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TITULDG Validacien de la etapa de 1lenado de polvo para suspen-
sidn oral pedidtrica praconstituida, conteniands un antibistice

B lactamico.

DBJETIVD: Identificar las variables que afectan el proceso ds
1lznads, vy asi mantensr ests bajs control astricto,

THTRODUCCTON

Antiguamente la calidad de products era asegurada por su
manufactuea, s2g9uida de la evaluacidn Jde muestras de producto ——
terninado tomadas al azar por el departamento de control de cali-
dad.

Actualmnente esto no basta para asegurar la calidad del pro--
ducts, ya gque es indispensable un estricto control de las varia-——
bles criticas que afectan el proceso de fabricacion, teniendo la
saguridad que de esta forma resultard un products que cumple coan
especificaciones v atributos de calidad predeterminades y que es-
tos son veproducibles lote fras lote, cumpliendo asi o ume de
ios objetivos de la validacisdn.

La validacidn de procesos estad ligada a la industeia farma--
céutica por lo menos desds la ntad de la década de 1970, en Mé—
wicn g2 did mayor auge a édsta partiv de la decada de los 80's, --
aunque el tema no era totalmente desconocido, ya que los regueri-
menzos para la validacidn de procesns osta directanente o iwplis
citamente definido en varias secciones de “Busnas gracticas de

manufactura actualas” (CGMP) para productos farmacéuticos y dis



positivos medicons.

"La validatién de procescs estd implicada como un requisito
que se desprands de la Lay Genaral Jde Salud, del Reglamento de la
Ley General de Salud en Haleria de Control Sanitario de activida-—
d25, Establecimientos, Froductons y Servicins y d2 las Buenas Prdc
ticas de Manufactura vigentes para Productos Farmacéuticos v Egui
pos Madicos y por lo tanto s2 aplica a la fabricacidn de Medica--
mentos, Froductos Eioldgicas, y Equipos Médicos.” -NORMA TECNICA
RUE ESTAELECE LAS GUIAS GEWERALES DE VALIDACION. ARTICULD 3-.
Regulaciones y guias similares son usadas en toda Euwropa, Canadsa,
EU vy ntros paises, pero adaptadas a las condiciones ambientales
y de trabajo de cada pais.

Estas Regulaciones (NORMA TECNICA <OBRE VALIDACIOND indican
que para validar uin procesa debemoas demostrar que 21 eguipo ubi-
lizédo cunple con la funcisn para lo cual fue diseffado y que los
procedimientns de contral cumplen con las caracteristicas nace=-
sarias para monitorear la calidad del producto y dichos procesos
estan validadns.

Mediante la validacién, debemos probar cientifica o estadis—
ticamente gua al egquipn 2 procesa cumplen con la funcién para 1o
cual fueron disefados, conocer loas limites de cparacidén del pro-—-
cesn y la capacidad e trabajo el equipo, asi comd identificar -
las variables crfticas que afactan el proceso , para asi contro——
larlas y de ag5t. forma tensr un procass reproducinle. La valida--

¢idn en si es un sistema arganizado, contvrolado y documentado.



Una definiciédr estricta de validagién de procesos estd dada
por la FOA da 1o Estados Unidos publicados en junio ds 1327
"La validacidn es el establecimients de evidencia docunentada ia
cual proves un alts grado de garantia de 9ue un procesn esperifi-
co producird consistentemente un groducto qus cunple con sus es-—
cificaciones y atributos d2 galidad pradeterminados.”

Do zcuerdd con esta Jefinicién podemss deciv que la valida-
cidn es la llave para asegurar la calidad del pyeoductn, dando co-
md resultadeo ademéds una reduccidn de costos en la produccidn.

Las razones de la industria farmacsutica para validar un --
process o metodo son 2
1- Regulacién sanitaria marcados por la ley general de salud para

productns farmacduticns.

2~ Aseguraniento de la calidad del producto, =l laboratorio es --
responsabla de proporcionar al consumidor productos de sptima
calidad.

3- Aspectos econdmicos (reduccidén de costos) un procesc validade
inplica tener un procaso bien documentado basads en principios
cientificos firmes. El personal de operacidn cuenta con prace-
dimientos de operacidn escritos, elaborados para tener un pro=
ceso efectiveo, por 1o tanto &1 operador Jdebe seguir paso a pa-
so digho procedimients sin necesidad de buscar la forma de --
realizar las operaciones o por ain trabajando de manera ingo-—
reecta, L cual puas pusae causar datle al peroducin o atrasns
en la produceidn, este procedimients es wuna guia pars o1 ope-

rador y no reguiere modificaciones a causa de cambio d= pro--
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ductn o d2 personal.

Resumiends, en todo proceso hay pardmetros criticos que —~-
afactan a éste o al products por 1o que s2 daben considerar y -—-
buscar la forma de controlarlos, ademds de vigilar cada una de ~-
lag fasas d=21 procesd,

Por todo esto la finalidad de este trabajo es validar el =---
proceso de llenads de polve para suspansisn oral, para eybrir con

los objetivos antes mencionados.



GENERALIDADES

Ya henos hablado de las necesidades y ventajas de realizar -~
un programa de validacidén, establecido esto debemos iniciar por -
identificar el process a validar, conocer que es 1o que el groce-
so esta supusst> hacer y qua &s 1o gque realmente hace. Una vez -—-
aclarado este punto, debenos recopilar una serig de experipentos
para demastirar guez 282 proceso cumpla con 2specificac iaies prode-
terminadas v esto debe ser documentads.

Hay dos formas basicas de validacién da procesos, prospecii-
va y retrospectiva, tienen varias aplicaciones las cuales han si-
i abundantemente descritas durante los Albtimos affas, por 1o tan-
to debemos definir que tipo de validacién requiere nuestro proce-
s9.

"Jalidacién prospectiva.— Es la evidencia docuwmentada reali-
zada antes de gque el producto salga al mercado que Jdemuestre gue
las operaciones sa encuentran bajo control (aplicable a nuevos -—
productos, reformulaciongs o canbios de equipo de procesns:.”
-Norma técnica sobre validacisn, articuln 4 (IV) .-

Dicha validacién debe seguir un protocolo que incluya orite-
rins de aceptacisn (limites) para cada variable critica o que es-
te pelacionado a la calidad del producto o a la efactividad el —
procesn. Para que los criterios de aceptacion sean valides, estos
deben sar probados mediante analisis al producto en process, al
Froducto terminado y petos al sistema de procesamientn. Cuands co
reta @l proceso para determindr si @s o nd adecuadn 2% muy LRPOr—

tante usar condiciones que simulen aquellas que se encontraran —-



durante la produccidn normal . Se debe usar conditiones talas que
esten al limite, dentro de 1os limites y &n ocasiones fusra de ~

los limites de las especificaciones establecidas para el proceso

“Yalidacion reteospactiva. - Es la eavidencia docunentada basa
da &n los datos acumulados de  produccidn, analisis v control de
quz W products en distribucisn estk siendo fabricade con 2fec—
tividad (la validacion retrospectiva no se puede aplicar a equi~
pos e pracesa).”  ~Norma técnica de validacién, articuls 4 (I~

El protocoln para la validacién retrospectiva debe definie -
13 manara a2n que s2 llavard a cabo la recoleccidn da datos, la -~
evaluacion de éstos y 21 tratamiento estadistico a usar, también
daba contener los resultados esperados y criterios de aceptacidn.

Un tercer tipo de enfoque de validacién, es la validacién ~—
concurrente o como fue definida en las guias Jde la FOA de 1987 la
"aceptabilidad de andlisis do products” también tiene valor bajo
ciertas circunsiancias apropiadas {lote Unico o primer lote de
manufactural.

Generalmente un protocolo de validacisén debe contener basi-
camante objetivo, propuesta y caracteristicas pertinentes de di--
saffo de equipd o procesn; el procedimiento real a seguirse duran-
te la validacidn, una descripeién complata de cualguier prusba ——
requarida y 1os resultados esperados o criterios de aceptacidn, -
el protocnln es simplemente el disafio experimental a seguirss pa-
ra probar la hipétesis, debe espacificar el mmers de replicacion

da corridas 2l process considerads suficients para Janostear 1z



repraducibilidad, es un docunento que describe 1o aue se intenta
ingrar con 21 procesa y e qud manera, gud 2guipo de proceso dabe
saf wiilizads, el disefis y la construccisn de ese eauipo, lag ——-
prucbas requeridas para demostrar que el aquipo y proceso funcio—
pan apropiadamente y los criterios de aceptacidn gque deben cum———
plirse,

Para finalizar la validacién debemos demostirar de manera es-
crita que el process ha sido controlado, y da esta forma documan-
tarlio,

Al termino de la validacién tenemos la garantia de que el -
procesn estd controlado, teniends como rasultads un funcionamien-
to adecusade v reproducible, se puede asegurar gque cualquier lote
da producto producido de la misma manera cumplird con especifica-
ciones y calidad predeterminadas, Debe desarrollarse un sistema -
efectivo de control de cambios, revalidar 21 process periddica-—-
mantie para asagurarse que ¢ontinda funcionande de la manera gspe—
rada,

Se hard una validacidn prospectiva del proceso de llenado de
un productn va en ol mercadn Jebids a que s2 incorporsd un aquipa
nuavo para 2l llenado del polve, qu2 en conjunto can el equipe --
empleadn anteriormente eleve la productividad.

Inicialmente se hard una calificacién del equips empleado en
el llenads del polvo que establezca las condicionss Jde operacién
y la confiabilidad de que el equipo opera consistentemente dentro
o= log limites y tolervancias establecidas, siguiends un protocels

de calificacisn, obteniends los limites de trabajo de la maquina
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con base en analisis estadisticos y verificando aqua los limites —
Jé variacisn d2 pagn précticns estén denkro d2 las limites asta--~
blecidas para el producto, determinands su caractevizacidn reclé-
gica para conacar el comportamiento Jdel polvo y los posibles fac-
tores qua afectan su llenado por causas intrinsecas.

Al hacar la validacion d2l procgeso de llenads dzl polve, es
necesario tener un conocimienta teériceo de lo que ésta involuera
como es tecnologia, sdlidios orales, especificaciones del praducto
y antibiéticns B lactamicos naturales y semisintéticos,e historia
de 2stos, de 195 cuales hablaremds a continuacidni

Al inspeccionar algunas placas de cultivos en el laboratorio
del St. Mary's Hospital de Londras en 1928, el profasor Alaxander
Fleming obsarvd la lisis de estafilococos por un moho contaminan-
te. Al subcultivar 21 moho anconbed an el caldo una sustancia po-
tente pero atéxica a la gque denominé “pepicilina” por el micro-
arganisms Penizillum Notatum, gue habia elaborado el antibistico.

En 1929 Chain y Florey descubrieron las propiedades terapdu-
ticas y farmacolégicas de los exbractos de cultivas del moho an--
tes mencionado.

El nombre penicilina designa a una cantidad de sustancias —-
antibisticas producidas madiante cultivos de diversas especies de
Fenicilium notatum o por otres medios, los cuales, inhiben en fuy
bajas concentraciones el crecimientn de microorganismos.

Actualmente la penicilina es producida tambien por sintesis,
coms 1os antitidticos A-lactamicos gqus son una penicilina semi-—-

sintetica, que se puade obtener por la incorparacién de precurso—
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res especificos a cultivos de mobos, por modificacidn quimica de

las penicilinas totalmente naturales y por sintesis a partir del

acido £ amincpenicilédnico. Este altimo metodo es mds eficiente, -
actualmente el compussto se produce en gran cantidad con 1a ayuda
de una amidasa c¢on chrysoganum. Esta enzima divide la unidn pep—-
tidica por la cual la cadana lateral de la penicilina se une al -
Acide E-aminopenicildnico.

La inbroduccidn de diversos acidos, aminas o amidas en el --
madin an el cual s2 Jdesarrvolla el noho, conduce a la produccisn -
de penicilinas biosintéticas que solo difieren en el grupo R.

De 2sta manera se han preparads docenas e penicilinas bio—-
sinteticas procurands oblener compuestos superiores a la penici--
lina @ en cuanto a diversas propiedades fisicas, microbioldgicas
o farmacoldgicas. En {958 ce idearcn metodis para preparar el nu-
clen de la penicilina, 1o cual permitid binsintetizar penicililnas
que ne se podian formar en un medio mas normal.

Muchas veces 1os compuestos resultantes fueron mas aestables en --
&eidos, mas resistentes a las penicilinasas o tuviersn un ezpac--
tro antibacteriano mias amplio.

La penicilina disuelta es wuy inestable a pH 5 0 menos v a
PH 3 o mas. Las goluciones de penicilina empigzan a Jdaterioravse
permansciends almacenadas unos dias, incluso en el frio.

ta degradacidn por hidrdlisis es caracteristico de lodas las
penicilinas, como en el caso de la amowicilina que en alcaii se -
descompane primera por la abertura g2l anilla lactémico produ----

ciend> &cido penicilé&nicon, esta es la base para el ensayo de —-—-

9



absorcién con solucidén de iodo tal como la reaccidn de hidroxil-
amina. El acido penicilanico desprende bidxido de carbono y for-
ma el &cido peniloico.

La amoxicilina =n medio &cide, similar a obtras penicilinas,
g2 hidroliza para formar prinero el Acido panicildnicn 21 cual ——

O nm. Esta hidrslisis 25 la base para la determina---

absorbe a
cibn d2 ampicilina y amoxicilinga,

Algunas penicilinas son mds resistentes a la hidrdlisis &ci-
da y 2sto hace Jue s2 preste mas para la adulnistracidn oral coma
es el caso de amoxicilina.

Eapoctra. Las penicilinas son bactericstéticas a concentra--
ciones bajas y bactericidas a concantraciones altas, Do acuerdo a
sy espectro antibacterians , se les ha clasificado en penicilinas
de primera, s2aunda, tercaera v cuarta generacien. Las renicilinas
de sagunda gengracisn que es la clasificacién donde se agrupa la
amzxicilina son mas eficaces qu= las de primera generacién frente
# los enterococos, meningococos y los bacilos Gramnegativos aerd-
bins, coma E.coli, H.inluenzasz, Fr mirvabilis, salmonella (incluso
S.4yrhi) v shigella, adquiridos en la comunidad.

