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C A P 1 T U L O 1 

IHTRODUCCIOH Y GEHERALIDADES 



TllVLO: Validaci1~n de la et.ap.;t. de llenad•:i de p1:ilvo para suspen­

si•">n oral ped1atrtca Pl'eC•Jnstitui•ja, U)ntenien°j1J un antibL•:-itit•J 

8 lact~.rnico. 

ü8.JETIVO: ldent1fícai.l· las variables que afectan el procGS(1 .~.; 

.. llena.d•:>, y así mantener esteba.Jo C•Jnt . .i·ol estricto. 

J IHRODl.JCC l ON 

Ant.isuament.e l?. cal i•:lc.d de produc l-Q er~. :;"il.se9u1•a.d?. p1:w 5U 

ma.n1..1fact.u1•.a, S>!!guida de la. evaluación de n1uestras de pr1Jd1..icto -­

te1•r1Ün?.•jo tomadas al azar por el departament.o de" control de cali­

dad. 

Ac t.ualrne11te esto no bci.st.a para asegurar la calidad del pro-­

duct•=>, ya que es indispensable un estrict..•J contr1)l di: l~.s varia-­

bles criticas que afectan el proceso de fabricación, teniendo la 

seguridad que de esla forma resultará un pr1Jducl1J que curnple con 

especificaciones y at.ribulos de calidad predeterminad•'s y que e's­

t .. Qs si:in \'eprod1.H:ibles l•:it.e t~ras l1:ile 1 cumpliendo así C•Jn 1,111•J 1ji? 

los objetivos de la valid?.d6n. 

La validación •:ie p1·oces1Js e·;t~á ligada a la in•:l.ustria farma-­

céutica por lo menos desde la m' t.ad de la década de !971), en Mé-­

xic1J se dió may1Jr auge Qo. ésta partir de la decada de 11Js SO's, -­

aunque el lema no era tot.alnh:?nte desconl)cido, ya que los re.:::;uc~i­

m1en::..os para la vali1jac16n .:le pr1Jcesos esta directa.mente •J Íili;:lí· 

citarnente def1n1d•:i en varias secciones de "Eiuenas prdct.icas dt: 

ma11ufacti.na actuales" CCGMP) para pr1Jduct•:.s farmacéuticos y dis 



positiv1Js médici:>s. 

"La vali•jaci,~n de Proces•:>s est.ii. implicada comiJ un reqvisit•:> 

.gue se desprBnde de la LBY Gene1•al de Salud, del Reglamento de la 

Ley General de Salud en Mat.eri¿.. de C·:·nt.rol Sanitei.rio de activida­

des, EstablecimientiJs, Pr•Jducb:>s y Servicios y .je las Buenas Prác 

t.ic¿..s de Manufactura vigent.es para F'roductos F?.rrti2'.c'2utico:is y Equi 

pos M9dicos y por lo tant•J .;e apl ic.a a la fabricación de t1edica-­

rnent.os, Productos 8iol69icos, y Equipos M>édicos. 11 -NORMA TECNICA 

QIJE ESTABLECE LAS GIJ!AS GENERALES DE VALIDACION. ARTICIJLO :3-. 

Regulaciones y guías similares son usadas en toda Europa, CanadC\, 

EU y otros países, per•:> adaptadas a las condiciones a.mbíentales 

y de trabajo de cada país. 

Estas Regulaciones (NORMA TECNICA ~:OBRE VALIDACIONl indican 

que para va.l idar un pr•:.ices.J debemos demostrar que el equipo uti-

1 izado cumple con la func i•>n para lo cual fue disel'lado y que los 

procedimient1Js de C•Jntr•Jl cumplen c1Jn las característica.s nece­

sarias para m•)nitorear la calidad del producto y dichos proces1JS 

est.;n validados. 

Mediante la validación, debemos Pr•:•bar científica o est.adís­

tic?ment ... e q1.Je el equipo IJ prJJces•) ci..implen con la func i6n para loJ 

cual fueron diseríados, conocer los límites de eiperci.c i6n del pro-­

ceso y la capac ida.d de tr?.bajo del equipo, así c1Jmo identificar -

las variables crít..icas que afectan el proceso , para así centro-­

lar las y de esl-.o<. f 1)rma tener un proceS•J reproducible. La val ida-­

c i6n en si es vn sistema organizado, cont.rolado y d•:n:ument.a•jO, 
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Una def inici6r, estricta de val idac i6n de proces•os está dada. 

por la FOA de 11Js Estados Unidos publicados en junio de 1987: 

"La validación es el establecimiento de evidencia document.ada la 

cual provee un a.lt1) gr.a.do de gara.ntía de q1..1e un pr•JCeS•J es:pi?r~fi­

co producirá consist.enternent.e un pr1:iduc t .. c• qu'.2 curi"1Ple con sus es-­

c if icacianes y atributos de calidad predeterminados 11 

De acue1~di:i c:o11 eslC:o. definición p1:ujer11üs decir que la valida­

ción es la llave para a:;;egura.r la calidad del pr•:iducto, dand•:i ci:>­

ruo resulta.di:. además una r~ducci6n de cvst.•:i;; en la prodi..:cci6;i. 

Las razones de la ind1...1st.ria farmacéutica para val id~.r un 

Pr•:icesi:i o met.odo son 3: 

1- Regulación sanit.aria marcad•os P•or la ley general de salud Para 

pr1:>ductos farmacéuticos. 

2- Aseg•;ramiento de la calidad del pr•oducto, el lab•oratorio es -­

respo11sable de pr1jp1Jrc i1:inar al CQnsumidiJr pro•juc t.1)5 de óptima 

calidad. 

3- Aspectos económicos (reducción de ci:ist.•:is) un p\'ocesc. \'.).!i:b.dc 

implica te11er u11 pr1:ices1:i bien document~.di:> basad•' en principios 

científicos firrnes. El personal de operaci•:1n cL~ent.ca. con proce­

dimient•:is de operac i6n escritos, ela.borcdi:is pa.ra t..ener un pro­

ceso efectivo, por lo t.ant.o el i:•perador debe seguir paso a pa­

so dithoJ prtJcedimient1J sin necesid21d de buscar la forma de 

real izar las ciperaciones o pe.:;ir ~.S.:m trc.bél.jando de maner~. inttJ­

r1'et t.a, l•J tua.l FU~•J'2 p1;e1.l•2 c.;.u~ar do.1i., al p1'0.j:_.c. L•J •J alrcis•:JS 

en la p1'c.1ductión 1 est.e pri:1cedir11ienl·•) es u1121 guíe.. par~ el op>?­

rad1)r y 111) reguiere modificaciones a causa de cambii:i d>:? pr1)--
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duc t•:> o de personal. 

Resun1iend•:i, en t.od•:i proceso hay parámetros críticos .:¡u12 --­

afectan a éste 1J al Pr1Jduct•:i por lo que se deben ciJnsiderar y --­

buscar la forma de c•:>ntrolar los, adc-rnás de vi9i lar cad~ una de -­

las fases del Pl'•Jceso. 

Por t.Jdo est.o la finalidad de este trabak• es validar el 

proceso de llenad•:> de polv!J para. suspensión •JPal, para cubrir c•:>n 

los objet.ivos .:..ntes wenci•Jnad1Js. 
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GENERAL IOADES 

Ya hemos hablad.o de las necesidades y ventajas de realizar -

un programa de val !.dac ión, establee id•J est.1:i deben\•JS iniciar p1Jr -

identificar el proceso a validar, conocer que es lo que el ~roe~-

so esta supuest ... 1J hacer q1...1e i.:s l•J q1...1e \'~a.lmente hace. Una vez --

aclc.rado este punt.o, doabefl)OS recc•Pilar una serie de e~·:periment.•:is 

pal· a demi::istra1' 1:11...ie ese Pl'•:ices•J cumple c1)11 espec i f icac i·:>nes prede­

t.et'Minadas y est•J debe ser documentadi:-•. 

Hay i:l.Js formas basicas de validación de Pr•JCeSQs, p1•oc;,pecti­

va retr•:ispectiva, tienen varias aplicaciones las cuales han si­

do abundant.ement.e descritas d1...1rant..e l•JS (.11 t.im1JS an•JIJ, por 1':> tan­

to debemos definir que tipo de validación requiere nuestro proce-

"Validación prospectiva.- Es la evidenci.;.. dc-cument.é.11.dl'. reali­

zada antes de que el producto salga al mercado que demuestre que 

las operac ion-es se encuentran bajo control (aplicable a nuevos 

pr1:iductos, reformulaciones Q cambios de equipo de proce-51);¡. 1
' 

-Norma t~cnica sobre validación, artículo A CIV>.-

Oicha validación debe seg•Jir un Pr•:ili:>cot.:i que ilicluya crite­

rios de aceptación (límites) para cada variable C\'ítica o que es­

te relaciona.do a la calidad del Pl'oduct.o o a la efectividad del -

proceso. F'a.ra que los crit.erios de aceptaci6n sean válid•:is, éstos 

deben -ser probad•)S mediante analisi6 al pr1:>d1;ct.o en pr1JCeS•), a! 

producto t.erminado reti:is al sistema de proces.;..nnento. Cua;1.:k:: s:;ú 

reta el proceso pa1'a determinar si es o ,,..; a1jecuad1) es muy in1p1Jr­

tante usar C•:>ndiciones que simulen aq1...1ellas que se encontrarán --



durantt? la prodvcci,)n n1.:irmal. t.e debt:> u~ar condic1ones tales etl.A>? 

esten al línnte, delit.ri:i de los limitlZ's y en ocas1i::mes fuera de -

los l inn tes de las especificaciones establee idas para "l proceso 

rival idac ii:>n ret.ri:>spect..i v.a. - Es la evi.denc ia •:focumentad:a basa 

da en l1:is datos acurnula•j1:>s de producción, c.o.nt\lis1s y control de 

que un product>J en distribución está siendo f,e..brtcad•:> c~:irt efec-­

tividad (Ja valídac ión retr•ospectiva no se puede aplicar a equi­

pos de proceso>." -Norma técnica de val idac i611, artícul1:> 4 ( I )-

El protocolo para la validación retrospectiva debe definir -

la manera en que se llevará a cab•l la recolección de datos, la -­

evaluación de éstos y "I tratamiento estadístico a usar, también 

d"be e<Jntener l<ls resulta•fos esperados y criterios •fo aceptación. 

Un tercer tipo de enfoque de validación, es la validación 

concurrente •J C•Jm•l f¡.¡e definida en las 91Jias de la FOA de 19$7 la 

"aceptabilidad de análisis de prod1Jcto" también tiene valor bajo 

ciertas circunstancias apropiadas (lote Gn;ico o primer lote de 

man1Jfactura). 

Generalmente 1Jn protocolo de val idac i·~n deb" contener bási­

camente obJetiV1)1 pr1)puesta y características pertinentes de di-­

serlo de equipo o proces1:i; el Pr•:icedimíento real a seguirse duran­

t.e la val ida.e í~n, una de·;cripc ión corripl~ta de cua1'4uíer prueba. -­

requePídc. y los resultad1:is esperad·:>s ú criterios de acept.aci6n, -

el pri::>t•)C•:>l1J es simplemente el diseN~ experim.:ntal a seguirse pa­

ra probar la hípótesis, debe esp.:cífícar el nún\erü de replicación 

de C•)rr idas del pr1:i.ces'' tonsidel'ad•:i suf i e iente para dem1:ist1·ar la 



reproducibilidad1 es w1 d1Ji:ur11ento quo: dt'.!scribe lo que se intenta 

lograr ttJn el pr1)ces1l y de ~ué manera, .::¡ué eg1Jipo de pr1,ces1) debe 

ser utilizado, el disef'\o:• y la rnnstrucc i6n de ese equipo, las --­

pruebas requer i.das para demQst.rar que el equiP•:> y pr.:>ceso func io­

nan apropiadam;,nte y los tri t;,rios de aceptación que deb;,n cuni--­

pli rse. 

Para final izar la val idac i6n debt>mos dt>m•ostrar dt> nianera es­

cri t.a que el proceso ha sid1:> c•,ntrolado, y de esta forma documen­

tarlo. 

Al termin•) de la validación teneni•os la garant!a de qut> el -

proceso está contr1llad,,, teniend1J como resul tadi:i un func i1:mamien­

to adecuado y reproducible, se puede asegurar que cualquier lote 

de producto producido de la misma manera cumplirá con especifica­

ciones y calidad predeterminadas. Debe desarrollarse un sisten>a -

efectiv•o d<! C•ontrol de cambios, revalidar i!l proceso periódica--­

ment.e para asegurarse que continúa funcionando de la manera espe­

rada. 

Se hará una validación proospectiva del proceso de llenad·' de 

un produ:ct.o ya en el mercadiJ debid1:> a que se inc1,rpor~ un equi~' 

nuevo para el llenado del P•)lvo, qu" en conjunto con el equipo -­

empleado anter i•,rrtient.e eleve la produc t.ividad. 

Inicialmente se hará un« calif ícación del equipo empleado en 

el llenad•::i del polY•) que esta.blezca las condicion~s de ''pe-ración 

y la conf íabi 1 ídad de que el equipo opera econsistentement.e dentro 

ds.o los lími+,,es y tolerancias establecidas, st9uien•jo un prl)ti::>colo 

de cal i f icac i.Sn, obteniendo los límites de t. raba jo de la máquina 
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con base en análisis estadísticos y verificand•:- q1..1e los límites -

de variaci6n de pes1:> prácticos están dt:-11t~r1J de li:>s limites esta-­

blecid•:>-s para el product.01 det.erminand•:• st.~ ca.ract.eriz.ación reol6-

gica para ci:>n•:>cer el ci:>mp>:>I'tar11iento del pi:>lv•:- y l1JS p1:>sibles fac­

t.ores que afecla\1 su llenad•) por ca.usc:i.s int.rínseceo.s. 

Al hac21· la val ida e it:>n del pr•:>cesi:i de l lena.d1:> del P•:> 1 v1:1, es 

necesario t.ener un conocimient.•:- teórico de lo que ésta involuc1·a 

c1Jm•:> es tecnología. sólid•Js •Jrales, especificaci•:>nes del pr1:>ducti:i 

y antibióticos íl lact.amicos naturales y seffiisint~ticos.e historia 

de ésti:>s, de l•:>s cuales hablarem•:>s a c•:>ntin1Jaci6n: 

Al inspeccionar al9'Jnas placas de cultivos en el laboratorio 

del St. t1ary's Hospital de Londres en 1928, el pr1:>fesor Alexa11der 

Fleming observó la lisis de estafilococos p1Jr un moho c1:>ntaminan­

te. Al subcultivar el moh•J encont.,¡·.) an el caldo una sustancia piJ­

tente pero at6xica a la que dern:iminó "penicilina" por el micro­

organismo Penic i l lum Nota turn, gue había elaboradi:> el antibiótico. 

En 1929 Chain y Florey descubrier•:in las pr1,piedad.;s terapéu­

ticas y fa1•macol1igicas de l•)S e:d.ract..1JS de cultiV1)S del moh•:> an-­

t.es mene i•:rnado. 

El n>:ittlbre penic i 1 ina designa a una cantidad de sust.anc ias 

antibióticas prod1...1cidas media11te cultivos de d1ve1~sas especies de 

F'eni e i l lur11 ni:itatum o por otrc•s medios, los cuales, inhiben en rouy 

bajas ci:>ncent..racii:mes el crecimienl•:> de micr•:>i:>rganismos. 

Act.ualrnente la penicilina es producida t.~·"'bien por síntesis, 

como l•:>s a.nt.ibi6ticos B-lactámic1Js que siJn utia penicili11a semi--­

sintetica, que se puede obtener pi:ir la incorporación de precurs•J-

8 



res específicos a cultivos de moh1:i5 1 por m•,dificación química de 

las penicilinas totalmente naturales p>Jr síntesis a partir del 

ácido 6 aminopenicilánic.o. Est.e dltimo rnet.odo es nláS eficient.e. -

act.ualment.e el t•:>mpuesto se prod1Jce en 9\'an e.anti.dad ci)n La c.ywJ3. 

de una ar1lidasa C•)n chrvsi:>genum. Esta enzi11la divide la unión pep-­

tídica por la cual la cadena lateral de la penicilina se une al -

ácid1:- 6-aminopenic.ilá.nic.o. 

La in\.roducción de divers•:.s ~cidiJs, aminas o amidas en el -­

medio en el cual se desarr1Jlla el m1JhQ, c1Jnduce a la producci6n·­

de penicilinas biosintéticas que sólo difieren en el grupo R. 

De esta nlanera se han prepara•j•:i d1)cenas de peniciliriati bi•)-­

sinteticas pr.:icurand•:i obtener comp1...1est•JS superiores a la penici-­

lina 6 en cuanto a diversas priJpi.edades físicas, microbi1,l6·gicas 

o farmacológicas. En !958 se idearon metodos para Freparar el ná­

cle., de la penicilina, lo cual permitió biosintet.izar penicilinas 

que no se podían formar en un me•:1io mas n•)rmal. 

Muchas veces lo;s compuest•JS resullantes fueron mas estables en -­

ác id·:•s, mas resistentes a las penic.ilinasas o tuvioi"'.:in uri O'i?Cc-· 

t.r•:> antibacteriano mas aroplil). 

La penicilina disuel\.a es r.;uy inestat>le a pH 5 o menos y a 

pH 8 •Ji más. Las s1:iluciones de pet1icilina empiezan a deteri1:>rarse 

permaneciendo almacenadas unos días. incluso en el frío. 

La degradaci1~n P•:>r hidrólisis es característico de t.1J1ja:; lit~ 

penicilinas, como en el c::i:s•:i de la amiJxicilina que en ~lce.ii ~e -

descomp1Jne primer•) p•)r la abert.ura 1jel anill•:> lactánlico produ---­

ciendo ácido penicilánico, esta es la base para el ensayo de----



absorción con solución de iodo tal como la reacción de hidro>:i l­

amina. El ác id•:> penic i lánic1::i desprende bi6xidiJ de carbon•:> y f•'lr­

ma el écido peniloico. 

La ~-rno:dcilina en rnedio ~cido, sirnilar a otras penicilinas. 

se hidr•:>liza para f1:>rm21.r primero el áci•j•:> penicilánico el cual -­

abS•)t•be a :;:20 nrn. Esta hidr6lisis es la base para la delerrnina--­

ción de ampic i l ina y am·:>~dc i l ina. 

Alsun~.s pe11icilin~s si:in ft\?s resistent.es a la hidP6lisis áci-

da esto h:-.ce .::iue se preste mas pa\·a la ?.•jr111n1slrac i6n •J\•al com•:• 

es el cas•:i de amo":ic i 1 ina 

Espectro:• Las penicilina-:: son bact.e1·ic•slát-icas a co11cent.ra-­

ciones bajas y bacte1·ici1::1as a concentraci>:mes altas. Oe acuerdiJ a 

su espect.r•J ant.ibact.erian•:• , se les ha clasificad•) en penicilinas 

de prirn~ra1 segunda, terc¿ra y cua\•t.a generaci·~n. Las F>Zmicilinas 

de segundé>. generaci·~n que es la cl~sificaci6n d•:inde se agrupa la 

af1'•)~dcili11a S•)n mas eficaces que las de Pl'irnera gene1·aci6n frente 

a los ent.erococos, meni ng.:1cocos y los bacilos Grar1megat.ivos aeró­

b1os, como E coli, H.inluenzae, Pr mirabilis, salmonella (incluso 

s. t,yphi) sh1gella1 ?.dq!Jirid•:is en l?. cor1)1.m1dad. 

Los rniemb1·os d~ este grupo tienen uiia actividad un l?.nto me­

nor frent.e a. la m?.Y•)ría de las bactericiS Gr~.n\p•:isitivas. Tod?.s las 

penicilinas de seg•.mda gene1·aci•)n s>:>n amino20.mpicilinas, est .. as 

cornp1•ende11 : amoxicilina, ampicilina, ciclicilina, epicilina y V8. 

rias propenicilina·~ q•Je liberan an1i11i:ipe111c1l1nas en 21 1J\•ga1iism11. 

Las F-·'2nicilinas no S•:.11 Git .. iles c•:i11tra v1rusi microbacteri?.s, leva­

duras, plasm•:>diiJs, hongos y ricketsi¿..s. 
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Resistencia. La resistencia a la penicilina de muchas bacte­

rias Gramposit.ivas y Gra.mnegat.ivas 1Jbedece a que elabora\1 un3. en­

zima que destruye a la penicilina y se llaman penicilinasas, las 

cuales pertenecen a un 91'UPO deniJolinado be tala.e ta.ma.sas. Lti. ro~~i~­

tertcia de las bacterias a la penicilina.. ni:i es atribuíble por en-­

tero a la Pr•Jducción de penicil1nasas P•Jrque rm,ichi:is micr1J1:>rga11is­

mos resistentes elab•:>ran P•:ico o nada esta enzima. 

lJsos. La a.mo~:icilina1 que quírnice+mente es la p-hidro~dampi-­

cilina, posee un espectro antiüacter•iano identicQ al de la arur..·i-­

cilina, salv•:> que es men1Js activa frente a shigella, 11:> mismo:i que 

la ampicilina, es dest.ruída p1Jr las penicilil1asas y, p1Jr ende, no 

se puede U5ar para tratar infecciones debidas a cepas resist..ent..es 

de bact..erias que produzcan penicilinasas. 

La penicilina es d1lsific.3.da. e\1 dife1~entes fot·m-3.s farm~ceuticas, -

una de ellas es c•:imo P•:ilvo pare. reconstituír en una suspensi6n --

1:>ral, n•:> puede prepararse en un vehículiJ acu•Jso ya que es suscep­

tible de hidr6lisis y p1....1ede perder su estabilidad en reda.:1&11 al 

t..iempi:i de almc:i.cenaje, c1t~~.m·::is est~. fm·ma farmcc2ut~ica p1)rque la -

etapa de llenad•:> del proceso de faoricación de polvo para suspen­

sión es la q1Je se va a val ida1~. 

Los autores definen una suspensi6n como 11un sistema de dos -

fases que c•::msta de un sólido fil1ament..e dividid1:> e11 u11 sólido, lí 

ciuido o gas 11
• Polvo para suspensi·~n son preparaciones de polvo 

fin•Js pa1~a rec•::inst1t.1..1ir en un vehiculo acuoso. 

