreg Cédigo del X
difusion y| han recibido la | registro
lectura de capacitacionde
procedimiento procesos de
operaciény
limpieza.

Observaciones:
El registro aplica para las tres tableteadoras rotativas

1.2.1.8. Serviciceléctrico
Tabla no. 10 Verificacion del servicio eléctrico para el equipo

Componente Suministro eléctrico Especificacion Aceptable

eléctrico del equipo P (9/No)
Voltaje (V) 220 Si
Conexién general Fases (NUmero) 3 Si
g Frecuencia (Hz) 60 Si
para el . -
. . Tierra 3 Si

funcionamiento del .
equipo Conectado a emergencig
(9/No)
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Observaciones:
El suministro eléctrico del cuadro anterior aplica para las tres tableteadoras rotativas.

1.2.1.9. Instalacion del equipo

Realizar una inspeccién de la apariencia externa del sistemay verificar que no presente
signos de golpes, contaminaciony otras anormalidades.
Encender el sistemay verificar que no se presentan problemas de cualquier tipo.

Tabla no. 11 Calificacion dda instalacion

CRITERIO DE CUMPLE NO NO
ACEPTACION CUMPLE | APLICA

Signos de golpey (Presentegusente’ X

contaminacion y

otras anormalidade

Conexién al| (Correctdincorrecta/N/A) X

suministro eléctrico

Conexion all (CorrectdincorrectaN/A) X

suministro de agu

potable

Conexion al sistem{ (Correctdlncorrecta/N/A) X

de aire comprimido

Instalacién de (Correctdincorrecta/N/A) X

accesorios

Encendido (Correctdincorrecta/N/A) X

Observaciones:
La calificaciobn de instalacion cumple parkas tres tableteadoras rotativas




PROTOCOLO DE CALIFICACION DE OPERA CION DEL EQUIPO

1.2.2. Calificacion deperacion

Describe la informacién necesaria para aportar pruebas sobre
componentes y su funcionamiento, segun lo especificado.

Tabla no. 12 Criterios de aceptacion de la calificacion de operacion

No.

Criterio de aceptacion

1

Todos los instrumentos deedicion estan instalados y calibrad
adecuadamente.

2

Los procedimientos y manuales normalizados de operacion de t
los equipos utilizados para su operacion y limpieza, mantenimi
y calibracion se encuentran disponiblesy en un lugar visible.

El personal ha sido capacitado y entrenado para la operacion (
equipos.

El equipo cumple con las verificaciones de operacién realiz;
Todas las partes del equipo operan de forma correcta en pru
sucesivas.

El equipo opera en condicioaéimite sin inconveniencia o falloy g
dispositivos de seguridad o alarmas si se activan en cas
emergencia.

Existe un documento donde se establece la frecuenciay el desa
del mantenimiento preventivo desarrollado para el equipo. El eq|
se encuentra al dia en cuanto a las fechas correspondientg
mantenimiento preventivo.

1.2.2.1. Verificacion de funcionamiento de las partes del equipo

Partes del equipo:
Indicar las partes del equipo en forma de lista, colocar una imagen del egnbifecar
sobre la imagen las partes listadas.

los



Tabla no. 13 Operacién del equipo

PARTE CRITERIO DE CUMPLE NO NO
DEL ACEPTACION CUMPLE | APLICA
EQUIPO
Boton de | Se encuentra en buen estado X
encendido | Al presionar se enciende X
equipo.
Es de color verde. X
Motor No tiene signos de golpes. X
No emite sonidos extranos. X
Base de | Se encuentra en buen estado X
soporte Es de acero inoxidable X
Es movible X
Boton de | Se encuentra en buen estado. X
apagado | Al presionarlo el equipo deja © X
funcionar.
Es de color rojo. X
Cable de | Las espigas del enchufe X
alimentaciéon| encuentran en buen estado.
El material aislante del cable X
encuentra en buen estado.
El cable se encuentra en bu X

estado.

Observaciones:
Los criterios de aceptacién del equipo se cumplen @erarés tableteadoras rotativas.

1.2.2.2. Verificacion de calibracion y mantenimiento de equipo e instrumentos

Tabla no. 14 Verificacion deprocedimientosestandar de operacion de equipo y de
instrumentos(consultar anexos)

No | Descripcion del equipo e| Existe Cédigo PEO
3 instrumentos (Si/No)
1 Tableteadoreotativa Si PEOPRT

*TODOS LOS DOCUMENTOS SE ENCUENTRAN ARCHIVADOS EN LA OFICINA
DE APOYO

Tabla no. 15 Verificacion de manuales de mantenimientoy calibracion del equipo y
de instrumentos(consultar anexos)

No. Descripcion del equipo e Existe Cadigoinstructivo de
instrumentos (Si/No) mantenimientoy
calibracion
1 Tableteadora Rotativa Si MAN-PRT




*TODOS LOS DOCUMENTOS SE ENCUENTRAN ARCHIVADOS EN LA OFICINA

DE APOYO
Tabla no. 16 Verificacion de fecha de mantenimientoy calibracion del equipo y de
instrumentos
No. Nombre de equipo o instrumento Fecha de ultimo mantenimiento
1 | Tableteadoraotativa 1 Noviembre 2020
2 | Tableteadoreotativa 2 Diciembre 2020
3 | Tableteadoreotativa 3 Enero 2020

1.2.2.3. Secuencia de operacion

Operar el equipo segun lo descrito eprdcedimiento estandar de operacion codigo
PEOPRT de Uso y Limpieza de t@ableteadora rotativaerificar que el equipo opere
con normalidady no se presente algun problema relacionado a su funcionamiento.

En laseccidon de anezos de operacion de equipo, se encuentra el (o los) cuadro(s) de

variables de operacién del equipo.

PRECAUCIONES:

1 Hacer una verificacion general de todo el equipo. Que ningun tornillo o tuerca

este flojo, presencia de humedad u otro ligaiolajo el equipo, cables sueltos
0 expuestos, entre otros a considerar como una fuente de peligro.

{1 Utilizar equipo de proteccion personal: guantes, mascarilla, lentes y protector

de oidos.

ENCENDIDO Y APAGADQ:

Segquir el procedimiento de encendido y apagado segun el instructivo de uso y limpieza de

equipo:Tableteadora RotativaddigoMOP-PR-T.
Tabla no. 17 Operacién del equipo

PASO DESCRITO CUMPLE NO NO
CUMPLE | APLICA
El operario conectar4d el cable X
alimenta®@n en el tomacorriente de 2’
voltios.
El operario procedera a armar el equipo X
El operario colocara todos los acceso X
necesarios para operar el equipo.
El operario encendera el equipo y lo pon X
en marcha.
Al terminar el proceso el operario proced X
a apagar el equipo y desenchufarlo d¢
fuente de poder.
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Observaciones:

Los pasos

descritos

se

aplican

aas |

tres

tableteadoras

1.2.2.4.

Funcionamiento de dispositivos de seguridad para el equipo

Tabla no. 18Vverificacion del funcionamiento de idpositivos de seguridad
para el equipo

Equipo Dispositivo de Prueba Criterio de Aceptable
seguridad aceptacion (Si/No/N.A)
Tableteadorg Paro manual | Presionar e| El equipo debs Si
rotativa 1 boton de| detener el sistem
apagado de operacion.
Tableteadorg Paro manual | Presionar e| El equipo debs Si
rotativa 2 boton de| detener el sistem
apagado de operacion.
Tableteadorg Paro manual | Presionar e| El equipo debe Si
rotativa 3 botén de| detener el sistem
apagado de operacion.

Observaciones:

1.2.2.5. Anexos operacion de equipo

Tabla no. 19 Variables @& operacion de equipo

rotativas

¢, Se encuentra
DF;Z?]lsly deen Revoluciones | Revoluciones | Revoluciones d;anrg?ngg(l)zs
control por minuto 1 | por minuto 1 | por minuto 1 deseados?
(Si/No)
Tableteadora
rotativa 1 30 30 30
Tabletgadora 33 33 33 g
rotativa 2
Tableteadora 20 18 20
rotativa 3

Observaciones:
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Tabla no. 20 Variables de operacién de equipo

Equipo y cédigo

Capacidad minima del
equipo

Capacidadmaxima del
equipo

Tableteadoreotativa 1

350 tabletas/min

650 tabletas/min

Tableteadoreotativa 2

350 tabletas/min

650 tabletas/min

Tableteadoreotativa 3

350 tabletas/min

650 tabletas/min

Observaciones:
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PROTOCOLO DE CALIFICACION DE DESEMPENO DEL EQUIPO

1.2.3. Calificacion de desempefio del equipo

Tabla no. 21Calificacién del desempefio del equipo
No. | Criterio deaceptacion
1 El equipo se desempefia de manera reproducible duran]
menos tres corridas consecutivas siguiendo el procedimij
normalizado de operacion.

Para la calificacion de desempefio del equipo, se debera seguir el
procedimiento estandar de operacion con cOdRIBGPRT, Instructivo de Uso

y Limpieza ddhbleteadora rotativapara tres lotes distintos de productos que
utilizan este equipo, al terminale utilizar el es necesario desmontar el equipo

y verificar que no queden restos de producto dentro de este. Adjuntar
evidencia.

1.2.3.1. Andlisis de variables de prueba de desempefio del equipo

Colocar en cuadros las variables de operacion del equipo, es deciwn producto. Para
cada producto que se vaya a utilizar dejar indicado el nombre del producto, peso y
lote. A cada cuadro colocar una seccion de observaciones en caso de dejar indicado el
instrumento de medicion o los criterios de medicion de variables.

Tabla no. 22Verificacion de equipo

PRODUCTO/LOTE S| NO
¢ Existio fuga de producto en el equipo durante el us X
¢,Quedo producto en el equipo? X

¢Quedd producto en algun otro compartimiento X
instrumento utilizado?

Observaciones:
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1.2.4. Lista de n@onformidades

Tabla no. 23 Reporte deno conformidades

No. reporte de NQ Descripcion de la No Tipo Fecha de
conformidad conformidad (Significativa/No | correccion
significativa)
1 Restos de producto en | No significativa 09/2021
equipo

Observaciones:

El reporte de la no conformidad aplica para todas las tableteadoras ya que tienen el mismo

mecanismo de operacioén, por lo tanto existe un porcentaje de acumulacion de producto en
el equipo que debe evaluarse.

14



Reporte deno conformidad Nol

No conformidad /Investigacion \ 1

Documentado por: | Jenny Galicia | Fecha: | 09/2021
Impacto de lano conformidad: | Bajo

Documentado por: | Jenny Galicia | Fecha: | 09/2021
Clasificacion dano conformidad | No significativa (NS) / Significativa(S) | NS
Acciones correctivas | Es necesario evaluar la cantidad de producto que se

acumula en el equipo ya gue si llega assgnificativa ya se considera una pérdida econémica

Producto.

Responsable accidn correctiva: | Validaciones | Firma__|

Fecha estimada de correccién: | 11/2021

En caso de no haber sido corregida la no conformidad a la fecha estiiedela causa del
incumplimiento y su nueva fecha estimada de correccion:

Causa del incumplimiento N/A

| Nueva fecha de correccion: |

Responsable acciones correctivas: | | Firma |

Mecanismo seguimiento: |

Responsable seguimientd | Firma |

No conformidad corregida Revisado por: Firma

él:

15
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1.2.5. Anexos desempefio del equipo

Tabla no. 24 Desempeiio del equipo

Producto/ o Masa de Tabletas Dureza.

Lote Cddigo de roducto ( por (cumple:
Producto 4/ | Tableteadora | P 9 | Revoluciones| minuto Si/No)
L12089 rotativa 1 por 10 por minuto
tabletas)

Hora
09:45 6.6 30 450 S/ 10.0 kg
09:50 6.549 30 450 S/8.5kg
10:00 6.416 30 450 S/9.0kg
10:15 6.42 30 450 9/9.0kg
10:30 6.481 30 450 S/8.5kg
10:35 6.516 30 450 S/9.5kg
10:40 T1 6.499 30 450 S/9.0kg
10:45 6.58 30 450 S/8.5kg
10:50 6.478 30 450 S/9.0kg
10:56 6.58 30 450 S/9.5kg
11:05 6.536 30 450 S/8.0kg
11:11 6.608 30 450 S/8.0kg
11:15 6.536 30 450 S/8.5Kkg
11:26 6.569 30 450 S/9.0kg

Observaciones:

La tabla dedesempefio del equipo debe realizarse para cada tableteadora rotativa, ademas
de colocar el desempefo para tres lotes distintos de un mismo prodiagotablas
correspondienteslas demas tableteadgse adjuntan como anexo a este documento
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Tabla no. 24 Variables de operacion de equipo

Producto/ Tabletas Dureza
Lote Cédigo de Macsia de por (cumple:

Producto 4/ | Tableteadora| P'° ucto Revoluciones| minuto Si/No)

L11955 rotativa 1 (g por 10 por minuto
tabletas)

Hora
09:00 6.532 31 465 S/ 11.5kg
09:07 6.441 31 465 S/ 10.0 kg
09:11 6.484 32 480 Si/ 8.0 kg
09:21 6.493 31 465 S/8.0kg
09:35 6.511 31 465 9/11.0kg
09:41 6.502 31 465 S/9.5kg
09:47 T-1 6.465 33 495 9/12.0kg
09:53 ) 6.513 33 495 S/12.0 kg
10:07 6.490 33 495 S/ 10.0 kg
10:14 6.451 32 480 S/11.5kg
10:38 6.468 31 465 9/11.5kg
10:44 6.497 31 465 Si/ 9.5 kg
11:14 6.430 32 480 S/11.0 kg
11:21 6.428 32 480 9/11.0kg

Producto/ Masa de Tabletas Dureza
Lote Cddigo de por (cumple:

Producto 4/ | Tableteadora p()rod:rc;% Revoluciones| minuto Si/No)

L11993 rotativa 1 tgbrl)etas) por minuto

Hora
09:52 6.510 33 495 S/8.5kg
10:10 6.484 34 510 S/9.0kg
10:19 6.441 34 510 9/9.0kg
10:36 6.524 34 510 9/8.5kg
10:54 6.503 34 510 S/ 10.0 kg
11:05 6.502 33 495 9/8.5Kkg
11:23 6.548 33 495 S/9.0 kg
11:47 T-1 6.605 32 480 S/ 10.0 kg
11:50 6.441 32 480 9/8.0kg
13:08 6.537 32 480 S/9.5kg
13:15 6.448 32 480 S/ 10.0 kg
13:30 6.467 32 480 S/9.5kg
13:43 6.448 33 495 9/ 10.5 kg
13:56 6.461 33 495 S/ 10.5 kg
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Producto/ Cadigo de Masa de Tabletas Dureza

Lote Tableteadora| producto | Revoluciones por (cumple:

Producto 7/ rotativa 2 (g por 10 por minuto minuto Si/No)

L12106 tabletas)
Hora
10:50 10.567 34 510 S/ 12.5 kg
10:55 10.678 33 495 S/ 11.5 kg
11:00 10.698 33 495 S/9.0kg
11:05 10.654 33 495 S/ 12.0 kg
11:10 10.65 33 495 S/11.0 kg
11:15 10.78 33 495 S/11.5kg
11:20 T.o 10.897 33 495 S/9.0kg
11:25 10.865 33 495 S/11.5kg
11:30 10.834 34 510 S/ 12.5 kg
11:35 10.802 34 510 S/9.5kg
11:39 10.756 33 495 S/ 11.5kg
11:42 10.811 33 495 S/10.0 kg
11:47 10.798 34 510 S/ 10.5 kg
11:55 10.765 33 495 S/10.5 kg
Producto/ Masa de Tabletas Dureza