Los miembrds de eshbe grued tisnen wna actividad un tanto as-
nor frente a la mayoria de las bacterias Grampositivas, Todas las
penicilinas e sogunda ganeracisn son aminoampicilinas, estas ~--—
comprenden § amoxicilina, ampicilina, ciclicilina, epicilima v va
rias propenicilinas gue libaran aminopamicilinas en 21 organismo,
Las penicilinas no son abiles contra virus, microbacterias, leva-

duras, plasmodioas, hongos y ricketsias,

10



Resistencia. La resistencia a la penicilina de muchas bacte-
rias Grampositivas y Gramnegativas obadece a gque elaboran una en-
zima que destruye a la penicilina v se llaman penicilinasas, las
cuales pertenacen a un grupn denominado betalachtamasas. La resic-
tencia de las bacterias a la penicilina no es atribuible por en—-
tero a la produccidn Jde penicilinasas poraus schos aicroorganis—
mos resistentes elaboran poco o nada esta enzima,

Ysos. La amowicilina, gque quimicamente =5 la p-hidroxiampi--
cilina, posee un gspactro antibacteriano identico al de la ampi—-
cilina, salvao gue es manos activa frente a shigella, 1o mismo que
la ampicilina, es destruida por las penicilinasas vy, por endz, no
se puerdz usar para tratar infecciones debidas a cepas resistentes
de bacterias qus produzcan penicilinasas.

La penicilina es dosificada en difeventes formas farmaceuticas, -
una de ellas es comd polve para reconstituir en upa suspensidn --—
aral, no pusde preparars2 en un vehicula acuso ya que @s susc2p-
tible de hidrdlisis y puzde perder su estabilidad en reiacién al
tiempo de almacenaje, cibamos esta forma farmaceutica porgue la -
etapa de llenado del proceso de fabricacidn de polvo para suspen—
sién es la gua se2 va a validay.

Los autores definen una suspensidn comd "un sistemna de dos -
fases que consta d2 un s6lido finamente dividide =n un sblido, L
auido o gas”. Folvo para suspensién son preparaciones de eoivo
finos para reconstituir en un vehiculo acunso.

Lta forna farmacautica oral es la mas admitida en la pablas--

cion sobre todo si se trata de nifios, v mds aun si la suspansiém
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tiene propiedades organolepticas agradables, esta es una ventaja
para la adminigtraciédn padidtrica de la suspensidn citada, la «—--
cual contieme un antibistico B-lactémico com2 princirpio active
Camoxicilina), esta tiena la ventaja de que por via oral ze ahgoe
be cerca del 100 % , los alimentos no interfieren en su absorcidn

Una dosis oral d2 250 mg produce una concentracidn plasmdti-
ca mécing de unos 4 meg/ml. En el plasma el 17 % d2 la amoxicili-
na se fija a las proteinas. £1 volumen da distribucidn es 0.4 -—
mlsgr. El S0=72 % se elimina nediante secresién tubular renal. La
vida media eg de mas 9 menos unma hora cuands la funcién renal es
normal y de 7-10 horas en insuficiencia renal. Es en el duodans
donde principalment2 se lleva a cabo la absorcidn, un pequefio ———
poreentaje de penicilinag es absorbidds en el estémago.

Las penicilinas 2s5tin amplianents distvbuidas en los liguidos --
corparales vy en droancs coms los riffones, higads, pulmones, cora-
z6n, bazo, piel e intastinos. La penetracidn adecuada al liquida
cefalorraguiden vy al cerebro se produce solo cuando se infiaman
las meningas. La mayear parte 32 las penicilinas sa agraga con la
orina, en parte nediante filtracisn glomerular pero prifcipalmen-
te mediante secresidén tubular (30 %)

Para la formulacién de un medicamento sa debe tener en cuen-
ta varios factoras, an un polvo para raconstituir con un vehicula
acuosn en una suspensién oral, se requiere de un principio activo
en este cass un antibisticn fi-lactamico Camaxicilina) =1 cual rae-
auiere de un control de seguridad, ya que todos los antibidticos

utilizados por el humano estdn sujetos durante la produccidn y —-
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prucbas de contrel a supervision federal incluyendo lotes certi--
fitados antes de su distribucién. Los antibisticos son sustancias
contreladas, por 1o que para su manufactura debe tenerse extremno
cuidado vy evitar la contaminacibn con obros productos que se fa-~
briquen en el laboratorin, por lo que el area de antibidticos de-
ba estar aislada completamentz Jde las otras Areas de manufactura,
Y3 que wna minima contaminacidn a rroducios no antibidticos puede
causar un chogque anafildctico a wna persona alergica a esta.
Adends de) principia activo en una formulacién debe haber ewci--
pientes gque le dan estabilidad a la suspensidn en condiciones de
almatenaje normalas para el producto, un conservador para evitar
su contaminacisn o degradacisn, un agenbe swspensor que arude al
producte a su facil resuspensidn hacignds confisble la dosifica——
cidn, lubvicantss gque den al producto facilidad al acondicionarse
en su envase primari&. un agente enulsifitante o estabilizador, -
un agent2 regulador e pH o acidulants, un 2xcipiente en mayor --
proporcidn a lus demds excipientes que sirva como vehiculo a la
formulacisdn, ademés d2 esto so deban cuidar las propiedades orga-
nalepticas del peoducke como son @ olor, celer, sabor vy aparien—
cta, ya 9que 2stos deban ser agradables para el paciente, méxime -
traténdose de una presentacion pediatrica.

Los polyos praconstituidos para suspensisn oral citados con-
tienen, en su formulacidn estos agentes que 1o hacen de facil ~~
administracison, maxima eficacia vy con propiedades orgamntapticas
aceptadas. La dosis del producto es 250 w9 de amdxicilina/s wl vy

¥ conbiane 33.6 9, d2 polvo  que se recanstituye con aproximada~-



mente £0 ml de agua heevida y fria, el color de la suspensién —-
ya reconstituida @s rojo y con sabor a chicle, gue es un sabor ~—
agradable para los niflos, cumple con especificaciones y tiepe =~==
eficacia terapdutica reconocida. La suseansidn estd indicada en -
infecciones de las vias respiratorias altas y bajas, infecciones
entaricas, infecciones genitourinarias, infecciones en piel y te-
Jidos blandos, no indicado en infecciones causadas por estafilo-=-
cocn productor de penicilinasa » B-lactamasa y en sensibilidad a
la penicilina. Este medicamento puede presentar reacciones aler—-
gicas, va gue @stos puadan ser antigenns completons o nacesitar —~
unirse a una proteina transportadora Ccarrier) para llegar a ser
conpletos, en este caso se les llama haptenas, la mayar parte de
los medicamentos pertenecen a este grupo. Muy caracteristica de
la sensibilizacién a medicamentos es la induccidn 32 reacciones —
cruzadas. El compueslo que originalmante induce la sensibiliza--
cidn s2 llama alergens primario y las compuastos que presentan la
reaccidén cruzada, alergenos secundarins. Esta sensibilizacién ---
cruzada punda Jaberse tanto a gque los distintos mecanismos posaen
estructuras quinicas estrechameante relacionadas, como a que se ==
produzcan conversiones metabdlicas =n compuestns inmunsquimicos -
similares o idénticos. En la practica diaria las sensibilizacio--
nas agrupadas mas importantes son las de laos farmacos que posean
el ntcles de la penicilina producida por la formacidn de determi-
nantas antigenicos identicns. Las reacion2s que s presentan van
dascle urticaria y prurito hasta reacciones anafilécticas, choque

anafilactien, nausea, vomito, glositis y estomatitis.
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Es por esto que se debe tener cuidado al administrar estos medica
mantos, asi como un contral en el manajo de estos al fabricarlscs,
evitando una contamipacién cruzada con otros productos.

El procadimiento para la fabricacidn de s6lidos praconati—--
tuidos para administracidn oral consta de 3 etapas: moliends, —-
mazelads, y llenads, describiremos brevemente la tecrologia Jde --
las tres etapas: En una suspensidn el tamafio de particula define
2l uso Jd= polvas, por =2jamplo asrnsoles, granulados afarvescen——-
tes polvos orales para reconstituir, etc.

El tamaflo de particula tiene gran influencia en las propie-
dades fisicas, quimicas y biolégicas en una forma dosificada.

Hay estwdios que demuestran que el tamafio de particula tiene re-
lacién con la estabilidad, absorcién y eficacia terapéutica de -
medicamentos principalmente si &sta tiene baja solubilidad.

El tamafio de particula tambien influye en la fluidez del polvo al
acondicinonarge provocands o evitando variacidn de pesa.

En algunos casos la estabilidad quimica se decrementa madcataien-
te por el incremente del 4rea de superficie, resultado de una re-
duccién de particula. Esto es particularmente verdadero cuando —-
1ns materiales son sensibles a la oxidacidén o hidrélisis seguido
de una absorcién de agua.

El proceso mecanico de reducir el tamafio de particula o aglomara-
ciones sa Janomina conminucidén.

Los molinos mads usados en la industria Yarmaceutica para ta! —-
2facts son los molinos Fitz-mill, 21 microatemizador y el aolino

tornado. Los martillos o disces en estos molinos son montados en
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1a flecha, 1o cual permite girar el martillo, dsto esta Jentro de
una clmara; =n el Fitz-mill &1 tamiz @sta en ol fondo d2 la céma-
ra, lo que rpermite que pasen a traves de esta las particulas -—-

finaé para ser racolectadas. Contenlando la velocidad del molino

y variando el tamafio de la malla del tamiz, se obtien2 un amplio

rangs 42 tamafln de particula. Mancionanos este tipo da molinm ==

porque es el que s2 utiliza en el proceso de molienda.

Seguids a la molienda se hace =1 mezclado del polvo, en el -
process de mezclado son tres los mecanismos responsables @ 1) mez
cla conectiva, segun la cual gl material se llava de una posicisdn
a otra en porciones apreciables, 2) mezcla difusiva en donde el
material es redistribuido como particulas individuales a traves -
de superficiaes renovadas continuamente que separan porciones dis-
tintas <de la masa en movimients, 2) mezcla por Jdeslizamientn a lo
largn de planas de cSrte, grupos de particulas son transferides -
de una zona a otra.

Los mezcladores mas eficientes inducen el mezclado por los tres -
macanismas. Cuants mds adharente =2s 21 material, <o menar faci-

lidad se mezcla o segrega. La segregacién que tiene lugar en los

s6lidos que fluyen librementz susle ocurrir por diferencias en el
tamafio de particula y, en menor medida, por diferencias en la ==
dansidad y forma de las particulas.

El mexclado sigue una cinetica de primer orden hacia un estado de
mezcla en equilibrio.

La mezcladora ideal debe producir una mezcla completa con rapidez

y una accién mezcladora lo mas suave posible para no daflar al —-

16



producto. Debe limpiarse y descargar con facilidad.

En cuanto a equipss de mezclado hay una amelia variedad, pero nos
anfocaramos al mezclador P, va que o5 @l que se utiliza en el ~~
procesn de fabricacidn del polvo para suspensién.

Los mezcladores FK operan volt=awds el material contenido en un ~
recipiente o tambor rotatorio, de forma variada, con eje horizon~
tal 1os mezeladareg de doble cono son una ¢lase importante de ~-—
mezclador de carcasa giratoria o tumbadora, el patrén de mezelado
produce un buen flujo cruzado con movimientos mas de rodamientn -
que deslizamiento. Normalmente no se requieren bafles y esto sim-
plifica su limpieza. Teremos asi el mezclador de cilindrs hori--
zontal, el cone doble, 2! cona en V etc.

La tercera elapa es »l llenado del polvo, esta operacidn -
consiste en dosificar un paso especifico al envase primario, ests
necanismo puade sor por un sistema mecdnics o un sigtema neumdti-~
¢o por nedio de un sinfin gue desifica en base al peso vy nlmero
de revoluciones astablecidas, es wun llenads par graveaad, el -~
principio de operacidn es el mismo para el sistema mecanico y al
neumatico a diferencia da que aste Gltimo 2s manajado por prasibn
de aire conprimido y el mecdnico poar pulsos eléciricos.

Dtro macanismo de operacisn que ubilizan eqdipos mas antiguos es
por madio da balanzas de paso requeridn para dosificar una tanti-
Jad x de polvo, obra mecanismo es por medio de cilindros de capa~

cidad requerida de polvo a dosificar que llena por gravedad.
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A centinuacién se describe el principio de operacién do una
llanadora con sistema naumdbico, asi como los mecanismds involu-~
crados en la maquina donde se realiza la validacién del proceso
da llenada.

El sistema combina dos componentes principales que funcionan jun~-
tos para un control preciso del llenado Jdel producto, usando una
barrena o bomba de desplazamiento positivo para la alimantacién
de aste. Estos son! 1) El sistema de frenado que maneja un sinfin
y 2} El control programable.

El sinfin es accionado por aire comprimido en combinacidn con ——
los datos programados en el control microset donde se introducan
las condicionas ¢on las cuales va a trabajar la miquina come son
peso del polvo a llenar, retardo de ciclo despues de llenar, si
se raquiere o no agitacidn, llenads por ciclos o por tiempo, alc.
Asi la m&quina {rabajara automaticamente, sin necesidad de repro-
gramarla en el transcurso dal proces).

Basicamente este es el funcionamiento de la méquina lienado~-
ra donde se lleva a cabo a2l astudio da validacién del procasa de
llenads, por lo cual es nacesario conocer perfectamente su siste~
ma de operacisdn, asi como el manejo d2 dste, los factores gque =-
afectan el llenado a causa de las tondiciones de trabajo de la m&
quina, factores ambientales o por caracteristicas del polve.
Debido a asto el siguiente capitulo se refiere a la descripcién,

pringcipiv de speracidn y manajn de la magquina.
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¢aPlITULO 1l

DESCRIPCION DE EQUIPO



Descripcién del eauipo

Equipn! Maauina llenadora de polvos Sistena Neotron

Marca: Mateer Burt Modelor 3030 A Serie; £04314
Motor # Capacidad flarca Serie Volts

1 1/2 HF Dresser £4=7000 2307460

i 1 1/2 HP Ealdor M3IBSTT 2307450

i 1/4 HP Electrol  M4AG12GNV 0
Accesarions:

Tolva de acero inoxidable de 25 Kg. de capacidad,
Agitador de alta velncidad.

Agitador de baja velocidad.

Sinfin de acerd inoxidabi; ¥ 10.

Boquilla da autoal:ﬁentacién # 12,

Figuras 2.1-2.2

Medidas de seguridad.

1.~ La magquina dabe ser instalada en un cubicule exclusivo,

RPM

1728
1140
1728

el ~-

piao debe tener un mismo nivel, 21 idvea para instalar la ma--

quina debe ser de 2.5 n x 82 cn. vy tener alumbrado apropiade.

2.~ En esta érea se debe usar el siguiente equipn de protecciéni

Lentes de seguridad, cofia, mascarilla contra polvos con fil-

tros HEPR, vy zapalos d2 geguriced.