La forroa farrnacéut.ica oral es la r,,ás admitida en la pc1bla--­

ción sobre t.1:>d•:> si se trata de niM.os, y más aún si la suspensi6n 
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tiene propiedades organolePticas agradables, esta es una ventaja 

para la administ1·aci6n pediátrica •:le la suspensión citada, Ló. --­

cual con\.iene un antibiótico íl-lactániico 'º""' principio activo 

(amiJxicilina), esta tiene la ventaja de que P•Jr vía 1Jral ;:¿i. ¿.J,~•).~ 

be cerca del 100 % , los alirnent•os no interfieren en su o.bs•orci.Sn 

lJna d·:isis oral de 2.so mg Pl'Oduce- una c1:ince11trac ión PlasmAt..i­

ca 01á;<:ima de un.,s 4 mcg/nil. En el plasma el 17 % de la ""'º~·icili­

na se fija a las proteínas. El Vüll..imen de distribución es 0.4 --­

rnl/gr. El .S0-72 % se el ir1>ina rnediante secresi6n tubular renal. La 

vida media es de mas IJ men1Js u11a h1Jra cuando la función renal es 

normal y de 7-10 horas en insuficiencia renal. Es en el duodano 

,ji:mdi:? principalmente se lleva a cabo la absorc i6n, un pequef1o --­

P•:>rcentaje de penicilina es absorbid.;. en el est6mago. 

Las penicilinas están arnpliat(lente 1jist.1·~buídas en l•JS li~uidos -­

corporales y en 6rganos com•:• los rit'iones, hígad•) 1 pulmones, cora­

z1)n, bazo, piel e int.eslin•Js. La penet.raci6n adecuada al líquid•:> 

cef alorra.quídeo al cerebro se produce s1,lo cuando se infia1nan 

las meninges. La mayor Pa.rt.e 1je le.s penicilinas se agrt?!9a i:on lei 

orina, en par\.e me•:liante filtración glomerular pero principa!n1en­

te mediante secresión tubular <SO %) . 

Para la formulación de un medicamento se debe tener en cuen­

ta varios factores, en u11 polvo para reci:mst..ituír con un vehícul1) 

acU•)SO en una suspensión oral, se requiere de un Principio act.i·10 

en este caso un antibU .. tico íl-lact.ám1co <am•:::ixic il ina) el cual r.a-· 

quiere de un control de segurídad, ya que todos los antibióticos 

util izad.,s P>0r el human>0 están sujet>0s durante la produccil>n y --
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pruebas de control a supervisión federal incluren•jo lotes certi-­

f i.cad•JS antes 1je su distt•ibuci6n. Los a11tibiótíC•)S 51)11 sustancias 

controladas, pi::ir lo que para su manufactura debe teners~ extremo 

cuidado Y evitar la CQntaminaci6n c1:in .:)t,r•iJs product1:;1s que se fa-­

b1"iquen en el lab•:iratoriJ:-, por l•.:i ~ue el área de antibi6ticos de­

be estar aisla1ja complet.:iment..e .jeo la.s •:itras ~re~s de manufac t.ura, 

ya quE- una f'l1í11ima contaminación a Pr•:iduct•:is no:i ant.ibi6iicos pue•je 

causar un ch1:i~ue anafiláctic•:> a una pe1~s1::ina alergica a esta. 

A1jern~s del principio ~.ctiv•:. en una-. formula.ción debe hi:tber e:.:ci-­

pient.es que le den estabi 1 idad a la s1..1spensión en condic i1)nes de 

almacenaje r10rr1)ales P~.ra el p1· 1::iducto1 un conserv2dor pa.ra evit.ar 

su co11tamin¿;.c. ión ,) degrada.e i•>ni un agente s1...1spensor qr.Je ayuije al 

producto a su fei.cil resuspensi6n hacie1id•:i confiable la dosifica-­

e i1>n, lub\~ ica11t.es que den al pro•juct.i:l fac. i l idad al ac1)11dic i1J11arse 

en su envase prima,rio 1 un agente emulsifícante o est.abilizad1:rr 1 -

un ?o.gente reg1..tlad•)P de pH o a.e ii:h;lantei un e;i:cípiente en mayor -­

prop•:>rci6n a los demás excipientes que sirva corno vehícuk• a la 

forr11ulac. t6n, además de est-Q ;e ,jebi:n cui•jir las pr•:ipied~des or9a.­

m>lepticas del producto ci:•mo S•)n : olor, color, sabor y c.parien-­

cia, ya que éstos deben ser agradables para el paciente, má}l:ime -

tratándose de una presentací6n pediátrica. 

Los PiJlV•:>S prec•)nstit1..1id1:>s pa1·a suspensii>n 1:iral cita•:fos c1)n­

tien€!n, en su formulación estos agentes q•;e I<:> hacen de fácil -­

administ.rac i1~ti, má~drn~ . .af icac ta y c1:in propiedades orga.ti•:H¿pt.icas 

aceptadas. La dosis del prodL1ct.o es 2.SíJ m9 de am·,,dcilina/5 mi y 

Y ci:mtiene :3:3.6 '3. de polv•' que se 1•ec1:mstituye con aprc1xirnada-
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mente 60 mi de agua hervida y fria, el color de la suspensión -­

ya rec•Jnstituída es roj•J y ci:m sab•Jr a chicle, que es un sabor -­

agradable para los nirios, cwople con especificaciones y tiene --­

eficacia terapéutica reconocida.. La suspensión ~sta indicada en -

infecciones de las vías respirat.i:··rias altas y bajci.s, infecciones 

entéricas, infecciones genitouri.naria.s, infeccio11es en piel y te­

jidos blandos, n1:i in•jicado en infecciones ca1..1sad.as por est.afilo-­

C•)CO productor de penicilinasa ., 8-lactamasa y en sensibilidad a 

la penicilina. Este nledic¿...me-nto puede presentar reacciones aler-­

gicas, ya que ~st•JS pueden ser antígen1Js C•JmpleliJs Q necesit. .. ar -­

unirse a una proteína transportadora C:carrier) para llegar a ser 

completos, en es•~e casiJ se les llama hapte11•JS, la mayor parte 1je 

los medicamentos pertenecen a este grupo. Muy característica de 

la sensibilización a medicamentos es la inducción de reacciones -

cruzadas. El compuesto que originalmente induce la sensibiliza--

e i6n se l la.ma alergeno pr irnar io y l1JS compu~stos que presentan la 

reacci·~n cruzada1 alergenos secundarios. Esta sensibilización --­

Cl"uzada. puede deberse tanto a que los distintos mecanismos poseen 

estruct.u1"as químicas estrechament.e relacionadas, como a que se -­

produzcan c1Jnversit:mes met.aból icas en c1:::impuestos inmun•:::iciuímicos -

similares o identicos. En la práct.ica diaria las sensibilizacio-­

nes agrupadas más important.es s1Jn las de los fármaci:::is que PiJseen 

el núcleo de la penicilina producida por la forniaci~n de determi­

nantes antigen1cos identic1Js. Las 1"i:oaciones que se presentan van 

desde urtic.aria y prurito hasta reacciones a.naf1lácticas, th1:ique 

anafiláctic1:::i, náusea. v1~mit•J, gl•:::isitis y estomatitis. 
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Es p•:ir esto que se debe tener cuidad•o al administrar estos medita 

mentos, así corno un c•:mt.r1Jl en el manejo de estos al fabricarle~, 

evitando una contaminación cruzada con otros productos. 

El prootedimie1ito para la fabricación de s6lio:hs precon'.J\i--­

tuídos para administración oral consta de .3 etapas: molienda, -­

mez:clad•J, y llenado, describiren\•JS bl~evement.e la t.acnologí.a de -­

las tre9 etapas: En una s1...1spensi6n el tamar\o de partícula define 

el uso de polvos, por ejemplo aerosoles, granulados efervescen--­

tes polvos orales para reconstituir, etc. 

El tamarlo de partícula tiene gran influencia en las propie­

dades físicas, químicas y biológicas en una forma dosificada. 

Hay estudios que demuestran que el tamarlo de partícula tiene re­

lación con la estabilidad, absorción y eficacia terapéutica de -

medicamentos principalmente si ésta tiene baja solubilidad. 

El tamat'lo de partícula tambien influye en la fluidez del polvo al 

acondicionarse prov1:>cand•:> '' evi lando var iac i6n de peso. 

En algunos casos la estabi 1 idad química se decrementa ft1d1'.:é:aci~rut!il" 

t.e P•lr el incremenl·~ del área de superficie, re"Sult,ado de 1Jna re­

ducción de partít'Jla. Esto es particularmente verdadero cuando -­

los materiales so\1 sensible'S a la 1:ixidación o hidrólisis seguid-) 

de una absorción de agua. 

El proceso mecánic•o de re•jucir el tamarlo de partícula o aglomera­

ciones se den1)ffi i na conm i nuc i 6n. 

Los molinos más usados en la industria larmact:utica para tal -­

efecto S•)n l1:is molinos Fitz-mill, el microatQmizad1:ir y ~l molino 

tornado. Los martillos o discos en estos molinos S•)n montad•os en 
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la flecha, lo cual pern1ite girar el martillo, esto está ojentro de 

una cámara; en el Fitz-mill el tamíz esta en el fond•J de la cáma­

ra, lo q•Je permite que pasen a traves de esta las partículas --­

finas para ser t•ec•Jlecladas. C1J11tr•Jlando la veloci1jad del rA•Jlin1) 

y varian•:fo el tan\af\1:i de la malla del tamiz, se obtiene • .. m amplio 

ran9•l de tamar\o de partícula. Mencionc.mos este tipo de molin1::i -­

porque es el que se utiliza en el proceso de m•Jlienda. 

Se9•Jido a la M•Jlienda se hace el mezclado del polvo, en el -

proceso de mezclado son tres los nlecanismos responsables : 1) mez 

cla conectiva, según la cual el material se lleva de una posición 

a otra en porci•:.nes apreciables, 2) mezcla difusiva en donde el 

material es redistribuido ccmo partículas indivi 1juales a través -

de superficies renovadas continuamente que separan porciones dis­

tintas de la masa en movimient1:i, :3) n1ezcla por deslizamiento a lo 

largo de plan.,s de corte, grupos de partículas son transferidos -

de 1Jna zona a •:itra. 

Los mezcladores más eficientes inducen el mezclado p0r los tres -

mecanismos. Cuant1:i más adherente es el material, c•:in menor faci­

lidad se mezcla o segrega. La segregación que tiene !usar en los 

sólidos que fluyen libremente suele ocurrir P•Jr diferencias en el 

tamal'lo de partícula y, en menor medida, por diferencias en la 

densidad y forma de las partículas. 

El mezclado sigue una cinetica de primer orden hacia un estado de 

n1ezc la en equi l ibr lo. 

La mezc !adora ideal debe producir una mezcla con1pJeta con rapidez 

y una acción mezcladora lo mas suave P•Jsible para no dal'lar al 
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pro,ducto. Debe limpiarse y descargar C•'n f ac i lldad. 

En cuanto a equip»s de mezclad» hay una an1pl ia variedad, pero nos 

enfocaren1os al tnezclad1'r PI<, ya que es el que se utiliza en el -­

pr»ces» de fabricación del polvo Para suspensión. 

Los mezcla1j.:>res PK •:>Peran V•)lt.ealid•:> el material c1,nt..enid•J en un -

recipiente o t«mbor rotatorio, de form« variada, c»n eje h•)rizon­

tal l1:>s mezcla1j1lres de d1:>ble con1J son una clase import.ñnte de --

111ezc lador de carcasa gí ratoria o tumbad•)l'a, el patrón de mezclado 

produce un buen flujo cruzado con f\.\OVimient.os más de rodamiento -

que deslizamiento. N•,rmalmente no se requieren bafles y esto sim­

plifica su limpieza. Tenemos así el mezclad•Jr de cilindro; hori-­

zontal, el cono doble, el cono en V etc. 

La tercera etapa es el llenado del polvo, esta operación 

consiste en dosificar un peso especlfico al envase primario, este 

mecanismo pueije ser p1Jr un sistema mecánico o un sistema nt'?umát.í­

co por medio de un sinfín que dosifica en base al peso y número 

de revoluciones estableci1jas, es un llenado pQr 9rave•lad, el 

principio de Qperací6n es el mism•:- para el sistema mi:-i:?.nico y '21 

neumátic•' a •Hferencia de que este último es manejado P•Jr presión 

de aire comprin1id•) y el mecánico por pulsos eléctricos. 

•)tr•J mecanismo •:le o;¡peraci·~n que utilizan ec¡uip•'s más antiguos e• 

por m,;,dio de balanzas de peso requerido para d•,sificar una canti­

dad x de P•'l vo, otro mecanismo es por me•:lio de cilindros da ca.pa­

c idad requerida de P•,lvo a dosificar que llena por gr;,ved&d. 
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A continuación se describe el principio de operación de una 

llenadora con sistema neumático, así como los mecanis.,.,s in•,.;lu-­

crados en la máquina donde se realiza la validación del proceso 

di! lli!nado. 

El sistema combina dos componentes principales que funcionan Jun­

tos para un control preciso del llenado •:le! Prcduct•>. usand•> una 

bar1'ena o bomba de desplazamiento P•>Sitivo para la alil'lo!ntaclón 

de este. Estos son: 1l El sistema de frena•:lo que maneja un sinfín 

y 2) El cent rol programable. 

El sinfín es accionado por aire ccrnprimido en combinación con -­

los datos prcgramad•>s en el control microset donde se introducen 

las condlc iones eo>n las cuales va a trabajar la máquina como son 

peso del P•>lvo a llenar, retardo de ciclo despues de llenar, si 

se requiere " n•> agitación, llenado pcr ciclos o pcr tiemp0, etc. 

Así la máquina trabajará automáticam.,nte, sin necesidad de reprc­

gramarla en el transcurso del proces•l. 

Básicamente este es el funcionamiento de la mtquina llena•Jo­

ra d•:mde se lleva a cabo el est.udio de validación del Prf.:'c~s-:> '~e 

llenad•>, por lo cual es necesario conocer perfectamente su siste­

ma de operación, asi comQ el manejo de éste, los factores "!Ue -­

afectan el llenadQ a causa de las condiciones de trabajo de la má 

quina, factores ambientales o pQr características del polvo. 

Debido a esto el siguiente capítulo se refiere a la descripción, 

principi» de operación y manej» de la má"!uina. 
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DESCRIPCIOH DE EQUIPO 



DescripcH·n <:lel e<1uipv 

Marca: Mateer 8urt. Mi:1d8lo: 3030 A Serie: :::04814 

Motor # Capacidad Morca Serie 

1/2 HF' Dress~r 64-7000 

1/2 HP Baldor M:3.S.S7T 

1/4 HP El ecirol M46123NV 

Accesorios: 

Tolva de acero inoxidable de 25 f(g. de capacidad. 

Agitador de alta velocidad. 

Agit.ador de baja velocidad. 

Sinfín de actlt'O in•:.xidab le # 1(/. 

Boquilla de autoal1mentaci(>n # 12. 

Figui·as 2. 1-2. 2 

Medidas de seguridad. 

Volts 

23(.)/460 

2:3t)/46(1 

90 

RPM 

172$ 

1140 

1725 

1.- La rnáquina deboé' s~r ir1i:il.alada en un cub~culo e~.r,clüsivo, el -­

piso debe tener u11 rnismo nivel, el área para i\''istalar la rná--

quina debe- ser de 2 .S rn x B:3 cm. tener alur(lbrado apropiado. 

2.- En esta érea se debe usar el si9uiente equipo de protección: 

Lentes de seguridad. ccifia, mascarilla lU1it.ra J..•olvc•s con fil­

tros Ht:PAi y zat:-at.os de -:s~qu1"i.:;~d. 

3.- Nc1 introducir la mano u ot.ros ,,bjetc•s a la roa.quina cuando es-
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té ·en func i•:inamient.1). 

4.- lJsar unicarl'lente los lubricantes recmnendad1:is para la má:<=1uina 

S.- Los Qperadores que laboren en esta área ll•l deben usar jo~·o:-ía 

o adornos que les puedan ocasic•nar un accidente en la m~quina 

6.- No •)perar la. mé.~1Jina si se está. baj•) la influencia del al--­

cohc:•l, drogas o sedant-es. 

7.- Desconectar el switch principéll de la fuente de energía eléc­

trica antes de dar servicio a la rnáquina. 

Descripción de la m~quina. 

El sistema Neotron combina dos componentes principales que -

funcionan juntos para tener un control preciso del llenado del -

producto, usélndo una barrena o bomba de desplazamiento positivo -

para la alimentación de éste. 

Los siguientes son los dos cornponent.es principales de que consta 

~1 Sí fitemc- N~ot..ro1"': 

1 .- Agitador de impulso, clutch y sistema de frenado, este siste­

ma maneja en forma intermitente el sinfín y el agitador. 

2.- C:ont.rol programable. Este regula las revc•luciones de la fle-­

cha para asegurar un llenado preciso en cada ciclil. También 

regula lo V':'..locidad d€:: la i11áqUli1a, ide-ntific.:a ~rrc.i1'QS ci~ --­

OPéfOC iói"\ y se autodiagr.i:istica controlando problemas int,.P.noi;. 
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1 

Mocar del 
,,I! 1 "."<l.nr 

~esor!poión de tqulpo 

Cubierta de 

fl9ura a.1 

21 



Desorlpcldn de oqulpo 

rl9ur. a.a 
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Precauciones de 0perac16n 

Antes de poner en funci1Jnamie11to la máquina, dar ma1itenirniento al 

sistema y seguir las precauciones indicadas. 

1.- Antes de instalar b)s accesi:orii::>s, as¿qúrese de que la alinea­

ción de la t·~lva es la adecuada. (Ver alineación de t.olva.1. 

2.- Antes de encender la rl'laquina asegúrese que el agitadQ\" de -­

velocidad ráp1d~. est.á 1 ibre y despejado de las cuctu l las de -

agitación lenta. 

3.- Encender la máquina y asegurarse que la flecha gira en sen­

tido contrario a las manecillas del rel.,j. 

4.- Asegurarse que las cuchillas del agitador giran en sen\.ido a 

las manecillas del reloj. 

5.- La presii)n que alirnenta al sist.erna deoe estar en un intervalo 

de .so-.s.s psi . 

E· - Mantener la tioquilla de aut.•:•aluoentación y E!l sinfín a 1/32" 

de distancia. 

7.- Mantener el sinfin a una velocidad cercana al límite de la 

vel.:icidad má)c:iMa (7.SO), La compafha recomienda velocidades 

de operac i·~n al tas. 
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Características del sinfín. 

Para el llenado de polvcis en el 8ister1la Neotron se utili::3i"' rlr,c; •• 

tip1)S de sinfin se9á11 las características del material a llenar 

éstos son: poolvos que no fluyen librerrient.e y Polvos qu" fluy,.., -­

libremente. 

Estos se describen a continuación: 

Polvos que n1:i fluyen libremente. 

Los polvos que ni:• fluyen 1 ibrernente son rnanejadc•s con un t.ipo de 

sinfín \~ect.•:i, es d12-cir .::.:.·,¡un diárúéll~•J C•:.r.st.ante. Pr·:iduct.os corr1ü 

mezclas para past.el. galletas y otros polvos qu"' n•o fluyen libre­

mente requieren "'ste tipo de sinfín. La combinación del di~metro 

del sinfín con una agi tac i6n adecuetda es de tnáxima iroportanc ia -

para un llena•fo 6ptim•o. Figuras 2.:3. 2,4 

Po 1 vos que fluyen 1 i brernente. 

Los polvos y granulados que fluyen libremente requieren un cen-­

t.rífuga de descarga usando un plato girat.orjo. El girar garanti­

za una operac i6n sin g+jteo. Ajustando el nivel de los ;:lt.':.o~ ·;i·· 

re.torios será cont.rc•lad•:' el án-?ulo de reposo del producto. 

Algunos ma.leriales que fluyen librell'1ente tarnbien requieren agita­

ci6n. Figura 2 5 

Sin ernbargo las caraterística.s del sinfín y el uso de accesorios 

a~ic11:inales va de acue1~do a las características del pr•:lducto, en 

~l caso d~l llenad., d8 la suspensión pediátrica se mar1eja u11 ~in-

;;ister1'a ~dicion&l parei. una .:·i::t-rat.i~1r. sin ;vt.eo del polvo. En .:-s­

caso tamb1en se utiliza ag1taci•)•Jn alta y baja. 
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Otsorlpol6n do oqulpo 
\ Al',itadnr de velocidad 

l\ :!~rded~~~:ü v!~1~c~3~~<1 
Ji r- flecha de la barren., 

Cuchillas del agitador f U 
de vel. alta ( barrena 

aba]O de /13'2 montada 
para barrena e/vapor) 

•• "•;• '°'°'"°' \(J\~yitador 

~ \~ -· fiarrena 

( ' ' 'ciL, :J 
embocadura o bar¡uilla separad,. \lf ,-LJ 
e polvos par:. dar un corte per- - : H.-- cm oca ur:\ 
·orovee restricc:ion nnra el fluJn3: -~i- b d 

íecto al terminar el ciclo l ,. __ '\ 

Autoalimnntador tiene cierre de vue- \ 
lo en la tolva,recto con un diar.1etro J 

Ctl!, Otras combinaciones son\fi:spcrrriOles 

figura a.3 

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

Cuchillas del agitador 
de baja velocidad 

Agitador de alta velocidad 

Fl9uu 2.4 
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Flecha de la barrena 

Frnbocadura que provee restri­
rcion para el flujo de polvos 
para dar un corte perfecto al 
tert'linar el ciclo 



Dtsorlpolón dt t~ulpo 
Angulo -de reposo 

Cuchillas del agitador de baja 
velocidad 

Distancia entre el tubo 
y la barrena para una s~-__¡,lill!>I" 
r"ie de materiales par& 

:!!::~=~~~~~~~~e:V 
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Agitación. 

La agit.ación de product.c•s en polvo i?s un factor irnPC•rt.ant.e en el 

c1'ntr1'3l de llenadi:· .jel P•=>lvo, Porqu* una a9itaci611 inadecuada 

propicia un err•Jr en el llenado. 

Agitaci<:>n de baja ve1'>cida•j. 

Para t.-'Y'it.ar Pr•)duct.cis e.o medie• llenar, int.roducir en la tolva cu-­

chillas largas de agitaci1~n. 

Agitación de alta v~locidad. 

El agi t.ador de al ta vel•:>c idad es fijo y está en el soporte det -­

sinf in 1) fllant.ojedi;¡: p1:;,r la flecha de Jste y gira según 1'lS ciclos -

d"I sinfín. El agitador d¡, velc•cld;,d rápida puede ser \.ambien un 

agitador de alambre o un a9ita.d1Jr de doble cuchilla que gira aba­

jo o den\.roo de las cuchillas del agi\.ad<>r de velocidad lenta. 