Lote Cddigo de por (cumple:

Producto 7/ | Tableteadora producto Revoluciones | minuto Si/No)

XXXL12003 | Rotativa 2 (g por 10 por minuto
Hora tabletas)
11:10 10.698 34 510 S/12.5kg
11:25 10.750 33 495 S/ 12.0 kg
11:40 10.756 33 495 S/12.0kg
11:55 10.765 33 495 S/12.0 kg
13:00 10.800 33 495 S/11.0 kg
13:11 10.870 33 495 S/11.5kg
13:29 10.868 33 495 S/ 12.0 kg
13:36 T-2 10.915 33 495 S/ 11.5 kg
13:50 10.749 34 510 9/ 12.5 kg
14:05 10.891 34 510 9/ 12.0 kg
14:14 10.881 33 495 S/ 12.0 kg
14:30 10.860 32 480 S/11.0 kg
14:45 10.900 33 495 S/11.5kg
14:56 10.674 34 510 S/11.5kg
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Producto/ Tabletas Dureza
Lote Cédigo de rl\élgj?tg? por (cumple:
Producto 7/ | Tableteadora| P or 10 9 | Revoluciones| minuto Si/No)
L11944 rotativa 2 P por minuto
Hora tabletas)
10:00 10.750 34 510 S/ 12.5 kg
10:06 10.826 33 495 S/12.5kg
10:11 10.878 33 495 S/ 12.0 kg
10:17 10.964 33 495 S/ 12.0 kg
10:26 10.942 33 495 S/11.0 kg
10:39 10.876 33 495 S/11.5kg
10:46 T.o 10.832 33 495 S/12.5kg
11:01 ) 10.987 33 495 S/11.0kg
11:08 10.932 34 510 S/ 12.5 kg
11:20 10.767 34 510 S/ 12.5 kg
11:27 10.883 33 495 9/ 12.5 kg
11:36 10.805 32 480 S/12.0 kg
11:47 10.798 33 495 S/ 12.5 kg
11:54 10.746 34 510 9/ 11.5 kg
Producto/ Masa de Tabletas Dureza
Lote Cddigo de roducto ( por (cumple:
Producto 1/ | Tableteadora| P or 10 9 | Revoluciones| minuto Si/No)
L12046 rotativa 3 P por minuto
Hora tabletas)
10:20 4.024 18 468 S/ 10.5 kg
10:40 4.004 18 468 S/9.0kg
11:00 4.014 18 468 S/ 10.0 kg
11:20 4.000 18 468 S/9.5 kg
11:45 4.005 18 468 S/9.5kg
12:00 3.990 18 468 S/ 10.5 kg
13:10 T3 4.010 18 468 S/9.5kg
13:30 ) 3.956 18 468 S/10.0 kg
13:50 4.010 18 468 S/ 11.0 kg
14:00 4.047 18 468 9/9.5kg
14:10 3.970 18 468 9/ 10.5 kg
14:20 4.007 18 468 S/ 11.5 kg
14:30 3.967 18 468 S/ 10.5 kg
14:40 4.024 18 468 S/ 11.0 kg
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Producto/ Tabletas Dureza

Lote Cédigo de rl\élgj?tg? por (cumple:
Producto 1/ | Tableteadora| P or 10 9 | Revoluciones| minuto Si/No)
L12085 rotativa 3 P por minuto

Hora tabletas)
10:10 4.056 16 416 9/9.0kg
10:30 4.061 16 416 S/9.5kg
11:00 4.05 16 416 9/9.0kg
11:10 4.04 16 416 9/9.0kg
11:20 4.024 16 416 S/10.0 kg
11:40 4.006 16 416 S/9.0kg
12:00 T3 4.025 16 416 S/9.5kg
13:10 ) 3.986 16 416 9/9.5kg
13:35 4.027 16 416 S/ 10.5 kg
13:50 4.000 16 416 S/ 10.0 kg
14:00 4.070 16 416 S9/9.0kg
14:15 4.018 16 416 9/9.0kg
14:30 4.006 16 416 9/9.5kg
14:45 4.041 16 416 S/ 10.0 kg

Producto/ Masa de Tabletas Dureza
Lote Cddigo de roducto ( por (cumple:

Producto 1/ | Tableteadora| P or 10 9 | Revoluciones| minuto Si/No)
L12023 rotativa 3 P por minuto

Hora tabletas)
09:28 6.6 17 442 9/9.0kg
09:30 6.549 17 442 S/9.0kg
09:35 6.416 17 442 S/ 10.0 kg
09:40 6.42 17 442 9/ 9.5kg
09:50 6.481 17 442 S/9.0kg
10:00 6.516 17 442 9/9.5kg
10:05 T3 6.499 17 442 S/10.0 kg
10:20 ) 6.58 17 442 S/ 10.0 kg
10:30 6.478 17 442 9/9.0kg
10:40 6.58 17 442 9/9.0kg
10:50 6.536 17 442 9/9.0kg
11:00 6.608 17 442 S/9.5kg
11:10 6.536 17 442 9/9.0kg
11:15 6.569 17 442 S/10.0 kg
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1. Conclusiones:
Las tableteadoras cumplieron con los parametros establecidos en la calificacion de

V. APROBACION FINAL DEL REPORTE

instalacion, operacion y desempenio; sin embargmessario tomar en consideracion la

no conformidad por los restos de producto acumulados en el equipo. Se recomienda evaluar

el porcentaje de acumulacién en el equipo en los distintos productos y hacer una evaluacion

monetaria de lo que significa esta pémeempresa. Por otra parte, en la evaluacion de

desempeiio se obtuvo un desempeio igual o mayor al 99%, excepto en la dureza de la

tableteadora no. 4, siendo este de 97%, el cual se recomienda evaluarlo y trabajar en

aumentar este desemperio del equipo.

2. Firmas de aprobacion:

El)a;:borado Auxiliar Garantia Calidad / Fecha09/2021| Firma
Esr\fisado Validaciones/ Fecha09/2021| Firma
FF)QOer\fisado Gerente produccion / Fecha09/2021| Firma
g\grrobado Gerente grantiecalidad / Fecha09/2021| Firma
Sgrr:obado DireccionTeécnica / Fecha09/2021| Eirma
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Area:Garantia de Calidad Division:Validaciones Paginasidel8

Descripcion deloc. Nombre del documentalificacion de Cédigo:CAEPRHB
Calificacion éguipo instalacion, operaciony desempefio de

Horno de bandejas
Edicién:12, Fecha de emision32021 Copiaontrolada
Vigencia 5 afios Fecha vencimient632026 No:

PROTOCOLO DE CALIFICACION DE INSTALACION DE EQUIPO

1.3.

Procedimiento

1.3.1. Calificacién de instalacion

La calificacién de instalacion sirve como audédate calidad previa a la
calificacién de operacion del equipo.

Tabla no. 1: Criterios daceptacion de la calificacion de la instalacion del
equipo

Criterio de aceptacion

Todos los documentos de ingenieria, disefio e instructivos de instalag
encuentran fisicamente disponibles en lugares especificos y corresponden a
instalado en planta.

El equipo debe tener su respectivo codigo de identificacion al igual que debe
una placa fisicay visible sobre el equipo.

Al concluir la inspeccion fisica de cada uno de los componentes mayores, €
encuentran instalados de forma correcta y de acwenl@as especificaciones d
proveedor.

Existen listados de repuestos y lubricantes para el equipo y estos sonaalos|
reguerimientos.

El servicio eléctrico corresponde con los requerimietiéasnperaje, voltaje, fase
hertz, conexién a tierra y fuente de poder como amperaje del interf
identificacion de tablero de alimentacion de acuerdo lo establedo por el
fabricante y disefiador del equipo.




1.3.1.1. Ubicacion del equipo
Tabla no. 2: Ubicacion dequipo
Descripcion
Horno de bandejas 1 Horno de bandejas 3
Empresa Lab. Chemilco int. Lab. Chemilco int.
Ubicacién Guatemala Guatemala
Departamento Produccion Produccién
Area Procesos productivos solid{ Procesos productivos sélid
Equipo Horno de bandejas Horno de bandejas
Marca Marca del equipo Marca del equipo
Modelo Modelo del equipo Modelo del equipo
No. deserie N/A N/A
Cddigo Interno HB1 HB1
Responsables del equip{ Produccion Produccién

Observaciones:

1.3.1.2.

Especificaciones técnicas del equipo

Tabla no. 3 Especificacionéscnicas deperacion

ESPECIFICACIONES Mezclador Mezclador CORRESPONDE
Horizontal 1 Horizontal 2 Sl NO
Dimensiones de la basq (145x180x245) cm| (145x180x245) X
cm

Dimensiones Panel d (41x16x31.5)cm | (36x11x18.5) cm X
control
Material de base Acero inoxidable | Acero inoxidable X

304 316
Temperatura de trabajq 30-60°C 30-60°C X
Grado de proteccion| Uso de guantes,| Uso de guantes X
para el operario lentes y mascarillg lentesy

mascarilla

Clase de aislamiento N/A N/A - -
Servicio Electricidad Electricidad X
Voltios 220V 220V X
Hertz 60 Hz 60 Hz X

Observaciones:




1.3.1.3. Documentacioén del fabricante
Tabla no. 4 Verificacion de documentacion del fabricante
Documento | Condicion (S, Ubicacion Conforme | Observaciones
No, N.A) (Si/No)
N/A

1.3.1.4. Area de instalacion
Tabla no. 5 Control ambiental del lugar de instalacion

CRITERIO I;)E VERIFICACION
ACEPTACION CUMPLE NO NO
CUMPLE | APLICA
Lugar de .
instalacion | Libredepovoygases |
adecuado
Superficie Dimensiones adecuadas y C X
adecuada estabilidad
Temper_atura de Entre 20630°C con diferencia
ambiente o X
de 2°C/h
adecuada
Humedad de
ambiente Menor a 70% HR X
adecuada
Alimentacion
eléctrica 220V £ 10%, 60 Hz X
Observaciones:
Los criterios de aceptacion se cumplen pams Hos hornos de bandeja




1.3.1.5.

Documentacion

Tabla no. 6 Registro de Documentacion

NOMBRE DEL ESPECIFICACION CODIGO DEL VERIFICACION
DOCUMENTO INSTRUCTIVO | CUMPLE NO
CUMPLE
Instructivo de uso Cadigo del X
limpieza del equipo Se debe contar con § procedimiento
documento aprobadq estandar de
operacion.
Registro de uso Se debe contarcond  Cddigo del X
limpieza del equipo registro en un lugar manual de
visible y cerca del operacion del
equipo equipo.
Instructivo para e Cédigo del X
mantenimiento Se debe contar con g instructivo de
preventivoy correctivq documento aprobad¢ mantenimiento.
del equipo
Programa anual d Cadigo del X
e cquig Se debe contarcon ¢ 9oCLents 0
del Area de Produccig 20cUMent@probado| - rtenimiento.
de Estériles

Observaciones:

Los registros de documentacién se aplican para los dos hornos de bandejas

1.3.1.6. Especificaciones Técnicascbmponentes
Tabla no. 7 Especificaciones técnicas de los componentes del equipo
Componente/ Componente | Contacto con| Conforme | Observaciones
Codigo o No. de | Critico (¥No) | el producto (9/No)
pieza (9/No)
Horno Si No Si
Bandejas Si Si Si
Sistema de aire Si No Si
Observaciones:
El cuadro anterior aplica para od dos hornos de bandejas




Tabla no. 8 Verificaciébn de material de construccion de las piezas del equipo
con contacto directo con el producto

Parte del equipo Material Conforme Observaciones
(9/ No)
Bandejas Acero inoxidable S El registro se encuentra €
304 el registro de mateal de
construccion de l0g
equipos.
Observaciones:
El reqgistro se encuentra en la oficina de apoyo.
1.3.1.7. Capacitacion del personal
Tabla no. 9 Entrenamiento a los usuarios
CRITERIOS,DE Documento no. VERIFICACION
ACEPTACION / registro de CUMPLE NO NO
capacitacion CUMPLE | APLICA
no.
Registro dg Los operadores| Cadigo del X
difusion y| hanrecibidola | registro
lectura de capacitacionde
procedimiento procesos de
operaciony
limpieza.
Observaciones:
El reqistro aplica para los dos hornos de bandejas
1.3.1.8. Servicio Eléctrico
Tabla no. 10 Verificacion del servicio eléctrico paraqlipo
Cqmp_onente - . . _ .. | Aceptable
eléctrico del Suministro eléctrico Especificacion (S/No)
equipo
Voltaje (V) 220 g
Conexiérueneral Fases (Numero) 3 g
e Frecuencia (Hz) 60 g
para el Tierra 3 g
funcionamiento Conectado @mergencia
del equipo
auip (S/No)

Observaciones:
El suministro eléctrico del cuadro anterior apligara los dos hornos de bandejas




1.3.1.9. Instalacion del equipo

Realizar una inspeccién de la apariencia externa del sistemay verificar que no presente
signos de golpes, contaminacion y otras anormalidades. Encendearrabsysterificar

gue no se presentan problemas de cualquier tipo.
Tabla no. 11 Calificacién de la Instalacion

CRITERIO DE CUMPLE NO NO
ACEPTACION CUMPLE | APLICA
Signos de golpey (Presentegusente} X
contaminacién u otra
anormalidades
Conexion al suministr¢ (Correctdlncorrecta/N/A) X
eléctrico
Conexién al suministr¢ (Correctdincorrectal/A) X
de agua potable
Conexion al sistema d (Correctdlincorrectal/A)
airecomprimido X
Instalacion dg (Correctdincorrecta/N/A) X
accesorios
Encendido (Correctdincorrecta/N/A) X

Observaciones:
La calificacion de

instalacion cumple pardos

dos hornos de bandeja




PROTOCOLO DE CALIFICACION DE OPERA CION DEL EQUIPO

1.3.2. Calificacion deperacion

Describe la informacién necesaria para aportar pruebas sobre
componentes y su funcionamiento, segun lo especificado.

Tabla no. 12 Criterios de aceptacion de la calificacion de operacion

No.

Criterio de aceptacion

1

Todos los instrumentos deedicion estan instalados y calibrad
adecuadamente.

2

Los procedimientos y manuales normalizados de operacion de t
los equipos utilizados para su operacion y limpieza, mantenimi
y calibracion se encuentran disponiblesy en un lugar visible.

El personal ha sido capacitado y entrenado para la operacion (
equipos.

El equipo cumple con las verificaciones de operacién realiz;
Todas las partes del equipo operan de forma correcta en pru
sucesivas.

El equipo opera en condicionBmite sin inconvenienciao falloy s
dispositivos de seguridad o alarmas si se activan en cas
emergencia.

Existe un documento donde se establece la frecuenciay el desa
del mantenimiento preventivo desarrollado para el equipo. El eq|
se encuentra al dia en cuanto a las fechas correspondientsg
mantenimiento preventivo.

1.3.2.1. Verificacion de funcionamiento de las partes del equipo

Partes del equipo:
Indicar las partes del equipo en forma de lista, colocar una imagen del egnbifecar
sobre la imagen las partes listadas.

los



Tabla no. 13 Operacién del equipo

PARTE CRITERIO DE CUMPLE NO NO
DEL ACEPTACION CUMPLE | APLICA
EQUIPO
Boton de | Se encuentra en buen estado X
encendido | Al presionar se enciende X
equipo.
Es de color verde. X
Motor No tiene signos de golpes. X
No emite sonidos extranos. X
Base de | Se encuentra en buen estado X
soporte Es de acero inoxidable X
Es movible X
Boton de | Se encuentra en buen estado. X
apagado | Al presionarlo el equipo deja © X
funcionar.
Es de color rojo. X
Cable de | Las espigas del enchufe X
alimentaciéon| encuentran en buen estado.
El material aislante del cable X
encuentra en buen estado.
El cable se encuentra en bu X

estado.