3.= No introducir la mano u otros sbjetos a la maauina cuando es-—
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té-en funcionamiento.
Usar unicamente los lubricantes reccomendados para la méauina

Los operadores que laboren en esta area no deben usar joyeria

o adornes que les puedan ccasionar un accidente en la méquina

No operar la mdquina si se estd bajo la influencia del al---

tohol, drogas o sedantes.

Desconsctar 2l switch principal de la fuente de enevgia eléc—

trica antes de dar servicio a la magquina.

Descripcion de 1la maquina.

El sistema Neotron combina dos componentes principales que -

funcionan juntos para tener un control preciso del llenado del -

producio, usando una barrena o bomba de desplazamiento positivo -

para la alimentacién de dste.

Los siguientes son los dos componentes principales de que consta

2]l Sistema Nentron:

1.- Agitador de impulsco, clutch v sistema de frenado, este siste-—

ma maneja en foema intermitente el sinfin y 2l agitador.

Control programable. Este regula las revoluciones de la fle—-—
cha para asegurayr un llenads preciso en cada ciclo, También
reguta la velocidad de la méauima, identifica erroves dge ~—-

operacidon y se autodiagnostica controlanda prablemas intenos.
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b/l

Motor del
agltadar

Desoripoidn de equirpe

figura 3.1

Ducte de

enade

Cublerta de

la tolva

Tolva

21




Desoripeidn de equipo

fiqura 3.2
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Frecauciones de operacién

Antes de poner en funcionamiento la méquina, dar mantenimiento al

sistema y seguir las precauciones indicadas.

{.- Antes de instalar los accesorins, asagUrese de que la alinea-

€.

cién de la tolva es la adecuada. (Ver alineacién de tolval.

Antes de encender la maguina  asedurese que el agitador de --
velocidad répida esta libre vy despejado de las cuchillas de -

agitacidn lenta.

Encender la mwéquina y asegurarse Sue la flecha gira en sen-

tido contrario a las manecillas del relej.

Asegurarse que las cuchillas del agitador Qiran en sentido a

las manecillas del raloj.

La presidn que alimenta al sistema debe estar en un intervalo

da 50-55 psi.

Mantensr la bogquilla de autoalimentacidén v el sinfin a 1/32°

de distancixa.

Mantener el sinfin a una velocidad cercana al limite de la
valaocidad méxima ¢750), La compafiia recomienda velocidades

de operacion altas,

slingnds, ya Que dele #ro-

derititag dus ol BInTSo e estd

voua 2xcesive desaaste al freno.
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Seousnoia de operacion

Inico de oiole —-—-> La vdlvisla solenoide D¢

> Cede presicn

I\ ¢s energizada, reoibe de aire 4 la
una sehal eleotrica del odMara del -
oontrol Programable diatragma

(3¢-55 psi)
v
La olmara del

diafragma se
En dfoimas de segq. eleva 0,040"
el contador es-
té listo para -
aoeptar ¢f sie=

uiente oiolo, '
¥ v

N\
Desengrana el
freno y engra-
na el clutoh
!
La cdmara del - Cuando ¢5 aloanzado es- La fleohs gi-
diafragma desen te valor, la vélvula -~ Tara un nlme-
srana el olutch ¢ solencide D¢ se Inte-- ¢ ro de vueltas
y engrana ¢l -~ rruMpe, prrestablecidas
freno, (el oontador de

rev, ouenta las
vueltas pressty
blecidas y man-
da la sefial de
Paro),
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Seouencia de operaofon

Cuando entra aire La barrena o fleohs es ——————-——-> Desengrana el

oomprimido. aocionada freno y engrana
el disco multi-
ple del oluton

\"4

El generador de
pulsos manda la
sefial al ocontador
éste, ouents el
nimero de giros
establecidos. ==~
Cuando es aloan=
zado este valor.

\'4
Termina ¢l oi-- El diafragma engrana La vilvula sole-
olo para Iniolar{—— el freno y desengra- ¢ nolde libera el

alre del diafrag-
ma

otro. na ¢l olutch
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Caracteristicas del sinfin,

Para el llenado de polves en el Sistema Neotron se utilizan dns -
tipos da sinfin seadn las caracteristicas del material a llenar
éstos son! polvos qua no fluyen libremente y polveos que fluyen --
libremente.

Estos se describen a continuaciéni

Poalvos que no fluyen libremente.

Los polves que no fluyen libremente son manejados con un tipo de
sinfin vecto, =5 deciv con un didmetvo constante. Productos como
mnezclas para pastel, galletas y otros polvos que no fluyen ltibre-
mente requieren este tipo de sinfin. La combinacién del diametro
del sinfin con una agitacién adecuada es de maxima importancia -
para un llenado 4ptimo. Figuras 2.3. 2,4

Polvos que fluyen libremente.

Los polvos y granulados que fluyen libremente reguieren un cen——
trifuga de descarga usando un plato giratorio, El girar garanti-
Za una aperacién sin goteon. Ajustandn el nivel de los Flcios 3i-
ratarios serd controlads el anaulo de reposo del producto.
Algunos materiales que fluyen libremente tambien requieren agita-
cién. Figura 2.5

Sin embargo las tarateristicas del sinfin y el uso de accesorios
adicionales va de acuerdn a las caracteristicas del producto, en
el caso del llenads de la suspensién pediéirica ge maneja uin sin-
fan ns rects, es astir con didnstbro varisble rFero dailueris die un
sistena adicional para una cperacidn sin soteo del polve. En as-

caso tambien se utiliza agitacidonm alta y baja.
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Desoripoién de equipo

b Agitador de velocidad
1 altn, dentro del agita
1 dor de baja velrcidad

-Flecha de la barrena

Cuchillas del agitador -

de baja velocidad
abajo de #33 montada

para barrena c/vapor)

:\gitador de vel. alta ( barrena

embocadura (o boquilla separad:
provee restriccion nara el flujo
¢ Hifl~— embocadura
e polves para dar un corte per—-
fecto al terminar el ciclo
¥
Autoalimnntador tiene cierre de vue- |\
lo en la tolva,recto con un dianetro
cte, Ctras combinaciones somthispomibles

- flgura 2.3

Agitador de alta velocidad
debajo del agitador de velo-
cidad baja.

Flecha de la barrena

Cuchillas del agitador
de baja velocidad

Agitador de alta velocidad Barrena

Frmbocadura

Ewbocadura que provee restri-
ccion para el flujo de polvos
para dar un corte perfecto al
terminar el ciclo

Figura &.4
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Desor t
ipeion de equipo Angulo de reposo
el pr cto

1

Cuchillas del agitador de baja .
velocidad ]

Flecha de PN

1a barrena L Barrena y hélice

-
Barrena
'
N
R
A\
\
Distancia entre el tubo
y la barrena para una se< !
rie de materiales para
eliminar fractura en
mater iales—fragile:
Hélice
Colector de llenado (21/2", .
4, A", 8", o 10" de diametro)
figura 2.9
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Agitacisn,

La agitacidn de productes en polvo es un factor ifupertante en el

eonteol de llenado del polvo, porque unz agitacidn inadecuada --

propicia un errar en el llenads.

Agitacidn de baja velocidad.

FPara evitar productos & medio llenar, introduciv en la tolva cu-—
chillas largas de agitacién.

Agitacidn de alta velocidad.

El agitador de alta velocidad es fije ¥ esta en el soporte del --
sinfin o manejads por la flecha de éste y gira segun los ciclos ~
del sinfin. El agitador de velocidad rérida puede ser tanbien un

agitador de zlambre o un agitador de dobla2 cuchilla que gira aba-—

Jo o deniro de las cuchillas del agitador de velocidad lenta.

Contral programable.

Basado en un microprocesador diseffado para regular con exactitud
las revoluciones de la flecha por cicle de llenado. EL generador
de pulsos (cedificador) estd acoplado a la flecha y alcanza 200
pulsas/rav, El microcontiul cuenba 108 pulses, cuands el numass
da eulsos alcanza un numers preestablecido, el clutch se desaco-
plard, al final dsl ciclo &) microcontirol se resstablecerd en ni-

crosedundos de wmoede que westd disto para iniciar el cisuiente ci-

cla. €1 microprocesador afrace otra alternativa a parte del lle-
nade por gires, éata es llenado por tizwes, Bl llenads por tien-
Py ose logra introduciends &l tiempo de llenado deseados al control

progranable.

29



Programas componentes Jel microprocesador:

Instrucciones del operador paso & paso.

Establecimiento de indicacisn para todas las opciones selecciora-

cdas con todos los datos de cuenta vy tienpo.

Condicidn dindmica de todos los datos de cuenta v tiempo.

Acceso direttoc a orciones v datos.

Rutina de diagndstico y autoprueba.

Compensacidén automdtica y de deslizamiento,

Prograna de prueba ds llenads.

Indicadores del control programable Figura 2.6

Todos los indicadores del control programable estén localizados

en la pantalla flucrescente vy debajo del nombre Mateer.éolos o

no son completamente visibles hasta que los focos que estdn de--

tras del panel son iluminados.

Nivel alte: Indica nivel de poalvo en la tolva (opcional)

LLenado! Indica cuando se estd suministrando producto.

Nivel bajo: Indica nivel de polve en la tolva (epcional)

Pantalla programable:

Esta pantalla fluoreccente e conunica efectivenente copm el ope=-

rador para introducir los datos que éste necasita.

Accidén de prueba’ Se utiliza para el vaciado de polve de la tolva

Comd usarlod Jprinir este botén acciona &l clutch vy suministra ~-
producto. Al desengranarse et clutch para de sumi=-—
nistrar Froducto.

Auto pruebas Checa el botén vy la pantalla para una operacién ade—

cuada.

30



Comz usarlal Al oprimiv el botén efpieza wun process de chequses 1n

7,4,1)

3,5,2,00

Despe jar

DEF:

Si

terno gue theca la pantalls alfanumérica sin asisten
cia del operador. Cuands cosplela su prusba lja panta
talla dird! auto prusba, entonces =1 sopervador debe -
aprimiv los 25 butones on secuencia de izquierda & =
derecha vy de abajo & arriba, Al termine la pantalla
serd recargada vy Sird Jistema Neobron listo., &1 el
operador no realiza esta prueba en secuencia o si -
una tecla no esti funcionands adecuadamante la pan~

talla dird! Prusba d2l taklero de teclas
Error del tablero de teclas

Oerimir la tecla despejar llevara al contral al es--
tado listo. El operador debe iniciar la prueba otra
vezr o pedir que &l panel frontal sea repuesto.

Se utiliza como memoria,

Botanes de entrada numérica.

Esta tecla de multifuncion incrementa los ajustes ~~
variables y respuestas si & las preguntas para ia
Freparatién,

Eata tecla de multifuncién disminuye los ajustes -~
variablas y respuesias no & las pregunias para la
Prafparacion.

Teclas de entrada numdrica.

Usada para Jimpiar la pontalla de wun siane de error
o de una entrada de variable incorrsctia,

Teclas de entrada numérica.
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Admitir

Preparacisn
Egtadd

Como wsario:

Cédigo de
accese

Como usarlo!

Codigo -
P

3
A=
Be
H-

Introduce los valores de la pantalla sl microcontrol
Establece todas las opciones v variables 2n el mi--
cro control para la operacidn.

Varifica todag las opciones vy variables establecidae
en e} micre centrol,

Pprimic este botén provoca qua la pantalla desplie-
aue todas las cpciones seleccionadas en la prepara—
cidn. Este botén ne funciona durante las operaciones
de llenado.

Despliesas las variables que pusdan necesitar afina~——
cion v valores que ayuden al operador para solucio--
nar problemas o dar mantenimiento.

Cprimir este betén causard que las preguntas del ~—
c5dige apararcan en ta pantalla. El operador enton-
ces introduciré el cédigo para las variables desea~
das. Despues de esta entrada, la pantalla mostrara
el valor actual de la variable, este valor puede ~
ajustarse usands uno de 1os siguientes botones!

Si y NO @ teclas numéricas.

Vueltas Cactuales, real)

Tiewro de 1lenado

Tiempo de retards del clutch
Tiempo de levantamiento

Tiempn do retardo d=2l indice
Tignpo de retardo despues de llenar

Tiemps de retardo de reciclade
Envases por minuio

Conteo de envasas

Cuenta preesiablecics

Tiempo de patinaje

Alarwma de patinaje
RPM
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14— Valores r=al e2stablzacids

15- Tiempo establecides/vueltas establecidas
1B- Paso (preestablecids y real)

17- Tiewpt de retardo de ciclo.

Arrangue de  Empieza sl ciclo de llenads

llenado
Faro d= Para el llerads avtomatics al finalizar el cicle
llenadn
Arranque Inicializa los notores y conecta energia a los con-
troles.
Paro Fara los motores y desconecta la energia a los con-
trolaes.

Descripcidn de funciones:

Agitacién continua! E1l agitador de baja velocidad trabajara con--
tinuamante desdes el inicio d& llenado hasta el término.

Agitacisn autcmatical El agitador de baja velocidad trabajard so-
lamente cuando =1 llenador esté en operacién automdtica.
Agitacién con llenado: El agitador de baja velocidad trabajard
sdlamente cuando el llenador esté suministrando.

Reciclado automatico! Repetira ciclos como se establecid en el -~
tiempo de retaran de reciclado.

Seleccién de ascenser' Mecanisme de levantamiento del contenedor
levanta éste despues de que el retards del ciclo estd completo,
Patinaje! Nimero de vueltas qaue el sinfin da después de la sefial
de alto. (tiemps de reaccidsn de los aparatos =igctricos ¥y mecani-
cos expresados en cent&sines de revolucidén.)

Atarma de patinaye; E1 namzre de vuelibas realizades antes ode le -
sefial de alin es restado del nomero de vusltas establecidas de

modo que 21 sinfin gire &l namero g8 vueltas precise.
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Cuando no estd en use, el sinfin girara tanto como lo estableci-
do menos un valor de borde arveglado, determinado por una prueba
de llenado.

LLenado por tiempo: Sincronizar el sinfin en vez de contar revo--
luciones.

Lienado por tiempo: Longitud del tiempo que el sinfin estd giran-
do.

Retrase de indices (avance de llenado)! Retarda la cperacidén de
1os indices.

Envases por minuto: Nimero de envases llenados a partir del dGlti-
mo ajuste.

Preajuste del contader de envases! Contador usade para parar los
ciclns al llegar a un numero preestablecido.

Retardo de reciclado! Retarda el inicio de llenado para permitir
al siguiente anvase moverse en la posicidn de llenadn.

Reajuste del contader de envases! Reestablece el contador de en—
vases. (para iniciar el conteo de envases nuevamente) .