Contro>l programable, 

BasBdo en un rnic: rc•procesador disef'l:ado para regular con exactí t.ud 

las reveilui:iones de la flec:ha por cicló de lltrnado. El genera1::k1r 

di!: pulsos (cltdificadeir) est.á aci:iplad•:- a la flecha y alci:\nza 200 

pulsi;,s/rev. El míc:1· 1.:i-.:'.•Jnt.1·•Jl i:uertLó;( lo:.s yul;.:,:;, cua;idv el r.úrí18i"•:i 

de puls•:•s alcanz~ un núm12ro preest.abl~cido, el clut.ch se- óesaco­

pla.rá, al final del citl•:i el micror:i,ntrcl se ree:staolecerá en rni­

c1··ose·3ur,do-s d~ w.:.d1:i .:ruto est.a list.c• para iniciar el 5-i;iuient.~ ci­

cli:i. El micropr1:11:asad•:i1· i:ifrece .o:•tr.¡;.. ~lt~rnett.1va a pa1·te dsil 11~­

nt:td(I r·i:•r giros, é'::lt..il. t-5 ll~nado F-''.JI' t.i2M.·1:.:. El llen .. td>:: Fo·o\~ t.ie:m­

P1.:i se l•:ig,•a int~·oduc i€'nd•) el t.iemp':i 1j~ llenado dese~.do al ciJntrol 

Pro9r21ra21bl€!. 
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Pri:agra.mas c•:iMponentes del mic roprocesad•:.ir: 

lnst.1~ucciones del operador paso a paso 

Establee imient•:i de índicac i<'.>n para todas las opciones selei:i: iciP?.­

das con t.i:•dos los datc•s de cuenta y t..iernp1::,. 

Condición din~fllica de t•:idos los datos de cuenta y tiempo. 

Acceso directo a c•PCiones y datos. 

Rutina de d1agnóstiC•) y autoprueba. 

Compensación aut.c•rnática y de deslizamiento. 

Programa de prueba de llenado. 

Indicadores del control prograhiable Figura 2 .6 

Todos los indicadores del control programable están localizadas 

en la pant.alla fluoresi:ent.e- y cletinjo del n•:imbre Mateer:éc.,t.1)~ fo('• 

n•:.i son completamente visibles hasta que li:.is focos que están de-­

t.rá.s del panel son iluminados. 

Nivel "Ho: Indica nivel de polvo en la tolva (opcional) 

Llenado: Indica cuando se está surninistrando producto. 

Nivel bajo: Indica nivel de polvo en la tolva (opcional) 

Pant .. lla programable: 

Esta pant.al la f lu·:irE:scente úD c-:-r11Unica efe~t iV~'.f:lü!"lt9 ccn el :•rc­

rador para introducir los datos que éste necesita. 

Acción de prueba: Se utiliza para el vaciado de polvo de la tolva 

Ci::im•:i usark1: l)primir este b1;::t.6n ·lCCiona el clutch y suministra --

producteo. Al desengranarse el clutch para de surni--­

nislrar producto. 

Aut.o prueba: Checa el bot6n y la pant.alla par~ una operación ade­

cuada. 
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C:i:•mo usarlo: Al C•Primir el bott!»n er11¡;:•1eza un ¡:.r•:ices·~ di& che.:tu-:•:i 1n 

lerni;:i que chaca la ?antal lai. al fa11umérica sin as1ste-n 

DSP: 

7,4,1) 

Si 

8,1;,2,0) 

e ia dél C•Pt-rador. Cuand·:i coruplet...a su pruet•a la pant.a· 

talla diT"it: auto prueba, ent•::in<:es el cpe1~~d1::ir deoe -

OPrilllir los 2S boti:•nt?s en s~Cl.4t:ncla de izquierija a -

derecha y de abaj•:i a -3'.rri.ba. Al ter1"1\in1:i la pantalla 

ser~ recargad~ y dirá Sisl~ma Neotron listo. Si el 

opera.d•:•r ni:i real iza esta prueba en secuencia ó si -

unci tecla no 8stá func:icnand1:, adecua1jament.e la pan-

t .. alla dirá: Prueba d€-l tablero de teclas 
Error del t«blero de teclas 

Oprimir la tecla despejar llevará al control al es-­

tado l ist.o. El C•Perador d«be ínic iar la prueba c•tra 

vez o pedir 9ue el panel frontal sea repuesto. 

Botones de entrada numerica. 

Esta tecla de multi funoón increm<m\.a los ajust.es 

varíables y respuestas si a las pregu11t.as para la 

Esta tecla de rnultifuncí6n diswinuye los ajustes --

variables y respue-st.as no a las preguntas para la 

Te-clas de entrada nun1érica. 

o da un~ ent.l'ada ae vari.abl~ inco1•recia. 

Teclas di: entrada nur11t?r ice., 
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Admití·r Intf'•:iduce lc•s va.lores de la pa11talla al mícroi:ontrol 

Prt:parac i<)n Est.:.blece lor.ias la.s cpc i.ones y variables en el r11i--

Estad» 

ero tont.rol Para la .operación. 

en el micro cc•ntrol. 

guE> todas las eipciont?s seleccir.:inadas en la prepara­

ción. Este botón no funci•:>na durante las 1'Per.aciones 

de llenado. 

Código de 
acceso 

Despliega la<( variables que puedan necesitar il<fina--

cion y valores que ayuden al operador para solucio--

nar problemas o dar mantenimient1::>. 

Como usarlo: Oprirnir este bot.ón causará qu" las preguntas del -­

código aparezcan en la pantalla. El operador enton­

ces introducirá el código para las variabfes desea­

das. Despues de esta entrada, la pan tal la mostrarA 

el valor actual de la variable, este valor puede -

ajustarse usanijQ uno de l•:is siguientes botones: 

Si y NO o 

C6dlgo 1- Vuelt'ls (actuales, real> 
2- Tí eli•Po de l limado 
=3- Tien\Pf.:) de f'etar1ji:. del e lutch 
4- Tiempo:> de lev;;nta1niento 
S- Tiempo .je retard<:> d.;;! indice 
E-- Tiempf) dt? rei&rdo despues de llenar 
7- T iemp•:. de retardo de rec íc lad1) 
8- Envases por m1 nut..-:> 
9- Conte•:• di:- env~::ii!5 

1;)- Cuent-tt r·rt:'c-:=:ité-..bit?~ ü"e.. 
11- Tiempo oje patinaje 
1Z·· Alarrri;a dt? patinaj~ 
1::i- RPM 
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14- Val•:ires ri::-al est ~ble e id·:i 
15- Tiempo est.ablec1do/vuelt.as est.ablecid&s 
16- Peso (préestablec i•j•:i y red.l J 

17- Tiempc• dt? ret.ardi:• de ciclo. 

Arranque de Empieza el e ic l•:i .je l len2'.d•:i 
llenado 

Pare• de 
l lenad•:i 

Arranque 

Paro 

Para el llenad•J aut.c•rnát.ic·:o al finalizar ed clClo 

Inicializa los rnotc•res y ccinect.a energía a lc1s con-

F·ara los rr1•:it.ores y de~conecta la:. energía a los con-

tr.,l<>s. 

Descripción de funciones: 

Agit.aci~n cont.inua: El agit.ador de baja velocidad trabajara con-­

t.inuamente desde el inicio de llena•j•J hasta el térti1ino. 

Agitación autcirnáii ca: El agi t.ad1:ir de baja ve loe idad trabajará so'­

lati1enle cuando el llenador esté en opera e ión aut•:imática. 

Agitación con llenado: El agit.ad•:ir de baja velc1cidad t.rabajará 

sólamente cuando el llenador esté suministrando. 

Reciclado aut.ornát.ico: Repetiré-! c1clc.s corno se estableció en el --

t. tempo de retardo de rec le lado:i 

Selecci6n de ascensor: Mecanismo de levantarnient.o del cc•ntenedor 

levanto. éste despues de .::iue el retard1) del ciclo está C•Jmpleto. 

Patinaje: NúrneroJ de vuelt.as qque el sinfín da despubs de la sef1al 

de alt..•). (tiempo de reacc1•:•n •:Je ios aparatos el~ctricoJs y mecani-

cos e>i:presados en cenifSHJ)O:•S de re\lolución.) 

sefia..l de eil t.•:i es rcst.ad·:.i dol núrnt:ro de vueltas c5t.Ctblcc idas de 

mo•j•:i que el sinfín gire el númeri:• •:JI.? vueltas precis1:i. 
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Cuando no está en uso, el sinfín 9i rard tanto corno lo establee i­

do rilenos un valor de bc•rde arreglad•:., determinado por una prueba 

de llenado. 

Llenado por tier.1po: Sincronizar el sinfín en vez de contar· 1·~ • ..-v-·· 

luciones. 

Llenado por tiernpc•: Longitud del tiernPc• que el sinfín est.it giran­

d•o. 

Ret.ras1: 1 de índices (avance de llenad•)): Retarda la operaci6n de 

los índices. 

Envases pol' minuto: NC.rnero de envases llenados a partir del C.lti­

mo ajuste. 

Preajuste del contador de envases: Cc•nt.ad•)r usadc- pa1'a parar lo~ 

ciclos al llegar a un número preestablecido. 

Retardo de reciclado: Retarda el inicio de llenado para permitir 

al siguiente envase moverse en la posición de llenado. 

Reajuste del cont.ador de envases: Reestablece el cont.ad•or de en-­

va ses. (para iniciar el conteo de envases nuevamente). 

Ascensor corto: Mecanisrno de levantamiento del contenedor que se 

eleva después que -:1 retardo de recicla•j•:i es+ .. á CQmplet•:i y desi;ien 

d~ desriues de que el llenado es completado. 

Vueltas: Número de gir.::is del sinfín expresadas en cent.esim•)S de 

revolución. 

Vibración continua: El vibr~d•)r del cont.enedor trabajará inmedia­

ta.merite y cont.inuament.e se·;uida de ·la selección. 

Vib1'acic!>n con el llenad'): El vibr;..d•:.r del cont.Bnedor trabajará -

s 1)li:, cuand~ el sinfín est.e girand•l. 
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Est-e es en resúmen la descriPcion dttl equipo donde se lleva a ca­

bo el proces•:i de llenado, para may•:ir informac it.•n r~visar el roa-­

nua 1 de c1p~r a.e i ón. 
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Alineaéi6n de la tolva. 

Antes de instalar los accesorios de la tolva, verificar la co-­

rrect.a alineación de la t~tJlva. 

La función adecu~det de los accesoric•s, sinfín agitadore!ii, e!.;., 

dependen de la C•Jrrecta alineación de la tolva con la cabeza de 

la flecha. Cuando la alineación es adecuada las cuchillas deba­

ja veli:>cidad deben estar aproximadamente a 1/4" de distancia de 

la tolva. 

Procedimiento de alineación 

1- Fiia1• la tolva al soporte de la máquina. 

2- Insertar el accesorio para la a~1neacion como es mostrado en 

la figura, usando el extremo conveniente. 

3- Meter alineada la varilla a la base del accesorio fijo. Intro­

ducir éstos a la tolva, por la cavidad del sinfin. La alinea-­

ción debe ser de S/8" de diámetreo por el extremo superior y --

1/2" de diámetro P•:ir el extremo inferior. 

A- Fijar el accesc•rio de al inea.c ión, apretando los troni l los "C'J 

5- Alin~a,~ la va1~itla t la bas8 fija, la varilla debe d&s!izar;~ 

con facilidad. 

6- Alineada la tolva, desmontar el accesorio de alineación y mon­

ta1· el sinfín y la bcquilla de autoaliment;,ción. Figura 2. 7 
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C A P 1 T U L O 111 

PROTOCOLO DE CALIFICACIOH 



Protocolo de calificación 

Equipo: Llenad•)ra de polvos Mateer Burt Sistema Neotron 

Fabricante: Mateer Burt 

Serie: 804814 

Sitio de localización: Suspensiones orales línea 2 

Area: Antibióticos 

Este prot.ocolo describe: Calificación operacional de equipo. 
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Protocolo de cal1f icaci6n 

ldent.ificac1~n ije equ1pQ: l1áqu1na llenad•Jra M~.teer 81Jrt .. Consta 

1je 3 rn•:.t.ores c•:•n ca1=·ac1d.ad •:l*.' 1/2 HP1 

1 1/2 1-!f' y 1/4 Hi:- ·~ue traba.jan a velo­

cii:fades de 1200 RF'M, 1200 hf-'M y 1725/ 

1440 RPM. respectivarne11le. 

C:onst.a •:le una lolva •j2 acero inei-:.c:ioja-­

ble 1je 2S l(g. 1je capacida.d, un agita-­

d•Jr de al ta ve loe idad y un ag1 lador de 

baja v~l1:•c idad. sinfín ff L1) y boquilla 

de au\.oalimentación # 12. 

Control programable que re~ula las re­

voluciones de la flecha y prograr1la los 

parán1etros necesarios para el llenado. 

(figuras 3.1-3.3). 

Oe~Cl'i¡:.ci•>n d~l fu11ci•)n.1rai2ntc. 1Jp~racic\13.l Cel oquir-o o mk:t.,do:i de 

i:iperac1ón: 

La llenadora de polv0s M;.teer 8urt. est.á díseMada para pro-­

Po:Jrcior1a1"' un8'. pr•Jducc1.:in maY•:ir de 15(1 ciclo:::¡s/roin., depen°j12n1j•:• -­

del volu10'2n1 le• cual reduce •'.'°' aur1it?ntc ctinsiderableruent.e el t.ierupo 

de f¿i_orii:ac l'>n. 

E.1 sist.erna hle•:•t.ron ci:1mb1na dos ci:.r11POi"h?r1t.es p1·111cipaleo~ Cllt~ -

iunciQnan junt•:•s para t~ner un C•)ntrQl precis•:i del ll~nad1:0 del --
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Protocolo de calificación 

Equipo: Llenad•>ra de polvos Mateer 81.1rt .. 

Descripción del funcionamiento del equipo. 

El sistema Ne•:itron está equipa•j•:::i para prcveer un llenado --­

preciso de polvos, líquid1:is y pastas de acuerdo a los requeri---­

mientos de ést•:>S. 

Cor1)PC•nent.es principales del sistema: 

1.- Agitador de impulso, clutch y freno. Este sisterna maneja en 

forrna intermitente un sinfín y agitadores. 

2. - Contr•)l programable. Regula las revoluciones de la flecha pa­

ra asegurar un llenado preciso en cada ciclo, tambien regula 

la velocidad de llenado a travo>s de los códigos de acceso que 

pueden ser modificadc•s por el c•perador, identifica errores de 

operación y se autodiagn1Jsl1ca, controlando problemas ínter-­

nos. 

Todc•s los componenetes de la rn~quina están disenados para -­

desm•:Jntarse fácilmente y realizar una limpieza y sanitizacii>n pe­

riódica. Las piezas de la rnáquina que están en contacto con el -­

pr.,duc t.•:i es tan fabricadas en acero tni:ixidable. 
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Descripción de partea 

ltem Descripción 

Vl Vibrador 

SV2 Válvula solenoide 2 

SV3 Válvula solenoide 3 

1181 Iniciador 

PG1 Generador de pulsos 

X2 Xotor 1/2 R.P. 

Xl Xotor 1 1/2 R.P. 

CCl Control programable 

LSl Switch 

TBl Terminal 

113 lictor 1/4 H.P. 

SVl Válvula solenoide 

LS2 Switch 

FVl Fusible 

XCl Control-motor 

1182 Iniciador 

T1 Caja 
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Protocolo de calificacion 

(lbjetivc• de la calificación c•peracic•n?l: 

Verificar y d1:icur1,entar que las partes funci•:males del equipo 

operan dent.ro de los llriiit.E!s est.ablecidi:is. 

Alcance de la calificación 1Jperaci•Jnal: 

Oepa1·t.ar1lent.o de Pr.:•ducci6n, O.apart.ament.o de Cont.rol de Cali­

dad y Departamento de Mantenimiento. 

Programa de calificación operacic•nal 

Pruebas a efectuar: 

1. Verificar el funcionamiento del sistema rnotriz 

2. Verificar el funcionan\iento del sistema neumático 

3. Verificar el func ieinarnient.1' del sistema de llenado 
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Equip•:a: Llenad•)!"ª de polvos Mateer Burt 

F'rueba a recli::ar: Ver1i1caci•:•n del func1i:•ncanient.o del sisteff1a -

l'll•Jtr lZ. 

f-'rop6sit.•:a de la F-irueba; Verificar que el 1unc1onaru1ent.o de este -

s1st.erna Qpera dentr•:• de liJs 1 írni tes esta­

blee ida.:•s 

Equipo empleado en la prueba: Tacómetro calibrado. 

Sistema m1:itriz. 

Veri t icar que li:•s cont.roles (b•)tones y/•J inlerrupt.ores.1 están en 

c•:in•jici·:ines fisic~.s .;•jecuad~-; v de f1...1nci•:an~.r1üent•J, parct pri:abar -

estQs c1:•nt.r•:ales 1 bast.ct c•:an encender y apc.1gar }~, rud.quina varias -

veces. 

Para verifica1• la co:ine><i~·n .jebe de- conectar la má.:tuina repetida­

mente. 

Al r·t-aliz.a1· est.a PPUf!ba ni:1 ,jt-t·en e: . .;isf..i;• falsos contuct.1:is, los -­

b1Jt1:ines de >:?ncendido deben reacc i1:inar rápidarnente. 
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Protocolo de calificaci~·n 

Equipo: Lle11ad•ora de polv•os Mateer Burt 

La segunda parle de l~ prueba c1:.n-:;iste en rn~·Jir ci:-n un tac6metr•:r 

la. ve-loe ida•j (RF·M:i de la f lechai . .:iu~ prüP•:i1~c ic:ina el mi:1virniento del 

sistem2:1: di!? l lenadoJ. Estas rt)edic t•)nes se 1 levat•an a cabo var1and1) 

la vel•:•tidad ms-di~ y md..xtrna, dejan•jQ un le-:pso de t-2 horas entre 

cada lectura y C•)fúparar éstas con la vi::l•:icida•j que indica la pan­

t.eo.lla de-1 tont.rol pr1:19rau1able, (Ta..bla 1). 

Verificar al mismo tiemp•:r que las partes di!' este sistema (banda, 

111•:.tor y P•:.ile.:ts) t.r;ibajen uniforrrn=:imente. <Fisuras 3.4-3.S). 

Resultadas: 

Calificaci6n física oper~cional 

Cal i f icac i6n del func iQnamient,.:i 

opi?rP.c ii:.in~i si $l-t-ruct rno:•tcn-

Cumple si (X) 110 ( ) 

si (>-:} ,¡,:. ( ) 

Regist_.r•:i de resultado:is de la prueba. efectuada al sistema r11ot1:it. 

Ci:int.roles y/t) int.errupt.orei; en buen estadQ SÍ (X.) no 

SI (>:) 110 

si (X) no 
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Tabla l 

Caltt1oaüiÓn del iunctoniU!liento operaotonal. 

RPM tomadas 
Velocidad Hora con tacómetro 

Media 16:30 570 

Media 17:30 571 

Media 19:30 571 

Alta 17:30 704 

Alta 18:30 706 

Alta 19:30 706 

Crtterios de aceptación: 

Velocidad medta 570-590 RPM 

Velocidad alta 700-720 RPM 

Vartación 20 RPM 
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RPM tomadas en 
pantalla del con-
trol programable 

576 

578 

578 

708 

708 

709 

Variación 

6 

7 

7 

4 

2 

3 



Protooolo de oalifioaoion 



Proic:•ceilo de callficc,c16n 

E<iuípo: Llena•fara de P•:>lvos Mc.teer Burt 

Prueba # 2 

Prueba a realiza1': Verificar el flmcieinamíent.o dt?l sist.er·~a 11euru~­

tic1:i. 

Pr·:ip6sito de la prueba: Verificar que el funcii::inar1dt?11t.o de est.e 

sistema opera dentro de l•:is limites esta­

blecidos. 

Equipo empleado en la. prueba: Man6metro calibrad•J. 

Escala 10 - 1(1(1 psi. 

Mét•:>do para efectuar la prueba: 

Sistema neumático: 

Calificación fis1ca operacional 

Verificar que los ini;ncadc:•res de Pr~sión 8Síén en buenas condi--­

cio11es fis1ca.s y de funcionamientiJ. Para efectuar la prueba ba:.la 

con observar q1..1e la aguja del rnan6metri:• rnar.:iue una lect.ura de --­

Pro:s1·~1n: y atJ~ 8sta es c•:-nst.ante y estable. nada.. debe rjbstrui1~ •l 

influir en la lect.urc... 
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F'rc•\.ocolo de cal i f icac i6n 

Equipo;: Llenad•ora de polv•JS Mateer Burt 

Prueba # 2 

Criterios de aceptacH>n. 

Los indicadores de presion deben ~star en buenas condiciones f i-­

sicas, de fácil lectura y en un lugar visible. (Figura 3.6). 

Calificación del func ionarnient.o operacional del sistema neurnát.ico 

Verificar que la presión de aire c.:imprirnido que alimt":nta al ~i:¡-­

tema es el adecuado para el buen func ionarnient.o de la rnáquina. 

Para probar est•:i debem1:is t.on\ar la presión que indica el manómetro 

y ésta no debe est.ar fuera de los 1 ími \.es. 

Criterios de acept.aci.)n: 

La lectur;, de presión debe oscilar entre S(l-5.S psi. 

Resu ltado:>s: 

Calific;,ci6n física operacional 

Cal i f icac ii>n del func ionamienti:t 

operacional del sist.ema neurnat.ico 

Cumple si Cxl 

Curopl" si (X) 

Ver Diagrama de fl•Jjo del ~ire. Ane>:o 1 
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Protooolo dt o•lltlo•olón 

Flvun 3,6 
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Prot•>colo de cal if ícac ión 

Prueba ii :3 

Prueba a ri?alizar: Verificar el funcic•naroient.o del sistema de --

11.,na•fo. 

Prop6sito de la prueba: Verificar que el funcii:.onarnient.o de est.e -

sistema opera 1jent,rQ da- l•Js lítoitt:?'s esta­

blecidos, al tr~b~jar & diferentes velo-­

cidades y •Jiferentt?s niveles de polvo en 

la tolva. 

Equipo empleado en la prueba: Balanza electrónica Sartorius cali­

brada. Capacidad 3600 g. 

Métod•) para efe e tuar la prueba: 

a) Verificar el funcionamiento d.;l sist-eroa de llenado ce lama--­

quina.. La prueba ci:i11sistirá primera.ment~ en trai.bajar 12 M~'l1Jt­

na sin prc .. juct.o a una veloci1jad media y verificar que el movi-

mienti::i 1jel sinfín sea unifiJ\~me. (T<?.bla ·,;L incis1' o.) 

bl Verificar e-1 funcit•l1d.ff1iení.(.1 del sist.t-t11d de llenado di::o la ,,,á-­
quina. La Prueba ci:msi:itirá en trabajar la m~quina sin prl)duc­

ti:1 a una vel•:icid~d alta y verificar qut- el movirnit-nt.c• oai sin·· 

fin sea unif•Jrmi:. (Ta.bla 2, inciso a). 

53 



El W•:•Vlfut~nt•:• del sinfín detie Sid' uniforrite t:con su reci:ir-r1do, no --

1jeben ¿.:,..1st1 r VLOr.&c iones en la est.1~uc t.w·~ i:ii::-1 e.:i1..11p1J 111 r•-:.za---­

mii?nt.•:i5 met..;l1cc•s del grupo ¡.91t.ador. (Figura 3.7). 

t) Verificar -=;ue ta n~~qu1na di:•sif ice. dentri:i de li)S límites esta--

blec id·:.s, t.rabC\jand1:1 a una velQcidad rM~dia. F'ara probar esieo 

basla c<:<n ti)roar ruu2stJras da peso 1jurante .ji) minut•:is. 

d) Ver] ficar •'lU'1 la rnáq1..1ina dosifica den t. ro de los líMit.es esta--

blecidos, t..r~bajand•J" a una ve.-loc idad «Ita. Para probar ésto -
b.:.<St.é c•:•n t.i:ir11-:.~ r rilUest.ras 1:1e f'i!SCt duran t.€.' ::-:o rninut.os. 