Observaciones:
Los criterios de aceptacién del equipo se cumplen mmadbs hornos de bandejas.

1.3.2.2. Verificacidén de calibracion y mantenimiento de equipo e instrumentos

Tabla no. 14 Verificacion deprocedimientosestandar deoperacién de equipo y de
instrumentos(consultar anexos)

No | Descripcion del equipoe| Existe Cédigo PEO
) instrumentos (Si/No)
1 Horno de bandeja Si PEOPRHB

*TODOS LOS DOCUMENTOS SE ENCUENTRAN ARCHIVADOS EN LA OFICINA

DE APOYO

Tabla no. 15 Verificacion de manuales de mantenimientoy calibracion del equipo y
de instrumentos(consultar anexos)

No. Descripcion del equipo e Existe Cadigoinstructivo de
instrumentos (Si/No) mantenimientoy
calibracion
1 Horno de bandeja Si MAN-PR-HB




*TODOS LOS DOCUMENTOS SE ENCUENTRAN ARCHIVADOS EN LA OFICINA
DE APOYO
Tabla no. 16 Verificacion de fecha de mantenimientoy calibracion del equipo y de

instrumentos
No. Nombre de equipo o instrumento Fecha de ultimo mantenimiento
1 | Horno de bandejas 1 Julio 2020
2 Horno de bandejas 3 Julio 2020

1.3.2.3. Secuencia de operacion

Operar el equipo segun lo descrito epecedimiento estandar de operacion cédigo
PEGPRHB de Uso y Limpieza ddlorno de bandejaserificar que el equipo opere
con normalidad y no se presente algun problemarelacionado a su funcionamiento.
En la seccion de anezos de operaciéon de equipmcsertra el (o los) cuadro(s) de
variables de operacion del equipo.

PRECAUCIONES:
1 Hacer una verificacion general de todo el equipo. Que ningun tornillo o tuerca

este flojo, presencia de humedad u otro liquido bajo el equipo, cables sueltos
0 expuestos, Btre otros a considerar como una fuente de peligro.

{1 Utilizar equipo de proteccion personal: guantes, mascarilla, lentes y protector
de oidos.

ENCENDIDO Y APAGADO:
Seguir el procedimiento de encendido y apagado segun el instructivo de uso y limpieza de
equipo:Horno de bandejasdigopMOP-PR-HB.
Tabla no. 17 Operacién del equipo

PASO DESCRITO CUMPLE NO NO
CUMPLE | APLICA
El operario conectara el cable X
alimentacién en el tomacorriente de 2
voltios.
El operario procedera a armar el equipo X
El operario colocara todos los acceso X
necesarios para operar el equipo.
El operario encendera el equipo yplandra X
en marcha.
Al terminar el proceso el operario proced X
a apagar el equipo y desenchufarlo d¢
fuente de poder.

Observaciones:
Los pasos descritos se aplican aos| dos hornos de bandejas




1.3.2.4. Funcionamiento de dispositivos de seguridad para el equipo

Tabla no. 18/erificacion del funcionamiento de dispositivos de seguridad
para el equipo

Equipo Dispositivo de Prueba Criterio de Aceptable
seguridad aceptacion (Si/No/N.A)
Horno de| Paro manual 1| Presionar el El equipo debg Si
bandejas 1 boton de| detener el sistem
apagado de operacion.
Horno de| Paro manual 1| Presionar el El equipo debg Si
bandejas 3 botdn de| detener el sistem
apagado de operacion.

Observaciones:

1.3.2.5. Anexos operacion de equipo

Tabla no. 19 Variables de operacién de equipo

. . Rango de .Se encuen'tra dentro
Equipo/ Cantidad de temperaturas de de los parametros
Cadigo bandejas Op eracion deseados?

P (Si/No)
Horno de
bandejas 1 HB 20 30-55°C

L S

Horno de
bandejas 3 HB 20 30-50°C
3

Observaciones:

10



Tabla no. 20 Variables de opeacion de equipo

Equipo y cédigo

NUumero de bandejas

Capacidad maxima en
bandejas

Horno de bandejas 1 HB 20 2 kg/ bandeja
1

Horno de bandejas 3 HB 20 2 kg /bandeja
3

Observaciones:

11




PROTOCOLO DE CALIFICACION DE DESEMPENO DEL EQUIPO

1.3.3. Calificacién de desempefio del equipo

Tabla no. 21Calificacién del desempefio del equipo
No. | Criterio deaceptacion
1 El equipo se desempefia de manera reproducible duran]
menos tres corridas consecuds siguiendo el procedimient
normalizado de operacion.

Para la calificacion de desempefio del equipo, se deberd seguir el
procedimiento estandar de operacién con cOdBBOPRHB Instructivo de

Uso y Limpieza délorno de bandejagyara tres lotes distintos de productos
gue utilizan este equipo, al terminar de utilizar el es necesario desmontar el
equipo y verificar que no queden restos de producto dentro de este. Adjuntar
evidencia.

1.3.3.1. Andélisis de variables de prueba de desempefieedeipo

Colocar en cuadros las variables de operacién del equipo, es decir, con producto. Para
cada producto que se vaya a utilizar dejar indicado el nombre del producto, peso y
lote. A cada cuadro colocar una seccién de observaciones en caso de dejacamb el
instrumento de medicion o los criterios de medicion de variables.

Tabla no. 22Verificacion de equipo

PRODUCTO/ LOTE S|

¢ Existio fuga de producto en el equipo durante el uso?

¢,Quedo producto en el equipo?

x[x|%|§

¢, Quedod producto eralgun otro compartimiento o instrumentg
utilizado?

Observaciones:
Esto aplica pardbs dos hornos de bandejas.
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1.3.4. Lista de no conformidades

Tabla no. 23 Reporte deno conformidades

No. reporte deo
conformidad

Descripcion de lao
conformidad

Tipo
(Significativa/No
significativa)

Fecha de
correccion

N/A

Observaciones:

13




Reporte deno conformidad No.

No conformidad /Investigacién \ N/A

Documentado por: \ | Fecha: |

Impacto de lano conformidad: |

Documentado por: | | Fecha: |

Clasificacion deno conformidad | No significativa (NS) / Significativa (S) |

Acciones correctivas |

Responsable accién correctiva: | | Firma |

Fecha estimada de correccion: |

En caso de no haber sido corregida l@owformidad a la fecha estimada indicar la causa del
incumplimiento y su nueva fecha estimada de correccion:

Causa del incumplimiento|

| Nueva fecha de correccion: |

Responsable acciones correctivas: | | Firma |

Mecanismo seguimiento: \

Responsable seguimientd | Firma |

No conformidad corregida Revisado por: Firma
él:

14
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1.3.5. Anexos desempefio del equipo

Tabla no. 24 Desempeiio del equipo

Przzj%?:l:gtf// IL_f;?MG Cédigo deH_orno Temperatura de granulado
de bandeja 1 (°C)
Hora
15:20 45.0
15:25 50.0
15:30 48.0
15:35 48.5
15:40 58.7
15:45 50.0
15:50 55.4
15:55 HB-1 50.7
16:00 53.1
16:05 52.5
16:10 55.3
16:15 49.9
16:20 50.7
16:25 47.7

Observaciones:

La tabla dedesempefio del equipo debe realizarse para cada horno de bandejas, ademas de
colocar el desempefo para tres lotes distintos de un mismo prodlet®.tablas
correspondienteslos demas mezcladosadjuntan como anexo a este documento

Tabla no. 24 Variables de operacion de equipo

Producto/ Lote L
Producto 1/ L12023 Coddégboagg;grgo Temperatuzgéj)e granulado

Hora

09:00 51.6
09:06 55.2
09:11 51.3
09:16 53.7
09:24 45.0
09:35 44.3
09:46 47.8
09:57 HB-1 46.4
10:03 48.9
10:15 53.8
10:26 55.3
10:40 49.9
10:57 51.2
11:09 48.5
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Producto/ Lote

Cédigo deHorno Temperatura de
Producto /112000 degbandeja 1 granpulado °C)

Hora

08:36 43.9
08:41 43.6
09:02 50.2
09:15 51.3
09:21 54.6
09:34 49.7
09:49 47.8
10:01 HB-1 50.8
10:14 51.1
10:25 49.5
10:37 54.3
10:54 53.9
11:08 51.8
11:19 52.3

p Producto/ Lote Cédigo deHorno Temperatura de
roducto 1/ L12046 .

Hora de bandeja 3 granulado (°C)
15:23 47.6
15:28 49.3
15:33 48.7
15:38 51.2
15:43 50.6
15:48 49.7
15:53 49.3
15:58 HB-3 45.6
16:03 45.3
16:08 46.6
16:13 45.3
16:18 48.6
16:23 52.2
16:28 50.7
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Producto/ Lote

Caddigo deHorno Temperatura de
Producto 1/112023 degbandeja 3 granpulado °C)

Hora

09:04 47.6
09:10 49.3
09:17 48.7
09:27 51.2
09:37 50.6
09:48 49.7
09:56 49.3
10:08 HB-3 45.6
10:18 45.3
10:28 46.6
10:39 45.3
10:48 48.6
10:55 52.2
11:14 50.7

p Producto/ Lote Cédigo deHorno Temperatura de
roducto 1/ L12000 )

Hora de bandeja 3 granulado (°C)
08:41 50.9
08:52 53.4
09:06 52.9
09:17 49.0
09:28 49.6
09:39 51.2
09:51 48.6
10:07 HB-3 46.4
10:19 47.8
10:28 49.3
10:37 535
10:49 54.2
11:07 48.9
11:17 47.9
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1. Conclusiones:
Los dos hornos de bandejas cumplieron con los pardmetros evaluados en la calificaciéon de

V. APROBACION FINAL DEL REPORTE

instalacion, operacién y desempeiio. Se recomineda monitorear mas la temperatura de

operacién ya que existe una variacién un tanto altay esto podria significar un@eme

los tiempos de secado de los produdissnecesario monitorear el desempeno del horno 1

ya que este se tarda mas tiempo en secar los productos que el horno 3.

2. Firmas de aprobacion:

Ecl)a;:borado Auxiliar garantiecalidad / Fecha09/2021| Firma
Ecc)ar\{isado Validaciones/ Fecha09/2021| Firma
Fl?sr\{isado Gerente produccion / Fecha09/2021| Firma
Sgrrobado Gerente grantiacalidad / Fecha09/2021| Firma
Qgrr:obado DirecciéonTécnica / Fecha09/2021| Firma
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Area:Garantia de Calidad Division:Validaciones Paginaside @
Descripcion deloc. Nombre del documentalificacion de Cédigo:CAEPRBT
Calificacion éguipo instalacion, operaciony desempefio de
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PROTOCOLO DE CALIFICACION DE INSTALACION DE EQUIPO

1.4.

Procedimiento

1.4.1. Calificacién de instalacion

La calificacion de instalacién sirve como audédate calidad previa a la
calificacion de operacion del equipo.

Tabla no. 1: Criterios de aceptacion dedalificacion de la instalacion del
equipo

Criterio de aceptacion

Todos los documentos de ingenieria, disefio e instructivos de instalag
encuentran fisicamente disponibles en lugares especificos y corresponden a
instalado emplanta.

El equipo debe tener su respectivo cédigo de identificacion al igual que debe
una placa fisicay visible sobre el equipo.

Al concluir la inspeccion fisica de cada uno de los componentes mayores, €
encuentran instalados de forma correctay de acwemlas especificaciones d
proveedor.

Existen listados de repuestos y lubricantes para el equipo y estos sonaalosr
requerimientos.

El servicio eléctrico corresponde con los requerimietéasnperaje, voltaje, fase
hertz, conexién a tierra y fuente de poder como amperaje del interr
identificacion de tablero de alimentacién de acuerdo lo estableaio por el
fabricante y disefiador del equipo.




1.4.1.1. Ubicacion del equipo
Tabla no. 2: Ubicacion dequipo
Descripcion

Blistera 1 Blistera 2 Blistera 3
Empresa Lab. Chemilco int. Lab. Chemilco int. Lab. Chemilco int
Ubicacién Guatemala Guatemala Guatemala
Departamento | Produccién Produccioén Produccioén
Area Procesos  productiy Procesos  productiy Procesos

soélidos soélidos productivos solidg
Equipo Blistera Bombo de recubrimie| Bombo dg

recubrimiento

Marca Marca del equipo Marca del equipo Marca del equipo
Modelo Modelo del equipo Modelo del equipo Modelo del equipq
No. deserie N/A N/A N/A
Codiganterno | BT1 BT2 BT-3
Responsables | Produccion Produccién Produccién
del equipo

Observaciones:

1.4.1.2.

Especificaciones técras del equipo

Tabla no. 3 Especificacionéscnicas deoperacion

ESPECIFICACIONES | Blistera 1 | Blistera 2 Blistera 4 CORRESPONDE
S NO
Dimensiones de la bas| (190x50x1| (240x180x| (240x180x20 X
37) cm 200) cm 0) cm
Dimensiones Panel d (31.5x18) | (25x30x7) | (250x320x16 X
control cm cm ) cm
Dimensiones de unidg (250x320x| (250x320x| (250x320x16 X
de sellado 16) mm 16) cm )cm
Material de base Acero Acero Acero X
inoxidable| inoxidable| inoxidable
304 304 304
Material de bandeja d Acero Acero Acero X
distribucién inoxidable| inoxidable| inoxidable
304 304 304
Temperatura de traba] 189.5C 189.5C 189.5C
de sellado
Grado de Proteccig Uso de Uso de Uso de X
para el operario guantes | guantes guantes
Clase de aislamiento N/A N/A N/A - -
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ESPECIFICACIONES | Blistera 1 | Blistera 2 Blistera 4 CORRESPONDE
Si NO
Servicio Electricida| Electricida| Electricidad, X
d, aire d, aire aire
comprimid| comprimid| comprimido
oyagua| oyagua y agua
purificada | purificada| purificada
Voltios 220V 220V 220 V X
Hertz 60 Hz 60 Hz 60 Hz X

Observaciones:

1.4.1.3. Documentacioén del fabricante
Tabla no 4 Verificacion de documentacién del fabricante
Documento Condicion Ubicacion Conforme | Observaciones
(Si, No, (Si/No)
N.A.)
N/A

1.4.1.4. Areade

instalacion

Tabla no. 5 Control ambiental del lugar de instalacién

CRITERIO DE VERIFICACION
ACEPTACION CUMPLE NO NO
CUMPLE APLICA
Lugar de .
instalacion Libre gsrrp(?sl\i/\?og gases X
adecuado
. Dimensiones adecuadag
Superficie adecuad da estabilidad X
Temperatura de Entre 2030°C con X
ambiente adecuad diferenciade 2°C/h
Humedad de Menor a 70% HR X
ambiente adecuad
Alimentacion
0,
eléctrica 220V + 10%, 60 Hz X
Observaciones:
Los criterios de aceptacion se cumplen paraas | tres Dblisteras




1.4.1.5. Documentacion
Tabla no. 6 Registro ddocumentacion

NOMBRE DEL ESPECIFICACION | CODIGO DEL VERIFICACION
DOCUMENTO INSTRUCTIVO CUMPLE NO
CUMPLE
Instructivo de usg Se debe contar cor Cadigo del X
y limpieza del procedimiento
- el documento !

equipo aprobado estandqt de

operacion.
Registro de uso | Se debe contarcorf  Caodigo del X
limpieza del| elregistroen un manual de
equipo lugar visibley cercal operacién del

del equipo equipo.
Instructivo para e Cédigo del X
mantenimiento Se debe contar cor instructivo de
preventivo y el documento mantenimiento.
correctivo del aprobado
equipo
Programa anus Cddigo del X
de Mante_nlm_lentc Se debe contar corl documento de
de Maquinaria y registro de
. < el documento g

Equipo del Ares aprobado mantenimiento.
de Produccion d
Estériles

Observaciones:
Para el instructivo de mantenimiento preventivo y correctivo del equipo; el instr@ivo
corresponde a las blisteras 2 v 3 vy el instructivo 6/3 corresponde a la blistera 1

1.4.1.6. Especificaciong®cnicas de componentes
Tabla no. 7 Especificaciones técnicas de los compoeedel equipo

Componente/ Codigg Componente| Contacto con| Conforme | Observaciones
o No. de Pieza Critico el producto (9/No)
(9/No) (9/No)
Bandeja de Si Si Si
distribucién de
producto
Area de sellado Si No Si
Area golpeteo/corte Si No Si

Observaciones:
El cuadro anterior se aplica para asl tres blisteras




Tabla no. 8 Verificaciébn de material de construccion de las piezas del equipo
con contacto directo con gbroducto

Parte del equipo Material Conforme Observaciones
(9/ No)
Bandeja de distribucior Acero inoxidable g El registro S€
del producto 304 encuentra en e

registro de material de
construccion de |os
equipos.