Ascensor corto: Mecanismo de levantamiento del contenedor que se
eleva después que 21 retardo de reciclads estd compleats y dascien
de despues de que el llenado es completado.

Vueltas: Numero de g9iros del sinfin expresadas en centesimas de
revolucién,

Vibracién continua: El vibrador del contenedor trabajard inmedia-
tamente y continuamente seguida de la seleccidn.

Vibracién con el llenado: El vibrador del contenedor trabajard -

s31o cuands 2l sinfin esté girands.
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Este es en resumen la descripcion del equipo donde se lleva a ca-
bo el procese de llanado, para mayar informacién revisar el wa--

nual de operacidn.
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Desoripoidn de equipe

K
T
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T
i
T
i
$-

{figura 2.6
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Alinzacisn de la tolva.

Antes de instalar los accesorios de la tolva, verificar la to-—-

rrecta alinzacion de la tolva.

La funcidn adecuada de los accesorinos, sinfin agitadores, eic.,

dependen de la correcta alinsacién de la tolva con la cabeza de

" la flecha. Cuando la alineacién es adecuada las cuchillas de ba-
ja velncidad deben estar aproximadamente a 1/4” Jde distancia de

la tolva.

Procedimiento de alineacion

1- Fijar la tolva al soporte de la miquina.

2« Insertar el actesorio para la alineacion como es mostrade en
la figura, usando el exiremo conveniente.

3- Meter alineads la varilla a la base del accesorio fijo. Intro-
ducir éstos a la tolva, por la cavidad dei sinfin. La alinea-~-
cién debe ser de 5/8" de didmetro por el extremo superior y ——
1/2” de dismetro por 2l extremo inferior. .

4~ Fijar el accesorio de alineacidn, apretando los tronilles “C”

5- Alinwar la varilla y la base fija, la varilla debe dzslizarss
con facilidad,

€~ Alineada la tolva, desmontar el accesorio de alineacién y mon-

tar el sinfin y la boquilla de autoalimentacidn. Figura 2.7
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Desoripolién de equipe

Flecha de 1a barrena

Talva

Montaje de los pernos
[

tornilles "A"

. tornilles "B"

Acoplamiento de
Bade fija e 1a tolva.

Alineamiento de
la varilla

figura 2.7
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¢CAPITULO II1

" PROTOCOLO DE CALIFICACION . :




Frotocalo de calificacién

Equipn: LLanadora de polvos Mateer Burt Sistema Neotron

Fabricante! Mateer Burt

Madeloal 3030 A Serie: B04B14

Sitio de localizacién: Suspensiones orales linea 2

Area! Antibidticos

Este prototolo describe! Calificacién operacional de equipo.
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Protocolo de calificacidn

Identificacién 22 equipa:

Maquina llenadora Matear Burt. Consta

de Fomolores con capacidad as? 1/X HP,
1 1/2 WP y 1/8 HP que trabajan a velo-
cidades de 1200 RPM, 1200 RPM vy 1725/

1440 RPM, respectivamante.

Consta de una tolva de acern inaxida--—
ble de 25 Kg. de capacidad, un agita-—-
dor de alta velocidad y un agitador de
baja velocidad, sinfin & 1O y boquilla
de autoalinentacién # 12,

Control programable que regula las re-
voluciones de la flecha y programa los
parametros necesarios para el llenado.

(Figuras 3.1-%.8).

Descripcidn 42l funcionamiants oparacicnal de! equips o metods de

aparacion,

La llenadora de polves Mzteer Burt estd disefiada para pro—-

porcionar una producclon mayor de 150 ciclos/min., dependiende --

del volumen,

de faprigacion,

1o cual reduce o aumenta considerablemente el tismpo

El sistena Weotron combina dos componenles principales que —

Auncionan juntos para tensr un control precisa del llsnads del --
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FProtocole de calificacién
Equipo: Llenadora de polvos Mateer Burt.
Descripcidn del funcionamiento del equipo.

El sistema Neotron estd equipado para proveer un llenado ---
preciso de polvos, liquidos vy pastas de acuerds a 1o0s requepi-—--

mizsntos de éstos.
Componentes principales del sistema:

1.~ Agitador de impulso, clutch vy freno. Este sistena maneja en

forma intermitente un sinfin y agitadores.

2.~ Control programable. Resgula las revoluciones de la flecha pa-
ra asegurar un llenado preciso en cada ciclo, tambien regula
la velocidad de llenado a través de los cédigos de acceso que
pueden ser modificades por el operador, identifica errores de
cperacién y se autodiagnostica, controlando problemas inter--

nos.

Todos los componenstes de la maquina estan diceffados para --
dastontarse facilmente v realizar una limpieza y sanitizacidén pe-
riédica. Las piezas de la méquina aue estan en contacte con el ——

producto estdn fabricadas en acero inoxidable.
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Protocolo de califioacion

figura 3.2
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Protocolo de calificacién
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Descripcién de partes

Item Descripcién

Vi Vibrader

8v2 Vdlvula solenoide 2
gv3 Vdlvula solenoide 3
KS1 Iniciador

PG1 Generador de pulsos
N2 Notor 1r2 H.F.
N Notor 1 1/2 H.P.
CCi Control programable
Ls1 Switch

TB1 Terminal

N3 Xotor 1/4 H.P,
gvi Vialvula solenoide
L82 Switch

Fvi Fusible

NC1 Control-motor
Xs2 Iniciador

T1 Caja
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Frotocolo de calificacion

Eauipa: Llenadora de polveos Matesr Burt
tbjetivo de la calificacién cperacional:

Varificar y documentar gque las partes funcionales dal 2quipo

cperan dentroe de los limites establecidos.

Alcance de la calificacidn operacional:
Depavtaments de Praduccién, Dapartamento de Control de Cali-
dad y Departamento d= Mantenimiento,

Frograma de calificacién operacional

Pruebas a efactuar!

1. Verificar el funciocnamiento del sistema notriz

2. Verificar &1 funcionamiento del sistema neumatico

3. Verificar ¢l funcicnaniento del sistema de llenado .
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Protocole de calificacidn

Equips! Llanadsra de polvios Mateer Burt
Prueta # 1

Frueba & realizar: Verificacidn del funcionsmiento deol sistema —

moteiz.

Fropésito de la prusba Vepificsr que el funcionaments de este -
sistema opera dentro de los limites esta-

bilecidos.
Equip? enplaado en 1a pruebal  Tacdmetro calibrads.
Método rara efectuar la prucba:
Sistama matriz.

Verificar aue los controles (botones y/o interrurtores) estan en
comdiciones fisicz=s adecuyad=s v de funcionamiento, para probar —
estos controles, basta con encender y aragar la m&auina varias -
vecas.

Fara verificar la conexién debe de conectar 1a mdquina repetida-

nente,

Criterios de sceptacidn

Al realizar esta prusba no deten existic falecs contactos, 1oz ==

botones de sncendide deben reaccionar réapidaments,
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Frotocolo de calificacidn

Equipo! Llenadora de polvos Matser Burt
Calificacidn operacional del sistema motor

La g2gundy parte de la prusba consiste en madiv con un tacometrs
la velocidad (RFM) de la flecha que proparciona el mavimiento del
sistemsz de llenado, Estas mediciones se llevaran a cabo variande
Ja velocidad media v méxina, dejando un lapso de (-2 horas entre
cadx lectura y comparar estas con la velocidad que indica la pan-

talla del contral programable. (Tabla 1),

Verificar &l mismo tiempa que las partes d2 este sistema (banda,

mwotor y poleas? trabajen uniforuenenie. (Figuras 3.4-3.58).
Resulliados!
Calificacion fisica operacional Cunple si (%) no {3

Calificaeisn dal funcionamiento

operacionat sistens notor Cumple 51 (%) ne (3

Registro de resuliados de la prueba efectuada al sistema motor.

Calificacidén fisica opevacional

Controles v/ interruptores en buen estade si (x) ng {2
Resruesta satisfactoria de Tuncionamiento 51 (%) o)
Instalacidn adecuada de controles si (%) no ()
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Tabla 1

Califtcacidn del funcionamiento operacional.

REX tomadas RPN tomadas en ,
Velocidad Hora con tacémetro | pantalla del con-{Variacion
trol progremable

Kedia 16:30 §70 §76 [
Nedia 17:30 57t 578 1
Nedia 19:30 571 578 7
Alta 17:30 704 708 4
Alta 18:30 708 708 2
Alta 19:30 706 709 3

Criterios de aceptacidn:

Velocidad media 570-590 RPK

Velocidad alta ?00~720 RPK

Variacidn

20 RPN
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Protocolo de calificacion
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Protocolo de calificacién

Equipo: Llanadora de polvos Mateer Burt
Frusba # 2

Prueba & realizar; Veraficar el funcionamients del sistema neumé-

tico.

FPropésito de la prugba!l Verificar gue el funcionamiento de este
sistema opara dentro de los limites esta-

bletidus.

Equipn empleado en la prueba! Mandmetlroc calibrado.

Esgala 10 - 100 psi,
Métndo para efectuar la prueba!
Sistema neumdtico:
Calificacidn fisica operacional

Verificar que los ingicadores de presién esie€n en buenas condi-———
ciones fisicas y de funcionamiento. Para afectuar la pruesba basta
con observar que la asuja del manémetro margue una lecturs de -—-
presion, vy aue bsts o5 constante vy sstable, nacda debe obstruir o

influir en la lectura.
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Protocolo de calificacién

Equipn! Llenadora de polvos Mateer Burt
Frusba # 2
Criterios de aceptacion.

Los indicadores de presidn deben estar en buenas condiciomnes fi--

sicas, Jde facil lectura y en un lugar visible. (Figura 3.56).
Calificacién del funcionamients operacional del sistema neumatice

Vaerificar que la presién de aire comprimids que alimenta al siz--
tems es el adecuade para el buen funcionamiento de la maguina.
Para probar esto debemoss tomar la presidn que indica el mandmebro

y 8sta no debe estar fuera de los limites.

Criterins de aceptacidn!

La lectura de presién debe oscilar entre 50-55 psi.
Resultadns:

Calificxcién fisica operacional Cunple si (x)  no ()
Calificacion del funcionamiento

cperacional del sistema neumatico Cunple si (x) no ()

Var Diagrama de fluje del sire. Apexo 1
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Protooolo de oalifiocaoidn

Figura 3.6
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Frototole de calificacion

Prusba # 3

Frueba & realizar: Verificar el funcionaniento del sistema de —-

1lenado.

Propésite de la prueba! Verificar que el funcionamiento de este -

sistema cpera dentra de los linmites esta~

blecidas, al trabsajar & diferentes velo——

cidades y diferentes niveles de polvo en

la tolva,

Equipo empleado =n la prueba: Balanza elecirénica Sartorius cali~

brada. Capxcidad 3600 g.

Métody para efectuar la prusba!

a) Verificar el funcionamiento del sistena

de llenado ce la m&——~-

quina. La prueba consistird primeraments =n trabajsr la miaui~

na sin producto a una velocidad media vy

miento del sinfin sea uniformae. (Tabla

by Verificar el funcicnamienio del sistems
quina. La srueba consistird en trabajar
to a una velocidad alta vy verificar que

fin sea wniforme. (Tabla 2, inciso ).
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FProtocole de calificacion

Equips! Llenadora de polvos Mateer Burt

Frueba & 3
Criterios de acertacison

El movimienio del sinfin dzoe ser uniformg ©n SW racorrigdo, no ~-
deben aastie vibraciones en la astructury 3zl e¢aunpo ar roza----

mientos m2tdlicos del geupo asttador. sFigura 3.7).

€y Verificar gque la masuina Joasifica dentro d2 Ios limites esta~—~
plecides, teabajends & una velocidad media. Fara probar esto

basba con tomsr mueshras dz peso durante 30 minuios.

di Verificar qus la médguina dosifica dentro de los limites esta—-—
blecides, teabajands & una velocidad alta. Para probar estio -~

taste con tomir puestras de paso durante 30 minutos.

Criterios de aceptacidn

£} peso de llensds & las diferentes velocidades debe astar dentro

de litites de poso zstablecidos.  (Tabla 2, inciso bl

Limite inferior 326 o
Madta 236 9.
Limite superior 4.6 4

El muastrss debe s2r 3l azar durante 30 minutos,
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Protocole de calificacién

Equipo! Llenadora de polvos Mateer Burt
Frueva # 2

€) Veriticar a2l funcionamiento de la wmdauina con la tolva en di--
ferentes niveles de polvo y & una velocidad media v alta y ———
comprobar que dosifica dentro d2 los limites de peso estable--
cidos. Pzara rezlizar esta prusba llenar la tolva a un nivel -—-
bajo vy muestrear el peso durante 30 minutos. Hacer esta misma
operacidn con niveles 3z polyvo madio y alto vy a Jifarentes ve-

locidades. (Tabla 3 y 4).

Critering de aceptacion

El peso de las muestras a los diferentes niveles de polve v a di-

ferentes velocidades deben cumplir con limites de peso tedricos!

N1

Ny

Limite inferior 3 .
B g,

X
&
;

Media
Linite superior 24.5 Q.

£l musstren debe ser al azar durante 30 minutos/prusba.
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Protacolo de calificacién,

Equipai Llenadora de polvos Matezr Burt

Prueba & 3

Resultados

Calificacién fisica operacional .

a) El movimiento del sinfin es wuniforn2 a una velocidad madia!

Cumple g1 (=2 no () ‘

b) £1 movimiento del sinfin es uniforme a una velocidad alta:

Cumple si (%) IO O

Calificacién operacienal de funcionanmiento:

c) Velocidad media Cumple si  (xJ no ()

d) Velocidad alta Cumplz si (k2 n» ()

Velocidad media

e} Nivel bajo Cunple si () no (%}
f) Nivel madin Cuniple si  (x) o ¢}
g) Nivel alto Cunple si (2 no  (x)

Velocidad alta

e) Nivel bajo Cumple si U ) noo ()
f? Nivel madio Cumple si  (x) ne ()
g) Nivel alta Cumple s1 ()3 mno (x)
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Tabla 2

a) Calificacicn del funcionamiento operacional.

Paga
Velocidad Hora RPX
ai no
Nedia 16:30 576 'd
Nedia 19:30 576 X
Alta 17:30 708 %
Alta 19:30 708 X
b) Calificacion del funcionamiento operacional,
Nueatra # Velocidad RPX Hora Peso g. Deniro
de 1im.
1 nedin 578 16:30 33.8 X
2 nedia 578 16:35 33.4 x
3 media 578 16:40 33.6 x
4 nmedia 578 16:45 33.7 X
3} nedia 578 16:55 34.0 x
b alta 708 18:80 33.5 %
2 alta 108 18:35 33.2 X
3 alta 708 18:40 33.7 x
4 alta 708 18:45 33.9 x
5 alta 708 168:50 33.6 b4
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Protooolo de ocalificacidn

fiqgura 3.7
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Tabla 3

Calificacidn del

funcionamiento operacional.