Criterios de aceptacit.>n 

El Pt:-Sr.:• d~ ll&nt\•jo et las diferentes vt?li:•cidadt:s debe est.~r dentro 

de limltt:s de pes•J" est¿.bl1?c11j1:is. (T~.bla 2, incisi:í b.). 

Llr1ll t.& inf tir-1or 3Z 6 '? 

Medta .33 6 q. 

Llf11i t.12 "E-UP~r2or ::M. r;. g 
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Prolocol~ de c~lif1cac16n 

F'ruet•a # :3 

e) Verificar ..:1 funcion?.ruient.o df! la rr1?.qu1na c.::1n la tc•lveo. en di-­

ferentes niveles •Je peilv.:i y eo. 1 .. ma. velQcida.d rne•J1a y alta y --­

cc•rnProbar que dosifica dt-nt.r•:o •Jo:? l·:is lirtnt.es de pesc:1 t-st.abl8-­

ci•J•:is Pa.ra re;z.l1=ar esta. pr•;eba llenar la t.•)lva a un nivel -­

bajo y r111.~est.rear t:-1 pes.:. dureo.nt.o? .;:o winut.eos. Hacer esta misma 

operación c1:in niveles de polvo medio y alt., y a diferentes ve­

locidades. lTabla 3 y 4). 

Criterios de aceplaci~n 

El pese• de las r11Uest.ras a lCis díft::-rentes niveles de polvc1 y a di­

ferentes velocidades deben cumplir ci:in lírnites de peso teóricos: 

Lírnit.e inferior 32 6 g . 

Me•j1a .3.j .6 9. 

Lírn1 t.e 51,.Jper ic•r 34 .6 9. 

El muc-stre•) debe ser al azar durante :3() m1nut.:is/prueba. 
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Protocolo de calificación 

Equipo: Ll"'nado:>ra de polvo:>s Mateer Burt 

Prueba # 3 

Result&dos 

Calificación fís1c~ C•Peracional. 

a) El movimíent•:J dt:l sínfin es unífarm~ a una veli:>ccidad media: 

Curnple si (x) no ( ) 

b) El movimiento del sinfín es uniforrne a una velocidad ali.a: 

Curnple si (x) neo ( ) 

Calificación operacional de funcionarnient•': 

e) Velocidad rnedi& 

d) Ve loe idad alta 

V,;!ocidad rr1edi« 

e) Nivel baj<, 

f) Nivel r11ed1•' 

9) Niv,;I alto 

VelNi•ja.d alta 

~> Nivel bajo 

f) Nívei medí., 

9) N1v&J ali•> 

Cur1\pl,; si (x) 

Curnpl,; si (x) 

Cumple si < ) 

Cumple si (x) 

Cumple si < ) 

L:uti\P!i:' si i: ) 

Cuo·,ple si <><.i 

C:urnple si ( ) 
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no 

no <xl 
,,., ( ) 

no> (X) 

n1:1 (XJ 
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Tabla 2 

al Calificación del funcionamiento operacional. 

Pasa 
Velocidad Hora RPX 

Si no 

Media 16:30 576 X 

Media 19130 576 X 

Alta 17:30 708 X 

Alta 19:30 708 X 

bl calificación del funcionamiento operacional. 

Muestra I Velocidad RPM Hora Peso g, Dentro 
de l1n. 

l media 578 16130 33.8 X 

2 media 578 16:35 33.4 X 

3 media 578 16:40 33.6 X 

4 media 578 16145 33.7 X 

5 media 576 16:55 34.0 X 

1 alta 706 18:30 33.5 X 

2 alta 706 16135 33.2 X 

3 alta 708 16:40 33.7 X 

4 alta 706 18145 33,9 X 

5 alta 708 18:50 33.6 X 
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Protooolo d• oallfloaol6n 

fl9ura. 3,? 
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Tabla 3 

Calificación del funcionaJDiento operacional. 

lluestra Hora RPll Jlivel de polvo Peso g, Dentro 

' en la tolva de l:!m. 

1 10:30 576 bajo 33.9 X 

2 10:35 576 bajo 32.2 

3 10:40 576 bajo 32.8 " 
4 10:45 576 bajo 34.7 

5 10:50 576 bajo 33.1 X 

1 11:10 576 medio 33,4 X 

2 11:15 576 medio 33.5 X 

3 11 :20 576 medio 33.8 X 

4 11:25 576 medio 34.1 X 

5 11:30 576 medio 33.6 X 

1 11:45 576 alto 33.1 X 

2 11:50 576 alto 32.3 

3 11 :55 576 alto 34.9 

4 12:00 576 alto 33.7 X 

5 12:05 576 alto 35.1 
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Tabla 4 

Cal1f1cac16n del funcionamiento operac1onal. 

Muestra Hora RPX Nivel de polvo Peso g. Dentro 

' en la tolva de lím. 
-· - ~ .. -

1 -9:00 706 ba.jo 33.1 X 

2 9:05 706 bajo 32.9 X 

3 9: 10 706 bajo 32.4 

4 9: 15 706 bajo 34.0 X 

5 9:20 706 bajo 34.6 X 

1 9:35 706 medio 33.6 " 
2 9:40 706 medio 33.4 X 

3 9:45 706 medio 33.7 " 
4 9:50 706 medio 33.5 X 

5 9:55 706 medio 34.2 X 

1 10: 15 706 alto 33.9 X 

2 10:20 706 alto 32.5 

3 10:25 706 alto 34 .1 X 

4 10:05 706 alto 34.8 

5 10: 10 '?06 alto 33.3 X 
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C A P 1 T U L O IU 

PROTOCOLO DE UALIDACIOH 



Protocolo de validación 

Proces>J: Llenado 

Equipo: LLenadora Mat.eer EJurt 

lfode l>J: 30:30 A 

Si t..io de local izaci6n: Suspensi•:ines orales línea 2 

Area: Antibiótic>Js. 

Producto: Suspensión pediátrica de 250 m9. 



Protocolo de validación 

Eguipo: Llena•fora Mateer Burt. 

Objetivo de la validación: 

Identificar las variables críticas del proceso de llenetd1J 

y de esta forn¡.a tiJntrolar y hacer repr1::iduc ible el proces•J. 

Propósito de Ja validación. 

Identificadas estas variables, definir los Parámetros ade--­

cuad•JS de trabajo para lograr un pr1::ices•' contr•::iladQ, 

Alcance: Departamento de Pr•)duccion, Departamento de Control de -

de Calidad y Departamento de Mantenimient•). 

Programa de validación. 

Prueoas a efectuar: 

1. Pr1:ibci.r lci. m~quina en condiciones nQrMales de operaci6n. 

2. Proba1· lci. m~qui1'\a ~11 condit:i•:ine~ n1Jrmales de •Jperación, m1:>dí-­

ficando un parámetro (sinfín). 

:3. Pr•::>bar la ni~guina en condici•:mes 111,rmales de o:iperaci•Sn, roante­

ni~nd·::i ci:1nstante el nivel de pi:ilvo en la tolva (nivel bajo). 
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Protocolo de validación 

Proceso: Llenado de polv•os Equipo: Llenadora Mateer Burt 

Programa de validHión 

4. Probar la maquina en condici<mes n•'1'males de operación, mante­

niend., constante el nivel 1je p1:>lv•' en la ti::>lva (nivel medi•J). 

5. Probar la máquina en condiciones normales de operación, mante­

n1en1jo constante el nivel 1je p1llvo en la ti::>lva tniv~l alto). 

6. Probar la máquina en condiciones normales de operaciónJ nlante­

niendo constante el nivel de polvo óptimo (nivel medio), modi­

ficando los códigos de acceso al control programable. 

7. Probar la n1áquina en condiciones normales d~ operac i6n, mante­

niendo constante el nivel de polvo óptimo (nivel medio), fun-­

c bJnando c1.:>11 los valores del c1.:i11tr.:;il pro91·amable '.Jl>t.enio:k~s en 

la prueba # 6 a una velocidad de .S76 RPM. 

B. Retar el sistema con las condiciones óptimas, obtenidas en las 

pruebas anteriores a una velocidad de 71)6 RPM. 
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Protocolo de validación 

Proceso: Llenadi:i de p1:>lv1Js E.:iuip•o: Llenad•ora Mateer Burt 

Antecedentes. 

Los procesos anteriores a la etapa de llenad•o comprenden la 

molienda mezc lad1:i del polvo, el equip1:> don•:le se lleva a cab•:> es 

t.e proceso es un molino (califica•j•ol Fitz-mill model•o M S5 equi-­

pad1J con un m1Jt•:>r de 3 HP de capacidad, el tiempo de rnolido es de 

30 mina una velocidad de 177S RF'M (alta velocidad p•or las rnasas) 

y a través de una malla tt 80. 

F'ara el pr-oces•J de mezclado se utiliza un r1lezclador PK <ca-­

lificadool ruarca lntertenica mo•jelo MPC-:300 con un motor de 3 HP 

de capacidad, el tiempo de mezclado es de 1 h•ora a una ve loe idad 

de 16 RPM. 

Las p•osibles caus~.s que afectan el llenad•o del polvo son por 

características intrínsecas .jel polv·:i y por vat•iables de tra.baj1:> 

ajenas a éste, corno son: nivel de polvo en la tolva, caracterís-­

t.icas del sinfín y p1•ogramaci611 de la máq1.Jina. 

Las características del p1:>lvo como S•)n: densidad, tei.rnar\o de 

pa1•tícula, ángul•J de repQSO, vel1:>ci1ja1j de fluJ1:i, C•:>mpactabilidad, 

Porosidl?.d y espacio vacío, p•;eden modificarse en el proceso de -­

rnol ienda, P•Jr llJ que se ane;<an res1...1l tad•JS 1je un eslu•ji•J de re•JliJ­

gía. para una comparaci&n de resultados de ca•ja lot.e y comprc•bar -

si éstiJs est~.n o no afecta11•jo el llenad•J. (Tabla 1). 
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Protocolo de validación 

Pr•oceso: Llenado ,ja polvos. 

Antecadentes. 

Otra variaole importante a contr<>lar es la temperatura y humedad 

relativa del o.mbienle del área de trabajo, ya que ést•os pueden -­

afectar al llenad<• P•Jr la posible huhledad .:iue absorba el polvo. 

Estos datos se presentan en la tabla 2. 

Sa deba aclarar que tanto la formulación 'º"'º los procesos -

de molid•o y m .. zc la•j•o se mantuvieron co11stantes duran ta la valida· 

ción, únicamente se modificaron variables críticas de trabajo. 

Hipótesis: Para cumplir c•'n requerimientos de proceso, una m~qui­

na dosificadora deba producir un peso detern1inad•o de -

polv.,, t .. niendo un sinfín con características afin"s 

a éste, una programación definida del contrQI progra-­

mable y un nivel de polvo requerido en la t.-:-lva. el -­

cual debe ser regenarad•o a intervalos conoc id•os para 

mantener lo constante. 

Criterios de o.ceptación: 

Al realizar cada una de las pruebas la variac1ón de pes•.1 débé' ~~­

lar >Jentro de ¡.,s límites te·~riCQS de pes•o para,.¡ prQducto: 

Límite inferior 32.6 g. M-'•jia :33.6 9. Lír1lit" sup.,rior 34.6 9. 

El rango n•' debt? ser mayiJr de 2 g. 
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Protocol·~ de validación 

Equipo: l lenadora 11ateer 8urt, 

Títuli): Proce1:Hmiento de operación de llenado de polv•:> para sus -

pensi1)n oral pedi~d.1•ica de 2.SO fi)9. 

l)bjet.ivo: Establecer la secuencia de operaciones para 109,·ar el -

dosificad•' •>Plimc1 del producto. 

Alcanc.::o: .Jefe de pr1,ducci6n, i\ispector Jje c•:mt..rol de calidad, y 

operadores que laboren en el departamento. 

Prop6sit.,; Auxiliar al responsable de la ejecución del pr.neso de 

llenado, para tener un control de las operaciones. 

Responsab i l i 1jad: 

l. E.s responsaoilídad ci~l supervíso1· dél átea v~rifict-\1' qut? =é' -

.cumpla sac.tisfact.oriar1,ente la operación de llenad-:> de acuerd•' 

al proce.jimient.o establee ido. 

2. Es rasp.::insabi l 1dad .jel supervts•'r del á1•ea difundir este pr1:i­

cedimiento al personal operativo. 
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Protocolo de valida<i6n 

Procesó: Llenado de p1:ilv1Js. Equipo: Llenadora Mateer Burt 

Procedimiento de llenado. 

Precauciones y medidas de seguridad. 

1. l.Jtilizar uniforme exclusivo para el área de antibióticos. 

2. IJtilizar el equip•:> de protecci6n necesarios: guantes, cofia, 

mascarilla y lentes de protección. 

3. N1J usar joyería ni maquillaje. 

4. Mantener el área donde se encuentra la máquina, limpia, libre 

de humedad y de otros 1:::>bjetos. 

5. No introducir la mano o utencilios a la máquina cuando este en 

func ionamientiJ. 

6. No operar la máquina si se está bajo la influencia de drogas 

o sedantes. 

7 Asegur;.,r~e cn,8 todn person~ del áreci r.onoce c::¡11e J~ r·1~q1.,ina -­

trabaja aut.omáticamente. 

8. Desconectar el switch principal de la fuente de energía antes 

de real izar la 1 impieza del equip•J. 
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Protocolo de validación 

Proceso: Llenado de P•llV•)S E<iuip•): Llenador a Mateer Burt 

Equipo y materiales. 

Ml!.quina llena.dora de Polvos Mateer Burt 3030 A Sistema Neotron 

Ban•:la transpor ladora •:le frasco. 

Balanza electrónica Sartorius calibrada. Capacidad 3600 g. 

Impresora Citizen GSX 140 

Aspiradora equipada con filtros Hepa. 

Acces•)rios de la m/!.quina: 

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

- Agi tad•lr de alta vel•lc idad. 

- Agitador de baja velocidad. 

- Boquilla de autoalimentaci~n 11 12 de acero inoxidable. 

- Sinfín 11 10 de acero inoxidable. 

(Figuras 4.1-4.4). 

Cucharón de 1 1(9, de capacidad. 

Embud•l <le acero inoxi<:lable de .S.5 cm de dillmetr>o y 4.9 cm. de -­

longitud. 

Llave allen 1/4, 3/4, y 318. 

Llave espal'l•lla 1/4, 3/4 y 3/B. 

Fr.ctni'!'la y Jerga. 

Etiquetas de l in1pieza y de identificación. 

Papel para impresora. 
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Protooolo dt Y&l ld&ol6n 

Fl9ur& 4.1 

Fl9uu 4.3 
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DJAGRAllfl DE PROCESO DE LLEMllDO 

fl'HDD 

Polvo 
(ffolltnd& y MtZOl&dO) 

\ / 

V 
71 

AJUSTE DE ttAQUIHA 

PRUEBA DE LLENADO 
E 

IHSPECCIOH 

PREPARACIOH DE LLEHADO 

LLENADO 
E 

IHSPECCIOH 

ENGARGOLADO 



Protocolo de validación 

Pr1Jceso: Llenado de p1Jlvos Equipo: Llenad•Jra Mateer Eiurt 

Procedimiento de llenado. 

1. Recepción de material. 

1.1 Verificar que tanto el producto como los materiales están de­

bidamente identificados, y colocarlos sobre tarimas exciusi­

vas para el área de antibióticos. 

1.2 identificar el área y el equipo. <Ver tarjetas de ident. l. 

1.3 Conectar banda transportadora de frasco, impresora, balanza y 

máquina llenador~. 

El contacto de la máquina es trifásico por lo que es de suma 

importancia que siempre se conecte a su respectivo enchufe, 

ya que este tipo de contactos si se cambian las fases pueden 

invertir el giro del motor. 

1.4 Revisar y colocar el frasco en la banda transp.,.tadora. 

(figura 4.5) 

2. Preparación de la maquina. 

2.1 ~1:ilocar el sinf in a la n1áqu1na v la b1Jqui l la a lai. ~1:>lva, ase·d 

gurarse de que estos queden fijos. (figura 4.6). 

2.2 Encen•jer el colector de polvos y abrir la válvula •je aire que 

alimenta al sistema. 
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ldenti11cac1Ón de area 

Proceso: 

Producto: 

Lote: 

Orden de producción: Clave: 

Cantidad: Fecha: 

Real126: 

Supervisó: 

Producto anterior: 

ldenttttcación de equipo 

Departanento de: 

Producto: 

Lote: o. Fabr. 

Proceso: 

Cantidad: Partida: 

Realizó: Fecha: 

Supervisó: Fecha: --· -------
Producto anterior: 

Observaciones: 
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Tarjetas - Limpieza 

Equipo/area: 

Limpieza efectuada pc.r: 

Firma: Fecha: 

Veritico: <SuperviGor > 

Fecha: 

Aprobó: <Control de Calidad) 

Fecha: 

Producto anterior: Lote: 

Observaciones: 
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Protooolo do oalidaoión 

figura 4. 5 
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~lt..Sor dt•ltm 
Hlocldú 

StgufQ dll dnfin 
(11 

Toh• 

(ll La dtaun.i:b •ntte el ttr.lno del alnfln y el cubo de la bQquUla dl!!be Ht 

l/l2" 
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Pr•Jces1J: Llenad•J de P•Jlvos Equip»: Llenad»ra Mateer Burt 

Procedimiento de llenad•>. 

2.3 Ali•ientar la tolva manualmente con un cucharón de 1 Kg capa-­

e ida.j, alimentar apo}dmadamente 13 Kg. 

2.4 Al termino de la aliment.aci6n, t.ai.par el cunet.e para evitar -

que el producto pueda abs•orber humedad. 

3. Ajuste de la línea de llenad». 

3.1 Ajustar el carril que transp•orta al frasco a una distancia -­

por la cual pase· libremente. <Fig. 4. 7) Encender la línea de 

llenado oprimiendo el bot.6n de "arranque" (Figura 4.8). 

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

nes esten a tiempo;. (Figura 4.8). 

3 3 Verificar que los piston.;s retienen adecuadamente el frasco. 

:3. 4 Ajustar la boquilla d.; aut•;alimentación al frasco, de mod•'.l -

que el polvo no caiga fuera de este. (Figura A.9). 

3.5 VArifi.c~r el punt.o anterior llenando 2-3 frasc•JS, oprimiendo 

el botón de "arranque de llenado". <Figura 4.8). 
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Protooolo dt o.lldaolón 

f19ura 4.? 
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ESTA ITSIS HO OEBE 
SAIJR Dt LA BfiiUúifCA 

Protooolo dt Y&l ld&olón 
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Protooolo dt Y&lldaol6n 
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Prot-ocolo de val idqc ión 

E.:iuip•J! Llenadora Mateer Bu1•t 

Procedimiento de llenado. 

4. Preparación d" l leiiado:>. 

4.1 Realizar una "prueba de llenado:>". <Ver prueba de llenado> 

4.2 Realizar una "preparación". <Ver preparación>. 

5. Inicio de llenado. 

5.1 Encender la banda transportadora de frasco y la m~quina lle­

nadoJra, oprimiendo el bot6n de "arranque de llenado". 

<Figura 4 .S>. 

5.2 Tomar muestras de peso cada 15 frascos . 

.s.:3 Alirnent..ar la tolva cada. .S minutos con :3-4 Kg. de polvc. 

6. Términ•J de llenado. 

6.1 Hacer bajar el polvo que queda en la tolva con ayuda del con­

t.r•)l programable, oprimiend·:a el bot.6n de "acci6n de prueb3.", 

<Figura 4.8), depo:>sital'lo en una bolsa de plástico. 
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Prueba de llenado 

La prueba de llenado calcula el número de vueltas que debe dar el 

sinfín para dosificar un peso det.erminadi:• de ,:.olvo. 

BOTON 
<Debe ser accio­

nado) 

Prueba de 
llenado 

Admitir 

Arranque de 
llenado 

Admítir 

PANTALLA 
011>a9en en pantalla del 

c•:11,tr•:>l programa.ble) 

SISTEMA NEOTRON 
LISTO 

PRIJEBA DE BATER!A 
BATERIA CARGADA 

SISTEMA NEOTRON 
LISTO 

VIJELTAS XX.XX 
REAL : XX.XX 

PRUEBA DE LLENADO 
VIJEL TAS xx. ><X 
Presione Admi \.ir 

HIJESTRA DE LLENADO 
Presione el botón 
Arranque de lleenado 

PE~:O DE MUESTRA **. ;¡;;¡; 
Presi•,ne el bct6n 
Adr.1it.i r 

PE$0 DE MIJESTRA ·t:i:. t 
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COMENTARIO 

Mensaje rnomentáneo 

Mensaje 1no•1entt.neo 

M~nsaje moment~neo 

Mensaje momentt.neo 
Inicia la prueba de 
llenad•'. 

El operador debe pesar 
el Pl'oduct.o suministra 
do e introducir este -
valor al control pro-­
graroable usando los bo 
tones numéricos y el -
punte• deci•1al **·* PrE? 
sio1iar el bot,6n Despe­
jar si se equ1vor.~ aJ 
in~;·.,d:.:cir .?\ pc:o<::. 

Mensa. j iR momen t.áneo 



BOTQN 
(Debe ser accio­
nado) 

AdmHir 

Prueba de llenado 

PANTALLA 
(!roa gen en panh 11 a de 1 
control programable) 

F'E~;(l DESEADO 3:3. 6 
Presione el botón 
Ado.1 t.ir 

PESO DESEADO 33 6 

Vl.IEL TAS XX. XX 
TIEMPO XX.XX 

SISTEMA NEOTRON LISTO 

VllEL TAS xx . xx 
RE¡\L XX.XX 
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COMENTARIO 

El c0nt,rol pr•:israroable 
pide que se intr1:¡duzca 
el peso neto que dese-a 
sea suministrado .juran 
t.e un ciclo de llen;,do· 

M~nsa.je M•jms-ntánao 

Mensaje m1)tr1\!tntáneo 
x es cualquier dí­
gito. 

Salida del procedi--­
míent.o de 1 a pruet•a 
•:le llenado . 

Pantalla preparada 
para el siguiente 
paso. 