Observaciones:
Los cuatro bombos se encuentran hechos del mismo material

1.4.1.7. Capacitacion del personal
Tabla no. 9 Entrenamiento a los usuarios

CRITERIOS DE | Documento no. / VERIFIC ACION
ACEPTACION registro de CUMPLE NO NO
capacitacion no. CUMPLE | APLICA
Registro deg Los operadores ha| Cadigo del X
difusion vy recibido la registro

lectura de capacitacionde
procedimien procesos de
to operaciéony
limpieza.

Observaciones:
El registro aplica para las tres blisteras

1.4.1.8. Servicio Eléctrico
Tabla no. 10 Verificacién del servicio eléctrico para el equipo

Cqmp_onente Suministro e Aceptable
eléctrico del . Especificacion
) eléctrico (9/No)
equipo
Voltaje (V) 220 Si
Fases (NUmero 3 Si
Conexion Generg Frecuencia (Hz 60 Si
para el Tierra 3 Si
funcionamiento Conectado a
del equipo emergencia
(9/No)

Observaciones:
El suministro _ eléctrico  del cuadro  anterior aplicgpara las  tres

blisteras




1.4.1.9. Instalacion del equipo

Realizar una inspeccién de la apariencia externa del sistemay verificar que no presente
signos de golpes, contaminaciony otras anormalidades.

Encender el sistemay verificar que no se presentan problemas de cualquier tipo.

Tabla no. 11 Calificacion dda instalacion

CRITERIO DE CUMPLE NO NO
ACEPTACION CUMPLE | APLICA
Signos de golpey (Presenteglusente} X

contaminacion u otra
anormalidades
Conexion al suministr{ (Correctdincorrecta/N/A) X
eléctrico
Conexién al suministr( (CorrectdincorrectalN/A) X
de agua potable
Conexion al sistemad (Correctdincorrecta/N/A) X
aire comprimido

Instalacion dg (Correctdincorrecta/N/A) X
accesorios
Encendido (Correctdincorrecta/N/A) X

Observaciones:
La calificacion de instalacion cumple para las tres blisteras




PROTOCOLO DE CALIFICACION DE OPERA CION DEL EQUIPO

1.4.2. Calificacion deperacion

Describe la informacién necesaria para aportar pruebas sobre los
componentes y su funcionamiento, segun lo especificado.

Tabla no. 12 Criterios de aceptacion de la calificaciérogeracion

No. Criterio de aceptacion

1 | Todos los instrumentos de medicion estan instalados y calibr
adecuadamente.
2 | Los procedimientos y manuales normalizados de operacion de {
los equipos utilizados para su operacion y limpieza, mantenimi
y calibracion se encuentran disponiblesy en un lugar visible.
3 | El personal ha sido capacitado y entrenado para la apénade los
equipos.
4 | El equipo cumple con las verificaciones de operacion realiz;
Todas las partes del equipo operan de forma correcta en pru
sucesivas.
5 | El equipo opera en condiciones limite sin inconveniencia o fallo
dispositivos deseguridad o alarmas si se activan en caso
emergencia.
6 | Existe un documento donde se establece la frecuenciay el desg
del mantenimiento preventivo desarrollado para el equipo. El eq|
se encuentra al dia en cuanto a las fechas correspondieady
mantenimiento preventivo.

1.4.2.1. Verificacion de funcionamiento de las partes del equipo

Partes del equipo:
Indicar las partes del equipo en forma de lista, colocar una imagen del equipo e identificar
sobre la imagen las partes listadas.



Tabla no. 13 Operacién del equipo

PARTE CRITERIO DE CUMPLE NO NO
DEL ACEPTACION CUMPLE | APLICA
EQUIPO
Boton de | Se encuentra en buen estado X
encendido | Al presionar se enciende X
equipo.
Es de color verde. X
Motor No tiene signos de golpes. X
No emite sonidos extranos. X
Base de | Se encuentra en buen estado X
soporte Es de acero inoxidable X
Es movible X
Boton de | Se encuentra en buen estado. X
apagado | Al presionarlo el equipo deja © X
funcionar.
Es de color rojo. X
Cable de | Las espigas del enchufe X
alimentaciéon| encuentran en buen estado.
El material aislante del cable X
encuentra en buen estado.
El cable se encuentra en bu X
estado.
Observaciones:
Los criterios de aceptacion del equipo se cumplen para las
blisteras
1.4.2.2. Verificacion de calibracion y mantenimiento de equipo e instrumentos

Tabla no. 14 Verificacion deprocedimientosestandar de operacion de equipo y de

instrumentos(consultar anexos)

No | Descripcion del equipoe| Existe Cédigo PEO
) instrumentos (Si/No)
1 Blistera Si PEOPRBT

*TODOS LOS DOCUMENTOS SE ENCUENTRAN ARCHIVADOS EN LA OFICINA

DE APOYO

Tabla no. 15 Verificacion de manuales de mantenimientoy calibracion del equipo y

deinstrumentos(consultar anexos)

No. Descripcion del equipo e Existe | Cadigo Instructivo de
instrumentos (Si/No) mantenimientoy
calibracion
1 Blistera2y 3 Si MAN-PRBT 6/2
2 Blistera 1 Si MAN-PRBT 6/3




*TODOS LOS DOCUMENTOS SE ENCUENTRAMRCHIVADOS EN LA OFICINA
DE APOYO

Tabla no. 16 Verificacion de fecha de mantenimientoy calibracion del equipo y de

instrumentos
No. Nombre de equipo o instrumento Fecha de ultimo
mantenimiento
1 Blistera 1 Enero 2020
2 Blistera 2 Febrero 2020
3 Blistera 3 Marzo 2020

1.4.2.3. Secuencia de operacion

Operar el equipo segun lo descrito epedcedimiento estandar de operacion cédigo
PEGPRBT de Uso y Limpieza de l&listerg verificar que el equipo opere con
normalidady no se presente algun problemaciehado a su funcionamiento.

En la seccion de anezos de operacién de equipo, se encuentra el (o los) cuadro(s) de
variables de operacion del equipo.

PRECAUCIONES:
1 Hacer una verificacion general de todo el equipo. Que ningun tornillo o tuerca

este flojo,presencia de humedad u otro liquido bajo el equipo, cables sueltos
0 expuestos, entre otros a considerar como una fuente de peligro.

{1 Utilizar equipo de proteccion personal: guantes, mascarilla, lentes y protector
de oidos.

ENCENDIDO Y APAGADO:
Segquir el pocedimiento de encendido y apagado segun el instructivo de uso y limpieza de
equipo:codigoMOP-PR-BT.
Tabla no. 17 Operacién del equipo

PASO DESCRITO CUMPLE NO NO
CUMPLE | APLICA
El operario conectaré el cable de alimenta X
en el tomacorriente de 220 voltios.
El operario procedera a armar el equipo. X
El operario colocara todos los accesol X
necesarios para operar el equipo.
El operario encendera el equipo y lo pondra X
marcha.
Al terminar el proceso el operario proceder X
apagar el equipo y desenchufarlo de la fug
de poder.




Observaciones:
Los pasos

descritos

se

aplican a

las

blisteras.

tres

1.4.2.4.

Funcionamiento de dispositivos de seguridad para el equipo

Tabla no. 18Vverificacion del funcionamiento de dispositivos de seguridad
para el equipo

Equipo | Dispositivo de Prueba Criterio de Aceptable
seguridad aceptacion (Si/No/NA)

Blisteral | Paro manual | Presionar el El equipo debs Si
boton de| detener el sistem
apagado de operacion.

Blisteral | Paro manual 2| Presionar el El equipo debs Si
bot6n de| detener el sistem
emergencia de operacion.

Blistera3 | Paro manual 1| Presionar el El equipo debs Si
boton de| detener el sistem
apagado de operacion.

Blistera3 | Paro manual 2| Presionar el El equipo debs Si
botdn de| detener el sistem
emergencia de operacion.

Blistera2 | Paro manual 1| Presionar el El equipo debs Si
boton de| detener ekistema
apagado de operacion.

Blistera2 | Paro manual 2| Presionar el El equipo debs Si
bot6n de| detener el sistem
emergencia de operacion.

Observaciones:
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1.4.2.5. Anexos operacion de equipo

Tabla no. 19 Variables de operacién de equipo

Presion .Se
Equipo/ Temperatura de encuentra
quip Temperatura placa formado | Presion | dentro de
Cddigo e Golpes .
: de sellado | superior (°C) (bar)/ del aire los
Blistera 1 o por o .
Hora (°C) _ / I?Iaca minuto Pre_S|on (bar) | parametros
inferior ( °C) de pinzas deseados?
(bar) (Si/No)
09:550 | 186.:191.8 | 179/186 16 | 4.25/53| 7.5 Si
09:55 186.1191.8 18.0/ 18.5 16 4.25/5.3 9.1 Si
10:00 186.1191.8 18.9/ 185 16 4.25/5.3 8.6 Si
10:07 186.1:191.8 185 /18.6 16 4.25/5.3 8.75 Si
10:20 186.1191.8 19.1/18.4 16 4.25/5.3 7.9 Si
10:25 186.%:191.8 18.7/19.4 16 4.25/5.3 8.7 Si
10:30 186.%:191.8 18.6/17.4 16 4.25/5.3 7.9 Si
10:35 186.%:191.8 18.6/17.3 16 4.25/5.3 85 Si
1040 186.1191.8 19.7/18.3 16 4.25/5.3 8.6 Si
1046 186.1191.8 18.6/19.2 16 4.25/5.3 7.75 Si

Observaciones:
La tabla de variables de operacién de equipo debe de realizarse para las tres blisteras. Las
tablas  correspondientes se adjunta como anexo a este documento.
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Tabla no. 20 Variables de operacién de equipo

Presion .Se
Equipo/ Temperatura de encuentra
C_c')digo Temperatura plc_aca Golpes formado Presi_én dentro de
Blistera de sellado | superior (°C) oor (bar)/ del aire los
2 (°C) / Placa minuto Presion (bar) | parametros
Hora inferior (°C) de pinzas deseados?
(bar) (Si/No)
09:15 185.31924 | 19.9/21.3 20 5.75/5.8 8.5 Si
09:20 185.3192.4 | 18.0/18.7 20 5.75/5.8 9.2 Si
09:25 185.3192.4 | 18.9/21.1 20 5.75/5.8 7.6 Si
09:30 185.3192.4 19.5/18.6 20 5.75/5.8 9.5 Si
09:35 185.3192.4 | 19.1/20.4 20 5.75/5.8 7.3 Si
09:40 185.3192.4 | 20.7/19.4 20 5.75/5.8 8.7 Si
09:45 185.3192.4 19.5/17.4 20 5.75/5.8 8.9 Si
09:55 185.3192.4 | 18.6/17.3 20 5.75/5.8 75 Si
10:00 185.3192.4 | 19.7/18.3 20 5.75/5.8 9.6 Si
10:05 185.3192.4 | 18.3/19.7 20 5.75/5.8 8.75 Si
Presion .Se
Equipo/ Temperatura de 3 encuentra
Cédigo Temperatura placa0 Golpes formado PreS|_on dentro de
Blistera 2 de soellado superior (°C) por (bar_){ del aire ,Ios
Hora (°C) _ / I_Dlaca minuto Pre_S|on (bar) parametros
inferior ( °C) de pinzas deseados?
(bar) (Si/No)
10:55 187.6191.6 | 19.1/18.7 18 5.25/4.1 8.5 Si
11:00 187.6191.6 | 19.0/18.7 18 5.25/4.1 8.5 Si
11:05 187.6191.6 | 18.9/18.5 18 5.25/4.1 8.5 Si
11:10 187.6191.6 18.8/18.5 18 5.25/4.1 8.75 Si
11:15 187.6191.6 | 18.7/18.4 18 5.25/4.1 8.9 Si
11:20 187.6191.6 | 18.7/18.4 18 5.25/4.1 8.7 Si
11:25 187.6191.6 | 18.6/18.4 18 5.25/4.1 8.7 Si
11:30 187.6191.6 | 18.6/18.3 18 5.25/4.1 8.6 Si
11:35 187.6191.6 | 18.7/18.3 18 5.25/4.1 8.75 Si
11:40 187.6191.6 | 18.6/18.2 18 5.25/4.1 8.75 Si
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PROTOCOLO DE CALIFICACION DE DESEMPENO DEL EQUIPO

1.4.3. Calificacién de desempefio del equipo

Tabla no. 21Calificacién del desempefio del equipo
No. | Criterio deaceptacion
1 El equipo se desempefia de manera reproducible duran]
menos tres corridas consecutivas siguiendo el procedimij
normalizado de operacion.

Para la calificacion de desempefio del equipo, se deberd seguir el
procedimiento estandar de operacion con cgdPEGPRBT, Instructivo de
Usoy Limpieza de Histera, para tres lotes distintos de productos que utilizan
este equipo, al terminar de utilizar el es necesario desmontar el equipo y
verificar que no queden restos de producto dentro de este. Adjuntialencia.

1.4.3.1. Andlisis de variables de prueba de desempefio del equipo

Colocar en cuadros las variables de operacion del equipo, es decir, con producto. Para
cada producto que se vaya a utilizar dejar indicado el nombre del producto, peso y
lote. A cada cuado colocar una seccion de observaciones en caso de dejar indicado el
instrumento de medicion o los criterios de medicion de variables.

Tabla no. 22V/erificacion de equipo

PRODUCTO/LOTE g NO
¢ Existi6 fuga de producto en el equipo durante el us X
¢, Quedd producto en el equipo? X
¢Quedd producto en algin otro compartimiento X
instrumento utilizado?
Observaciones:
Esto aplica para las tres blisteras
1.4.4. Lista de n@onformidades
Tabla no. 23 Reporte de No conformidades
No. reporte de Ng Descripcion de la No Tipo Fecha de
conformidad conformidad (Significativa/No | correccion

significativa)

N/A

Observaciones:
No se encontr6 ningina no conformidad dentro desta calificacion
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Reporte deno conformidad No.