Nuestra Hora RFX Fivel de polvo | Peso g. Dentro
en la tolva de lim.
1 10:30 576 bajo 33.9 x
2 10:35 576 bajo 32.2
3 10:40 576 ba jo 32.8 b
4 10:45 576 bajo 34.7
5 10:860 676 ba jo 33.1 ®
1 11:10 576 medio 33.4 b4
2 11:15 6576 medio 33.6 x
3 11:20 576 medio 33.8 x
4 11:25 576 medio 34.1 x
8 11:30 576 nedio 33.6 X
1 11:45 576 alto 33.1 2
2 11:80 6576 alto 32.8
3 11:55 576 alto 34.9
4 12:00 576 alto 33.7 b
5 12:05 876 alto 35.1
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Tabla 4

Calificacidn del

funcionamiento operacional.

Nuestra Hora RFX Nivel de polve | Peso g. Dentro
¥ en la tolva de 1im.
e N
1 T9:00 706 ba jo 33.1 x
2 9:05 706 ba jo 32.9 x
3 9:10 706 bajo 32.4
4 9:16 706 bajo 34.0 x
5 9:20 706 bajo 34.6 X
1 9:35 706 medio 33.6 %
2 9:40 706 nedio 33.4 x
3 9:45 706 medio 33.7 x
4 4:50 706 medio 33.5 x
=] 9:55 706 medio 34.2 x
1 10:15 708 alto 33.9 x
2 10:20 708 alto 32.5
3 10:25 706 alto 34.1 b4
4 10:05 708 alto 34.8
] 10:10 708 alto 33.3 %
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CAPITULO IV

PROTOCOLO DE VALIDACION



Protocolo de validacidn

Procesn: Llenado

Equipo! LLenadora Mateer Burt

Modeln: 3030 A

Sitio de localizacidn! Suspensiones orales linea 2

Area! Antibidticos.

Producto: Suspension pedidtrica de 250 ma.



Frotocolo de validacién

Procesdi Llanadn de palvos Equipe! Llenadora Mateer Burt
Objetivo de la validaciéni

Identificar las variables criticas del proceso de 1lenado

y J2 esta forma controlar y hacer reproducible 2t proceso,
Propésito de la validacisn.

Identificadas estas variables, definir los pardmetros ade---

cuwados de trabajo para lograr wn process contrslado,

Alcance: Departamento de Froduccion, Departamento de Control de -~

Jo Calidad y Dapartamente de Mantenimiento.

Programa de validacién.
Fruspnas a afectuar:

1. Prabar la m&guina en condiciones norwales de operacidn.

1

Probar la méguina =2n condiciones mormales de oparacidn, modi--

ficando un parametro (sinfin).

3. Probar la magquina 2n condiciones normales de operacidn, mante-

niendo constante ol nivel de polvo en la tolva (nivel bajo).
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Frotocolo de validacién

Procesn! LLenado de polvos Equipo: LlLenadora Mateer Burt

Programa de validatién

4. Frobar la maguina en condiciones normales de operacidn, mante-

niends constante el nivel d2 palvo 21 la tolva (nivel medio).

. Probar la maquina en condiciones normales de operacién, mante—

niendn constante el nivel de polvo en la tolva tnivel alto).

. Probar la midquina en condiciones normales Jde operacidn, mante-
niendo constante @l nivel de polvo éptimo (nivel medio), modi-

ficando los csdigos de acceso al control programable.

. Probar la migquina en eondicionas normales Jda oparacidn, mante-
niendo constante el nivel de polvo dptimo (nivel medio), fun—-
cionando con los valores del control programable abienidns en

la prusba # £ a una velocidad de 576 RPM.

. Retar 21 sistema con las eondiciones $ptimas, obtenidas en las

prusbas anteriores a una velocidad de 706 RFM.
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Frotocolo de validacién
Procesa! Llenado de polvos Equipo! Llenadora Mateer Burt

Antecedentes.

Los procesoss anteriores a la etapa de llenado comprenden la
molianda y mezclado del polvo, 21 equips dond2 s2 llava a cabo es
te proceso es un molino (calificado) Fitz-mill modelos M 55 equi--
padd con un motor de 3 HP de capacidad, el tiempn de molido es de
30 min a una velocidad de 1775 RPFM (alta velocidad por las masas)
Yy & través de una malla & 20,

Fara el proceso de mezclado se utiliza un mezclador FK (ca--
lificadd) narca Intertenica modelo MPC-300 con un motor de 3 HP
de capacidad, el tiehpo d2 mezclado es de | hora a una velocidad
Je 12 RPM.

Las posibles causas que afectan el llenado d2l polvo son por
caracteristicas intrinsecas dsl polvo y por variables de trabain
ajenas a ésta, como son! nivel de palvo en la telva, caracteris--
ticas d2l sinfin y programacidén de la méguina.

Las caracteristicas del polvo como son! densidad, tamaflo de
particula, 4ngulo de reposo, velocidad de flujn, compactabilidad,
porosidaed v espacio vacio, pusden modificarse en el proceso de —-
moliznda, por 1o que se an=xan resultados de un 2stuwdio de reolo-
aia para una comparacidn de resultados de cada lote y comprobar —

51 dstos 2stan o wo afactands 2l tlenado. (Tabla 1),
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Protocolo de validacién

Procesa! tlenade de polvos. Eauipo! Llenadora Matesr Burt
Antecedentes.

Otra variaple importante a controlar es la temperatura y humadad
relativa del ambiente del &raa de trabajo, ya que Ssios pusdan —-
afectar el llanado por la posible humedad que absorba el polvo.
Estos datos se prasentan en la tabla 2.

Se debe aclarar que tanto la foraulacion cono los procesos -
de molido vy mezclado se mantuvieron constantes durante la valida-

cién, dnicamente se modificaron variables criticas de trabajo.

Hipdtasis: Para cumplir con reguarimienios de proceso, una maqui-
na dosificadora debe producir un peso determinade de -
polva, teniendo wun sinfin con caracteristicas afines
a dste, una programacidn definida del contrei progra--
mabla y un nivel de polve raguarids an la telva, @l -
cual dabe ser regenerads a intervales conocidos para

mantenarlo constante.

Criterios de aceptacién!

Al realizar cada wna de las rruebas la variacidn de pesu Jdeby eu-

tar dentro Jdo2 los limites tasricos de peso para el producto!

Limite inferior 32.6 g. Media 33.6 g. Limite suparior 24,6 g.

El rango no debe ser mayor de 2 g,
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Protocols de validacién

Procesn! LLanado de polvos Egquipn; llenadora Matear Burt
Frocedimiento de llenado
Titulo! Procadimiento de oparacidn de llenads de polvo para sus -
pansidn aral pedidtvica de ZEO ma,

Dbjetivol Establecer la secusncia d2 operaciones para lograr el -

dosificado Sptimo del producto.

Alcance! Jafa de produccidn, inspector de control de calidad, ¥

operadores quz laboren en el departamento.

Propdsito! Auxiliar al responsable de la ejacucidn del proceso de

l1lenadn, para terer un control de las operaciones.
Responsabilidad:

i. Es raesponsapilidad del supervisor del &rea verificar que se -
cumpla satisfactoriamante la operacién de llenado de acuerds

al procediniento establecido,

2. Es rasponsabilidad del supervisor del Area difundir este pro-

cedimiento al personal operativeo.
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Protocolo de validacién

Procesn: Llenado de polvas, Equipo: Llenadora Matear Burt

Frocedimiento da 1lenado.

Pracaucionas vy madidas de seguridad.

1.

Utilizar uniforme exclusivo para el drea de antibidticos.

Utilizar el equipo de proteccidn necesarios: guantes, cofia,

mascarilla y lentes de proteccién.

N2> usar joyeria ni magquillaje.

. Mantener el 4rea donde se encuentira la maquina, limpia, libre

de humadad y de otros objatos.

No introducir la mano o utencilios a la m&quina cuando este en

funcionamianto.

. No operar la maquina si se estd bajo la influencia de drogas

o sedantes.

Asegurarse qur tada pereona del Arsa fonoce quR 13 mAquina ==

trabaja automdticamente.

Desconectar el switch principal de la fuente de energia antes

de realizar la limpieza d=21 aquipn.
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Frotocolo de validacién
Proceso: Llenado de polvos Equipa: Llenadora Matasr Burt

Equipo vy materiales.

Maquina llenadora de polvos Mateer Burt 3050 A Sistema Neatron
Banda transportadora de frasce.

Balanza electrénica Sartorius talibrada. Capacidad 2600 g.
Impresora Citizen GSX 140

Aspirvadora eguipada con filtros Hepa.

Accesorios de la miguinai

~ Tolva de acero inoxidable de 25 Kg. de capacidad.

- Agitador de alta velocidad,

~ Rgitador de baja vélocidad.

~ Boguilla de autnalimentacién # 12 de acern inoxidabla.

~ Sinfin # 10 de acero inoxidable.

(Figuras 4.1~4.4),

Cucharén de 1 Kg. de capacidad.

Embudo de acero inoxidable de 5.5 cm de didmetro y 4.9 cm. de -
longitud.

Llave allen 1/4, 374, vy 3/2.

Llave espafiola 1/4, 3/4 y 3/3.

Franela v jerga.

Etiquatas de limpieza y de identificaciéa.

Papel parz impresora.

68



Protooolo de validaoidn

Figurs 4.1

Flguras 4.2
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Protooolo de vaiidaolon

FRP - B3 ST NEE

figura 4.4
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Protocolo de validacién

Proceso: Llenado de polves Equipal Llenadara Mateer Burt

Procedimiento de 1lenado.

1.

1.1

1.2

1.3

1.4

2.2

Rec2peidn de material.

Verificar que tanto el producto como los materiales estén de-
bidamente identificados, v colocarlos sobre tarimas exciusi-

vas para el arvea de antibiéticos.
Identificar el area y el equipo. (Ver tarjetas de ident.),

Conectar banda transportadora de frasco, impresora, balanza y
maquina llenadora.

El contacto de la mdquina es trifasico por lo que es de suma
importancia que siempre se cona2cte a su respactivo enchufe,
va que este tipo de contactos si se cambian las fases pueden

invertir a2l girn del motor.

Revisar y colocar el frasco en la banda transportadora.

(Figura 4.5)
Preparacidn de la méguina.

Colocar 21 sinfin a la maquina v la boguilla a la inlva, ase-

qurarse de que estos quaden fijos. (Figura 4.6).

Encendar el colechtor de polvos y abrir la valvula de aire que

alimenta x1 sistema.
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ldentificacicn de area

Proceso:

Producto:

Lote:

Orden de produccidn:

Cantidad:

Clave:

Fecha:

Realizd:

Bupervias:

Producto anterior:

1dentificacion de equipo

Departamento de:

Producto:

Lote:

G. Fabr.

Proceao:

Cantidad;:

Partida:

Realizd:

Fecha:

Supervied:

Producto anterior:

Fecha:

Observaciones:

73




Tarjetae - Limpleza

Equipo/area:

Linpieza efectuada por:

Firma: Fecha:

Verifico: (Supervisor)
Fecba:

Aprobd: (Control de Calidad)
Fecha:

Producto anterior: Lote:

Observaciones:

4




Protocolo de validacidn

figura 4.5




Protooolo de validagidn

Accanorios de ia saquins

Flecha

Segura del sinfin
[{3]

Tolva
Agltador du slts
weloclded Sinfin
Baquilla dd autonslimentacifn
iTubo da & boquills de 5utnniinntn:tﬁu
"
1£3]

(1) 14 dimzanzis entre el téraino del aintin y al tubo 48 la boquills debe ser
131

(2} Vare aseguear el sinfin, debe introducirae este & 1s fabann de 1a flechs v

girscio hasta que quede seguro.

figura 4.6
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Protocols de validacién

Procasst Llenado de polves Equipa! Lienadara Mateer Burt

Procedimiento da llenado.

2.3 Alimentar la tolva manualmente con un cucharén de 1 Kg capa-—

<)

w
Pl

-

B

cidad, alimentar apoximadamente 13 Kg,

Al teemino de la alimentacién, tapar el cuffete para evitar -

que el producto pueda absorber humedad.

Ajuste de la linea de llenado.

Ajustar 21 carril que trangporta al frasco a una distancia ——
por la cual pase- libremente. (Fig. 4.7) Encender la linea de

1lenadn oprimiends el batén de “arranque” (Figura 4.2},

Hacer una "prueba sin llenado”, para confirmar que los pisto~

n2s esten a tismpo. {(Figura 4.3).

Verificar que los pistones retienen adecuadamente el frasco.

Ajustar la boguilla da autonalimentacisn al frasco, de modo -

qua el polvo ne caiga fuera de este. (Figura 4.9).

Varificar el punto anterior llepanda 2-3 frascos, oprimiendo

el boton de "arranque de llenado”. (Figura 4.€).
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Protocolo de validacion

figura 4.7

18
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Protooolo de validacidén

figura 4.9
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Protocolo de validacién

Process! Llenado de polvos Equipn: Llenadora Matear Burt

Procedimiento de llenado.

[

5.

5.2

(O]
(V]

Praparacién de llenado.
Realizar una "prueba de llepado”. (Ver prueba de llenado)

Realizar una "preparacidén”. (Ver preparacison).

Inicio de llenado.

Encender la banda transportadora de frasco y la méquina lle-
nadora, oprimiendo el botén da "arranque de llenado”.

(Figura 4.8),
Tomar muesiras de peso cada 15 frascos.

Ailinmantar la tolva cada S5 minutos con 3-4 Kg. da polysa.

Tarmino de llenado.

Hacer bajar el polvo que quada en la tolva con ayuda del con-
trol programable, oprimiends el botdén de "accidn de prusba”,

(Figura 4.8), depositarlo en una bolsa de rplastico.
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Fruegba de llenads

La pruaba de llenado calcula el numero de vueltas que dabe dar el

sinfin para dosificar un pese delerminade de polvo.