F'reparaci6n 

Oespues de la p1·ueba de llenado, finalizar C•:Jn una preparació11 -

oel cont.r•:al prci91·ari1able, ut.i l izando el bc•t.6n "preparac i6n''. 

se9uir durante el llenado 

80TON 
(Debe se ac e ii:i­
nadi:i) 

Preparac io11 

Admitir 

Si 

PANTALLA 
( Irna.gen en pant.a t la del 
cont.rol prograffiable) 

PREPARAC {l)N 

PESO OE:SEAOO :3.3 . 6 
Presione el botc•n 
Admitir 

PESO OE:3EADO :3:3 6 

LLENADO POR TIEMPO 
SI/NO? 
Presione el botón No 

PREPARACION DE VUELTAS 
VIJEL TA~; XX . X>! 

COMPENSAR PATINA.JE 
~:I/NO'i' 
Pres11:me el bQt ... ')n Si 

COMPENSAR PATINA.JE 
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COMENTARIOS 

lnicia el procedimien­
to 

El dato que aparece en 
pantalla es el que se 
introdujo en la prueba 
de llenado. 

Mensaje momentáneo 

Mensaje miJmentáneo 
El valor que aparece 
en pant..a.I J.. es el ca.1-
culad•:i en la pruebCJ. de 
11 ena•jQ 'f no se puede 
rno1ji ficar. 

Mensa.je rnor.1entáneo 



BOTIJN 
<Debe ser accio­
nad•o) 

No 

Si 

Admitir 

Admitir 

Preparación 

PANTALLA 
l lH1agen en pcint.alla del 
control programable> 

PREA.JllSTE DEL C;ONTAüüR DE 
ENVA::.Es S l/NI)> 
Presione el tu:iV•n No 

SELECC ION DE MCENSOR 
SI/NO? 
Presione el botón No 

AVANCE DE LLENADO 
S[/NO? 
Oprima el botón Si 

AJlJSTE DE RETRASO DE 
LLENADO ~;!/NO? 
Presione el botón si 

AJl.ISTE DE RETRASO 
<> .04 Seg. 
Oprima el botón 
Admitir 

AJIJSTE DE RETRASO 
0.04 seg. 

RETHASO DESf'UES DE 
LLENAR 0.06 seg. 
Presicine el bcitón 
Admitir 

RETRASO DE::iPlJES DE 
LLENAR 0.06 seg. 

CICLO AUTIJMAT1C1) 
SJ/1'0:' 
Presione el botón Si 
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COMENTAR ros 

Aparece un valor numé­
rico que no se puede -
modificar, este valor 
se puede rambiar por 
medio del código de 
acceso 5 (ajuste de re 
trasol. 

Mensaje rn•J1nen t.o.\ t~i:>. 

El v~l·:ir- -:;uc ~paré:te -
en p;;ntal la solo pue•:le 
modificarse mediante -
el código de acceso 6 
(retraso depues de -­
llenar l 

Mensaje momentá.neo. 



f-' rt:parac i ón 

BOTON PANTALLA 
<Debe si?r acci•:i- (Jrnagen en pant.t\ila del 
nado) c•:.ntrol prograll\able> 

Si f<ETRA!a) DE C:JCLO 
fJ."2.S se.:¡. 
F'resic1ne el bot•:>n 
A•jru1 ti r 

A>:lmítir RETRA:;o DE CICLO 
(1. 24 seg. 

No 

Si 

No 

Si 

No 

AGITAC!ON CONTINUA 
~:!/NO? 
Presio:me el botón No 

AGITACION AUTOMATICA 
$!/NO? 
F'resic•ne el bül.<'.1n S1 

V!BRAC!ON CONTINUA 
SI/NO? 
P\·esi•::m.:? el b·:.f..•~1\1 No 

VIBRACICJN C:ON EL LLE­
NADO :3l/NIJ? 
Presic•ne el bot-ón Si 

ABRA2AOERA SI/NO? 
F·r~s1.:in~ el b.:it.{•n No 

REAJl.ISTE DEL CONTADOR 
DE ENVASES SI/NO? 
Presione el bot ... <)n Si 

RE:.A-.11.JSn:: DEL ¡;1)Nl AúUf< c;i 
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COMENTAR !0:3 

El vc..li:•r qL~e C.F·areec­
en pantalla s<Jlo pu¿.­
de si!r f1)•:11jificadeo m-:­
d1ante el c<:•d190 de 
atc~so 7 

Mensaje moroentaneo. 

Aparece et nümero d~ 
envases llenos hasta 
el ffl•)fllen to. 
M~nsa je rüoment.ttneo. 



BOTON 
CDeb~ ser accio­
nad.,) 

Si 

Admitir 

Admitir 

Admitir 

Si 

Si 

Si 

Preparación 

f'ANTALLA 
( ltnagen en pantalla del 
del ci:mtrol programable) 

REALIMENTA( ION DE l!ATOS 
EN ¡::¡:,:;.CIJLA '31/N•)' 
Presione el bot~n Si 

CIJDIGO DEL f'RODIJCTO ------­
Presione el bo~6n AdMit1r 

MIJE:; TRi'\ # .S 
Presione el botón Adrnit.ir 

MIJE:3TRA tt .S 

DESPEJE DE MlJE~·TRA 5 Z 
Presione el botón Adroilir 

DESPEJE DE Ml.IE-·; TRA 5 % 

DESPEJAR DATOS DE 
MIJESTRA :;: 1 /NO ? 
PresiiJne el botón Si 

IMPRESOR SI/NO ? 
Pres ii:>ne el b·~t6n Si 

IMPRIMIR DATOS DE 
MIJESTRA S lfNO ? 
Pre~ione el b~t6n Si 

PREPARACIOI~ Cl.JMPLIDA 

SISTEMA NEOTRON Lié.Te• 
VllEL T.-\ XX. n 
REAL H. XX 

S7 

COMENTARIOS 

Mensaje momentáneo 

Mensaje rooment.aneo 

Mensaje rnoroent.áneo 



r'ro\.ocolo de validación 

Pr"ceso: Llenad•:ira de piJlV•JS Equipo: Llenador a Mateer Burt 

Pr•:icedin\iento de llenado. 

7. Limpi.e::a da la m;.::¡uina.. 

7.1 Oesmi:•ntar los accesi:irios de la máquina, lavarlos cc•n deter---

9ent.e y aguaJ secarl>:is y pasar a.ire comprimid:i s 1Jbre la su-­

perf icie y P•:ir dentrQ de ésta, para eliminar el e~:ceso de -­

agua y quitar impurezas, .:::¡ua1·darlos en una bolsa de plast.1co 

correctamente identificad.a. 

7 .2 Retirar 11'.:>s frasC•JS sobrantes, y quardarlos en cajas de car-­

t•)n identificadas. 

7 .3 Realizar una limpieza a la tolva, desm1:intar la tolva (Figuras 

4.10-4.12). 

y lavarla cün detergente y agua, limpiar los agitadores Y la 

flecha ci:m detergente y a.gua, y secarl•:is con una franela se-­

ca, aspirar el p•Jlvo que queda en la línea de llenadi:> y por 

1.Jltim•), lirnpiarla cm1 u11a franela húmeda y montar nuevarnente 

la t•:ilv.:.. (seca). Una vez hecho esti:i, limpiar el área aspiran­

do el piso y lin,Pid.nd•:ilo tiJn una Jerga húmeda. 

No:it.2.: F'r•:ic.edirnient.•.:i de residuos de di?t-ergent.e se ane}<a al fi­

nal, anex., .S. 
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Flvura 4, Ul 
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Protocolo de validación 

Equipo: Llenado:>ra 11ateer 8urt 

Pr•::icedimient.o da llenado 

:::. Anexar la infor111ac16n d.: rouest.re•:o, (retirar la t"10Jct de datos 

de la irilpres•:>ra)i a la 01··j~n de pri:.1ducc1~n y ent.r~garla al -­

supervisi:+r 

La hoja de dalos, ceint.i'2ne informa.e i<•n a cerc& del pesc1 de las -­

fi1Uestras tomadas, en grupos de e inco dalos de los cuales calcula 

la inedia y la desviac i6n estandar. 

Dando inf•:.rmación del prQducto Cl)füO es: Li:ite, pes•') ide;.l y codi-­

go cid producto. 
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Prot..c•colci de validación 

Proceso: L lenadQ de po l v•:is 

Prueba # 

F·rueba a realizar: Verificar e} funcionarnient.o de l~ ruélquina en 

condiciones norrc1ales •:le 1:ipe1·ac. i·~n. 

Prop•~1sit.o de la pruet•a.: Verificar q1;e el pese• de llena.j•:. no est.é 

fuera 1je l•:is 11.rnit..es estableci•:l•:-s. 

EquiF·O empleado en la prueba: Balanza elect.Ninica 3art..:.rius cal i­

bra•ja •:le :3600 9. 1je cepac idad. 

lmpresora. 

Méto•j» para efectuar la prueba; 

Verificar el funci•:inéroient.o de la. máq1 . .iina en condicic.nes norwales 

de 1;.peraci6n, sin tener contr1:ila1jo el nivel de polvo en la tolva 

y ;.urr1t:-nt.and•:o el m::m1ereo de vueltas del sinfín con ayu•:la del c•:-n-­

tr1:il p1•ogrei-rnable cuando el peso tienda a bajar. 

Muestrear c;.da 1.S frasc•:os, pesar e iruprim1r el peso de llenado. 

Regist..r•:> de resul t.ao:j•:is: 

Gr~fica; de control, gráficas de rango e histogram~s. 

'-ª '.'Ol·:ici.d-:•d ·j-:: le \'1'1;.::;:wl.n<:4 ·:-= ·~~ i;7(1 PPM ·:i·:·siftc~ndt".'1 t7-18 fi:·:-~. 

por 1oir1ut.o. 

si ( ) no (x) 

91 



CONTROL DE LLENADO 
POLVO PARA SUSPENSION 

PESO (g) 
35.--,-~---,~~-,--~~~-,.-,.---,--~-,--,-, 

i l ¡ ¡ ¡ • 

34.!l~~~~~~~~~~~~~~=f 

341-+--;-;--;-;-;.-.;-+--i-+-i-f-+--T--+--+H-i---';..-;-H-*/c.++-1 

33.5~~:=q~~::::'j::::~~~~~~~~=*f 

33r..--+---...-~~.,_,._...,._...___,_.~,.¡-...__,__~--v-......_._----..¡ 

32,51=±~=t:::::l::±:t:::t:::.':j;:::l::±±J:=t:::l::±::t=±=t:::t:±±:±:::t 

321-r--+-r-T-.--.--+-r-i-r-;--+-r--r-r-;--+-r-;-+-,--+-r~ 

123456T89~nUDM~•rr~-~~~~M~ 

MTA. 

l ~PESO (g} +- Lllil. IH~ERIOR --*- LIM. SUPERIOR _,,__ YEDIA 1 

RANGO 

~8.,_,.._._,_._...._.._._....___,___.~-<-+-_,___._,__,_,_......._...,._.__l+-H 

2-+-+.1c-<-~...,._,._,_.,_.,__,_.;...._,__,_,_-;-r.~-;-;--;-+-;-+;-+-;--ti 

1.5 .f-'-+.-i--'--!--<--'-..__,_-H-+-T---'-+.-+H-<-\-...._...-+l--'H-4-"'"'--l 

,_,______._,,,,~---+----'-+'-+-'-.,,_._~___,,_~_,___~,__,_~. 

0.6 +-i--i-H-+"!-""t--i-'i::;.+-+-+-+-+-H-+--+-+-H'--'-+--l 

O-t--t--i-1i-+--t-t--t-t-+--+-r--r-r-t--+-t-t-+-r--+-i--t-+-i 
1234se1a9ronmmM~~v•nro~~~~~ 

MTA. 

1 MT~ 1 
PRUIDA /1 1 (l.OTI! 11) 92 



HISTOGRAMA DE FRECUENCIA 
POLVO PARA SUSPENSION 

FRECUENCIA 
26.00------------,---
24.00---_,__---;-----;---~--

22.oo---Ll~i ---r--ME_Dl_A ---;----,!-LS--
20.00----i-, ---,----,-------;-.,.---
18.00 ----t-----:-------.----r-.~-
18.00---~-~--~--_,.....-,.--

14.00--·-~-~-----~--

12.00--·11-~-~----~---f-11--

10.00----------:--lt----;----!-li---
8.00---11--/ 
6.00 __ ...____ 

4.00 
2.00 

º·ºº 
32.1-32.6 32.7-33.2 33.3-33.6 33.9-34.4 34.6-35.0 

PESO (g) 
PRUEBA I 1 (LOTll 111 
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Protocolo de validac1bn 

Proceso: Llena•Jo de polvos Equipo: Llenadora r1ateer Burt 

Prueba # 2 

Prueba a realizar: Vt:-r1ficar t-1 fLmcionam1e-nt.o de la r11aqu1na en -

c1:indiciones 11i:irmales de iJPer:..c i•Jn, rn•:>di f icando 

un parametro Csinfin). 

Prop6si to de la pr1Jeoa: Verificar q1.Je el peso de l len;-.d•:i n•J este 

f uer2. de l •::is 1í11li t.es 1je Peso t.et>r i co:i. 

Equipo empleado en la prueba: Balanza electrónica :5art..or1us cali­

brada, de 3E.(10 g, de cape..cioa 0j. 

ImpresQra. 

Verificar el funcionamiento de la rlli:tquina en condiciones norrnale-s 

de •:iperacil!>n, cambia.n•jo:i el sinfín de la maquina, por un sinfín -­

recto de leo Mateer 3:3 A adaptado a la rnáquina, sin tener contro-­

lado el nivel de polvc en la tolva y aumentando el número d.a 

vuel t.as d.?l sinfín con ayuda d,;,l control programable, cuando el -

?es•:> del polvo d•)Sificado disminuya. 

Muestrear cada 1.S fr.ascos, pesar e impriroir el pese• de llenado. 
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Prot.ocolo de val idac i6n 

Pr1::iceso: Llenado de polvos Equipo: Llenadora Matear Burt 

Regist.ro de resul tadc•s; 

Gráficas de control, gráficas de rango e histo9r~mas. 

La velocidad es de S7E. RF'M, dosific~t11d•:• 17-18 frast.:o:;/rnir.uk.1. 

Respuest~ sc-.tisfactoria de func1onarniento si ( ) O•> (X) 
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CONTROL DE LLENADO 
POLVO PARA SUSPENSION 

341-.;...-A-~-hl-+-i--i-+-i--i-+--+-+-J--A--+-+-+-i-i-++-i 

M,5.t:::!:::!:::li:~!±\:!::t~::t=Jb'.!\:::!=!=t=~~~~~ 

331-'--'-l.\-'-l--'-li--','-'-'4'-P-'-".-J./--l--J-+-.Ll--J--!--'..,,__,___,._, 

32. 5:1::±:±:i:±if::±:::l:±±=!::::l=t::::±±::t:±::t:±:±=Jt::±::±=±=l=l" 

32¡_;._¡_.;_¡_--;._.._.,..~..-;...-+-.¡._;..-+-..-i-~+-+-+-+-+--;-, 

123456789~ttU•M•rerr~•~~~~u~ 

MTA. 

1-PESO (g) -+- LIM. INFERIOR -+- LIM. SUPERIOR -e- MEDIA 1 
RANGO 

RANGO 
6---~~~~~~,--.,...~~~-,--,.---,-~--,-..,-,.--. 

4.5 .l-.J'--'---'--'--'---'--'--'---'-'-C.-'-"'--'--!--!-'--'--'--!-'--'--!-l 

4 
aa.J_L..J__¡_¡_..__¡_.;_¡__¡__¡__¡__,__;__;.-A+-+-+--'-l-+--f-1-1 

3 
~5..J_L_._L_J_!l,_i..._¡_.¡__;.._¡_.¡_,._,_-'-l-1-+--;1--+-'-~c-+-+-!c-' 

1.6 _¡_~__¡_~..d-W-i--\.l-.;-l--l-.;...../j.-+--i-1-+-b-..f-+-I 

1 
0.5 ..J..C..!-.!..-!-!--1--+-~-l-.J.--.l--;>....¡¡._.+-.+-+-i;~-4--;-l.'--+-!--I 
o~~__¡_~-+-1-i--+-i-+-+-~-r---t--+-+-+-i--i--t--+-l 

123456789WttU•M•~rr~~~~~~u~ 

MTA. 

1 MT~ l 
PRUeBA I 2 (LOTe 11') 96 



HISTOGRAMA DE -FRECUENCIA 
POLVO PARA SUSPENSION 

~FR~EC~U~EN_C_IA---,----.------¡---28.00 
24.00----+--__..;---+--~--

22.00 ---Ll-+---t--:-:ME::-::Dl-:--:-A --¡----¡--:-;LB;-:-. -
20.00 ---"'----'------,;-=="-'---¡----¡~-
18.00 ---A-+--~--IA---+----Ht---
16.00--ll-!-----+--!t---t----:-¡f--
14.00---ll-+------;--w--+----r1---
12.oo ---t1--'----~--1---;----¡-1r--
10.00---fl-_.__ _ __,c---l---i-----t-11--

8.00--l--~--;r-;-,.-.--,,-----T-tt--

6.00---IJ-
4.00---tl-
2.00 
0.00 

32. t-32.& 32.7-33.2 33.3-33.8 33.9-3-4.4 3-4.e-se.o 
PESO (g) 

PllUellA I 2 (LOTI! 11') 
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Protocolo de val idac i(•n 

Pr1:iceso: Llenad•::i •:le polvos Equipo: Llenad·ora Mateer E:urt 

Prueba ~ 3 

Prueba a realizar: Verificar el funcionarnient.o d€:' la u1~qu1na en 

condiciones norroal¿.s de •:•perac i•)n, Manteniendo 

const.e<.nt-e el nivel de pi:ilvci en la tolva. 

Propósito de la prueba: Verificar que el peso de llenad•:i n•J este' 

fuera de los límites de pese• t.e6ricos. 

Equipo empleado en la prueba: Balan:::a electr•:.nica Sartorius cali­

brada, de .:.(600 9. de capaciidad. 

IrnpresQra. 

11étodo para efectuar la prueba: 

Hacer funci•::inar la máquina en cc•ndic:ic•nes normales de operación, 

c•:intr•:ilandQ el nivel de polvo en la tolva (nivel baj•J), sin modi­

ficar el ndr<1ero do!- vuelt..:i.s del sinfín, únicamente alimentando la 

tolva ci:m :3-4 t(g. de p•:ilvo caija .S minutos. 

Muest.rear ce.da 1.S frascos, pesar e ir(lpriroir el peso de llenad1). 

Re9ist.r1) de resul tad•:os: 

Grt<.f icas de c•:int.r•:•l, gráficas de rr.ngo e híst.cigraroas 

La velo:icidad .je .S76 RPl1, •J•JSificand1) 17-18 fr~.su,s/ r1,inut.o. 

Respuesta sc-tisfactoria de funcionar<1ient.o 51 ( ) 
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CONTROL DE LLENADO 
POLVO PARA SUSPENSION 

t23466769WnmmMmmrrrew~~uau~ 

MTA. 

1 - P1!$0 !(¡} -+- LIM. INFERIOR -4-- LIW. SUPERIOR ..,.._ Wl!l>I~ 1 

RANGO 
RANGO 

3 
¡ 1 1 

2.6 1 • ; 

! ¡ 

24-l--l--i-~l--J.--i---i--+-l-+_¡_..+-+-+-+-_¡_+-!++--tr-+--'f--l 

1.6 -l-'---'--'--'--'-'--'-.-i-+..-<-+-;-,A--l-+-+-....;-+-1-+-4-+-'C--l 

o. . ¡--,--
123456789 W n • d Mm m rr re~~~UaM~ 

MTA. 

1 MT~ 1 
PRU!llA I a (LOT! 12) 99 



HISTOGRAMA DE FRECUENCIA 
POLVO PARA SUSPENSION 

~FR~EC~U~EN~~~A-,.---,.------,-----,---26.00 
24.00 
22.00 ___ ll____¡_ __ _¡__Mf:-01-A __;...---+--1'8-
.20.00---=-'---'----~=--'-----'--"'"---

18.00 ---·~----;:.--..-A--__;...--__._-A--
16.00 __ __.__¡__ _ ___, __ 1-__¡_---+-+--
14.00 ---8"..;-----f-+.-.--+----+--.--
12.00 ---~+----'~---.----· 
10.00 1------+----
8,00---~,r 

6.oo----­
'4,oo-----
2.00-----
0.00-.,.--

32.t-32.6 32.7-33.2 33.3-33.8 33.&-34.4 34.6-~.o 

PESO (g) 
PRUeDA I 3 (LOTI! 12) 

100 



Pro\.c.colo de validación 

Proceso: Llenad•J de polv1:is Equipo: Llenad.;1•a 11ateer Burt 

Prueba A 

Prueba a realizar: Verificar el funcii:m~r1üent•:i de la máquina ton 

c•:inojic iones noJrrné.les de ')perac ión, manteniend•J 

const.ant.e el nivel de polvo en la tolva. 

Propósit•J de l.c-. prueba: Verificar que el peso de llenado no este' 

fuera de los lírnit.es de peso teóricos. 

Equipo emplead1:i en la prueba: Balanza electrónica Scrtorius cali­

brada, de 3600 g. de capacidad. 

[mpres1:ira. 

Método para efectuar la prueba: 

Hacer funcionar la máquina en condici•:ines n•:irmales de OP".?l'?.ción, 

contr1Jlando el nivel de P•:ilvo en la t•:ilva (nivel r¡¡~di·:i>, sin mQ­

dificar las vueltas del sinfín, émicar1iente alirnentand·:i la tolva 

ccn :3-4 Kg de polvo cada .S minut•:>S. 

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

Registro de resultados: 

Gráficas de rontrol, gr~ficas de r~ng~ e histogr~rnas. 

La vel>:icidad ..:s de .S81) RPM, dosificando 17-18 frascos/minuto. 

Respuesta sat.isfactoria de funcionamiento: si (X) no ( > 

LOL 



CONTROL DE LLENADO 
POLVO PARA SUSPENSION 

PESO (g) 
35,_.,.-,...-.:___,..~~-,--~,---,...--,.-_,..--,--..,--_,...~-.,-~ 

34.5~~~~~~~~~~~~~~~ 

34~--i\-+-i-+-+-+-i--+-+-+--l-H-\-+-;-+-+-*-i--+-+-+-+~ 

33.5~~Ft.~~~~~~~~~~~~~~ 

33¡_...._._...._...._.__._..._~~._.__..__._._.,__,_~__.__._._..~ 

sz.s,i=t:±:±::±:i:::::i:::j=±:t±:±±:±±::l:::l:=t::l=!=l:±::l=:!"=t 

32¡_;.__¡__,;...._;..._;._.;......;_;_.¡...-f-;..-T--i--i-r--+-+--T-i-i-+-r-r~ 

12345B789~nu~M~rerr~~~~u~~~ 

MTA. 

1 - PESO (g) -+- LIM. INFERIOR -+- UM. 8UPEl!IOR ....... llEDI.\ 1 

RANGO 

123458789~nu~M~•rrm~~~u~~~ 

MTA. 