No conformidad /Investigacién \ N/A

Documentado por: \ | Fecha: |

Impacto de lano conformidad: |

Documentado por: | | Fecha: |

Clasificacion deno conformidad | No significativa (NS) / Significativa (S) |

Acciones correctivas |

Responsable acci@orrectiva: | | Firma |

Fecha estimada de correccion: |

En caso de no haber sido corregida la no conformidad a la fecha estimadaindicar la causa
incumplimiento y su nueva fecha estimada de correccion:

Causa del incumplimiento|

| Nueva fecha de correccion: |

Responsable acciones correctivas: | | Firma |

Mecanismo seguimiento: \

Responsable seguimientd | Firma |

No conformidad corregida Revisado por: Firma
él:

14
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1.4.5. Anexos desempefio del equipo

Tabla no. 24Desempeiio del equipo

Producto/ Lote
R T——
Hora (187.6191.6)
10:55 32 Si
11:00 32 Si
11:05 32 St
11:10 32 Si
11:15 32 Si
11:20 32 Si
11:25 BT-1 32 Si
11:30 32 Si
11:35 32 Si
11:40 32 Si
11:45 32 Si
11:50 32 Si
11:55 32 Si
12:00 32 Si

Observaciones:

La tabla de variables de operacidon de equipo debe realizarse para las tres blisteras. Las
tablas correspondientes se adjuntan COmo anexo a este
documento.
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Tabla no. 24 Variables de operacién de equipo

Producto/ Lote
Producto 2/ L12097

Cddigo de Blistera

Blisters por minuto

Temperatura de

1 selladoentre
Hora (187.6191.6)
10:55 34 Si
11.00 34 Si
11.05 34 St
11:10 34 Si
1115 34 St
11:20 34 St
1125 34 St
1130 8T-1 34 St
1135 34 St
1140 34 St
1145 34 St
1150 34 St
1155 34 St
12:00 34 St

Producto/ Lote | o44iq6 de Blistera Temperatura de

Producto 2/L12045

Blisters por minuto

1 sellado entre
Hora (187.6191.6)
09:15 33 Si
09:20 33 Si
09:25 33 Si
09:30 33 Si
09:35 33 Si
09:40 33 Si
09:50 33 Si
10:00 BT-1 33 Si
10:10 33 Si
10:20 33 Si
10:25 33 Si
10:35 33 Si
10:40 33 Si
10:50 33 Si
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Producto/ Lote

Producto 3/ L12088 Cdbdigo de Blistera Blist_ers por Temperatura de
Hora 2 minuto sellado entre
(187.6191.6)
09:50 38 Si
09:56 37 Si
10:00 39 Si
10:05 39 Si
10:10 39 Si
10:15 40 Si
10:20 39 Si
10:25 BT-2 39 Si
10:30 39 Si
10:35 38 Si
10:40 38 Si
10:45 39 Si
10:50 40 Si
10:55 40 Si
Prg;%iltjgtg// II__f;%lS Cddigo de Blistera Blist_ers por Temperatura de
Hora 2 minuto sellado entre
(187.6191.6)
10:10 38 Si
10:15 38 Si
10:20 38 Si
10:25 38 Si
10:30 38 Si
10:35 38 Si
10:40 38 Si
10:45 BT-2 38 Si
10:50 38 Si
10:55 38 Si
11:00 38 Si
11:05 38 Si
11:10 38 Si
11:20 38 Si
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Producto/ Lote

Producto 3/ L11929 Cdbdigo deBlistera Blist_ers por Temperatura de
Hora 2 minuto sellado entre
(187.6191.6)
10:40 40 Si
10:45 40 Si
10:50 40 Si
10:55 40 Si
11:00 40 Si
11:05 40 Si
11:10 40 Si
11:20 BT-2 40 Si
11:25 40 Si
11:30 40 Si
11:35 40 Si
11:40 40 Si
11:45 40 Si
11:50 40 Si
Prg;%iltjgtf// I[f;%% Cddigo de Blistera Blist_ers por Temperatura de
Hora 3 minuto sellado entre
(187.6191.6)
09:10 36 Si
09:15 37 Si
09:20 37 Si
09:25 36 Si
09:30 38 Si
09:35 37 Si
09:50 36 Si
10:00 BT-3 36 Si
10:05 37 Si
10:10 36 Si
10:20 36 Si
10:25 38 Si
10:30 37 Si
10:35 37 Si
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Producto/ Lote

Producto 1/ L12085 Cdbdigo de Blistera Blist_ers por Temperatura de
Hora 3 minuto sellado entre
(187.6191.6)
10:30 36 Si
10:35 36 Si
10:40 36 Si
10:45 35 Si
10:50 36 Si
10:55 36 Si
11:00 36 Si
11:05 BT-3 35 Si
11:10 34 Si
11:15 35 Si
11:20 36 Si
11:25 36 Si
11:30 36 Si
11:35 35 Si
Prg;%iltjgtf// IL_f;%OO Cddigo de Blistera Blist_ers por Temperatura de
Hora 3 minuto sellado entre
(187.6191.6)
10:30 35 Si
10:35 35 Si
10:40 35 Si
10:45 35 Si
10:50 35 Si
10:55 35 Si
11:00 35 Si
11:05 BT-3 35 Si
11:10 35 Si
11:15 35 Si
11:20 35 Si
11:25 35 Si
11:30 35 Si
11:35 35 Si
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1. Conclusiones:
Las tres blisters cumplieron con los pardmetros de evaluacién de instalacion, de operacion

V. APROBACION FINAL DEL REPORTE

y desempefio del equipo segun lo establecido en los presentes documentos. Asimismo, fue

de sumaimportancia evaluar el desempeiio de los equipos por medio delpsriadese

los mismos después de varias observaciones. Esto se puede observ@uadreB

correspondiente a la caificacion de deseiopen este cuadro se puede observar que el

desempeiio es mayor o igual al valor esperado, lo cudl indica que el deselmgdesio

equipos estan igual o mejor a lo estimado.

2. Firmas de aprobacién:

E(I)e::borado Auxiliar Garantia Calidad / | Fecha09/2021| Firma
s(()er\fisado Validaciones/ Fecha09/2021| Firma
FF)Q(()er\{isado Gerente produccion / Fecha09/2021| Firma
Qg:obado Gerente grantiacalidad / Fecha09/2021| Firma
g\grr:obado DireccionTécnica / Fecha09/2021| Eirma
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Area:Garantia de Calidad Division:Validaciones Paginaside 2

Descripcion deloc. Nombre del documentalificacion de Cédigo:CAEPRBRC
Calificacion éguipo instalacion, operaciony desempefio de

Bombo de recubrimiento
Edicién:12, Fecha de emision32021 Copiaontrolada
Vigencia 5 afios Fechavencimiento032026 No:

PROTOCOLO DE CALIFICACION DE INSTALACION DE EQUIPO

1.5.

Procedimiento

1.5.1. Calificacién de instalacion

La calificacion de instalacién sirve como audédate calidad previa a la
calificacion de operacion del equipo.

Tabla no. 1Criterios de aceptacién de la calificacion de la instalacion del
equipo

Criterio de aceptacion

Todos los documentos de ingenieria, disefio e instructivos de instalag
encuentran fisicamente disponibles en lugares especiftcosagponden al equig
instalado en planta.

El equipo debe tener su respectivo cédigo de identificacion al igual que debe
una placa fisicay visible sobre el equipo.

Al concluir la inspeccion fisica de cada uno de los componentes mayores, €
encuentran instalados de forma correctay de acwemlas especificaciones d
proveedor.

Existen listados de repuestos y lubricantes para el equipo y estos sonaalosr
requerimientos.

El servicio eléctrico corresponde con los requerimietéasnperaje, voltaje, fase
hertz, conexién a tierra y fuente de poder como amperaje del interr
identificacion de tablero de alimentacién de acuerdo lo estableaio por el
fabricante y disefiador del equipo.




1.5.1.1. Ubicacion del equipo
Tabla no. 2: Ubicacion dequipo
Descripcion
Bombo d¢ Bombo d({ Bombo d( Bombo (o
recubrimiento | recubrimiento | recubrimiento 4| recubrimiento !
Empresa Lab. Chemil¢ Lab. Chemil¢ Lab. Chemilco il Lab. Chemilg
int. int. int.
Ubicacion Guatemala Guatemala Guatemala Guatemala
Departamentq Produccion Produccién Produccién Produccién
Area Procesos Procesos Procesos Procesos
productivos productivos productivos productivos
solidos solidos solidos solidos
Equipo Bombo d¢ Bombo d{ Bombo d{ Bombo o'
recubrimiento | recubrimiento | recubrimiento | recubrimiento
Marca Marca de Marca dg Marca del equig Marca de
equipo equipo equipo
Modelo Modelo dg¢ Modelo d¢ Modelo del equi| Modelo de
equipo equipo equipo
No. de Serie | N/A N/A N/A N/A
Caodigo BRC1 BRG2 BRG4 BRG5
Interno
Responsable§ Produccion Produccion Produccion Produccion
del equipo
Observaciones:
1.5.1.2. Especificaciones técnicas del equipo
Tabla no. 3 Especificacioné&cnicas deperacion
ESPECIFICACIONES Bombo de Bombo de Bombo de Bombo de CORRESPONDE
recubrimiento | recubrimiento | recubrimiento | recubrimiento Si NO
1 2 4 5
Dimensionesde la bag (145x100x155| (145x100x155| (145x100x155 (145x100x155 X
) cm ) cm ) cm ) cm
Dimensiones Panel d (33x26x26) | (33x26x26) (30x21x30) (30.5x21x30) X
control cm cm cm cm
Dimensionesde bomb| (155x72)cm | (155x74)cm | (155x70)cm | (155x72)cm X
(alto x profundidad)
Material de bombo dé Acero Acero Acero Acero X
recubrimiento inoxidable 304| inoxidable 304| inoxidable 304 inoxidable 304
Material de base Lamina Lamina Lamina Lamina X
cubiertacon | cubiertacon | cubiertacon| cubiertacon
pintura pintura pintura pintura
epoxica epoxica epoxica epoxica




ESPECIFICACIONES Bombo de Bombo de Bombo de Bombo de CORRESPONDE
recubrimiento | recubrimiento | recubrimiento | recubrimiento Si NO
1 2 4 5
Temperatura de trabajl| Mantenerse ef] Mantenerse ef] Mantenerse eff Mantenerseerl X
40°C 40°C 40°C 40°C
Grado de Proteccio Uso de Uso de Uso de Uso de X
para el operario guantes, guantes, guantes, guantes,
mascarillay | mascarillay | mascarillay | mascarillay
lentes lentes lentes lentes
Clase de aislamiento N/A N/A N/A N/A - -
Servicio Aire Aire Aire Aire X
comprimidoy | comprimidoy | comprimidoy | comprimido y
electricidad electricidad electricidad electricidad
Voltios 220V 220V 220V 220V X
Hertz 60 Hz 60 Hz 60 Hz 60 Hz X
Observaciones:
1.5.1.3. Documentacioén del fabricante
Tabla no. 4 Verificacion de documentacion del fabricante
Documento Condicion Ubicacion Conforme | Observaciones
(Si, No, (Si/No)
N.A.)
N/A

1.5.1.4. Areade instalacion

Tabla no. 5 Control ambiental del lugar destalacion

CRITERIO DE VERIFICACION
ACEPTACION CUMPLE NO NO
CUMPLE | APLICA
Lugar de .
instalacion Libre de polyo y gases X
COrrosivos
adecuado
Superficie Dimensiones adecuadas y d X
adecuada estabilidad
Temperaturade | Entre20-30°C con diferenciad X
ambiente adecuad 2°C/h
Humedad de
0,
ambiente adecuad Menor a 70% HR X
Alimentacion 0
eléctrica 220V + 10%, 60 Hz X




Observaciones:
Los criterios de aceptacion se cumplen para los cuatro bombos de recubrimiento.

1.5.1.5. Documentacion

Tabla no. 6 Registro ddocumentacion
NOMBRE DEL ESPECIFICACION CODIGO DEL VERIFICACION
DOCUMENTO INSTRUCTIVO | CUMPLE NO
CUMPLE

Instructivo de uso \ Cadigo del X
limpiezadel equipq Se debe contar con g procedimiento
documento aprobadd estandar de

operacion.
Registro de uso | Se debe contar con ¢ Cédigo del X
limpieza del equipq registroen un lugar manual de
visible y cerca del operacion del
equipo equipo.
Instructivo para e Cadigo del X

mantenimiento Se debe contar con instructivo de
preventivo Y| documento aprobad mantenimiento.
correctivo del

equipo

Programa anual d Cédigo del X
Mantenimiento de documento de
Maquinaria y| Se debe contar con ¢ registro de

Equipo del Area d¢ documento aprobad¢ mantenimiento.
Produccién de

Estériles

Observaciones:
Los reqistros de documentacion se aplican para los cuatro bombesud®imiento.

1.5.1.6. Especificaciones Técnicas de componentes
Tabla no. 7 Especificaciones técnicas de los componentes del equipo

Componente/ Codigo o | Componente| Contacto | Conforme | Observaciones

No. depieza critico con el (9/No)
(9/No) producto
(9/No)
Bombo Si Si Si
Base del bombo Si No Si
Panel de control Si No Si
Extractor de polvo ¢ Si No Si
vapores




Observaciones:

El cuadro anterior se aplica para losuatro bombos de recubrimiento.
Tabla no. 8 Verificacion de material de construccion de las piezas del equipo
con contacto directo con el producto
Parte del equipo Material Conforme Observaciones
(9/ No)

Bombo Acero inoxidable 304 S} El registro S€
encuentra en e
registro de material de
construccién de los
equipos.

Observaciones:

Los cuatro bombos se encuentran hechos del mismo material

1.5.1.7. Capacitacion del personal
Tabla no. 9 Entrenamiento a los usuarios
CRITERIOS DE Documento no. / VERIFICACION
ACEPTACION registro de CUMPLE NO NO
capacitacion no. CUMPLE | APLICA
Registro de Los operadores hal
difusion vy recibido la
Iectura_ _de capacitacion de Cédigo del registrd X
procedimien procesos de
to operaciony
limpieza.
Observaciones:
El registro  aplica para los cuatro bombos  de recubrimiento.
1.5.1.8. Serviciceléctrico
Tabla no. 10 Verificacién del servicio eléctrico para el equipo
elégﬁcr;pggleen(;iipo Suministro eléctrico | Especificacion A((:se/pl\tl?)?le
Voltaje (V) 220 Si
Conexiorgeneral Fases (NQmero) 3 Si
Frecuencia (Hz) 60 Si
para el . -
. . Tierra 3 Si
funcionamiento del
equipo Conect_ado a
emergencia ([B\o)




Observaciones:
El suministro eléctrico del cuadro anterior aplica para los cuatro bombos de
recubrimiento.

1.5.1.9. Instalacion del equipo

Realizamuna inspeccidon de la apariencia externa del sistemayy verificar que no presente

signos de golpes, contaminaciony otras anormalidades.

Encender el sistemay verificar que no se presentan problemas de cualquier tipo.
Tabla no. 11 Calificacién de lanstalacion

CRITERIO DE CUMPLE NO NO
ACEPTACION CUMPLE | APLICA

Signos de golpeg (Presentegfusente} X

contaminacion 1

otras anormalidade

Conexion al  (Correctdincorrecta/N/A) X

suministro eléctrico

Conexion al  (Correcta/Incorrect&/A) X

suministro de agu

potable

Conexion al sistem{ (Correctdlincorrecta/N/A) X

de aire comprimido

Instalacion deg (Correctdincorrecta/N/A) X

accesorios

Encendido (Correctdincorrecta/N/A) X

Observaciones:
La calificacion de instalacion cumple para los cuatro bombos de recubrimiento.




PROTOCOLO DE CALIFICACION DE OPERA CION DEL EQUIPO

1.5.2. Calificacion deperacion

Describe la infomacion necesaria para aportar pruebas sobre los
componentes y su funcionamiento, segun lo especificado.