B8OTIN
(Debe ser actio-
nado)

Frueba de
1lenado

Admitir

Arpanaue de
lilenads

Admitir

PANTALLA

(Inagen en pantalla del

control programable)
SISTEMA NECGTRON
LISTO

PRUEEA DE EATERIA
BATERIA CARGADA

SISTEMA NEOTRON

LISTO
VUELTAS XX.XX
REAL { XX.XX

PRUEBA DE LLENADO
VUELTAS  xx.xx
Presione Admitir

MUESTRA DE LLENADD
Fresione el botén
Arrangue de llenado

PETO DE MUESTRA X% %
Presione el botdn
Admitir

PESU DE MUESTRA %% %

82

COMENTARIO

Mznsaje nomenténeo
Mensaje momentaneo

Mensaje momentaneo

Mensaje momenténeo
Inicia la prusba de
1lenado,

El operador debe pesar
2] producto suministra
d9 @ introducir este -~
valor al control pro—-~
gramable usando los bo
tonas numéricecs y el ~
punte decimal $%. ¥ Pre
sionar el botén Despe-
Jar si =e equiveorna al
intisducir 21 pozs.

Mansaje momentdnen



BOTON
{Debe ser accio-
nado)

Admitir

Prueba de 1lenado

PANTALLA

(Imagen en pantalla del

control programable)

FES0 DESEADD 33 .6
Presion2 al botén
Adwitir

PESD OESEADS 33.5
VUELTAS xx.xx
TIEMPO wx.xx

SISTEMA NEOQTRON LISTO

VUELTAS . xx
REAL xx,xx

83

COMENTARID

El control programable
pide que se introduzca
el peso neln que desex
523 suministrado duran
te un cicle de llenado

Mansaje momentinas

Mensaje momnenténeo
¥ es cualquier di-
gito.

Salida del procadi---
miento de la prueba
de llenado.

Pantalla preparada
para el siguiente
paso.



Despues de la prusba de 1lenado,

gel control programable,

Freparacién

finalizar con una preparacidn -

utilizands el boldn "preparacisn”.

La preparvacion permite al operador szleccionar los parametvros a —

seguir Jurante el

BOTON

(Debe se accin-

nado)

Preparaciom

Admitir

Henado .

FANTALLA

Clmagen en pantalla gzt

control programable)
PREPARAC TIIN

FESD DESEADD 33.6
Presiona el botén
Admitir

PESD DESEADD 33 .65

LLENADO PR TIEMFD
ST/NJ?
Fresione el botén Na

PREPARACION OE VUELTAS
VUELTAS o0, wx

COMPENSAR PATINAJE
STINO?
Presione =21 bobkdn Si

COMFENTAR FATINAJE

B4

COMENTARINS

Inicia el procedimien—
to

El datoc gque aparece 2n
pantalla es el aue se
introdujo en la prueba
de llenado.

Mensaje momenténen

Mensaje momenténeo

El valor que aparece
en pantalla es el cal-
cutado en la prusba de
llenadn ¥y no se puade
madificar,

Mensajae nomentaneo



Freparacidn

BOTIN PANTALLA COMENTARITIIS
(Debe ser accio-  (Ilmagen en pantalla del
nado? control programable)

FREAJUSTE DEL CONTAGLR DE
ENVAZES  SI/ND?
Fresione el botdn No

No SELECCION DE ASCENSOR
SI1/N0?
Pr=sione el botén No

AVANCE DE LLENADY
SI/ND?
Oprima el botén Si

AJUSTE DE RETRASD DE
LLENADD ©I/NO?
Presione el batén i

i AJUSTE DE RETRASD Aparece un valor numé-
. .04 Seq. rico due no se puede -
Oprima el botdn modificar, este valor

Admitir . sa puaede rambiar por

medio del cbdigo de --
accesn § (ajuste de re

traso).
Admitir AJUSTE OF RETRASY Mensaje momentanen.
Q.04 seg.
RETRASO DESFUES DE €] valor que aparece -
LLENAR 0.05 seg. en pantalla solo puede
Fresione el batén modificarse mediante -
Admitiv el cédign d2 agceso £
{retrase derues de -~
lienar)
“ Admitir RETRASD DERFUES DE Mensaje momenténeo.

LLENAR .06 seg.
CICLY AUTOMATICO

SI/NOY
Prasione el botén Si
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BOTON
(Debe ser accio-
nado)

Admitic

No

No

Ny

oy

Freparacién

PANTALLA

(Imagen en pantuila del

control programable?

RETRASY DE CICLD
.25 se3.
Fresione ] botdn
Admitir

RETRASD DE CICLD
G248 ses.

AGITACION CONTINUA
SI/ND?
Presione el botén No

AGITACION AUTOMATICA
SI/ND?
Presions el botédn 31

VIBRACTIN CONTINUA

SI/NG?
Presione el botén No

VIBRACION CON EL LLE-
NADD ZI/NO?
Presions el botén 8i

ABRAZANDERA SI/t17
Fresions sl botén Ne

CONTED DE ENVASES x

REAJUSTE DEL CONTADDR
DE ENVASES S1/7N07
Prasione el botdn Si

REAJUSTE DEL CONTADOR @

86

COMENTARTDS

El valor que aparece
en pantalla solo sus-
de ser nodificadoe me-
diante el cadigo da
atcesc 7

Mensaje monentines,

Aparece el ndmero de
envases llenes hasta
e momenita.

Mensaje momenténeo,

Mensars mamentanes .



B8OTON
(Debe ser accio-
nads)

Si

Admitir

Admitir

Admitir

Freparacién

FANTALLA COMENTARIOS
¢ lmagen en pantalla del
dal control programable)

REALIMENTACION DE DATOS
EN ZAZCULA SI/NL?
Frasione el boton 5§

CODIGD DEL FROQUCTD _
Fresione el botdén Adai

MUESTRA # &
Fresione el botén Admitir

MUESTRA & 5 Mensaje momentanen

DESPEJE DE MUESTRA 5 %
Pra2sions 21 botdn Adwitie

DESFEJE DE MUESTRA & % Mansaje momenténeo
DESPEJAR DATYS DE

MUESTRA S1/ND 2

Przsione el botén Si

IMFRESOR SI/NO 7
Presione el boatin Si

IMPRIMIR DATOS DE

MUESTRA SI/ND ?

Fresione el botén 3i

FPREFARAC TN CUMPILLIDA Hensaje momentanan
SISTEMA NEOTRIN LISTO

VUELTA XX. XX
REAL KX, XK
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Frotocolo de validacion

Praceso: Llenadora de polves Equipo: Llenadara Matear Burt

Procedimiento de llenado.

~
—

7.2

~3
[}

Limpiaza d2 la mdquina,

Desmontar los accesorios de la méquina, lavarlos con deter-—-
gante y agua, sacarlas y pasar aire comprimids sobee la su--—
parficic y por dantro de Ssta, para eliminar el ewceso 4o —-
agua y quitar impurezas, auardarlos 2n una bolsa de pléstico

correctanente identificada.

Rativar los frascos gsobrantes, y guardarlos en cajas de car--

tén identificadas.

Realizar una limpieza a la tolva, desmontar la tolva (Figuras
4.10-4.12).

y lavarla con detergente y asua, limpiar los agitadores v la
flecha con detergente y agua, y secarlos con una franela sa——
ca, aspirar el polvo que queda en la linea de llenado y por
Gitims, limpiarla con una franzla bomeda y montar nuevamnente
la tolva (s=ca). Una vez hecho esto, linpiar 2l &rea aspiran-
do 21 prsn ¥y limpiandalo con una jerga hdneda.

Nota! Frocedimientn de residuos de deteraente se anexa al fi-

nal, anexo 5.
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Figura 4.18@

Protooole de validacidn

Figura 4.4¢

Figura 4,42
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Frotocole de validacidn

Procesn: Llenado de poives Equipo: Llenadora Mateer Burl

Frocediniento de llenade

. Anexar la informacion de muestrec, (relirar la hoja de datos
de la impressrz), a la orden de produccidn vy enitragarla al --
SURETVISOT .

La hoja de datos, contiene informacién a cerca del pesc ge lag ~-

muestras tomadas, en grupos de cinco datos de los cuales calcula

la media v la desviacién estandar.

Dando informacién del productn como es! Lote, reso ideal y codi-—

go del producto.
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Protocolo de validacién

Proczsol Llenads de polvos Eauipa! Llenadora Matear Eurt
Prueba # )

Frueba & realizar; Verificar el funcionamienio de la maauina en

condiciones normales de oparacisdn,

Propésite de la prueta’ Verificar aue el pesc de llenads ao este

fuera de los limites establecidos.

Equiro empleado en la prusba:l Balanza electronica Sartorius cali-
brada de 2500 9. de czpacidad.

Inpresora.
Métndn para efectuar la prueba!

Verificar el funcionamiento de la méauina en condicienes nermales
de operacidn, sin tener controlado el nivel dz polvo en la tolva
y auméntands el twimero de vueitas del sinfin con ayuda del con--
trol programable cuande el pesos tienda a bajar.

Musstrear cada 15 frascos, pesar e imprimiv el peso de llenado.
Ragistrio de resultados:

Graficas de contral, graficas de ranac & histogramas.

La valocidad de la maouing e de 870 FPM. docificandn t7-13 fooe,

POF ninuts .

Respuesta satisfactoria de funcionamiento; st €2 no OO
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CONTROL DE LLENADO
POLVO PARA SUSPENSION

PESO {g)
5 g

- ANE
L\
puEEEY / V
SN Y
328/ \B%

32 T T
123468878 91011121314151817!8192021;2232425
MTA.
~—pEBO lg) UM INFERIOR —¥ UM SUPERIOR  -8- MEDIA
Etn e Tl
RANGO
RANGO "
4
85
2 [HERA
2.8
.y NEERJADA
A ASERVANERH)
N LIA N T INATY
1 A ] 7
0.6 i;
0 i { 1T

123466789101121115 97 1819202122232425
MTA,

PRUEBA #1 (LOTE 1) 92



HISTOGRAMA DE FRECUENCIA

POLVO PARA SUSPENSION

FRECUENGIA
26,00
MEDIA LS
~:=;;’ ‘
- 321328 327-33.2 933-33.8 339-344 546-35.0
PESO (g)

PRUEBA # % (LOTE 1)
]
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Protocole de validacién

Proceso! Llenado de polvos Equips! Llenadora Matesr Burt
Prueba # 2

Prusba & realizari Verificar &l funcicnamente de la maquina en -
condiciones normales d2 operzcison, modificando

un paranstro (sinfin)d.

Propésito de la prusba: Verificar gque 21 peso de llenads ne este

fusra de los limites de rpeso tedrico.

Equipe empleads en la prusbal Balanza electrénica Sartorius cali-
brada, de HE600 g, de capacidad.

lnpresora.

MEtogo para efectuar 1z prusba.

Varificar el funcionamiento de la maquina en condiciones normales
de operacien, cambiando el sinfin de la mésuina, por un sinfin --
recto de la Mateer 33 A adaptado a la miquina, sin tener contro--
lado el nivel de polvae en la tolva y aumentande sl nimaro g --—
vueltas del sinfin con ayuda del control programable, cuando el -
pass d=] polve dosificado Jdisminuya.

Musstrear cada 15 frascos, pesar e imprimir el pesa de 1lenado.

94



FProtocolo de validacién

Proceso! Llenado de polvos Equipo: Llenadora Matear Burt

Registro de resultados;

Graficas de control, graficas de rango ¢ histogramas.

La velocidad es de §7& RFM, dosificandn 17-12 frascos/minuta,

Respuesta satisfactoria de funcionamiento si () no (%)
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CONTROL DE LLENADO
POLVO PARA SUSPENSION
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HISTOGRAMA DE FRECUENCIA
" POLVO PARA SUSPENSION

FRECUENCIA
26.00

24.00
2200
£0.00

O,
18.00
16.00 ?
i
i
i

Ll MEDIA L8 -

it

921328 927-332 33.3-338 98.6-34.4 94.5-350
PESO (g)
PRUEBA # 2 (LOTE 1r)
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Froiocolo de validacidén

Proceso! Llenado de poalvos Equipni! Llenadora Mateer EBurt
Frueba 4 3

Frusba a realizar! Verificar el funcicnamiento de la wiauina en
condiciones normales Jde operacisn, manteniends

constante el nivel de polve en la tolva.

Propésite de la prusba: Verificar que el pese de llenads no este

fuera de los limites de pesc tedricos.

Equipo empleadn en la prueba; Balanza electrdnica Sartorius cali-
brada, de 600 g. de capaciidad,
Impresora.

Método para sfectuar la prueba

Hacer funciopar la méguina en condicionmes nermales d2 operacidén,

controlando el nivel de polvo en la tolva <nivel baj2), sin modi-
ficar el numer: de vueltas del sinfin, Unicamente alimentando la

tolva con 2-4 Kg. de polvo cada § minutons.

Muestrear cada 15 frascos, pesar e imprimir el pesa de llenads.
Registro de resultados:

Gréficas de contral, graficas de rango e histogramas.

La velocidad de 576 RFM, aosificands 17-18 frascis/ minuto,

Raospuesta satisfactoria de funcicnamiento s () ne (XY
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CONTROL DE LLENADO
POLVO PARA SUSPENSION

PESO {9)
38 g — —
st
B it e
NEUEEEERRYNERV. VRN
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HISTOGRAMA DE FRECUENCIA
POLVO PARA SUSPENSION

FRECUENCIA
Q0

2400
22,00

MEGIA

L8

20,00 =

18.00 A

16.00

14.00

12.00

10.60
8.00
6.0G¢
400
200

R —

I

21328 327-832 83.3-338 339344 345350

PRUEBA # 3 (LOTE 12}

PESO (g)
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Proteccolo de validacién

Procesn! Llenado de palves Equipn: Llenadora Mateer Burt
Frueba # 4

Frueba a realizar! Verificar gl funcicnamiento de la mdquina en
condiciones normales de operacidn, manteniends

constante el nivel de polve en la tolva.

Propésito de la prueba: Verificar que el peso de llenado no este

fuera de los limites de peso tedricos.

Equipo empleads en la prueba! Balanza elecirédnica Sartorius cali-
brada, de 3600 g. de capacidad.

Inpresora.
Método para efectuar la prusba:

Hacer funcionar la maquina en condiciones normales de ep2racién,
controlandn el nivel de polvo en la tolva (nivel medin), sin mo-
dificar las vueltas del sinfin, unicamente alimentands la tolva

con 2-4 K3 d= polve cada & minutes.

Muestrear cada 15 frascos, pesar & inprimir el peso de llenado.

Registro de resultados:
Graficas de control, gréficas de rango e histoaramas.

La velocidad ¢s de 530 RFM, dosificando L7-13 frascos/minuto.

Resruesta satisfactoria de funcionamiente: si (%) no ¢ )
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CONTROL DE LLENADO
POLVO PARA SUSPENSION
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HISTOGRAMA DE FRECUENCIA
POLVO PARA SUSPENSION

FRECUENCIA

%] ‘ 3
18,00 7 3

0.00 — /7 74—

324328 327-332 333-338 839-344 345-300
PESO (g)
PAUEBA # 4 (LOTE 129
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Protocole de validacién

Proceso: Llenado de palvos Equipo: Llenadora Matesr Burt

Prueba # 5

Frueba a realizar: Verificar el funcionamiento de la naguina en -
comdicionss noarmales de opevacidn, nantanisngs

constante €l nivel de polve en la teolva.