1 MT\J 
PRUEBA# 4 (LOTE 12') 102 



HISTOGRAMA DE FRECUENCIA 
POLVO PARA SUSPENSION 

1 

~FR=E~~E=NCIA.:.::.:.., __ ~--.c---.--­H.00 
24,oo---i!----+-~:!...-..i'---+---
22.00--_..j'----i---4---1'----+-~cs-
20.00 
111.00 ---A:+----Y 
1e.oo---.._._ __ 
14.00-----!----
12.00---'----
10.00---1----
8.00---1---
6.00-----!----
4.00---1----
2.00 ~. ----!----
0.00--r-~--/ 

32.1-32.& 32.7-33.2 su-su 38.9-84.4 8.U-38.0 
PESO (g) 

103 



Prot.oc•,lo de val ida e ión 

Proceso: Llenado de polv1:is 

Prueba # .S 

Prth?ba a realizar: Ver1ficár el funci•:•narr11ent.o de la l1idqu1na en -

c1Jndic io11es n•)rr,1ales de i:1petac ión, mantenien1j•:• 

constant.e el nivel de p•:ilvo en la tolva. 

Prt1p6silo de la prueba: Verificar que el peso de llenc.tdo esté 

dentro de los líruit.es t.eóricos. 

Equipo emplead•:> en la prueba: Balanza electr~·nica Sartorius cali­

brada, de 360(1 g, de capacidad. 

Impresora. 

Mélodo para efecluar la prueba: 

Hacer f•Jncic•nar la mio . .:iuina en condiciones ni:irr1lales de c•peraci6n, 

cont.r•:ilando el nivel •je polvo (nivel alto) e11 la tolva, sin modi­

ficar el núrnero de vuelt.as del sinfín, Unicarnente aliu1eontando la 

t•:ilv::i. con :3-4 l~.g de polvo cada .S minut.1:is. 

Muest.rear cetd~ 15 frascos, pesa1~ e irflpriroir el pese' de llenado. 

La vel1)cidad ~s de 578 RPM, dosifican.jo 17-18 frascos/minuto 

Respuest.0: sat1sfacti:1rid de funcionamiento si e: ) no (x) 
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CONTROL DE LLENADO 
POLVO PARA SUSPENSION 

321-.._,_...._,'--4-4--+-+-l--i-~_,__._.,_...._._..¡._;.-;-...;-,1-1-~ 

t23456789~n~~u~rev~nw~~~~~ 

MTA. 

1 - PESO (g) -1- UM. lt!FEJllOR ~ Ulol. SUPEJllOR , -11- MEDIA 1 
RANGO 

! 
i ' 

O.IS +-+-+-+-"-'r'f-+-!--+-t-+-1 +-+-¡ 1 +-+! -+-+I i -+-+-+--i--+-+-+-i 

O+-i1--+-;.-+-1-i--+--1--t-i--+--1--t-+-+-.-+-T-.,.....,1--+-t-+-1 

t23458789~n~mw~~v~~ro~~"~~ 

MTA. 

PAtl!BA I & (LOT! 22) 105 



HISTOGRAMA DE FRECUENCIA 
POLVO PARA SUSPENSION 

FRECUENCIA 
26.00-----------..,----
24.00 ----'---------'-¡ -. _ __, __ __..._ __ 
22.00---L/--i-.--_;..i _M_EO/-A----J---+--LB-
20.00--..!:!__.L._ _ __,_l ~~-+---~-7"----
18.00 ---Ac+-----+¡ -->A---+---~~-
16.oo------_¡__ _ __,__J.____¡_ ___ ..._.,¡..__ 
14.00---ª-'---~-----+----i-11----
12.00 ---ll-.l__-~-Jll----l.----'--ll---
10.00------'-------+-Jl-----+----!--tf--
8.00 __ __._,_, 

6.00---11-
4.00---
2.00---
0.00 

32.1-32.6 32.7-33.2 33.3-33.8 33.9-34.4 34.G-3&.0 

PESO (g) 
PRUl!M # 5 (LOTI! 22) 

!06 



Prote<colo de validaci(>n 

Proceso: Llenad•:i de polvos Equipo: Llenadora Mateer Burt 

Prueba !t 6 

Prueba a realizar: Verificar la m~quina i:n cond1ciünes norruales 

de 1:ipt:rac i·)n, manteniend·:i constante el nivel 

óplim.:. (nivel roedio), ri1C1di f icandc• los códigi:is 

de acces1:i al control progr3-mable. 

Prop(>sito de la prueba: Verificar que el peso de llenado esté -­

dentro de los limi les establecid·::.s pa1•a 

el producto. 

Equipo empleado en la prueba: Bala11za electr(>11ica Sartorius cali­

brada, de 3E·OO 9. de capacidad. 

lrr.pres•:>ra. 

Método para efectuar la prueba: 

Hacer funcio:•nar la rndquina en condiciones norrnales de C•Peraci6n, 

c•:mtrolando el nivel de P•:ilvo en la tolva (nivel ópt.imo), rnodi-­

f icandei los ci:1d1gos de acc~sc.• al control pri:•gramable, código S 

Ajuste de 1~et.1~aso en el a.vanee do:-:- llenado, c6di91:i b retra.so des-­

pues de llenB1· y c6di90 7 retrase• de ciclo aut.or ... ~t.ico. 

F..~t.c €'•!", r:·:i~1 }::'\ final id~·:I de 'ibtet"el"" !·:ts val<:ir~~ r>Ptiw.: .. ~ p~ret un -

11 t?llctd•:• prer i s•:i 

Mu~~t.r~¿,1· ~adc... lS froscos, F-i·s~r ;;;, imprirt.1r i:l F'C~o d~ llon.aCi:i. 
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Protocolo de validación 

Proceso: Llenad•:i de polv•:.s 

Registro de resul t.adc•s de- la pruebci. # 6: 

Gráficas ,j¿ cont..r1)l, 9r;.fic2s de rango e hisl•:igramas. 

La velociddd es de .S78 RF'M, d•:1sificci.ndo de 17-lE.: frascoc;/r11im,1t.0. 

Respuesta sat.isfacti:>ria de funcionanáent•J: si ( ) no (") 

108 



CONTROL DE LLENADO 
POLVO PARA SUSPENSION 

1 1 
34.6f=t:~=t=Ff=~=f=Ff::~=f=Ff::~*~~=r 

341-+-+-t-+-t-+-+-+-f.-'o<"f-b~--;-t-t-TI't--t-:M--r--rl 

S3.6~~::tr=:~~:+f=.~~~~+:1!µ,::+:~=+=f='.T 

~,_._..,........_.._._.....,..____,__,_,_,_ ............ .....__.--.-...--.-_,_,...__,_., 

32.5,j:::±:::f:::l:+=+:::+:~=+=+=¡ +¡ ::¡:¡ =1,=i=+:+=!==l:::+=+:::+:=!==l=t 
i i ¡ i 32¡_.-;...-+-+-+-+-+--+-+-+-+-+--+-+-+-+-+--+-+-+-+-+--r-+-1 

123458789~nu~M~rev~~~~u~~~ 

MTA. 

RANGO 
RANGO 

3.: 1 1 ! 1 1 1 1 1 ! 1 
1 

1.5 ~-1-+._...__-.>.-i--!-..,_....__,....,_,.__,_.,_...,....,......,_,_.,....,..,.._,,_..,____,_..,......., 

t-1--+-HL/-i--1-l-'°"i-+l-+-+-4!--hP"f--H!-+--+H--+\-1'-74---+'rl 

0.6 .¡_...¡.-i-~-t-l---+-'11-+-+-f::::;.-+-+--+-+--i-"rf-+-i-i-l-+-{ 
o.¡_..;__._,__._.,..-;............,+-+--+-+-t-+-+--+--r-+-+-+-+-i-i-+-1 
123466789WnumM~~v~~~~u"~~ 

MTA. 

PRUl!BA # e (L<l'T! 2S) l 09 



HISTOGRAMA DE FRECUENCIA 
POLVO PARA SUSPENSION 

FRECUENCIA 
26.00------,,-----.-----,---,..---
24.00 ---1---_,__---+---+---.---
22.00--___;'------l----ME-DIA-f---+--L-B-
20.00--.::.-..c!-----+-=-'---i---t-~-

18.00 ---A+---t----a----r---r---.r---
18.00--_._.----1------f---I---
14.00---ll-i!----+----l---+----
12.00---IH---+-----+---+---
10.00--_..,_---!t' 
8.00--_..,_ __ 
8.00--_.....,._ __ 
4.00--_.......,....--..,.-
2.00 --:;::::=::::J-
0.00 ..._.,.,; 

82.1-32.8 32.7-83.2 33.S-33.8 33.Hf.4 34.e-M.O 
PESO (g) 

PRUl!llA I e !LOTe tal 

110 



Prot.ocolo de validación 

Proceso: Llenado de polvos Equipo: Llenadora Hateer Burt 

Prueba # 7 

Prueba a realiz~r: Verificar la máquina en condiciones normales 

de •)perac i6n, manteniendo constan t.~ el r.ivel 

de polvo, funcionando con los valores del -­

control pri:igrarnable, obtenidos en la prueba 

11 6. 

Propósito de la prueba: Verificar que el peso de llenado no esté 

fuera de l•)S U.rnites de peso tet.>ricos. 

Equipo e1opleado en la prueba: Balanza electrónica Sart.orius cali­

braoa, oe 3600 9. de capacidad. 

Impresora. 

Mét.od•) para efectuar la prueba: 

Hacer funci1:mar la máquina en condiciones normales de operación, 

controlando el nivel de polvi:" óptimo (nivel medio) en la tolva, 

r1Janteniendo constantes l•:.is val·:•res óptimos de programación, ob­

tenidos en la prueba ü 6 y sin modificar o lo menos que ':ie PU€::­

da el núrnero de vu-21 tas del sinf 1 n. 

Muestrear cada 15 f\•ascos, pesa\• e in·1pr1rnir el peso de l1enado. 

111 



Gráficas di: c•:introl, 9ráf teas de rang•:i e histogramas. 

La velocidad es de 576 RPM, dosific~nd•:i 22-2:.!: frascos/minutc1. 

Respuesta satisf ac l•:ir i a de f u11c ionamieni1:i: si (xl no < ) 

112 



CONTROL DE LLENADO 
POLVO PARA SUSPENSION 

PESO {g) 

3S i ! ¡ 1 ! ; ¡ l 1 : ¡ ! ¡ ! l ; 1 \ ; ¡ 

' ¡ ' ¡ ; i ; l ; ¡ ; 
{ i i ~ 1 ¡ 

34.6 ' ¡ ¡ ¡ ; ' ; 

! ¡ ; 

i ; 
! ! ¡ ! i ! ! ! ¡ l j l· t 

34._.__,_,___.._._._.,_,____,_..~.._,_---~~-.-~-.-. 

S3.6~~~~~~s:#:~:tj#~~~~ 

' ' : t 

¡ í ¡ ¡ ¡ ¡ ¡ I¡ •'.; i i : i,· .,: I¡ I¡ ¡ ¡ ¡ ¡ ¡ ¡ j ¡ i ! 
32¡_.;_.;-..._,___._._._.__,_.._-+-,__.__+-+-_,_.-+--i--+-'+'+'~'~ 

123456789WttU~H~~rr~a~~~~~~ 

MTA. 

1 - PESO (Q) , -+- LIW. lllFElllOll -+- LllL SUPERIOR -<>-MEDIA 1 

RANGO 
RANGO 
4~~~~~~~~~~~~~~ 

as-+-+--+-+_,_..._._-+-t--+-+-+-+-+--+-t---+-'~.---_,_..-<--1 

3+-T--;--;......;.-;-;--;.-.¡...-;-;-+-.;--;.--+-<--;--;-+-.;-;-...;..-+-~ 

~a.._,._.....-.~.,__..____.. __ ..._,.__._ __ ~_,_..._._.._,__.._.._, 
2-r-;-_,_,-;--.,_,_....._,__,_,__,_,,__,_-;-¡-_._,-;--.;-;-...........,__,._. 

1.5 -t=:!:::=--t-t-'!-t-__,___,_t-'-+-...,._........,.._,_.,....._,_,_-,...-;_,__.....-t-i 

1+-t--;-r.-t-t-+-7-7+.--!'r+-+-±-~-l--;-+-+-+-+-+---H 

O.& +-+--i-\;.r+-.+-.¡....-+-+-+-;.....,.,..-+-+--- ,..,......~..-+~--,--¡ 

123456769~tt~~M~~U~9~~~~~~ 

MTA. 

1 MT~ 1 
PRUl!M I 1 (LOTI! 241 113 



HISTOGRAMA DE FRECUENCIA 
POLVO PARA SUSPENSION 

FRECUENCIA 
28.00---,-------,-'----,--¡ -:--. -----.--
24.oo---f-----+---""==---i---+--
22.00---L/ -'¡~--i--A---i'-------r--l-:-::-8-
20.00---"'-+------+---ll'-~---+~~ 

1e.oo---i-----;....,.---11--,.--+---+-a--
1e.oo---+----
14.00---tt-+----
12.00---~--

10.00-----'---­
a.oo---;---­
e.oo---!---'--
4.oo----·-.,..... 
2.00-----
0.00__,...-_,,.. 

SU·32.6 32.7-83.2 33.3-33.8 33.9-34.4 34.5-88.0 

PESO (g) 
PflUl!llA ' 7 ILOTI! 24) 

114 



Protocolo de validación 

Proceso: Llenado de pi:olv•J'S Equipo: Llenador a Mateer Sur t. 

Prueba 8 

Prueba a realizar: Ret.ar el sist.ema con las ccm·jicic:ines ~·pt.iu1as, 

obteni.das en las pru~bas anteri•Jres a una ve­

J.n i dad d"' 70f. RF'M. 

Pr1:ipt•sito de la prueba: V+:-rifica.r que el peso de llenado esté -­

dentro de los 1 ír»i tes establee idos para 

el pr1Jd1;c to. 

Eq1Jipo empleado en la prueba: Balanza electr~nita. Sart.orius cali­

brada, de 3600 g. de capacidad. 

Método para efectuar la prueba: 

Ret.ar el sist.eroa, trabajando con 10 lc•t.es en condiciones de ope-­

racion ópt.ímas, obtenidas en las pruebas anteriores, auroentand•' -

la ve-locidad a 706 RPM. 

Muest.rear cada 15 frascos, pesar e imprimir el peso de lle-nado. 

Regist.r1:i de resultados: 

Gráficas de cc•nt.rol, gr~ficas de rango e- histogramas. 

Lé' Vt?l.,.ci.d:-.t.-:1 .:-~ d~ l~j6 RFM, di:i$\fic.?ni1r:- 2.G-'?..7 frafir.Qs/min1,1to 

Res¡::.uest.a satisfac:toría de funcionf.lmient.c1 si (X) 

115 



CONTROL DE LLENADO 
POLVO PARA SUSPENSION 

PESO (g) 
35,-,-...,.-,-~~-.,....--,-,.-,-,~-,--,-~~,..-,-..,.-,--:--1 

34.&~~~~~~~~~~~~~~=t 

341-+--+-1--i-i_¡_.;_+~""l-if-+-.;-T--+4-+-l--i--+-l---H 

S3.5~~~t4~~tj~~~~~~~~ 

331--'-_,_._-;--¡_,_;--r-_,__.._,.._,c-;--;-+-;-;-+-~-t-t--t-1 

i ¡ 
~ ¡ 

3z1-;--;-;...-;-;-r-,..-;-.---.-;--r-1-r--i-i--r-T-;-;-+-,-;--;---¡-; 

123468789~UU•M~•V~~~~~"~~ 

MTA. · 

1-PESO (g) -+- LIW. IHfElllOR -+- LIM. SUPERIOR -<;- M!DIA ' 

RANGO 
RANao 

4.,..--,---,-,-,---,--,.-,-.,-,-~-,-.,.-,--,---,~-,-,..-,-.-.-~ 

a5..-.._,_,_,_____,._,_.-+-_._._,.__,_...__._,_-+-+-~--_._. 

3+-+_.......,r-T-+-r-+-r-+-+-i--+-.;-;-......-:.-r-.:-;..4--:~-l-l 

~6+-+-+-<,_._+-t--.-;-+--+-+-+-.;-+---+-+-+--i-i--1-l-+-~ 

2-t-+-+-;-i--;-;--;-.¡--;--¡-¡-¡--!--f--+-;,-!-+-;--;-r-;.-+-1 

1.6 -+--+~._._---~~--+-·...-..-+--<-+-..__.__.._._.._. 
1 i 

1+-J-+++-f-!--!-c--+-f-+--+-+-f-+-r-+-t-+-+--t--+--l-+--t-i 

o.G V't~Fiii''l:::::!7rT11':IT::t=l::.:f:+:+::¡:::::j=:+:A 
Q-l-+-+-;-+-+-t--+-+--+--r-i--+-+-i--T-+-i--i-i--+--i-i--+-i 

~·23466789ronu•M~•v~~ro~~"~~ 
MTA. 

PRUEBA I a (LOTE 271 116 



HISTOGRAMA DE FRECUENCIA 
POLVO PARA SUSPENSION 

~FR=~~UE=H~~_:_,...A--~----,.---r--~ 28.00 
24.00---+---+--:~-"'-t'----¡---,---
22.00----i---+~:i=-...-+---+---:-
20.00--=-+---- LB 
18.00---a-;----
18.00-----;----
14.00---9-l-----
12.00---;----
10.00---'----
8.00----ll-+----
6.00---9-f----
4.00-----+----.-
2.00---t-f----
0.00-r--;"-~_/,. 

32.1-32.8 32.T-33.2 33.3-33.8 33.&-34.4 34.5-34.0 

PESO (g) 
PRUl!llA I 8 (LOTI! 27) 
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CONTROL DE LLENADO 
POLVO PARA SUSPENSION 

PESO (g) 
35.--~~~~~~~~~~~---,-~~ 

34.6~~~~*f:::t=t=1~~*f=t=t=1~~=t::f 

34t-+--+-t-+--+-+-+--f-+--+-+-+-+-+-+--l-i--+-+-+-+-+-+-l 

suJ=:t:=t=!::±:=!=!:::t:t=!:=t=!::±:=!=!=!=t=!:=l==!=!==!=!::::!=t 

321-;---r-i-T-+-T-i-+-+-+--iri-+-r-+-+-+-+--iri-+-+-H 
12a4se1a9rottU~M~~rr~~ro~~~~~ 

MTA. 

1 - PESO (g} -+- Llll INFERIOR -«- Lllll SUPERIOR -<1- li(EDIA 1 
RANGO 

RANGO 
4,---,-_,.-.,.--,--,-,..--,--,---,-,--,-,----,-~-,--~~~~-

3.6 1 

3+-i-+-+-i--i-+-+-+-ii-i--+-+-+-+-+--+--i-4--l--i-!-...¡_¡.~ 

2.6 ¡ 

1.5 +--'-+-+-'----'-+-+--4---'i-i--1--i--+-+-+-+-'-'--l--i-!-_¡_J.~ 

1-i-;-;--;--;--;-.¡-¡--+-ii-i--+--+--+-+-!--!-!-!---l--!-!--'--l-~ 

0~+74..+-+-*-+-i---hP..-t-F.="'-+~;....¿......;_:f-.i--\-i...4=~ 
j ¡ l 1 • 1 ! ¡ ! ! 

o . . -r-;·-r-1--t--r-1-·i-¡---;-r--
123458789 ro tt~~M~~rr~~ro~~~~~ 

MTA. 

1 MTA., 

PAUl!BA # 11 (l.OTI! SO) 11 s 



HISTOGRAMA DE FRECUENCIA 
POLVO PARA SUSPENSION 

~FR~EC~U~EN~~-A--~---,-----,---29.00 
2,.00 ___ .¡__¡ ---+---6-'~'---~--

22·00---Ll_;_i ---l--~--.;---t---L8-
20.00--~..r__---+..,.-....._,.-i----+----=--

18.00 ---A-l----1! 
16.00---ll--!-----
1<4.00---ll-'----
12.00 _. _ _.,._.____ __ 

10.00 
e.oo---'---­
s.oo--_...,f----, 
4.00--_.,h---
2.00 ---lt-ih---..-' 

o.oo~-?••/ 

82.1-32.CI 82.7-33.2 33.3-38.8 38.9-34.4 34.G-M.O 

PESO (g) 
PAUl!BA I 8 (LOTI! 80) 

119 



CONTROL DE LLENADO 
POLVO PARA SUSPENSION 

PESO (g) 
36~~~~~~~~~~~~~~~ 

34.5~~~~~~~:±:~~~~~~~ 

341-1---__,_.-;-_,_._---,-,,_,__rt---+ __ fc--+-~-f--;-;-~~...,_, 

sut=l:±=!1:±:1=t=t=t=t:::t=1::t::t:::t=!=1:±+=t::t::t::t::t:t 

32f-T--i--T--,-,-,..---.-ir-r--i-T--i-i--i--r--r--i--r-i--T-i-r--,c-i 
123466789WTI12~ME16IT~-~~~UU26 

MTA. 

- PESO (g) -1- Lltil. IHFE~IOR -*- Lltil. SUPERIOR -<¡MEDIA 

RANGO 
RANGO 

4 1 1 
3.6 • 1 1 1 1 1 1 

3-r--;--;--;-;--;-¡--;--¡-;-;--;-;--;-;--;---;--;-;-..;-+-;-.;-;---i 

~6-t-+--t-t---+-;--,--;-+-t--+--t-+---t-1-f-+-+-+-+-+-+-f-4-1 

2~-+-~....;...-;--;-..¡.-;.-;--;-;.--+-;'-+-.;..-;.-i-+-<--+-;..-...;-.i 

1.6 -t-+-;----+--r-;c-t--t-+-i-i--i--+-ic-+--t-+-T--;--;--;->-t-1 

1+>t~,____:;...-!-!c--+--+--+-T-+-+--;---cc--+-+-----+-+-+-+-+-;-;-; 

0.6 

o . 
· i" 2 s 4 5 e 1 a 9 10 11 12 13 14 16 10 11 1a 1uo 21 22 23 24 26 

MTA. 

1 MTA. , 

PRUEBA I 8 (LOTE S2) 120 



HISTOGRAMA DE FRECUENCIA 
POLVO PARA SUSPENSION 

FRECUENCIA 
26.00-----,-----,----,--------
24.00 -----'---~~='--+-----+-----
22.00 ---Ll---i---~-----~-----<--Lll--
20.00--~~-----·--.,_._--_,___~--

18.00 ___ .._,_ __ __.,,, 

16.00---11--.----
14.00---·IH----
12.00 ---- _:. ___ _ 
10.00---...,....----" 
a.00---
6.00---..._,_---
4.00---....... ---
2.00 ___ ....,.. 

o.oo-~--

32.1-32.6 32.7-33.2 33.3-33.8 33.9-34.4 34.&-35.0 

PESO (g) 
PRUl!BA I B (LOTI! S2) 

121 



CONTROL DE LLENADO 
POLVO PARA SUSPENSION 

34.6·~=?:¡~¡'=.!=[ ~:±::!'=.!=~:±::!=t:~:±::!!=:t::!=!::±::!'::j 
¡ ! ! 34 ~ ...... , __¡_. _..,_._._.._¡.µ.;__,___,'--'-'-..___.__¡_..;.__._........_..;...._;..._.;._,¡~ 

33.6~::t:-~~~¡~:et±~tj-:¡E~~~~~~ 

331-+--+-'-_..__,~...___.__,_._~~_._,_-----+_,__~~-!-'Í 

: ¡ 
32.5 t±±::!::::±::t:±:±::!::::±::t:±:±::!::::±::t::t::±::l:::±::t:±:±:±=l 

¡ ¡ 
32~..;.....-;...-t--i-+--~....-;..~-4-~-;-,.~o--;.-~.....---1 

123456789WnU~H~WUffiWM~~u~~ 

MTA. 