Tabla no. 12 Criterios de aceptacion de la calificacion de operacion

No. Criterio de aceptacion

1 | Todos los instrumentos de medicion estidstalados y calibrado
adecuadamente.
2 | Los procedimientos y manuales normalizados de operacion de {
los equipos utilizados para su operacion y limpieza, mantenimi
y calibracion se encuentran disponiblesy en un lugar visible.
3 | El personal haido capacitado y entrenado para la operacion de
equipos.
4 | El equipo cumple con las verificaciones de operacion realiz;
Todas las partes del equipo operan de forma correcta en pru
sucesivas.
5 | El equipo opera en condiciones limite sindneeniencia o fallo y sy
dispositivos de seguridad o alarmas si se activan en cas
emergencia.
6 | Existe un documento donde se establece la frecuenciay el desg
del mantenimiento preventivo desarrollado para el equipo. El eq|
se encuentra al dia en cuanto a las fechas correspondientg
mantenimiento preventivo.

1.5.2.1. Verificacion de funcionamigo de las partes del equipo

Partes del equipo:
Indicar las partes del equipo en forma de lista, colocar una imagen del equipo e identificar
sobre la imagen las partes listadas.



Tabla no. 13 Operacién del equipo

PARTE DEL CRITERIO DE CUMPLE NO NO
EQUIPO ACEPTACION CUMPLE | APLICA
Botén de | Se encuentra en buen estad X
encendido | Al presionar se enciende X

equipo.
Es de color verde. X
Motor No tiene signos de golpes. X
No emite sonidos extranos. X
Base de Se encuentra en buen estad X
soporte Es de acero inoxidable X
Es movible X
Botén de | Se encuentra en buen estad X
apagado | Al presionarlo el equipo dej X
de funcionar.
Es de color rojo. X
Cable de |Las espigas del enchufe X
alimentacioén | encuentran en buen estado.
El material aislante del cab X
se encuentra en buen estad
El cable se encuentra en bu X
estado.

Observaciones:

Los criterios de aceptacion de operacion del equipo se cumplen para los cuatro bombos de

recubrimiento.

1.5.2.2.

Verificacion de calibraciéon y mantenimiento de equipo e instrumentos

Tabla no. 14 Verificacion deprocedimientosestandar de operacion de equipo y de
instrumentos(consultar anexos)

No | Descripcion del equipoe| Existe Cédigo PEO
) instrumentos (Si/No)
1 | Bombo de recubrimientg Si PEOPRBRC

*TODOS LOS DOCUMENTOS SE ENCUENTRAN ARCHIVADOS EN LA OFICINA
DE APOYO
Tabla no. 15 Verificacion de manuales de mantenimientogalibracion del equipo y

de instrumentos(consultar anexos)

No. Descripcion del equipo e Existe Cadigoinstructivo de
instrumentos (Si/No) mantenimientoy
calibracion
1 Bombo de recubrimiento Si MAN-PRBRC
*TODOS LOS DOCUMENTOS SE ENCUENTRAMRCHIVADOS EN LA OFICINA
DE APOYO




Tabla no. 16 Verificacion de fecha de mantenimientoy calibracion del equipo y de

instrumentos
No. | Nombre de equipo o instrumento Fecha de ultimo
mantenimiento
1 Bombo de recubrimiento 1 Septiembre 2020
2 Bombo de recubrimiento 2 Septiembre 2020
3 Bombo de recubrimiento 4 Octubre 2020
4 Bombo de recubrimiento 5 Octubre 2020

1.5.2.3. Secuencia de operacion

Operar el equipo segun lo descrito eprdcedimiento estandar de operacion codigo
PEOPRBRC de Uso y Limpieza dBombo de recubrimiente@erificar que el equipo
opere con normalidad y no se presente algun problema relacionado a su
funcionamiento.

En la seccion de anezos de operacion de egsgencuentra el (o los) cuadro(s) de
variables de operacion del equipo.

PRECAUCIONES:
1 Hacer una verificacion general de todo el equipo. Que ningun tornillo o tuerca

este flojo, presencia de humedad u otro liquido bajo el equipo, cables sueltos
0 expuesbs, entre otros a considerar como una fuente de peligro.

{1 Utilizar equipo de proteccion personal: guantes, mascarilla, lentes y protector
de oidos.

ENCENDIDO Y APAGADO:
Segquir el procedimiento de encendido y apagado segun el instructivo de uso y limpieza de
equipo:codigoMOP-PR-BRC.
Tabla no. 17 Operacién del equipo

PASO DESCRITO CUMPLE NO NO
CUMPLE | APLICA
El operario conectard el cable X
alimentacion en el tomacorriente de 2
voltios.
El operario procedera a armar el equipo. X
El operario colocara todos los accesot X
necesarios para operar el equipo.
El operario encendera el equipo y lo pon X
en marcha.
Al terminar el proceso el operario proced X
a apagar el equipo y desenchufarlo dg
fuente de poder.




Observaciones:

Los pasos descritos se aplican a

los

cuatro _bombos de

recubrimiento.

1.5.2.4.

Funcionamiento de dispositivos de seguridad para el equipo

Tabla no. 18Verificacion del funcionamiento delispositivos de seguridad
para el equipo

Equipo Dispositivo Prueba Criterio de Aceptable
de seguridad aceptacion (Si/No/N.A)
Bombo  de| Paro manual 1 Desactivar el EI equipo debe Si
recubrimiento switch ONOFF | detener e
1 sistena de
operacion.
Bombo  de| Paro manual 1 Desactivar el El equipo debsd Si
recubrimiento switch ONOFF | detener e
2 sistena de
operacion.
Bombo  de| Paro manual 1 Desactivar el EI equipo debe Si
recubrimiento switch ONOFF | detener e
4 sisterma de
operacion.
Bombo  de| Paro manual 1 Desactivar el EI equipo debe Si
recubrimiento switch ONOFF | detener e
5 sistena de
operacion.

Observaciones:
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1.5.2.5. Anexos operacion de equipo

Tabla no. 19 Variables de operacién de equipo

Equipo/ Revoluciones| Revolucion| Revoluciones Revoluciones| ¢Se encuentrg
Cadigo bombo 1 es bombo2 bombo 4 bombo 5 dentrode los
parametros
Hora deseados?
(Si/No)

31 15 16 12 12

33 16.75 17 13 12.5

35 17 18 14 13 Si

37 18.5 19 15 14

39 19.5 20 16 15

Observaciones:

Tabla no. 20 Variables de operaciéon deequipo

Equipo y Codigo Volumen maximo del | Volumen maximo d trabajq
equipo (L) L)
Bombo de recubrimiento 1 BRC 89 53.4
Bombo de recubrimiento 1 BRC 89 53.4
Bombo de recubrimiento 1 BRC 83.5 50.2
Bombo de recubrimiento 1 BRC 89 53.4

Observaciones:

El volumen méximo de trabajo corresponde al 60% del volumen méaximo del
equipa
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Tabla no. 21 Capacidades maximas de trabajo por producto

Producto | Densidad dg Masade Masa de Masa de Masa de
bulto de trabajo trabajo trabajo trabajo
trabajo bombo 1 bombo 2 bombo 4 bombo 5
promedio (kg) (kg) (kg) (kg)
(ka/L)
Producto 1 0.68690 36.68050 36.6805 34.4137 36.6805
Producto 2 0.64042 34.19836 34.1984 32.0850 34.1984
Producto 3 0.69433 37.07702 37.0770 34.7857 37.0770
Producto 4 0.69113 36.90617 36.9062 34.6254 36.9062
Producto 5 0.64209 34.28744 34.2874 32.1686 34.2874

Observaciones:
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PROTOCOLO DE CALIFICACION DE DESEMPENO DEL EQUIPO

1.5.3. Calificacién de desempefio del equipo

Tabla no. 22Calificacién del desempefio del equipo
No. | Criterio deaceptacion
1 El equipo se desempefia de manera reproducible duran]
menos tres corridas consecutivas siguiendo el procedimij
normalizado de operacion.

Para la calificacion de desempefio del equipo, se deberd seguir el
procedimiento estandar de operacién c6digeGPRBRAnstructivo de Uso y
Limpieza debombo de recubrimientppara tres lotes distintos de productos
gue utilizan este equipo, al terminar de utilizar el es necesario desmontar el
equipo y verificar que no queden restos de producto dentro de estpiriar
evidencia.

1.5.3.1. Andélisis de variables de prueba de desempefio del equipo

En la seccién de anexos de desempefio del equipo se encuentran el (o los) cuadro(s) de
desempefio del equipo.
Tabla no. 23Verificacion de equipo

PRODUCTO/ LOTE g NO
¢ Existié fuga de producto en el equipo durante el us X
¢, Quedd producto en el equipo? X
¢Quedd producto en algin otro compartimiento X
instrumento utilizado?
Observaciones:
Esto aplica para los cuatro bombos de recubrimiento.
1.5.4. Lista de no conformidades
Tabla no. 24 Reporte deno conformidades
No. reporte de Ng Descripcion de la No Tipo Fecha de
conformidad conformidad (Significativa/No | correccion

significativa)

N/A

Observaciones:
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Reporte deno conformidad No.

No conformidad /Investigacién \ N/A

Documentado por: \ | Fecha: |

Impacto de lano conformidad: |

Documentado por: | | Fecha: |

Clasificacion deno conformidad | No significativa (NS) / Significativa (S) |

Acciones correctivas |

Responsable accién correctiva: | | Firma |

Fecha estimada de correccion: |

En caso de no haber sido corregida la no conformidad a la fecha estidiadala causa del
incumplimiento y su nueva fecha estimada de correccion:

Causa del incumplimiento|

| Nueva fecha de correccion: |

Responsable acciones correctivas: | | Firma |

Mecanismo seguimiento: \

Responsable seguimientd | Firma |

No conformidad corregida Revisado por: Firma
él:

14
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1.5.5. Anexos desempefio del equipo

Tabla no. 5 Desempeiio del equipo

Producto/ Masa de Bombo de Numeracion| Revoluciones
Lote producto | recubrimientol| en el display| por minuto

Producto 1/ (codigo)

L12046

11:20 20.24 kg 41.72 21
11:30 20.24 kg 41.26 21
11:50 20.24 kg 41.82 21
12:00 20.24 kg 41.56 21
13:10 20.24 kg 41.49 21
13:25 20.24 kg 41.18 21
13:35 20.24 kg 41.50 21
13:50 20.24 kg BRC-1 41.44 21
14:00 20.24 kg 41.45 21
14:10 20.24 kg 41.82 21
14:25 20.24 kg 41.72 21
14:35 20.24 kg 41.85 21
14:50 20.24 kg 41.43 21
15:10 20.24 kg 41.22 21
15:25 20.24 kg 41.76 21

Observaciones:

La tabla de desempeiio del equipo debe de realizarse para cada bombo de recubrimiento,
ademas de colocar el desempefio para tres lotes distintos de un mismo producto. Las tablas
correspondendientes a los demas bombos de recubrimiento se adjuntan comaestexo a
documento.
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Producto/ Masa de Bombo de Numeracion | Revoluciones
Lote producto recubrimiento | en el display | por minuto

Producto 1/ 1(cbdigo)
L12023
11:20 19.82 kg 28.81 14
11:30 19.82 kg 28.83 14
11:45 19.82 kg 29.35 14
12:00 19.82 kg 28.52 14
13:10 19.82 kg 28.64 14
13:25 19.82 kg 29.12 14
13:45 19.82 kg 29.45 14
14:00 19.82 kg BRC-1 29.21 14
14:15 19.82 kg 29.01 14
14:25 19.82 kg 28.70 14
14:45 19.82 kg 29.46 14
15:00 19.82 kg 29.01 14
15:20 19.82 kg 29.47 14
15:40 19.82 kg 29.36 14
16:00 19.82 kg 29.37 14

Producto/ Masa de Bombo de Numeracion | Revoluciones
Lote producto | recubrimientol| en eldisplay| por minuto

Producto 1/ (codigo)