Propésitn de la prueba: Verificar gue el peso de llenado este --—

dentro de los limites tedricos.

Equipo empleado en la prueba: Balanza electrenica Sartorius cali-
brada, de 3600 g. de capacidad.

Impresora.

Metodo para efectuar la pruebal

Hacer funcionar la méquina en condiciones normales de cperacién,

eomtrolands el nivel de polvo (nivel alto) en la tolva, sin modi-
ficar 2l nomero de vueltas del sinfin, unicamemte alimentands la

tolva con 3-4 Ka de polve cada 5 minutos.

Muestrear cada 15 frascos, pesar e imprimir el pesc de llenado.

Registro d2 vesultados!

Graficas do control, grafices de rangs 2 histosvanas.

La velocidad =e e S73 RPM, dosificandn 17-13 frascos/minuto

Respuesta satisfactoria de funcicnamiento si () no (X))
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Protecolo de validacién

Procesn! Llenads de polvos Eguipo! Llenadara Mateer Burt

Prueba ¥ &

Frueba & realizar! Verificar la maguina en condiciones normales
de operacidén, manteniends constante el nivel
&ptimo (nivel medic), modificande los cédigos

de acceso al control programable.

Fropésito de la prueba: Verificar que el pesc de llenado esté —-
dantro de 1os limites establaecidos para

el producto.

Equipn empleado en la prusba: Balanza electrénica Sartorius cali-
brada, de 2E00 g. de caracidad.

lmpregora.
Método para efectuar la pruebal

Hacer funcionar la méquina en condiciones normales de operacién,
controlando el nivel de polve en la tolva (nivel éptimod, modi-—
ficando los cédigos de accese al contrel programable, cédige 5
Ajuste de ¢=2iraso en 2l svance de llenado, cédigo 6 fatrase des——
puzs de llenar y cédigo 7 retraso de ciclo automatico.

£3tc o5 ron 1a finzlidad e obtepar los valarss optimos pars un -~
1lenads preciso

Mussiresar cada 156 frascos, pesar 4 inprimiv el peso de llenads.



Protocolo de valigdacién

Proceso: Llenads de polvos Equipa! Llenadora Mateer Burt

Registro de resultados de la prueba # 6.

Graficas a2 contrnl, graficas de rango 2 histogramas.

La velocidad es de 578 RFM, dosificando de 17-182 frasces/ainuico.

Respuesta satisfactoria de funcionamientn! si () no ()
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CONTROL DE LLENADO
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HISTOGRAMA DE FRECUENCIA
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Frotocolo de validacién

Proceso; Llenado de polvos Equipo: Llenadora Mateer Burt

Prusba #§ 7

Prueba a re;lizar: Verificar la mdauina en condiciones normales
d2 gperacidn, manteniends constante 2l nivel
de palve, funcionando con los valeores del —-
control programable, obtenidos en la prueba

# 6.

fPropésito de la pruebal Verificar que el pesc de llenads no esie

fuera de 1ns limites de peso teédricos.

Equipo empleado en ia prueba! Balanza electrénica Sartorius cali-
brada, de 3500 9. de capacidad.

Inpresora.

Metodo para efectuar la prueba:

Hacer funcionar la mdauina en condicionss novrmales de operacidn,
controlando el nivel de polvo dptino (nivel medion) en la tolva,
manteniendo constantes los valores éptimns de progranacién, ob-
tenidos en la prusba # & ¥ sin modificar 0 la mendos que se pue-
da el numero de vusltas del sinfin

Muestrear cada 15 frascos, pesar e imprinir el pese de lienado.
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Frotocolo de validacidn

Procesa! Llenads de polvas Equipso: Llenadora Mateer Burt

Registro de resultaoos:

Graficas de eontrol, graficas de rango e histogramas.

La velocidad es de 578 RFM, dosificando 2Z-2% frascos/minute.

Respuesta satisfactoria de funcionamiento! si () no ()
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CONTROL DE LLENADO
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Protacolo de validacién

Proceso: Llienado de polvos Equipn! Llenadorx Mateer Burti

Prusba # 8

Frugba a realizar! Retar el sistema con las condiciones éptinas,
obtenidas en las pruebas anteriores a una ve—

locigad de 708 RFM.

Propédsito de la prueba! Verificar que el p2so de llenado este —--
dentro de los linites establecidos para

el producto.

Equipc enpleads en la pruebal Balanza electrénica Sartorius cali-

brada, de 3600 g. de tapacidad.
Método para sfectuar la prueba!

Retar el sistema, frabajands con 10 lotes en tondiciones de epe~—
racion éptimas, oblenidas en las pruebas anteriores, aumentandos -~
la velocidad a 706 RPM.

Muestrear cada 15 frascos, pesar e imprimir el pesc de llenado.
Ragistra de resullados:

Graficas de control, graficas de rango e histogramas.

La velacidad o= de 7068 RPM, dostificande 26-27 frascos/minuta

Respuesta satisfactoria de funcionamiento st () ne L)
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CONTROL DE LLENADO
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CONTROL DE LLENADO
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HISTOGRAMA DE FRECUENCIA'
POLVO PARA SUSPENSION

FRECUENCIA

MEDIA

L LS

18,00 —A

s
0.00 .

321326 $27-332 533-338 88.9-34.4 34.5-350
PESO (g)
PRUEBA # 8 (LOTE 80)

119



CONTROL DE LLENADO
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CONTROL DE LLENADO
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CONTROL DE LLENADO
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Tabla 1

Resultados de raclogfa

Prueba|Lote |Densidad |Densidad |Densidad jAngulo dejTamaBio de{Velocidad)}Porosidad|Conpacta-iEepacio|Humedad
# |aparente|verdadera|real reposo particulajde flujo % bilidad %|vacio
g/ml g/ml g/nl e J g/aeg
1 11 0.63 0.75 0.86 37.8 335--32.1 3 424 16 0.85 2.2
2 11 0.63 G.75 0.86 a7.3 335--32.1 a3 424 16 0.85 2.2
k] 12 0.62 0.74 0.85 ar.1 3a5--31.9 3.5 .386 16 0.81 2.4
4 12¢ 0.62 0.74 0.85 37.1 335--31.9 3.5 3860 16 0.81 2.4
[} 22 0.6 0.75 0.84 36.9 335--30.7 3.2 476 20 0.95 2.6
6 23 0.62 0.74 0.85 ar.9 335--31.4 3.3 436 16 0.88 2.6
7 24 0,62 0.76 0.85 36.2 335--30.9 3.1 436 18 0.88 2.8
8 27 0.62 0.76 0.85 36.4 335--32.3 3.0 436 18 0.88 2.4
a8 30 0,62 0,75 0.85 36.7 335--29.1 3.1 1436 17 0.88 2.8
8 32 0.6 0.76 0.85 36.5 335--34.1 3.3 .49 21 0,96 2.3
8 33 0.6 0.73 .85 37.6 335--30.3 3.0 49 18 0,96 2.2
8 34 0.6 0.75 0.85 36.6 335--37.6 3.2 49 20 T 0,96 2.9
8 35 0.6 0.73 0.85 37.7 335--33.6 3.1 49 18 0.96 2.5
8 36 0.8 0.71 0.85 37.9 335--40.6 3.0 49 15 0,06 2.1
8 37 0.6 0.72 0.85 . 37.9 335--40.1 3.0 49 17 0.96 2.2
8 a8 0.6 0.75 0.85 36.7 335--38.4 3.i .49 20 0,96 2.7
8 38 0.6 0.74 0.85 36.9 335--33 3.3 .49 16 0.96 2.2
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Tabla 2
Analigis estadiaticoe y % de humedad relativa
Pr‘\'neba Lgte Nedia Nediana Noda Rango 22%&1‘15"_ g:p::‘i“?:g }t‘-:?gégsn Iﬁ:s:m—
1 11 33.2 33.0 32.7 4.2 0.95 0,34 46 23
2 11m) 33.4 33.4 33.4 2.7 0.98 0.34 44 24
3 12 33.5 33.4 33.2 2.6 0.53 0.62 49 22
4 i2n} 83.7 33.6 33.5 1.3 0.46 0.73 45 25
5 22 33.4 33.5 32.7 2.1 0.78 0.43 46 24
6 23 33.6 33.8 33.8 3.0 0.76 0.68 a7 26
? 24 33.5 3.5 33.% 1.3 0.29 1.13 48 23
8 27 33.6 33.8 33.6 1.2 0.27 1.22 46 24
8 30 33.6 43.8 33.6 0.6 0.27 1,22 45 25
8 3z 33.6 33.6 33.6 1.0 0.3 1.1 48 22
-3 33 33.6 33.7 33.6 1.0 0.29 1,12 45 256
8 34 33.5 33.5 23.5 1.2 0.20 1.12 48 24
8 35 33.7 33.5 33.7 1.3 0.27 1.22 a4 25
8 36 33.7 33.7 33.7 0.8 0.31 1.1 60 23
[ a7 33.7 33.6 33,6 0.8 0,31 1.1 49 26
a 38 83,7 3.8 33,6 1.2 0.3 1.1 A7 22
8 39 33.6 33.6 33.5 1.0 0.27 1.22 46 23
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Conclusiones y comentarions

Como ya sé mencioné los factores que afectan al llenads del pol--
vo s0n!

a) Caracteristicas inherentes del palve

b) Medio ambiente

c) Variables de operacidén y de la maquina

a) Caracteristicas inharentes al polve.

Los resultados de la caracterizacién reolédgica los tenemos en la

tabla 1. Comn se puade observar nd hay una variablidad significa-
tiva en cuanto a los valores de densidad aparente, Jdensidad rela-
tiva, densidad verdadera, anguln da repoan, tamafio de particula y
velocidad de flujo entre cada lote, por lo que se puede decir que
los lotes son homogenens. Si se analiza por otra parte los resul-
tados del 1lenado del polvo, se observard que los lotes 27-39 ---
(lnotas que se sametieron a retn), se llenaron perfectamente aun--
que la reologia no variaba significativamente con los lotes 11-24
(para los cuales los resuitados de llenads fueron insuficientes?,
ésto da una idea de que las caracteristicas inherentes al polvo -
en este caso, no son rasponsables del llenmado, 1o cual lleva a --
concluir que manteniendo estas condiciones renlégicas se tendrd -
resultados sptimos e 1lenadn, para lo cual se establecieron los

Yinides aue debepn cumelir dichas varieblaes) densidad acarente —--
0.6-0.564 g/ml, densidad vzlativa 0.73-0.75 g/ml, densidad verda--
dera 0.24-0.86 g/ml, angulo de reposo 3€.4-37.9, tamafio de parti-

cula 325 con un porcentaje de 29-41%, Porosidad 0.44-0.49 %, ~--
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compactabilidad 18-20 % y espacio vacio 0.38-0.95.

b) Las caracteristicas anbientales, como son temperatura y hume-—
da relativa podrian afectar al llenado del polvo en cuants 3 aue
éste pudiera absorber humedad del ambiente, lo cual provocaria --—
apelmazamiento dal polvo dentro de la tolva y ésto ocasionaria -—
una variabilidad considerable en el peso de llenada. Este punto,
en este caso en particular, tampoco parece afectar al llenado va
que estas condiciones se mantuvieron con una minima variacién en-
tra cada lote como podemos observar en la tabla 2, ésto se puede
comprobar con los resultados de humedad realizadas al polvo por -
Karl~-Fishar, los cuales ademas da sar constantes, cumplen especi-

ficaciones farmacopeicas.

¢) Al parecer los factores que afectan el llenado del polvo son
por caracteristicas de la madquina y por el proceso de llenado en
si, primeramente se definirdn la causa y el efecto que se presen~
taron en cada prueba.

Pruaba 1

Esta prucba consistié unicamente en observar el proceso de llena—
do en condiciones normales y analizar los resultadss, dstos nos
llevaron a la conclusidn de que el proceso no estaba bajo control
la variacién de pesa ara mayor a los limites teéricos y ademés -
presentaba una orquilla fue;a de limites y el peso tendia a cae--
garse hacia el limite inferior, comparando estos resultados con
los obtenidos con otra miaquina (Matesr Burt 33-A), la variacién

de paso era mucho mayor en la Mateer Burt 3030, por lo tanto se -
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compararon las dos maguinas dandonos cuenta que la Jiferencia va-
dicaba 2n que una 2va programable v la obra nd, ademas de gue ol

sinfin que alimenta el polve de la Mableer 32-4 es recto es decir

-
oo un dianatts constante v el d2 1z Mataze 2030 no, esto nog ---
1lavd a pengar auz el problema podriz estar! 1) en la programa—--
cidm y 2) =n el sinfin.

Frusbs

La finalidad Jde esta fue probar un sinfin recto de la madquina ~--
Matezr 23-A adaptads a nusstra méauina, los rasultados cond se -
puzde observar, we fueron satisfactorios, por 1o tantc se desecha
esa posibilidad. Otva causa justificable es el nivel de polvo en
la tolva, por }o aue se probaron diferentes niveles de polvo ——=-
{pruzba 2, 4, v 5).

En esta prueba, nos dimos cuenta gque es fundanental el mantener -
constante el nivel de polvo en la inlva pues solo asi la varia--
cidn de peso era conteolado, los resultados fueroan los siguientes
con un nival bajs de polve 2l llenads 2s adecuads paro no 21 bp-—
timo, con un nivel wedio el llenads a5 mweho mejor v con un ni--
val alto la variacidén de peso 2sta fusra de limites.

Despuds de encontrar el nivel dptine de 1lenado pensamos que tam-
bien la programacidon g2 la maquina podvia afectar el procese por
10 que se hizo una modificacidn en los cdHdiaos de acceso respon—-—
saplas d2 los tienpss da reciclado vy e vebraso de ciclo, log —-
cuales fuerom varianda asis

chdign de aceess 5 155 .35 .65 .35 (26 10 .05 004

2 L4030 BB 18 10 08 05 0,06



chdigo de accesas 7 .55 26 2B 26 .23 L2323 0.24
hasta ancontrar los valores Sptimds para 2] llenado.

En la prusba 7 epcontramas que estos valores combinadas con wn
gontrol d2 nivel de polvo en la tolva 21 process era contrelads
feniends esto sa pensd en prabar el sistama a wuna velocidad wé-
xima 710 RPI.

Frucha £

En esta prueba se retéd el sistema con 10 Jotes los cuales se tra-
bajaron en las mismas condiciones.