1 - PESO (g) T LIM. INFERIOR -+- LIM. SUPERIOR -<>--MEDIA 1 
RANGO 

RANGO 
4.........,._,.-,.--~~~~~~~~~_,.-~~ 

l t ! ¡ l i 3.6 -+-t-t---t-+--t--i-<-+.-+--+-ci-+-_¡__¡.-i-¡_..¡_,_¡_+_¡_.¡_..__¡_j 
t t ¡ ¡ ¡ 

a~.-i--,__,__,__,___,_.;........;..-;-;-+--~-'---''-'--'--'~--+~~_,_,~ 
·.1 . • . 

~5.¡-;._,_,__;..~-+---+-+--t--i-+---!-.;...-+--',__,__¡_......;.¡~¡-+--t +.-;-......< 

2+-+-;-.¡-;....-+-;-;-.;-+--+---;-4-+-+-!-;-..+--+-+-<-.....+--+-I 

1.5 ..._.~.._._--+-+_._.._,_._...._...___._..¡....._,.._,_.__.__¡__¡.~'-'--'-' 

0.5 .: 
o f 

123456789WTIU9H~~u~~w~u~~~ 

MTA. 

1 MT~ 1 
PRUl!llA # a (LOTI! 33) 122 



HISTOGRAMA DE FRECUENCIA 
1 

POLVO PARA SUSPENSION 

FRECUENCIA 
26.00-----------~--
24.00 ___ _¡__ _ ___,_..¿_!!'.!~-----+---

22.00----+------ó'---ll--+----+---
20.00---=-~----7 

16.00---A-;-----
16.00-----.___--
14.00----11+---
12.oo ___ ,_.___ __ 

10.00 
8.00----llh-----
6.00 
4.oo----;-----
2.00 __ _,._,___ __ 

o.oo~--r•~ 

32.1-32.6 32.7-33.2 33.3-33.8 33.IHJ4.4 34.6-38.0 

PESO (g) 
PlllJl!a\ 1 a (LOTI! MI 

123 



CONTROL DE LLENADO 
POLVO PARA SUSPENSION 

34.5~~~~~~~~~~~~~~ 

341-l--T--l--+--4-+-~+-+--+--;,_,__+-4-~-+-;-¡_-T--l--+-J 

33.5~~~~~~~~~~'*~~~ 

33i-;_-+---+-__._._._.___..._.___..__,~_._._-.--._._,_..,__.__._-?-I 

i ¡ 

s:: 1-i-+i -;-i _,.i--r-;!i-r-i -.-t-1...,..i _,.......,r-+--t-r-¡ ...,..i _,.......,i---r-i ..-i -r-
1 

,...1-t-1 
123456789~ttU~U~~U~~~~~~~~ 

MTA. . 

1-PESO (Q,) --+- Lllol. IHFE!llOR __._ LIM. SUPERIOR -<>-MEDIA ~ 

RANGO 
RANGO 

4 1 1 
3.6 ; 

1 ! 
; 

3+-+-+--;r-+-+-;--;--T_._+-;--;-;._._;-+-+...+--+-i,_,__.;-+-l 
i l 

~5-t-r-+--1--t--t-t--1-t-t-t-t--+-+-:-;--+-+-+--r--<!--+-+--+-i 

2 1 ! 

0.6 -t--+--i'ci_._,"=1-:,..__..-=-'7"-;...+--'-f'~r-t++-+....;->;~~ 

O+-r-+-r-r-r-r--r-r--r-r--r--i-r-,.-,r--r-.,--,..--.---i-+-~ 

123456769Wttumu~~u~m~~~~~~ 

MTA. 

1 MTA. , 

PRUEBA I a !LOTE 84) 124 



HISTOGRAMA DE FREC,UENCIA 
POLVO PARA SUSPENsiON 

28.00 
_FR_EW_E_N_CrA ___ _,.------.,.----,---~ 

24.00 ---+-----+~='--+---t----
22.00---+-----+---.~-+---r--:-::--

20.00---"---+----+-lt---+---:--~-

18.00 ---A-+-----+-r-lt--x-;---,__..--
18.00 ----.-;,.-----
14.00 ----l-t----
12.oo---1-+----
10.00---1----
8.00---t-t---­
e.00---1----
4.00---# 
2.00------.­
o.oo~--

SU·SU 32.7-33.2 S3.S·S3.8 33.9-34.4 34.8·30.0 

PESO (g) 
PRU!BA ·1 a (LOTI! 54) 

125 



CONTROL DE LLENADO 
POLVO PARA SUSPENSION 

PESO (g) 
36 ' ' ' ' i i ¡ ¡ 
34.5~~.:::!.~~~~~; ~;=!=::~~=!=::~~~ 

~¡--;--;-;---+-,k:±'----H---+-+-;--;-;---;--+-;---;--t--+-t-t--ffe:-+~ 

32f-;-...;--;-_,-,---,--r-r--r-r--t-r-T--+-i-__,_,.-,-,-,-~-r-1 

1234661s9rouumw•mvm•m~~~M~ 

MTA. 

1 - PESO (g) -+- Llll IHFERIO!I -1- Llll SUPERIO~ -&-YEDl.t. I 

RANGO 
RANGO 

4,-,---,--~--,--,.---,-.,-.,---,--,-,-..,.--,--,-,--,-...,--,.--,--.,..-,-~ 

3.& 1 

3-¡-¡..--;-;--r-..;--;---+-;-;--+-T--+-+.-+-;-;--r--.+-+-T-i--r-.+-1 

~6-i--;--,-¡,_...,-~-,--;-,-~-t-_,__,_-+--1-+-+-+--+-!-!--!-i 

2...._,_-;..--+-+--;--;-;-+--t-;--;--t--+-<-i--i-_,_,__,__._.....__,.___. 

1.6 --~-,_..__~~--.-_,__,__,_~--+-l--+-'-_,_..__...;-< 

0.6 +-t--+-i--V-:±-i-A-'t=rci?i--=i:=:t=J..-4\-1~'k+,..;--~+-11 
1 ' ; 1 : ! 1 O . -r---r-r-1 1 1 1-r-r-i-i-r--r-1-

1234887 & 9 • n~~M~~rr~n~~ll~~~ 
MTA. 

1 MT~ 1 
PRUEBA' 8 (l.OTI! asl 126 



HISTOGRAMA DE FRECUENCIA 
POLVO PARA SUSPENSION 

FRECUENCIA 
28.00 ~:....:.._:__:__--,------!,-.,.-. --M-EDl-:-A---.---
2•.00 -----L------;i--~~---+---:--
22.00---L/---'--! ---+-~~+----;;__~LB~ 
20.oo--~+---__Ji--+---+--~-"''--

1e.oo ---Aci------!--t----T----j-.--1s.oo _______ ..____---Y 

14.00---+------
12.00 -------'------
10.00 ---11-;---

8.00-----++----
6.00 ---¡----
4.00---.-..-----
2.00 -----++-r--,,-
0.00~-7--

r-;---·---
¡ 

32.1-32.6 32.7-33.2 33.S-33.e 33.9-3'.4 34.&-36.0 

PESO (g) 
PRUEBA I 8 (LOTE MI 

127 



CONTROL DE LLENADO 
POLVO PARA SUSPENSION 

PESO (g) 
35~~~~~~~~~~~~~~ 

sut=!:::f:=!=!=!:=!:::f:=!=t=~~=t=~~~~::f:=!=t 

34,_.____,_,____._.-"-'-'---'-'"__._,,,_._..._.__.___,.~~_._.__.._, 

33.5~~~~~~~~~~~~~ff=j,=f 

33'-'-_.._._-'-'~"---'---'---'-__.__._,_.._...~~~~_._, 

32.5 t±:t:::l::±:±:±±::l::±:J::±:t:::l::±:t:±:±=!::±:t±:::!=t:::t 

32~_.-;_~~~~-+--+--T-¡._,_-i-+--+--->~~...;..-;..-.-l 

12s4sa1a9rouunM••rrmwm~~uua 

MTA. 

1-PESO lgl -1- LIM. IHFERIOR 4- LIM. ~UPEJllOR -a- MEDIA] 

RANGO 
RANGO 

4...,.-,--,.--,...--,---,-,.--,-~....,........---,--,-.-~---,--,-.-~~~ 

3.6 4--l-~+-'--'--'-'--'-'-_._..._._.....__._-+-'i-T--'--'--'-¡_¡___;_j 
s+-+-+-;-+-:-;-+-+-+-+-1<-l--+-+-+--'i-T--+-+-+-i-+--:.-1 

~5+-4--!-!--+--+--l----i-.¡._~_¡_¡-+-+-i--l--l-;.-..__...--i--i'-i--l-I 

1.15 -1--l----!-':_¡__¡_.¡.__¡_.¡__¡__.._._,_.¡._¡_.--J..-.¡_¡_~--1--.J:_¡_-l-1 

14--'--!-'-+--*--+-+-+-+-+-!-+--!-t--+-!-+-+-+-!-!'-l---!-I 

0.5 .+..d--l-i--,¡!.....;_;,~;....+-+-+7f-~~"---rt+++~~~ 

o .. 
12345e1a9Wn•~M••rr•w~~li~~u 

MTA. 

1 MTk 1 
PRUEBA I 8 (LOTE 31) 128 



HISTOGRAMA DE FRECUENCIA 
POLVO PARA SUSPENSION 

~FR=E~CU=E~N~Cl~A__,.----.---,-------¡---26.00 
24.00 ----Í-----i~~'--+-----+---
22.00 ----+----i--lt--+----¡-~-;::---
20.00 ---"'--+----+--.--¿-----¡----
18.00 -----,¡ll+--------i>"_ 
16.00---"9~---

14.00----ll+----
12.00 ------------
10.00 ----JJ------
a.oo------5--,-----
6.00----111-7----
4.00----if-o-----
2.00----IH---­
o.oo /--;---¡;,_..,(/ 

32.1-32.6 32.7-33.2 33.3-33.8 33.9-34.4 34.0-30.0 

PESO (g) 
PRlll!BA # 8 (LOTI! 30) 

129 



CONTROL DE LLENADO 
POLVO PARA SUSPENSION 

PESO (g) 
36 1 

i i 1 
3-4.6'~=t=~=t=~=t=~~~=t=~=t=~=!=~=t::J 

Mi-¡__¡_.¡_;.._¡_~!4!_¡_.¡_;.._¡_.¡_;.._¡_.¡_;.._µ_4-=l''<-i-+-i--i-l 

~.&1bi~~:Ei~~~~~~~~~~~ 

33 f-+-!-+-+--+-+-+--+-+-+-+-+-+-+-+-+-+-+-t-+-+-t-t-1 

3z,5t=l:=!=P.=!=P.=1=tj=!=tj=!=tj=t=:J:::+=!=+=t=+=t 

321-+--i-..--+-;-"t-r-i-"f-r-+-"f-r-T-"f-r-r--r-r-+-.......+-r-1 
t2346B789~ttuu"~~rr~~~~u~~~ 

MTA. · 

1 -PESO IQI ,. -+- UU. INFERIOR ..._ Lll1L SUPERIOR -+ 11E01A 1 
RANGO 

RANGO 
4-r-i-r---r-c,-,--,-r-¡-.,.-,.-,--r-.,..--,--,-.,-,.-..,.-..,-,-.-..,-,-, 

a&+-l-+--+--il-l--+-i-+--+-.J-i..--+-+-1--1-..¡_¡.-1-.+-.J-l--.l-l-1 

3-i-i-+--+-l-l--+--i-+-+-+--+--+-+_¡.-1-.;-+-!-+-l-l-..¡_;-< 

~5.._,_,__,__,__,__,_,_,_ ___ +-+-+---+-<---1-.._._,_..,_._.__........_, 

2+-ll-l--+-l-l--+-i-+-+-+--+--+-+--+--+-+-+-!--+-l-l--+-l--1 

1.5 +-'-+--+-l-l--+-~-t-+-+--+-+-+--<-+-t-+-...__._,_ .......... --1 

1~1-l---l-1-l--t-i-+-J--l-+-ho!t-+-+-+-+-+-+--!-+--+-l--I 

o.& W:+=H::::¡:,.j~J4~~+4-..l::-f.4.J:-l.-.J¿N--l--1 
o . _i 

123458789WttUGM~~rr~~w~u~~~ 

MTA. 

1, MT~ i 
PRUHA I a (LOT! 871 130 



HISTOGRAMA DE FRECUENCIA 
POLVO PARA SUSPENSION 

FRECUENCIA 
26.00---r-----r----,------.--
24.00 ---f----t----A:""=T-------r---:--

22.oo ---i----t----t------r-l8-:--
20.oo--=---.ci----;-.,--.-,,--,-----r--
1e.oo ---a-r---
16.00---.-t----
14.00---.-;----
12.00---.-,----
10.00-----t---­
e.oo---¡-----
e.oo---.---
4.00---9-'t---~ 

2.oo--_..,t----
0.00-,.---'-7--~ 

32.t-32.6 32.7-SU 33.3·33.8 33.9-34.4 $U·30.0 
PESO (g) 

Pf!IJe!IA , a ILOTf S7) 

131 



CONTROL DE LLENADO 
POLVO PARA SUSPENSION 

PESO (g) 
36~~~~~~~~~~~~~~~ 

3uf=*~*~~*~~*~~~~~=t 

34l-+-+-+--1-4-+-+-+---+-+-l--'r--+-+-+-~-+-~+-n>n-! 

33.5~~*~~~~~~~~~~~=-t 

33,_._~__.__.~~~~~----~~~~---. 

¡ } 
S2. 51=J::::t:::1:=!=:!=±:±::1:=!=:!=±:±::1:=t:::t=t:::t:::1:¡ =1¡t::!=+=!==!=t 

¡ ¡ 
321-+-+-+-+-i-+-T--T---+-+-+-i-i--;-;--;--;--;-;-¡--;-;--+-i 
123456789~UU~M~~rrm~~~~~M~ 

MTA. . 

1 - PESO lql -+- LIW. INFElllOR _..... LIW. BUPElllOR _,,_MEDIA 1 

RANGO 

3.6 +-t--i-+-+-+-t-+--i-t--+--i:-+-+-+-+-1-+-+-+---1-i-f--+-l 

3+-+-+--'i-l--+-+-+-+-+--+-T-+-+--+--+--4-+-+-+--;.-~~ 

~6..--+--t-.-+--+-+-+-.-+--+-t-+-+-+---+--<_,_-+-+--;-'-+-_,_, 

2+-+-l--;..-+--+-+-+--!-+--+-T-!--+-+---i--!'---!-+--!--l--~_¡._.j 

1.5 +-+--i--,_.____,__._._........,__,_.__,__,_._~_,_..¡_,__,_¡_.__¡__¡.-i 

0.6 +-+-+-!-+--+-+-P+-i--ioc-+'"*"+--+--ri~+;,i--+-!-+-+--l 

o .. 
123456789WUU•M~~rrm~~~~~M~ 

MTA. 

1 MT~ 1 
PRUEBA /1 8 !LOTE sal l 32 



HISTOGRAMA DE FRECUENCIA 
POLVO PARA SUSPENSION 

FRECUENCIA 
28.00--------,----,.----.-----
26.00---.L---+---,~~---;------

24.00----i----+~F--+---+----
22.00--~~-_...,, 

20.oo---rr---
1e.oo---T----
18.00------i---
14.00---r----
12.oo-----+----
10.00----tt-i-----
8.00-----l---
e.oo---------
4.00 ----tt-+----
2.00----tt-+---­
o.oo~-----..,,._ 

32.1-32.6 32.7-33.2 S3.S-S3.8 S3.9-S4.4 S4.&-S8.0 

PESO (g) 
PRUl!BA I 8 (LOT! 88) 

133 



CONTROL DE LLENADO 
POLVO PARA SUSPENSION 

PESO (g) 
s5~-,--~~~~....,-~~~~~~~~~~ 

sut=±::l=:l=t::±::±=t::t:±::t:::!=±::±::±=t::t:±±::±=±:::!=±~ 

321---.-~~-.-....-.~-.-,.-+--+-;-.--+-...-;-;--i-i-+--.-.-.-t 

123466789~n~mw~•rr~m~~~~~~ 

MTA. 

¡ - PESO (~ -+- UM. INFERIOR -+- LIM. SUPERIOR -<>--MEDIA 1 

RANGO 
RANGO 

4,.-,-.,.-....,-,..-,---..,.--,-~-,--,-.,...-,.--..,--,-,-..,.-,...-,--,--.,..--,---,--, 

3.6 +--l-+--+-,_,.._.__._.-+--+--;-,..-i-~-i--~;_¡..._¡_.¡_¡.-<-1 
3+-+-;--;.-;~-;--r--;.-;--;.-;c--;---;--;.-+-+--i-i-+--+-;-+-f-l 

~5.¡--;----,--+--;-.,__-;--;.-;c.._.;..-;--'-i--+--4-i-+--+-;.-.;..-f-l 

2+-'-'--+-'-+--+--f--+-!--;-:'-+-~¡-+--+-;-.-+-+--;--+-!--+--i~ 

1.5 +-'-i--'-:~' -'-"'--+-'--i-i--,--4!-'-: -'--'---'---'-"'---'--'--'--'~ 
' ¡ 

1-t\-t-;--+-:-+--+-+-t-+--;--!-7.+--+-+-+-+::i-+--+-1-+-+-I 

o.s 1,'-t-n~;.t7~~rr+-!-"t:::F-N-T-t:t:;;i::::r"1 
r-r-r-i-+.~-h-+--l-W : 1 1--1+; 1 o 

12a4ea1s9rouu~M~•rr~~~~~~~u 

MTA. 

PRUEBA I a ILOTI! 39) 134 



HISTOGRAMA DE FRECUENCIA 
POLVO PARA SUSPENSION 

FRECUENCIA 
26.00-------,-----,----.,----
24.00----i----+-'==-~--t---

22.00---L/-+-i --+--A---i----¡-~l8-:---
20.oo---=-+-----+---,.---.,.----
18.00 ---at-----j!_ 

16.00----w--t----
14.0-0----w-r---
12.0{) ----.,..----
10.00----w-;---­
a.00---,----
11.00---:---­
.f.00--~:----

2.00---.-,~---:ir-

0.007-7•111 
32.1-32.8 32.7-SS,2 33.3-33.8 33.&-3.f.4 34.6-34.0 

PESO (g) 
PRUEBA I O (LOT! 39) 

135 



HISTOGRAMA DE FRECUENCIA 
POLVO PARA SUSPENSION 

FRECUENCIA 
26.00----,-----,----.,-----,---
24.00---------.__-_.. __ _ 
22.00---------_¡._ __ ,__ _ __. __ _ 
20.00-----=L'-1 ~----;-.j -'M=ED=IA'---;----~-=LB:___ 
1e.oo---....._.---+----A--,__ _ __. __ _ 
16.00 --~1-+----+---_.__,__ _ __.__.. __ 
14.00-----JH-----+------+-----1----
12.oo-----1H----i--;:=I:=--'-------;~:---

10.oo--~1-+---

a.00---1:----
6.00---!µ,r-~ 

4.00-----
2.00 ---;::==k 

º·ºº---í.1 

.. i 

32.1-32.6 32.7-33.2 33.3-33.8 33.9-34.4 34.6-33.0 

PESO (g) 
Pro111edlo dt 111 prutbal 1-7 

l36 



HISTOGRAMA DE FRECUENCIA 
POLVO PARA SUSPENSION 

FRECUENCIA 
26.00---¿-,!--~---------
24.00--~"'----l-~~---i-4--""'-
22.00--::a:.__¡_ _ _..; __ a:___;_ __ _;_;.a__ 

20.oo----'-----"-=:11==-;-------+--__._-
1s.oo --tJ--ii-----
10.00--....___.i---__ 
14.00---i-----
12.00--·-''----
10.00--.&--'----
a.oo---'----
6.00 --8---,'----
4.00--.__'----
2.00----'->==..-

o.oo~--r--·> 
s2:1-sz.e 32.1-ss.2 ss.s-ss.e SS.9-34.4 34.e-sa.o 

PESO (g) 
Pnl11&dlo dt 11 pn¡eb1 8 

137 



Tabla 1 

Resul tadoa de reolog{a 

Prueba Lote Densidad Densidad Densidad Angulo de Tallllilo de Velocidad Porosidad Compacta- Be pacto HUJDadad 

' ' aparente verdadera real reposo particula de flujo " bilidad " vaoio 
g/ml g/111 g/111 "" g/seg 

1 11 0.63 0.75 0.86 37,3 335--32.1 3 .424 16 0.85 2.2 

2 1111 0.63 0.75 0.86 37,3 335--32.1 3 .424 16 0.85 2.2 

3 12 0.62 0.74 0.85 37,1 3,5--31.9 3.5 .386 16 0.81 2.4 

4 12 11 0.62 0.74 0.85 37.1 335--31.9 3.5 .386 16 0.81 2.4 

5 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 37,9 335--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 

8 30 0,62 0,75 0.85 36.7 335--29.1 3.1 .436 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 0.85 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 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 0.6 o. 71 0.85 37,9 335--40.6 3.0 .49 15 0.96 2.1 

8 37 0.6 0.72 0.85 37 .9 335--40.1 3.0 .49 17 0.96 2.2 

8 38 0.6 0.75 0.85 36.7 335--38.4 3.1 .49 20 0.96 2.7 

8 39 0.6 0.74 0.85 36.9 335--33 3.3 .49 19 0.96 2.2 



Tabla 2 

Analieie eetadieticoe y ~ de humedad relativa 

Prueba Lote Deaiva--- Capacidad Humedad Tempera-

' ' Jledia Mediana )(oda Rango e ion de equipo r·elativa tura 
et, " o 

1 11 33.2 33.0 32.7 3.2 0.99 0,34 46 23 

2 11 11 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 12 11 33.7 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 0.88 47 26 

7 24 33.5 33.5 33.5 1. 3 0.29 1.13 48 23 

8 27 33.6 33.6 33.6 1.2 0.27 1.22 46 24 

8 30 33.6 33.6 33.6 0.6 0.27 1.22 45 25 

8 32 33.t> 33.6 33,6 1.0 0.3 1.1 48 22 

8 33 33.6 33.7 33.6 1. o 0.29 1.12 45 25 

8 34 33.5 33.5 33.6 1.2 0.29 1.12 46 24 

8 35 33.7 33.5 33,7 1.3 0.27 1. 22 44 25 

8 3tl 33.7 33.7 33.7 0,8 0.31 1.1 60 23 

8 37 33.7 33.6 33.6 o.a 0.31 1.1 49 25 

8 38 33.7 33.6 33.6 1.2 0.3 1.1 47 22 

8 39 33,6 33.6 33.5 1.0 0.27 1.22 46 23 
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Conclusiones y comentari>)s 

Como ya se mencionó los factores que afectan al llenado del pol-­

vo son: 

a> Características inherentes del polvo 

b) Medio ambiente 

e) Variables de operación y de la máquina 

a) Características inherentes al polvo. 