L12000

15:40 20.040 kg 36.36 18
15:45 20.040 kg 36.48 18
15:50 20.040 kg 37.16 18
15:55 20.040 kg 36.50 18
16:10 20.040 kg 36.26 18
16:12 20.040 kg 36.77 18
16:17 20.040 kg 36.42 18
16:25 20.040 kg BRC-1 36.88 18
16:35 20.040 kg 36.41 18
16:38 20.040 kg 36.80 18
09:15 20.040 kg 36.55 18
09:18 20.040 kg 37.20 18
09:28 20.040 kg 36.86 18
09:35 20.040 kg 36.66 18
09:41 20.040 kg 36.57 18
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Producto/ Masa de Bombo de Numeracion | Revoluciones
Lote producto | recubrimiento2| en eldisplay| por minuto
Producto 1/ (codigo)
L12085
11:05 20.510 kg 36.67 18
11:10 20.510 kg 36.92 18
11:15 20.510 kg 37.42 18
15:00 20.510 kg 36.60 18
15:05 20.510 kg 36.83 18
15:10 20.510 kg 36.87 18
15:20 20.510 kg 37.28 18
15:25 20.510 kg BRC-2 36.92 18
15:30 20.510 kg 36.62 18
15:40 20.510 kg 37.47 18
15:45 20.510 kg 36.56 18
15:50 20.510 kg 37.36 18
16:00 20.510 kg 37.08 18
16:05 20.510 kg 36.99 18
16:10 20.510 kg 37.34 18
Producto/ Masa de Bombo de Numeracion | Revoluciones
Lote producto | recubrimiento2| en eldisplay| por minuto
Producto 1/ (codigo)
L11964
09:15 19.925 kg 19.64 19
09:20 19.925 kg 19.82 19
09:25 19.925 kg 20.41 19
09:30 19.925 kg 19.98 19
09:35 19.925 kg 19.70 19
09:40 19.925 kg 20.29 19
09:45 19.925 kg 19.72 19
09:55 19.925 kg BRC-2 19.93 19
10:00 19.925 kg 20.02 19
10:05 19.925 kg 19.96 19
10:10 19.925 kg 19.56 19
10:20 19.925 kg 20.03 19
10:25 19.925 kg 19.64 19
10:30 19.925 kg 20.19 19
10:40 19.925 kg 20.33 19
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Producto/ Masa de Bombo de Numeracion en| Revoluciones
Lote producto | recubrimiento 2 el display por minuto
Producto 1/ (codigo)
L12179
09:24 20.310 kg 51.6 19
09:36 20.310 kg 46.8 19
09:44 20.310 kg 47.0 19
09:50 20.310 kg 47.7 19
09:57 20.310 kg 47.0 19
10:07 20.310 kg 47.8 19
10:14 20.310 kg 47.9 19
10:20 20.310 kg BRC-2 47.8 19
10:27 20.310 kg 47.9 19
10:31 20.310 kg 47.8 19
10:35 20.310 kg 49.4 19
10:41 20.310 kg 51.2 19
10:49 20.310 kg 50.7 19
10:56 20.310 kg 49.7 19
11:04 20.310 kg 49.1 19
Producto/ Masa de Bombo de Numeracion en Revoluciones
Lote producto | recubrimiento4 el display por minuto
Producto 1/ (codigo)
L
12046
11:20 20.105 kg 51.98 22
11:30 20.105 kg 51.53 22
11:50 20.105 kg 51.71 22
12:00 20.105 kg 51.42 22
13:10 20.105 kg 51.94 22
13:25 20.105 kg 51.92 22
13:50 20.105 kg 51.49 22
14:20 20.105 kg BRC-4 51.69 22
14:45 20.105 kg 51.57 22
15:10 20.105 kg 51.75 22
15:35 20.105 kg 51.45 22
15:50 20.105 kg 51.45 22
16:00 20.105 kg 51.54 22
16:10 20.105 kg 52.08 22
16:15 20.105 kg 51.84 22
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Producto/ Masa de Bombo de Numeracion en| Revoluciones
Lote producto | recubrimiento4 el display por minuto
Producto 1/ (codigo)
L12023
11:20 19.94 kg 37.79 15
11:30 19.94 kg 37.63 15
11:45 19.94 kg 38.57 15
12:00 19.94 kg 37.67 15
13:10 19.94 kg 37.64 15
13:25 19.94 kg 38.40 15
13:45 19.94 kg 38.48 15
14:00 19.94 kg BRC-4 38.56 15
14:15 19.94 kg 37.84 15
14:25 19.94 kg 38.31 15
14:45 19.94 kg 37.64 15
15:00 19.94 kg 37.88 15
15:20 19.94 kg 38.03 15
15:40 19.94 kg 37.66 15
16:00 19.94 kg 37.96 15
Producto/ Masa de Bombo de Numeracion en Revoluciones
Lote producto | recubrimiento4 el display por minuto
Producto 1/ (codigo)
L12000
09:10 19.690 kg 36.47 18
09:20 19.690 kg 37.21 18
09:35 19.690 kg 36.43 18
09:45 19.690 kg 36.56 18
09:55 19.690 kg 37.30 18
10:05 19.690 kg 37.32 18
10:12 19.690 kg 36.78 18
10:30 19.690 kg BRC-4 36.67 18
10:45 19.690 kg 36.64 18
10:50 19.690 kg 37.26 18
11:00 19.690 kg 37.28 18
13:05 19.690 kg 36.63 18
13:20 19.690 kg 37.07 18
13:25 19.690 kg 36.86 18
13:40 19.690 kg 36.79 18
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Producto/ Masa de Bombo de Numeracion en| Revoluciones
Lote producto | recubrimiento5 el display por minuto
Producto 1/ (codigo)
L12085
11:07 20.510 kg 41.95 15
11:12 20.510 kg 41.95 16
11:17 20.510 kg 41.9 15
15:02 20.510 kg 36.44 14
15:07 20.510 kg 36.44 14
15:12 20.510 kg 36.44 14
15:22 20.510 kg 36.38 14
15:27 20.510 kg BRC-5 36.38 14
15:42 20.510 kg 36.38 14
15:47 20.510 kg 36.38 14
15:52 20.510 kg 36.38 14
16:02 20.510 kg 36.38 14
16:07 20.510 kg 36.38 14
16:12 20.510 kg 36.38 14
16:17 20.510 kg 36.38 14
Producto/ Masa de Bombo de Numeracion en| Revoluciones
Lote producto | recubrimiento5 el display por minuto
Producto 1/ (codigo)
L11964
09:15 19.925 kg 44.39 17
09:20 19.925 kg 44.48 17
09:25 19.925 kg 44.48 17
09:30 19.925 kg 44.80 17
09:35 19.925 kg 42.29 16
09:40 19.925 kg 42.85 16
09:45 19.925 kg 42.84 16
09:55 19.925 kg BRC-5 42.80 16
10:00 19.925 kg 44.57 17
10:05 19.925 kg 44.75 17
10:10 19.925 kg 44.66 17
10:20 19.925 kg 44.53 17
10:25 19.925 kg 44.87 17
10:30 19.925 kg 44.86 17
10:40 19.925 kg 44.83 17
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Producto/ Masa de Bombo de Numeracion en| Revoluciones
Lote producto | recubrimiento5 el display por minuto
Producto 1/ (codigo)
L12085
09:28 20.310 kg 36.73 20
09:32 20.310 kg 36.67 20
09:38 20.310 kg 36.73 20
09:45 20.310 kg 36.80 20
09:51 20.310 kg 36.62 20
09:58 20.310 kg 36.80 20
10:08 20.310 kg 36.82 20
10:16 20.310 kg BRC-5 36.81 20
10:21 20.310 kg 36.80 20
10:38 20.310 kg 36.73 20
10:44 20.310 kg 36.67 20
10:57 20.310 kg 36.67 20
11:02 20.310 kg 36.73 20
11:07 20.310 kg 36.81 20
11:11 20.310 kg 36.38 20
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1. Conclusiones:
Todos los bombos de recubrimiento cumplieron conlos pardmetros evaluados para la

V. APROBACION FINAL DEL REPORTE

calificacion de instalaciéon, operacion y desempeiio. Es importante evaluar los parametros

de desempefio més detalladamente ya que la mayoria de observaciones son mayores o igual

al 99% del desempefio, sin embargo se debe monitorear el parametro de numero de display

del bombo de recubrimiento no. 5, va que sali6é con un desempeio del 93% $e cual

considera bajo

2. Firmas de aprobacion:

El)a::borado Auxiliar Garantia Calidd / Fecha09/2021| Firma
Esr\{isado Validaciones/ Fecha09/2021| Firma
Fl?sr\fisado Gerente produccion / Fecha09/2021| Firma
,;\grrobado Gerente grantiacalidad / Fecha09/2021| Firma
Qgrr:obado DireccionTécnica / Fecha09/2021 | Firma
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Area:Garantia de Calidad Division:Validaciones Paginasidel9

Descripcion deloc. Nombre del documentalificacion de Cédigo:CAEPRMZ
Calificacion éguipo instalacion, operaciony desempefio de

Mezclador horizontal
Edicién:12, Fecha de emision32021 Copiaontrolada
Vigencia 5 afios Fecha vencimient632026 No:

PROTOCOLO DE CALIFICACION DE INSTALACION DE EQUIPO

1.6.

Procedimiento

1.6.1. Calificacién deinstalacion

La calificacion de instalacién sirve como audédate calidad previa a la
calificacion de operacion del equipo.

Tabla no. 1: Criterios de aceptacion dedalificacion de la instalacion del
equipo

Criterio de aceptacion

Todos los documentos de ingenieria, disefio e instructivos de instalag
encuentran fisicamente disponibles en lugares especificos y corresponden a
instalado emplanta.

El equipo debe tener su respectivo cédigo de identificacion al igual que debe
una placa fisicay visible sobre el equipo.

Al concluir la inspeccion fisica de cada uno de los componentes mayores, €
encuentran instalados de forma correctay de acwemlas especificaciones d
proveedor.

Existen listados de repuestos y lubricantes para el equipo y estos sonaalosr
requerimientos.

El servicio eléctrico corresponde con los requerimietéasnperaje, voltaje, fase
hertz, conexién a tierra y fuente de poder como amperaje del interr
identificacion de tablero de alimentacién de acuerdo lo estableaio por el
fabricante y disefiador del equipo.




1.6.1.1. Ubicacion del equipo
Tabla no. 2: Ubicacion dequipo
Descripcion

Mezcladdworizontal 1] Mezcladdworizontal 2 Mezcladdwrizontal 3
Empresa Lab. Chemilcoint. | Lab. Chemilcoint. | Lab. Chemilco int.
Ubicacién Guatemala Guatemala Guatemala
Departamento | Produccion Produccion Produccion
Area Procesos productiy Procesos productiy Procesos  productiy

soélidos sélidos sélidos
Equipo Mezcladdworizontal | Mezcladdworizontal | Mezcladdworizontal
Marca Marca del equipo Marca del equipo Marca del equipo
Modelo Modelo del equipo | Modelo del equipo | Modelo del equipo
No. deserie N/A N/A N/A
Cddiganterno | MZ1 MZ2 MZ3
Responsables | Produccion Produccién Produccién
del equipo

Observaciones:

1.6.1.2.

Tabla no. 3 Especificaciones Técnicas de Operacion

Especificaciones técnicas del equipo

ESPECIFICACIONES Mezclador | Mezclador | Mezclador | CORRESPONDE

horizontal 1 | horizontal 2 | horizontal 3 Sl NO

Dimensiones de la base| (164x75x13| (149x98x13| (216.5x149 X
0) cm 2) cm x132) cm
Dimensiones Panel d (11x9x18) | (14x14x19) | (40x30x26. X
control cm cm 5) cm
Dimensiones de depdsi| (70x48x51)| (69x57x70)| (90x70x100 X
o tina de mezclado cm cm ) cm
Material de depdsito Acero Acero Acero X
tina de mezclado inoxidable | inoxidable | inoxidable
304 316 304

Temperatura de trabal] 1825°C 18-25°C 18-25°C
de sellado
Grado de Proteccion pal| Uso de Uso de Uso de X
el operario guantesy | guantesy | guantesy

mascarilla | mascarilla | mascarilla
Clase de aislamiento N/A N/A N/A - -
Servicio Electricidad| Electricidad| Electricidad X
Voltios 220 V 220 V 220 V X
Hertz 60 Hz 60 Hz 60 Hz X
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Observaciones:

1.6.1.3. Documentacién del fabricante
Tabla no 4 Verificaciéon de documentacién del fabricante

Documento Condicion Ubicacion Conforme | Observaciones
(Si, No, (Si/No)
N.A.)
N/A

1.6.1.4. Area de instalacion
Tabla no. 5 Control ambiental del lugar de instalacion

CRITERIO DE VERIFICACION
ACEPTACION CUMPLE NO NO
CUMPLE | APLICA
Lugar de instalacién Libre de polvo y gases X
adecuado COrrosivos
. Dimensiones adecuads
Superficie adecuad y da estabilidad X
Temperaturade Entre 2030°C con X
ambiente adecuadd diferenciade 2°C/h
Humedad de Menor a 70% HR X
ambiente adecuadd
Alimentacion
0,
eléctrica 220V + 10%, 60 Hz X

Observaciones:
Los criterios de aceptacion se cumplen paos fres mezcladores horizontales




1.6.1.5.

Documentacion

Tabla no. 6 Registro de Documentacion

NOMBRE ESPECIFICACION | CODIGO DEL VERIFICACION
DEL INSTRUCTIVO | CUMPLE NO
DOCUMENTO CUMPLE
Instructivo  de Cédigo del X
uso y limpiezg Se debe contarcon g procedimiento
del equipo documento aprobadd estandar de
operacion.
Registro de us( Sedebe contar con e Cédigo del X
y limpieza dell registroen un lugar manual de
equipo visibley cerca del operacion del
equipo equipo.

Instructivo para Cadigo del X
el instructivo de
mantenimiento | Se debe contar con § mantenimiento.
preventivo y| documento aprobadd
correctivo  del
equipo
Programa anug Cadigo del X
de documento de
o) Se debe conarcon g [SUS00E

) " documento aprobadd '
Equipo del Areg
de Produccion
de Estériles

Observaciones:

Los registros de documentacién se aplican para los tres mezcladores horizontales

1.6.1.6. Especificaciong®cnicas de componentes

Tabla no. 7 Especificaciones técnicas de tomponentes del equipo

Componente/ Cédigo] Componente| Contacto Conforme | Observaciones
o No. de Pieza Critico con el (S/No)
(9/No) producto
(9/No)
Deposito o tina de Si Si Si
mezclado
Aspas de espiral Si Si Si
Base del equipo Si No Si
Panel de control Si No Si
Observaciones:
El  cuadro anterior aplica para od tres mezcladores horizontales




Tabla no. 8 Verificacion de material de construccién depéezas del equipo

con contacto directo con el producto

Parte del equipo Material Conforme (8 Observaciones
No)
Depésito o tina dg Acero g El  registro  s€
mezclado inoxidable 304 encuentra en el
registro de material
de construccion dg
los equipos.
Observaciones:
El reqistro se encuentra en la oficina de apoyo.
1.6.1.7. Capacitacion del personal
Tabla no. 9 Entrenamiento a los usuarios
CRITERIOS Documento no. / VERIFICACION
DE registro de CUMPLE NO NO
ACEPTACION | capacitacion no. CUMPLE | APLICA
Registro de Los operadoreg Cédigo del X
difusion y| han recibidola | registro
lectura de capacitacionde
procedimiento| procesos de
operaciony
limpieza.
Observaciones:
El reqgistro aplica para los tres mezcladores horizontales
1.6.1.8. Servicio Eléctrico
Tabla no. 10 Veficacion del servicio eléctrico para el equipo
Cqmp_onente Suministro e Aceptable
eléctrico del . Especificacion
: eléctrico (9/No)
equipo
Voltaje (V) 220 Si
Fases (Numero 3 Si
Conexion Generg Frecuencia (Hz 60 Si
para el Tierra 3 Si
funcionamiento Conectado a
del equipo emergencia
(9/No)
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Observaciones:
El suministro eléctrico del cuadro anterior apliggara los tres mezcladores
horizontales

1.6.1.9. Instalacion del equipo

Realizar una inspeccién de la apariencia externa del sistemay verificar que no presente

signos de golpes, contaminaciony otras anormalidades.

Encender el sistemay verificar que no se presentan problemas de cualquier tipo.
Tabla no. 11 Calificacién dda Instalacién

CRITERIO DE CUMPLE NO NO
ACEPTACION CUMPLE | APLICA

Signos de golpey (Presentegusente} X

contaminacion U

otras anormalidade

Conexion all (Correctdincorrecta/N/A) X

suministro eléctrico

Conexion all (CorrectdincorrectalN/A) X

suministro de agu

potable

Conexion al sistem{ (Correctdincorrecta/N/A) X

de aire comprimido

Instalacion deg (Correctdincorrecta/N/A) X

accesorios

Encendido (Correctdincorrecta/N/A) X

Observaciones:
La calificacion de instalacion cumple par®s tres mezcladores horizontales




PROTOCOLO DE CALIFICACION DE OPERA CION DEL EQUIPO

1.6.2. Calificacion de Operacion

Describe la informacién necesaria para aportar pruebas sobre los
componentes y su funcionamiento, segun lo especificado.

Tabla no. 12 Criterios de aceptacion de la calificacitnoperacion

No. Criterio de aceptacion

1 | Todos los instrumentos de medicion estan instalados y calibr
adecuadamente.
2 | Los procedimientos y manuales normalizados de operacion de
los equipos utilizados para su operacion y limpieza, mantenimi
y calibracion se encuentran disponibles y en un lugar visible.
3 | El personal ha sido capacitado y entrenado para la apénade los
equipos.
4 | El equipo cumple con las verificaciones de operacion realiz;
Todas las partes del equipo operan de forma correcta en pru
sucesivas.
5 | El equipo opera en condiciones limite sin inconveniencia o fallo
dispositivos deseguridad o alarmas si se activan en caso
emergencia.
6 | Existe un documento donde se establece la frecuenciay el desg
del mantenimiento preventivo desarrollado para el equipo. El eq|
se encuentra al dia en cuanto a las fechas correspondieaids
mantenimiento preventivo.

1.6.2.1. Verificacién de funcionamiento de las partes del equipo

Partes del equipo:
Indicar las partes del equipo en forma de lista, colocar una imagen del equipo e identificar
sobre la imagen las partes listadas.



Tabla no. 13 Operacién del equipo

PARTE DEL CRITERIO DE CUMPLE NO NO
EQUIPO ACEPTACION CUMPLE | APLICA
Botdn de Se encuentra en buen estaq X
encendido | Al presionar se enciende X

equipo.
Es de color verde. X
Motor No tiene signos de golpes. X
No emite sonidos extranos. X
Base de Se encuentra en buen estag X
soporte Es de acero inoxidable X
Es movible X
Botdn de Se encuentra en buen estaq X
apagado | Al presionarlo el equipo dej X
de funcionar.
Es de color rojo. X
Cable de |Las espigas del enchufe X
alimentacioén | encuentran en buen estado
El material aislante del cab X
se encuentra en buen estag
El cable se encuentra en bu X
estado.

Observaciones:
Los criterios de aceptacion del equipo se cumplen paraés mezcladores horizontales.