Se utilizd 2l sinfin # 10 v la bogquilla de autsalimentacién # 12,
mantaniandd controlady el nivel de polva (nivel medio) 21 cual -
éra regenerade a intervales de 4-5 pin. con 3-4 Kg., el valor de
las c¢Sdigos del control programable 25 2n decimas de segundo!

Codigo de actcesd & 0.04

[l

Codign de aceagn £ O O

Codigs de acceso 7 0.2

Al mantener estes condiciones se controla el process, tepiendos —
una produccidn de 28-27 frascos/min. a una valocidad de 710 FPH,
Lag condiciones ambientalas se mantuvieron constantas, en lag ~-
nismas condicionzs d2 las prumbas -7 y comd ya se menciond las
caracteristicas intrinsecas Jdel polvo tienen una variacidén mini-
fma 2 cada lote,

Al conbrolar eshas variables, controlamos el process v adomas ~—
aumsntanos la capacidad de produccisn del equipn como se puade -
obsopvar en la tabla 2, donde tenenemos una capacidad de progu--

cion g2 1,1-1.2, ssbiernds que 1a tapacidad dptima es de 1.3,
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For Jo anterior ce puede concluir que ia hipstesic es verdadera
ya que para cumplir con requerimientos Jde process, manteniends -
controladas las variables que lo afectan itenemos un proceso épti-
mo,

El proceso se mantendra bajo control siempre aus cunplan los paré
matras indicados para las caracteristicas inbrinsecas del polve

vy las condiciones de trabajo como son;

Zinfin de acero inoxidable & 10

Boauilla de autoalimentacisén # (2

Nivel da polvo en la tolval Medio

Cédigos de acceso! Los indicados anteriormente.

Asi como las condicinnes ambientales 40-50 ¥ HR y 22-24 c.

Es reconandable que se implemente un sistema 4o alimentacidén -——-
automdtica para la dﬁsificacién 42l polvo a la tolva, g9sto es con
la finalidad de mantener constante el nivel de polvo evitando po-
sibles variantes e la alimentaciédn manual, ésto tambien evitaria
trabajo extra para el personal opevativo y posiblemente su reduc-
cidn,

Esta implementacién llevaria consigo una revalidacisn del proce--
-1

Cuando sea n2cesario un canbio de vefacciones en el equipe, debe
hacerse una recalificacidén de este, si se encuenira una variante
significativa deberd hacerse una revalidacisn, en caso de que el
cambio en el =2quipo cumpla £9n las ospecificacionss de la califi-
cacidn inicial no serd necesaria la revalidacién, por ejemplo si

se cambia el mobtor principal, 21 nimern de ravoluciones de este
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deberd estar dentro de los limites especificados en el protoco-

lo de calificacidn para la velocidad del motor, en caso de no ser
asi deberd hacerse una revalidacidn.

Tambien es recomendable gue se haga una validacién de los proce=--
sas posteriores al llenads coma son! engargolads, etiquetads y -

acondicionadn para de =2sta forma tener un producto gue cumpla con
especificaciones predeterminadas, en todo el proceso.

En eonclusisn el procass de llenadn de polvo para suspansisdn estd
validadn ya que se cumplieron las abjetivos propuestos, se defi——
nieron los pasos criticns del process y una vez establecidns g2 -
controlaron, demostrandolo con fundamentos cientificos y estadis—

tieos, cubriends asi los requisitons de la validacion,
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An=xo 1

1.

Diagrana de flujo de aire

A) Equipo conpreser de aire De Vilbiss de Mexico 5.4 de C.V.

B

Models VDP - BOS0

C - B34 05 72 - 02
Tanque de zcero Trinity
Tanque recibider de aire
Capacidad 302 lis.
Fecha 10 - 1333

Factor de seg. 4
Diametra 51 om
Espacio cuerpo 4.7 mm
Material S.A.E. 455 A
Tara 130 Kg

Numero de serie: 68749

I - 34 0273 ~02

0.7T. NB @0z A

Numern de serie 02586

Factor de corrasién 1/16 de e
Longitud total 155 cm
Espacio cabeza 5.1 mm
Cabezas! Semielipsoidales

Presién de trabajo 14.06 Kg/caf

Equips compresor de aire Ingersoll - Rand S$.A, de C.A.

HModelo 2523 ES
C-821471 - 02

Tanque d¢ acero Trinity
Tanque recibidor de aire
Capacidad 500 1ts

Fecha 4 - 1931

Factor de seg 4
Didmetro 61 cm

Espacio cuerpo 4.7 na
Material 5.A.E. AYSSA

Tara 156 Kg
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nNumero de serie 307 81E11909
I -5340278 -02

0.T. ABS0O AIR

Numerso de serie 224

Factor de corrosion 1/14 de e
longitud total 183 cm
Egpacio cabeza 5.1 mm
Cabezas! Semielipsoidales

Presion de trabajo 14.06 Kared



Diggrama de flujo de aire

Anbss Lienen una Presidn de salida £ Kolonh

z.

Tuberia de galvanizado.
V&lvula 3z paso d2 aire

Filtro Festo modelo LF-1/2. Esta unidad tiene como finalidad
purificar 2l airs comprimido, efim)na las impurezas que acom~
paffan &l xi1re, y elimina la humedad por condensacidn.
Cartucho filtrante! Bronce sinterizado con poresidad de ~—~--- -
45 micras.

Presion de funcicnamiento O-10 Ka/cd.

Can purga autom&tica incorporada para sliminar condensados,

Regulador de aire Sywatlic. El regulador rermite obtensr la ~-
pregién determineda d= trabejo, manteniendola constante.

Escala U-14 Kg\em. Fresién regulada 3.6 - 4 Kg/enl

Filteo Cunne Meriden. Materiules de faoricacidn: cabaza acvri--
lica y cuerpy de estirenc.

Cartucho filtrante: calulosa, acrilico y viscasa-rayén.
Reginag) Fendliza v walaminics.

Retenciones: 3,5,10,25,7% v 125 aicras,

Fliming fmicancnte particulas v moletulas de acoite.
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Diagrama de flujo de aire

7. Filtro Sunno Meriden. Materiales de fabricacién! cabeza acri-
lica v ecuerps de estirenc.
Cartucho filtrante: Filteos de alowddn, viscosa-raydn, poli--
propilens, polisster v fibra de vidrio
Nacleo! Acero estafeds, acero inoxidable y poliprops leng,
Retencionszs! 1,3%,5,10,25,50,75 v 100 micras.

Elimina particulas y moleculas de aceite.

8. Filteo C.A. Norgren GO, F12-400-M3TA
Fresidni 80 Psi wmaxima
Tenperatura: 125 F  naxina.
Retencidén! Hasta & micras.
Con purga automdtica incorporada para elimnar residuos de con-

densados .

Los filtros tiemen como funcién purificar el aire comprimiaen, --—
elitminag inpurezas que acomeafan al aire, particulas y recghtos d2
aczite, El agua se elimina por medio de las trampas por condensa-—

cion.

El anre con muy baja humedad vy sin impurezas entva al sistema con
una presidn de 3.5 - 4 Kg/cw. (Equipo de llenada).

(Fisuras 1,2).
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Anexo 1

Figura 1

figura 2
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Anexs 2

Descripcién. del rersonal operative

Nombez! Martha tedine Vazasues . Edad: 35 ados
Escorariaad) Secundaria

Fatha ne 1ngress & la plantar a-V-g8 Cateaoria: Operador D

Equiras que  Tiempo Funcuomam. Ajuste que Compleyidad Dominio

mane 1a del equipo  vealiza al  del equipo el —---—
aquipo equipa

Engaranla- 2 aflos Manuatl Mzdio EBajo Medio

dora

LLenadora 2 afios: Semiauto- Total Medio Alto

de polvos maticn

M 2322 A

Llenadora 3 meses Autamati- Total Medio Medio

e

vo [}
M h

Equips gue manegja atualmente! Llenadora de polvos Modelo 30350

St a2l aquipol 2000 pirezas/7.5 horas

Sroduncien paxine del cparaanp!l G000 praTes/7 5 horas

Cursos recibidos: Matzer Burt 3030, tedrico. Septiembra 19930,
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An2xeo 3

En la calificacién de eauipos es un requisito indispensable ia
documentacidn acerca del historial, mantenimiento correctivo --—
y praeventiva, refacciones y accesorios en existencia y medidas de
12 partes criticss de cada equipo exlificado. Dicha documenta---—

cidn debe canservarse en el departanents de mantenimiento.

Clase dz equipo:! Llenadora de polvos Sistena Neotron
Codigo del gauipol EDF MZ

Numzro d2 inventario: No existe

Serie) 204214

Fecha de adquisicién: Marzo {330

Fais de origen! Wayne, Fennsylvania

Proveedor! Mateer Burt Company INC

Departanente donde se instald inicialmente: Antibiéticos
Instalacidn d21 ejuipo en atros departamentos: Ninguno
Fecha de inicio de cperacidént Junio 1990

Modificacionas! Ninguna

Manual de operacidn: Existe

Numero e manual: {0

Frocedimiento de operacidén! Existe

himero de pracedimiantol PD-0OLB

Procedimiento de linpiezal Existe

Mantznimiento preventive! Ediste (Vor mantenimiento prevontived
Docunentacién: Existe

Derartanento aue conserva documentacidn! Deplo. de Mantenimientos
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Mentenimiento correctivo: N\naﬁno

Departanento auz conserva documentacidn! Depte de Maﬁtenlmient@
Lista de partas!

Tolva de acero 1noxidable de 25 cn de diamatro superior y 12.9 cm

e digmetva inferior, lonsiwud 54.4 cm.

Fantalla d2l contral erogramable 315 omo oz

Base de la llenadova 2,84 m % 91,2 om.

Motor principal 24.2 oo« 5 ocm.

Lista de refacciones 2n existencia:

Niofbr e tUnidades Original/adaptacién
Filtro Crosland 1 ariginal
Balera d2 rodaniento de 1 original
balas

Balers de rodaniento de 1 original
agujas

Banda tipo V dentada i original
Bsbina =lectromagnstica 1 original
Engrane de contador de Rev. 1 original
gujye de laton { original
Fiston neum&tico EIMEA 1 original
Capacitor £00 volts CO 1 original
Fusible £ Awp ‘ 3 original
Fusible 5 Anp 3 originel
Cadena pass 40 1 original
Valvula vzguladora 1 7 original
Bule de baouslita 1 original
Conbador dz revoluciones 1 original
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Lista de refacciones en =xistencia!

Nonbsre
Electrovilvula 120 volts
S0-€0 Hx 0-12E5 Psi

Ragul adar de aire

Electrovilvula (10-120 volts
S0/60 Hx 25-125 esi

Microswitch

Accesorios en axistencia!

Neombre

Boquilla de autoalimen-
tacién # 12

Boquilla de autcalimen~
tacion # 10

Boaquilla de autoalimen-
tacidon # t2

Ginfin & 8
Sinfin & 10
Sinfin # 12

Accesorio fijo para
alineacitn

Raitador de alta veloci-
dad # 3 22/125F

Reaulador de velecidad 2000

Equipn de vibracisn A 15637%
]

Madida Jde las partes criticas. Figuras } v 2

Unidad

Unidad
1
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Mantenimients prevantivo.

[N

&,

Verificar que la bande en las rolzas tenaa una tensién adscua-

da, hacerlo pariddicamante.

-

Verificar aque la tolva este alineada correctamente y que ol -

egpacid snte: 1os agit r2s sea =l agzcuado para avitar voze

entre ¢llos, Hacerlo paviddicanenie.

Verificar 2l =quipo wecanico responsable la presicidn del —-

llenado cada 2 neses.

Limpiar la maquins sespués dz cada uso,

Verificar que el espacio entre el clutch vy el freno sea de ——

0.4-0.8 1in, Efzctuar esta inspeccidn cada 260 000 ciclos.

Reemplazar el diafraama del clutch cada €-9 meses de cperacién

Lubricar o reemplazar la valvula solenoide cada 2 meses. Perid
dicamente adicionar gotas de lubricante a la valvula para una

mejor aperacidn (Var lubricantes redomendados).

Exvaninar o resnplazar los discos del cluton. Hacer revisiones
peribdicas a2 1os discas para aszgurar un llenado preciss, si
el disce o la supervficie de este se enctueatrz despaslads rean-

plazarlo.

Campiar &l aceite del molor despuds de ias primeras 100 horas

dz operacidn, despuds el cambio serd cada 2500 hovas de opera-

cion o cada £ meses.
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Anexo 4

Descripcion del area

4.3

e

130

i8R L 356
e

Q.46 234

1
I}
(28

187

2.56

2.03

.a0

2.8

Q.32

Hombres Suspensiones
orales tinna ¢

Kmaro de perssnes) §
froa totall é3.8 n
Terminadess

Fisot Concreto

Baser Lozeta

Paredest lablarots
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Teohas Congreto teminade
pinturs epbxlca

Requerimientes espeelales

fenperaturardd ¢ 4/- § ¢

Husedad relativasdy x 4/~

Rire reofelads

Filtre de dire

Rlumbradst aproprads

Sarvicios:

aite somprimide

layeccidn y extraccidn

Colecter de pelves
Acotusioh : o



Anexo S
Procedimiento para prucba de residuos de detergente.

Dbjetivo! Verificar que todo el material y equipo utilizado en ia
elaboracién de productos esté libre de residuos de de--

targente usads en la limpiaza.

I. Precauciones
Esta prueba debe estar anotada en los documentos de fabricacién.
Ytilice sAlo agua purificada para realizar la prusba.

Tod> material y eauipo debe ser enjuagado con agua purificada.

El. Materiales y equipn

Solucisén indicadora de fenoftaleina.

Agua purificada (obtenida por osmosis inversa B.F.)
Dos vasos de pp de 250 ml de capacidad.

Oos tubos de ensayo.

111 Procedimients

1. Esta prueba debe ser realizada a todo material y/o equipo —-
despugs de lavado. R

2. Para realizar la prusba de detergencia 2] material y/o eaquipo
debe ser enjuagads nuevamente con agua purificada, colectinds-
la en un vaso de precipitado.

3. La prusba consiste en tomar una muastira del agua de anjuague -

en un tubo de ensaye vy agragar 10 gotas de solucidn indicado-

ra e fenoftaleina.
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Realizar esta misma prueba simultaneamente con otro tubo de —-
ensayo ¢on agua purificada.

4. Comparar los tubos, si el tubo de agua do enjuague presenta -
rastros da una tonalidad rosa, el equiro o matarial deberd sor

enjuagado nuevamente repitiends la prueba de detevgencia.

Dbservacionas!
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