1.6.2.2. Verificacion de calibracion y mantenimiento de equipo e instrumentos

Tabla no. 14 Verificacion deprocedimientosestandar de operacion deequipo y de
instrumentos(consultar anexos)

No | Descripcion del equipoe| Existe Cédigo PEO
) instrumentos (Si/No)
1 Mezclador Horizontal Si PEOPRMZ

*TODOS LOS DOCUMENTOS SE ENCUENTRAN ARCHIVADOS EN LA OFICINA

DE APOYO

Tabla no. 15 Verificacion de manuales de mantenimientoy calibracion del equipo y
de instrumentos(consultar anexos)

No. Descripcion del equipo e Existe Cadigoinstructivo de
instrumentos (Si/No) mantenimientoy
calibracion
1 Mezclador Horizontal Si MAN-PRMZ

*TODOS LOS DOCUMENTOS SE ENCUENTRAN ARCHIVADOS EN LA OFICINA
DE APOYO



Tabla no. 16 Verificacion de fecha de mantenimientoy calibracion del equipo y de

instrumentos
No. Nombre de equipo o instrumento Fecha de ultimo
mantenimiento
1 Mezclador horizontal 1 Julio 2020
2 Mezclador horizontal 2 Agosto 2020
3 Mezclador horizontal 3 Junio 2020
1.6.2.3. Secuencia de operacion

Operar el equipo segun lo descrito eprdcedimiento estandar de operacion codigo
PEOPRMZ de Uso y Limpieza dehezclador horizontalerificar que el equipo opere

con normalidady no se presente algun problema relacionado a su funcionamiento.
En la secion de aneos de operacién de equipo, se encuentra el (o los) cuadro(s) de

variables

de operacién del equipo.

PRECAUCIONES:

1 Hacer una verificacién general de todo el equipo. Que ningun tornillo o tuerca
este flojo, presencia de humedad u otro liquidgdel equipo, cables sueltos
0 expuestos, entre otros a considerar como una fuente de peligro.

1 Utilizar equipo de proteccidn personal: guantes, mascarilla, lentes y protector

de

oidos.

ENCENDIDO Y APAGADQ:

Segquir el procedimiento de encendido y apagadorsel instructivo de uso y limpieza de
equipo:Mezclador Horizontal @digopMOP-PR-MZ.

Tabla no. 17 Operacién del equipo

PASO DESCRITO CUMPLE NO NO
CUMPLE | APLICA
El operario conectara el cable de alimenta X
en el tomacorriente de 220 voltios.
El operario procedera a armar el equipo. X
El operario colocara todos los accesol X
necesarios para operar el equipo.
El operario encenderd el equipo ydondra X
en marcha.
Al terminar el proceso el operario proceder X
apagar el equipo y desenchufarlo de la fug
de poder.

Observaciones:
descritos  se aplican aos | tres mezcladores horizontales

Los pasos




1.6.2.4. Funcionamiento de dispositivos de seguridad para el equipo

Tabla no. 18/erificacion del funcionamiento de dispositivos de seguridad
para el equipo

Equipo Dispositivo Prueba Criterio de Aceptable
de aceptacion (Si/No/N.A)
seguridad

Mezclador | Paro manual Desactivar el EI equipo debe Si
horizontal 1| 1 switch ON | detener el sistem

OFF de operacion.
Mezclador | Paro manual Desactivar el EI equipo debe Si
horizontal 1| 1 switch ON | detener el sistem

OFF de operacion.
Mezclador | Paro manua Desactivar el EI equipo debe Si
horizontal 3| 1 switch de| detener el sistem

A e nc e n d deoperacion.

cintao
Mezclador | Paro manual Desactivar el EI equipo debe Si
horizontal 3| 2 switch de| detener el sistem

i e n ¢ e n d| de operacion.

gener al
Mezclador | Paro manual Presionar el EIl equipo debe Si
horizontal 3| 3 bot - n ddetener el sistem

de e me r|deoperacion.

Observaciones:

1.6.2.5. Anexos operacion de equipo

Tabla no. 19 Variables de operacién de equipo

.Se
Display en | Revoluciones | Revoluciones| Revoluciones dggtcrlcj)eggﬁ)s
panel de mezclador mezclador mezclador X
control horizontal 1 | horizontal 2 | horizontal 3 | Parametros
deseados?
(Si/No)
N/A 29 rpm 29 rpm 30 rpm Si

Observaciones:
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Tabla no. 20 Variables de operacién de equipo

Equipo y cédigo

Capacidad minima del

Capacidad maxima del

equipo equipo

Mezclador Horizontal 1 20kg 35 kg
MZ-1

Mezclador Horizontal 2 40 kg 75 kg
MZ-2

Mezclador Horizontal 3 75 kg 120 kg
MZ-3

Observaciones:
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PROTOCOLO DE CALIFICACION DE DESEMPENO DEL EQUIPO

1.6.3. Calificacién de desempefio del equipo

Tabla no. 21Calificacién del desempefio del equipo
No. | Criterio deaceptacion
1 El equipo se desempefia de manera reproducible duran]
menos tres corridas consecutivas siguiendo el procedimij
normalizado de operacion.

Para la calificacion de desempefio del equipo, se deberd seguir el
procedimiento estandar de operacién con cOdBBOPRMZ, Instructivo de

Uso y Limpieza dehezclador horizontal MGPRMZ, para tres lotes distintos

de productos que utilizan este equipo, al terminar de utilizar el es necesario
desmontar el equipo y verificar gue no queden restos de producto dentro de
este. Adjuntar evidencia.

1.6.3.1. Andélisis de variables de prueba de desempeéieduipo

Colocar en cuadros las variables de operacién del equipo, es decir, con producto. Para
cada producto que se vaya a utilizar dejar indicado el nombre del producto, peso y
lote. A cada cuadro colocar una seccién de observaciones en caso de dejdicado el
instrumento de medicion o los criterios de medicion de variables.

Tabla no. 22Verificacion de equipo

PRODUCTO/LOTE g NO
¢ Existié fuga de producto en el equipo durante el us X
¢, Quedo producto en el equipo? X

¢Quedd producto enalgun otro compartimiento d X
instrumento utilizado?

Observaciones:
Esto aplica parddo tres mezcladores horizontales, la cantidad de producto restante en el
equipo se remueve.

1.6.4. Lista de no conformidades

Tabla no. 23 Reporte de N@onformidades

No. reporte de Ng Descripcion de la No Tipo Fecha de
conformidad conformidad (Significativa/No | correccion
significativa)
1 Retos presentes en el equig No significativa 07/2021

Observaciones:

Es de importancia tomar en cuentaegorte de no conformidades, aunque este no sea de
suma significancia, podria ser de significancia par ala pérdida de producto en el balance de
masa.

12



Reporte deno conformidad Nol

No conformidad /Investigacién \

Restos de producto en el equipo de mezclado.

Documentado por: | Jenny Galicia | Fecha: | 07/2021

Impacto de lano conformidad: | No significativo

Documentado por: | Jenny Galicia | Fecha: | 07/ 2021
Clasificacion deno conformidad | No significativa (NS) / Significativa(S) | NS
Acciones correctivas | Es necesario reducir el porcentaje de residuos presen

en el equipo posterior a la descarga del mismo.

Responsable acci@orrectiva: Responsable de Firma
validaciones
Fecha estimada de correccién: | 11/2021

En caso de no haber sido corregida la no conformidad a la fecha estimada indicar la causa
incumplimiento y su nueva fecha estimada de correccion:

Causa del incumplimiento N/A

| Nueva fecha de correccion: |

Responsable acciones correctivas: | | Firma |

Mecanismo seguimiento: |

Responsable seguimientd | Firma |

No conformidad corregida Revisado por: Firma
el:

13
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1.6.5. Anexogdesempefio del equipo

Tabla no. 24 Desempeiio del equipo

Producto/ Lote L
Caodigo de
Prﬁfggt;gd'/ Mezc?ador Masa dE producto Revoluciones por
horizontal 1 (ka) minuto

Hora

10:10 65.31 29
10:16 65.31 29
10:22 65.31 29
10:28 65.31 29
10:31 65.31 29
10:37 65.31 29
10:43 65.31 29
10:48 Mz-1 65.31 29
10:54 65.31 29
10:59 65.31 29
11:06 65.31 29
11:15 65.31 29
11:19 65.31 29
11:24 65.31 29

Observaciones:

La tabla dedesempefio del equipo debe realizarse para cada mezclador horizontal, ademas
de colocar el desempeio para tres lotes distintos de un mismo prodiagotablas
correspondienteslos demas mezcladowsadjuntan como anexo a este documento
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Tabla no. 24 Variables de operacién de equipo

Producto/ Lote

Cadigo de
Prl(_)(ljlljggéd'/ Mezclador Masa d(ig[;roducto Revoluciones por
horizontal 1 minuto

Hora

10:20 65.57 29
10:25 65.57 29
10:31 65.57 29
10:36 65.57 29
10:38 65.57 29
10:40 65.57 29
10:48 MZ-1 557 >
10:51 65.57 29
10:56 65.57 29
11:00 65.57 29
11:05 65.57 29
11:10 65.57 29
11:15 65.57 59

Producto/ Lote Cédigo de Masa de producto

Producto 4/ Mezclador (kg) Revoluciones por
L11955 horizontal 1 minuto

Hora

10:15 65.10 29
10:21 65.10 29
10:27 65.10 29
10:32 65.10 29
10:37 65.10 29
10:40 65.10 29
10:45 65.10 29
10:54 Mz-1 65.10 29
11:01 65.10 29
11:07 65.10 29
11:18 65.10 29
11:25 65.10 29
11:30 65.10 29
11:45 65.10 29
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Producto/ Lote Cddigo de Masa de producto
Producto 5/ Mezclador (kg) Revoluciones por
L12144 horizontal 2 minuto

Hora

09:10 58.67 29
09:14 58.67 29
09:17 58.67 29
09:20 58.67 29
09:25 58.67 29
09:31 58.67 29
09:37 58.67 29
09:41 Mz-2 58.67 29
09:45 58.67 29
09:47 58.67 29
09:50 58.67 29
09:57 58.67 29
10:00 58.67 29
10:05 58.67 29

Producto/ Lote Cddigo de Masa de producto
Producto 5/ Mezclador (kg) Revoluciones por
L12101 horizontal 2 minuto

Hora

10:15 58.46 29
10:21 58.46 29
10:27 58.46 29
10:32 58.46 29
10:37 58.46 29
10:40 58.46 29
10:45 58.46 29
10:54 Mz-2 58.46 29
11:01 58.46 29
11:07 58.46 29
11:18 58.46 29
11:25 58.46 29
11:30 58.46 29
11:45 58.46 29
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Producto/ Lote Cddigo de Masa de producto
Producto 5/ Mezclador (kg) Revoluciones por
L12019 horizontal 2 minuto

Hora

09:25 59.55 29
09:31 59.55 29
09:36 59.55 29
09:45 59.55 29
09:51 59.55 29
09:55 59.55 29
10:00 59.55 29
10:05 Mz-2 59.55 29
10:11 59.55 29
10:16 59.55 29
10:21 59.55 29
10:27 59.55 29
10:31 59.55 29
10:36 59.55 29

Producto/ Lote Cddigo de Masa de producto
Producto 6/ Mezclador (kg) Revoluciones por
L12143 horizontal 3 minuto

Hora

10:05 103.28 30
10:10 103.28 30
10:15 103.28 30
10:20 103.28 30
10:25 103.28 30
10:30 103.28 30
10:36 103.28 30
10:40 MZ-3 103.28 30
10:46 103.28 30
10:50 103.28 30
10:55 103.28 30
11:00 103.28 30
11:06 103.28 30
11:11 103.28 30
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Producto/ Lote Cddigo de Masa de producto
Producto 6/ Mezclador (kg) Revoluciones por
L11962 horizontal 3 minuto

Hora

10:50 102.43 30
10:55 102.43 30
11:00 102.43 30
11:07 102.43 30
11:20 102.43 30
11:25 102.43 30
11:30 102.43 30
11:35 MZ-3 102.43 30
11:40 102.43 30
11:46 102.43 30
11:50 102.43 30
11:57 102.43 30
12:00 102.43 30
12:05 102.43 30

Producto/ Lote Cddigo de Masa de producto
Producto 6/ Mezclador (kg) Revoluciones por
L12055 horizontal 3 minuto

Hora

09:55 103.96 30
10:00 103.96 30
10:05 103.96 30
10:11 103.96 30
10:16 103.96 30
10:20 103.96 30
10:25 103.96 30
10:31 MZ-3 103.96 30
10:37 103.96 30
10:41 103.96 30
10:46 103.96 30
10:50 103.96 30
10:56 103.96 30
11:00 103.96 30
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1. Conclusiones:
El equipo cumplié todos los parametros de la calificacion de instalacion, operacion y

V. APROBACION FINAL DEL REPORTE

desempeiio; sin embargo es importante que se tomen en cuenta las no conformidades

reportadas en la calificacion de operacién aunque sean no significativas, pero efas podr

representar un ahorro de materia prima a largo plazo. En cuanto a la calificacion de

desempefio todos los parametros fueron cumplidos al 100% va que las observaciones

superaron al valor esperado.

2. Firmas de aprobacién:

Eée:f)orado Auxiliar Garantia Calidad / Fecha09/2021| Firma
Esr\{isado Validaciones / Fecha09/2021| Firma
ggzr\{isado Gerente produccion / Fecha09/2021 | Firma
Qgrrobado Gerente grantiacalidad / Fecha09/2021| Firma
,;\grr:obado DirecciénTécnica / Fecha09/2021| Firma
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H. Guia devalidacion de calificacion de sistemas, servicios y equipos
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Format for an installation qualification protocol and report®

Validation protocol Installation Qualification Page of

Title: Name and address of site:

Validation Protocol # 1Q Protocol number:
Title:

Protocol written by:

Protocol approved by: Date:

QA Approval: Date:

Objective

To ensure that (system/equipment) installed conforms to the purchase

specifications and the manufacturer details and literature, and to document the

information that (system/equipment) meets its specifications.

Equipment inventory number:

Scope
To perform installation qualification as described in this 1Q protocol at the time of

installation, modification and relocation.

Responsibility

(post/person) overseeing the installation will perform the qualifica-

tion and records results.

(post/persaon) will verify results and write the report.

Quality Assurance will review and approve the 1Q protocol and report.

¢ This format is used for training purposes and reflects some of the possible contents for an installation qualifica-
tion protocol.
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Format for an installation qualification protocol and report (continued)?

Validation protocol Installation Qualification Page of
Title: Name and address of site:
System/Equipment Code no.:

a. Description of the system/equipment being installed: general description of the func-
tion and the main components.

b. List of the main components:

14 Code no.:
2 Code no.:
3. Code no.:
4 Code no.:

c. Description of supporting utilities (e.g. piping, connections, water supply)

1. Code no.:

2 Code no.:

3. Code no.:

B Code no.:
Procedure

1. Prepare a checklist of all components and parts, including spare parts according to
the purchase order and manufacturer’s specifications.

2. Record the information for each actual part, component, item of auxiliary equipment,
supporting facilities, and compare with the manufacturer's specifications.
Record any deviations to the system/equipment.

4. Prepare a deviation report including justification of acceptance and impact on the
function.
Prepare an 1Q report.?

6. Submit the report to QA for review and approval.

a

a

This format is used for training purposes and reflects some of the possible contents for an installation qualifica-
tion protocol.

As a minimum, the 1Q report should include the date of initiation of the study, date completed, observations
made, problems encountered, completeness of information collected, summary of deviation report, results of
any tests, sample data (if appropriate), location of original data, other information relevant to the study, and the
conclusion on the validity of the installation.
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