Los resultados de la caracterización reol6gica los tenemos en la 

tabla 1. Como se puede observar n•) hay una variablidad siqnifica­

tiva en cuanto a los valores de densidad aparente, densidad rela­

tiva, densidad verdadera, ángulo de repo,.o, tamaflo de particula y 

velocidad de flujo entre cada lote, por lo que se puede decir que 

los lotes son homogeneos. Si se analiza por otra parte los resul­

tados del llenado del polvo, se observará que los lotes 27-39 --­

(lotes que se sometieron a reto), se llenaron perfectamente aun-­

que la reología no variaba significativamente con los lotes 11-24 

(para los cuales los resuit..ador.:i de llenad•J fuei~•:>n insuficiei1tés), 

ésto da una idea de que las características inherentes al polvo -

en este caso, no son responsa.bles del llenad,, lo cual lleva a -­

concluir que rnanteniendo estas condiciones reol6gicas se t,;,nd1•á -

resultados óptim•)S de llenado, para lo cual se establecieron l•JS 

J~.n,it.es ~·Je di.?h~íl cur•\plir rlich~~ v-3.riitPles: dt?nsid~ci aoarent .. e ---

0.6-0.64 g/ml, densidad relativa O. 7.3-o. 76 g/ml, densidad verda-­

dera 0.84-0.86 g/ml, ángul•' de reposo 36.4-37.9, tanoaflo de partí­

cula :33.S con un p•'1'centaje de 29-4U, porosidad 0.44-0.49 %, ---
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compactabilidad 18-20 % y espacio vacío 0.88-0.96. 

b) Las características ambientales, como son temperatura hunie-­

da relativa podrían afectar al llenad•J del F>Olvo en cuanto ~ QW! 

éste pudiera absorber humedad del ambiente, lo cual provocaría 

apelmazamiento del polvo ,jentro de la tolva y ésto •Jcasionaría 

una variabilidad considerable en el peso de llena~J. Este punto, 

en este caso en particular, tamP•JCO parece afectar al llenado ya 

que estas condiciones se mantuviei·on con una mínirr.a v<>.riad(,n en· 

tre cada lote como podem•JS observar en la tabla 2, ésto se puede 

comprobar con los resultados de hu111edad realizadas al palvo PQr -

Karl-Fisher, los cuales además de ser constante,., cumplen especi­

ficaciones farmacopeicas. 

c> Al parecer los factore& que afectan el llenado del polvo &on 

PQr características de la máquina y POr el proceso de llenado en 

si, primeramente se definirán la causa y el efecto que se pre&en­

taron en cada prueba. 

Prueba 1 

Esta prueba consistió únicamente en observar el proceso de llena­

do en condiciones normales y analizar los resul ta~Js, éstos nos 

llevaron a la conclusión de que el proceso no estaba bajo cont.rol 

la variación ,je pes•J era mayor a los límites teóricos y además -­

presentaba una orquilla fuera de límitP.~ y el Peso tendía atar-­

garse hacia el límite inferii)r, comparando estos resultados con 

lo$ obtenid•JS con otra miquina (Mateer Burt 33-A>, la variación 

de pes•J era mucho mayor en la Mateer Burt 30:30, por lo tanto se -
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compararon la.s d•:as maquinas de\.nd•:an.:.s cuenta que la diferencia rci.­

dicaba en que una 8\'a prog1•ama.ble v la 1)t1·a no, ademas 1je que el 

sinfín que al1ment.a el polv1' de la Mat.eer :3·3-A es rect.>:i, es decir 

CQn un d1ár11etr•:. c1:insta.nte y el .j¿ l;i l'lat.eer :30:30 111), esto n1)S ---

1 levo a. pensar que el pri:ibl2ri1a p•:11j1·íei. estar: 1) en la programa--­

ci6n y 2) en el s1nf in. 

f'rueba --:· 

La finalida.d de esta fue probar un sinfín recto de la rnei.quina --­

l1at.e2r :3:3-A aija_pta.d•) a nuestra r11áq1.Jina, l1)s resultados com•) se -­

puede 1:ibservar, no::i fuerQn salisfact1,ri.:is, p•)r lo t.ant.c• se desecha 

esa posibilidad. Otra causa justificable es el nivel de p1:>lvo en 

la tolvai por lo que se pr.:•b;r•:in diferentes niveles de polvo---­

(prueba 3, 4, 5). 

En est.a prueba, nos dimos cuenta que es fun1j;i.r11ental el mant.ener -

constante el nivel de p1.,lvo en la tolva pues sill1:i así la varia-­

ción de Peso era cc•ntrolei.doi los resultad1:is fueron los siguientes 

c1:in 1 .. m nivel baJ.-:i de p1:ilv•:i el llenado es adecu.:id·:i pero 111) el 6p--

vel alt1) la va.riaci1~n de pes•:> está fuera. de limites. 

Después de enco:1ntra1• el nivel •)Ptirno de 1 len~d·:i pensé'.m>::is que tam­

bién la Pl'•J91'~.n1aci·~n de le. md.q1.Jina pod\·la afectar al procesl) p1)r 

lo que se hizo une. r11•:idi f icac i•:.n en los códigos de acceso respcin-­

sablec; de li:>s t1ér1\P1Jc; de 1·eciclad•") y de ri:?t..raso de ciclo, l1:is -­

cuales fu.:rün va1•iand•:i asi: 

c/.ldig., de acces., .s l..S.S .:3S .65 .:3.S .2.5 

E· .AO .~:(l .35 .15 .ICI 
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códi9,, de acces•) 7 .35 .2E· .25 .26 .23 .23 .23 0.24 

hasta enrnntrar los valores •>pt.ihl•)S pare. el llenad·'· 

En la pr1Jeba 7 enci::intramos que estc•s vali:.res cofllbinad·~s c1:in Utl 

c:i::mtrol d-a nivel d~ P1JlV1J an la t•:>lva el procesi::> era controlad·' 

tanien•jo esto se pi?ns•> en Pr•:•t•ar el s1stErt1a a un~ velocidei:d toé.­

xima 710 RP11 

Prueba f: 

En esta Prueba se retó el sist.ern& con 10 lotes los cuales se tra­

ba.Ja1•i::1n en las mismas CQndíci•::ines. 

Se utilizo> el sinfín# 10 y la b,,.:¡uilla de autr.ialin>ent.ación ll 12, 

manteniend•:i cQntr•Jla-•:l•) el ni.vel de polvo (nive-1 n\edi-J') el t1J4.l -

er2. regenerado:i a int.ervalos dt= 4-S min. C•'n 3-4 t~.g .• el valor de 

l1:>s -eó•:lig•JS del C•Jntrol programable es -en dec imas de segundo: 

C·~digo de acceso 5 O 04 

Ci!idi9•J 1je acces•) 6 O OE· 

Código de acces•) 7 0.25 

Al mantene\· est~s condiciones se c•:int.rola el pr•Jceso, teniendo -­

un¿,, prc0jucci.ór. ,je 2.S-:7 frasc 1:is/n\in. ~ una val·Jci.dad •jo: 710 F:PM. 

Las condicii:ines 2rnb1entales s~ m¿;¡.nt.uvieron constantes, en las -­

mismas condic i•Jnes 0j.z las P\'U>:bas 1-7 y C•Jtn•J ya se roenc ioni> las 

caract.erí5líc~s int..rínsec2.s del F-'olvo tienen una varü1cibn míni­

ma en cad~ lote, 

Al controlar est.as varieo.bles, cr.:intr•,lamos el procesr.:1 y ada:nas -­

aumentam•:is la capacidad da pr.,,jucc i·~n del equiP•:l como se puede -

i:1bservar en l~ t.abla 2, donde t.enenemQS una capacidad de produ ... -

c ion de 1. 1-1. 2, sabiend•, que la capacidad óptima es de 1.3. 
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Por Jo anterior se puede concluir que la hipótesis es verdadera 

ya ~ue para cumplir ci:>n re~uerimientos 1je prQCeSt), ma.nteniend1) -

controladas las variables que lo afect.an t.enemos un proceso ópti­

mo. 

El proceS•) se r1,ant.endr.t1. bajo control siernpr¿ que cur1,plan los pará 

metros i11dicad1JS para las caract .. erist1cas intrinsecas •jel p1:>lVO 

Y las condiciones de t.rabajo como son: 

.Sinf í11 •='e acer1:> in•:n<ida.ble '* 10 

Boq•Jilla de autoaliment«ción « 12 

Nivel de P•>!V•J en la t•>lva: Medio 

Códigos de acceso: Los indicados anteriormente. 

Asi com•> las rnndiciones ambientales 40-.SO % H R y 22-24 c. 

Es recomendable que se implemen\.e un sistema de alimentación --­

automática para la dosificaci6n del polvo a la tolva, ést.1:> es con 

Ja finalidad de mantener constante el nivel de polvo evitando po­

sibles variantes de la alimentación manual, ésto t.ambien evitaría 

trabajo e~d.ra para el pi:rsonal operativo y posiblemente su reduc­

ción. 

Esta in>plemenlación llevaría consigo una revalidación del proce-­

so. 

Cuandl) sea necesario un cambio de refacciones en el eq•JiP•'1 debe 

hacerse una recal i ficac ii~n de éste, si se encue11tra una variante 

significat.iva deberd. hacerse una revalidaci6n1 en cas1:i de que el 

cambio en el equip1:i cumpla i:•J11 las especificacii::mes de la califi­

cación inicial "" serd necesaria la reval idaci6n, por ejeroplo si 

se cambia el m•:d.,l)r principal, el núrne1'0 de \'evoluciones de éste 
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deberá estar dentro de Jos línii tes especificados en el protoco­

lo de cal i f icac i6n para la velocidad del m•:.it.1Jr, en cas•:i de no ser 

así deberá hacerse una revalidación. 

Tambien es ri::c•,mend~ble que se haga una val i.dac ión de li)s proce-­

S•:•s posteriores al llenad•) como son: engargolado1 eticiuet.ado y -

acondici.•:inad•:.i para 1je esta forma tener un producto:> que cumpla ci:m 

especificaciones predeterminadas, en todo el proceso. 

En c•:.inclus11>n el pr•:.ic~so de llenad•:i de polviJ para suspensión está 

validado ya que se cumplieron los objetivos propuestos, se defi-­

nieron li:1s pasos crít.ic1:is del pr1Jces1:> y una vez establecidos se -

cont.rolaro11, demost..rand1Jlo con fun•jamentos e ientí f i cos y estadís­

ticos, cubriendo así los requisit•:.is de la validaci6n. 
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EQUIPO 
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Diagrama de flujo de aire 

1. A) Equipo cooopresor de aire De Vilbiss de Mexico S.A de C.V. 

Meode ¡ ,, VDP - 5(1.S(l 

e - 84 os n - 02 

Tanque de c.ceró Tr1ni t.y 

Tanque recibid·:i1~ 1je aire 

Capacidad 30.2 lt.s. 

Fecha 10 - 1·3:::8 

Fact.or de se9. 4 

Diaroetro -SI cm 

Espacio cuerpo 4.7 mm 

Material S.A .E. 4.S.S A 

Tara 130 Kg 

Número de serie: 68749 

¡ - 84 02 7,; - Q2 

O.T. NB ~<(12 A 

Número 1je serie 0286 

Factor de corrosión 1/16 de e 

Longitud total 

Espacio cabeza 

165 cm 

S.1 mm 

Cabezas: Semielipsoidales 

Presión de t.rabajo 14.06 Kglcor 

B> Equipo compresor de aire !ngersoll - Rand S.A. de C.A. 

Modelo 2S23 ES 

e - e2 14 71 - •n 
Tanque de acero Tri ni t.y 

Tanque rec ibid•)r de aire 

C:apac i dad 500 lts 

Fecha 4 - 1981 

Factor de seg. 4 

Diámetro 61 cm 

Espacio cuerpo 4.7 mm 

Material S.A E. AYS''-A 

Tara 1.SG Kg 
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Número d" serie 30T 81E11909 

I - 84 02 75 - 02 

O.T. AB500 AJR 

Número de serie 224 

Factor de corrosion J/14 de e 

Lon9itud total 16:) cm 

Espacica cabeza 6.1 m1"11 

Cabezas: Seroiel ipsi:>idales 

Presión de \.rabajo 14.06 Kglcrif 



Dí d.91~ama de f luje.• de é.-.i re-

Atob1ls tienen una Pres16n •Je salida 6 Kg/co~. 

2. Tubería de galv~niz8dei. 

A. Filt .. ro Fest.c• 11K1delo LF-1/2. Est.a unidad \.iene c<:.•mo finalí1jad 

purificar el o.ir¿. compr1r11id1J, elir111n!ii. las impurezas que ac.;im­

péi~an al aire=, y ~lunin¿;, la hurned¡..d por condensacibn. 

CartuchQ fíltr;¿.,nte: 8ri::ince sinterizad.:,. ci:on porosidad de 

4S tlll e ras. 

PrE:s1ón de func lOnarilio.?nto 0-10 Kglcrl. 

Con purga aut•lmáiica incr..irp·~ra.da para elitliinar t•:indensad•::>S. 

S. Regtdador de aire Srruatic. El regulador permite c•bt.ener la -­

prt:-sió11 determi1w.da 1je tr.::..b¿..Jo, m~nt.eni-.:nd·:ila ci::instante. 

Escala (J-14 f;g\cJu f'rE:sión r~gulada :..: .-S - 4 Kg/crtf. 

6. Flltro Cun.ni:i Mt!riden. Ma.terictl2:; d¿. faoric¿¡,ci·~¡-,; cab.aza acrí .... -

l1ceo y cuerp.:• de estireno. 

Cartuch1J- i i 1 trante: celul•:isaJ acr i l i co y visci:isa.-ray6n. 

kesin.;is: FE-n<:•\it::.;. '! tt18le<r(tíni<?. 

Rat.enci•:•nas: :j,.S,1(1,2.5,7.S y 125 micras. 

F11r1\ir•? fmiceir11•.-:.nt_.~ o~rt.~1: 1.,leis v r1..;1letu!as de ~te1t.8. 

148 



Diagrama de flujo de aire 

7. Filtr•J Cunn•J Meriden. t1ateriales de fabricación: cabeza acri­

lica. y cuerpo di;;. est.ir!?n•:i. 

(;artuch1:i filt.rant.e: F1lt.1•i:1s de alsi.:•dón, viscosa-rayón, PC•li-­

ProP1 lef\•:i, P•Jl i~ster y fibra d~ v1dr1•:i 

Uucit-o: Acero f.'st.a1'iado, aci;-rc• ino:•;-:idat•lt::- y pol1preip.1lo?ric1. 

Retenciones: L,"3,.S,11)1:2-S,.S0.7.S y 11)0 r111cras. 

Elimina partículas y Moleculas de aceite. 

8. Filtm C.A. NQrgren GO Fl2-401)-M:3TA 

F'rt'si6n: 80 Psi rutixirna. 

Temperatu1•a: 12.s F maxima. 

Retención: Hasta 5 micras. 

C·:in purga automática incorporada para elirnnar residuos de con­

•jensa1j1JS . 

L•:•s filtros tienen cc•r11c• función purificar el aire compr1rnico, -­

el iro1na ir11pure::as que ac•Jrnp3Nan a.l aire, partícul?.s y re:t•:is ·j~ 

aceite. El agua se el1rn1na por rnedio de las trarf!pas por condensa­

ci6n 

El aire ¡:.:in r11UY baja huroedad y sin llli?t~rt·=as ent.,•a al s1st.erna c•J~1 

une. presión de .3 . .S - 4 Kg/cw. {Equipo de llenad·~>. 

1.Figuras 1,2). 
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Descripción del ~·ersonal operativo 

Nomt•r-:: M~rtha hüdtna Vázque:: 

(...;t.t:~·:ir ia: ÜP8rador () 

EqUlPOS que Tiempo Func t•:>t"""tam. AJuste que Cooipl<!Ji•jad Ü•JMÍl1Í•J 
maneJCI. .j.:l equipo ri.?al iza al d.:l e.:iuipo del ---

equ1p•J equipo) 

Engargola- 2 af'los Manual M.;;dio Bajo M.:dio 
dora 

LLenad•)r~. 2 anos· S8r1)iaut.eo- Total Medio Altc• 
de POlV•)S mático 
M 33 A 

Llenadora 3 meses Aut.c•rnát.1- Tot.al Me•jio Medio 
de F·olvo C') 

M .:::i:i.~:(1 

Cut•s•:is recibid·:is: Mat.~er 8u1"t~ :;;(131), te•:1r1co. Sept.iembre 1990. 
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En la calificación do2 eo.u1pos es un requisitc• indispemsaole la 

doc•.Jrruantaci·~n .3C'2rc¿. del historial, mant.enitoiento correctivo --

Y prevent.1v.::1, r~faccic.nes y ét.ccesc.ri'Js en e>;:ist.enc ia y rr1edida; ele 

i.a.s parles crit.1c~s de cada equip1:i calific;ido. Dicha documenta--­

c ión d.:be conservarse en t-1 depart.aruent•:o de ruant-enimient.o. 

Clase de eq1JiP•:i: LlenadO\'a de p•:ilv•:is Sistema Neot.r•:in 

C:~·digo del e~uip•:o: f:OF' M2 

NUroer1:i de inventar i•:i: No:i e)(.iste 

$;.rie: 804814 

Fecha de a•:lquisición: Marzo 1990 

País de origen: Wayne, f-·ennsylvania 

Proveed•Jr: Mateer Burl Company INC 

Departaroento donde se instaló inicialmente: Antibióticos 

Instalación del equipo en •:it.ros depart..amentos: Ninguno 

Fecha de inicio de c1peraci6n: .Junio 1990 

11odificac.ione;;: Ninguna 

Manual de eiperacibn: Existe 

Núti,ero de manual: 10 

Procedimiento de operación: E>:iste 

Núroero d2 pr•:icedimiento: PiJ-1)018 

Procedirnient.ei de l ü'pieza: EKist.e 

Nant.:nimier,t .. o:i prs-vont1vc: E~t.i.St'!:! 

Docuro~nt .. oc; 6n: E":i s te 

Ot:i'""'iH'tar11ttnt.ci q1Je conser....-a document.acit.··n: Dapt.o. de M;.ntenimien\.,:J 
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Lista de Partes: 

Base de l.:- ll~nadora 2.44 ro ~ 91 ~ cn1 

Motor principal 24.2 c~i 

Lisl? d..:- refai:cii:mes en e~dstenc1a: 

t:al ero de r•:•d;~roiento:• de 
b•)las 

Balero de rc.da1111ento de 
agujas 

Banda tipo V dent.ado. 

Engrane de contador de Rev. 

8uJe de laton 

Capa el tt:iI' 600 volts CO 

Fusible, .S An,p 

Caden¿.. pf!so 40 

Valvul,:._ 1•¿.gulad•Jra 

Un ideo.des 

3 
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Ori9inal/adapt.ación 

•:iri9i.nal 

origin~.l 

original 

original 

original 

original 

original 

ori91nal 

original 

original 

•:iriginal 

üriginal 

1:irigi11al 

or191nal 

original 



Lista de ref accione~ en existencia: 

Nombre 

Electr•:•vá.lvula 120 volts 
50-i:.o H;:: 0-12.s Psi 

Regul ad•:>l' de aire 

Electroválvula ll0-!2fJ volts 
.S0/60 Hz 2.S-125 psi 

Microsw1 tch 

Accesorios en existencia: 

Ni:.1r11ore 

Boquilla de autoa.lirnen-
tación 11 12 

B.;quilla de a u toa l i men-
tación # l•) 

Boquilla de autoal imen-
t.ai:ión # 12 

Sinfín 11 8 

Sinfin ll 10 

Sinfín # 12 

Accesorio fijo para 
aiineaci6n 

Agi t.ad,:ir d~ ;.) tn veloc t­
dad # :3 88/ t2SF 

R;,;iulador de velotidad 2000 

EquiF·o dt? V\.brac t.:m A 156:379 
f:H 

llnidad 

Vnidad 

Medida de hs Part.es críticas. Fisuras l y Z 

!54 

Clri91 naliadaPt.ilt i ér. 

original 

original 

original 

original 

Original/adaptación 

original 

original 

original 

original 

original 

tJriginal 

ori9ino1l 



Manten1rn1e11tci ~rt!'ventivo: 

1. Verifícar que lé' ban•jéi en las r-·olo.::-as tenga una t.ensiO:•n eidecua­

da, hacerlo periódicar1h:mt.e. 

2. Verific?r que la t.cdvd. esté al1nt~da c•:•rrectaF11ente y qui: t.•l -

espac i•:i ¿nt.ro:? li:is cg1 ta.d•:lj·es sea el a•:1'2'CU3•:k• pa.1·:;.. ev1 t::i.r roz¿. 

E:'ntre t!llos. Hctcerk• pe1·i,:·d1cei.rnent.~. 

:3. Ver1fica1· el equipo f(1ecán1co resp1::n1sable la p1•esic1ón del -­

llenad•:.. caoa 2 fueses 

4. Lir1"1piar la máquinCo1. ~.:spués de cada uso. 

S. Verificar que el ¡,spacio ent.re el clut.ch y el freno sea de 

0.4-0.5 1n. Efectuar esta tnspecci~n cada 250 t)t)O cicliJs. 

6. Reefflplazar el dl<ifragrna del clut.ci-. cada 6-9 rneses de operación 

7. Lubricar o reemplazar la va.lvula solenoide cada 2 meses. Peri6 

d1cCtrnente ei.dic 1onar gotas d~ lub1•icé'.nt.e a la válvula parai. una 

rc1ejor opera.ctén (Ver lubr1ca11tes 1·e~·Jmende..d•:is). 

~:. E~Clttüne-r ei rt:eo1plazar l•:is ,jisc.:.~ del clut.cn. Hacer revisi•:1nes 

per1•'..dicas de l•:is d1sC•jS para asegurar u11 llenadt:1 preciso:•, si 

81 disi:i:· o la SUPf!i'fic1e d-2 este Sto o:nc.u2.-1tra des-:;i2.st.ad:0 reeru­

plazarl•:i. 

'.:4. Grt1ou1ar ~l acett-t::! •jel r11o:it.or desp1_~..?s d~ .1.as pr1r1)f.•ra5 1(10 horas 

de OPerac i1)n, desp1.JJs el c~.rnb10 se1·á cada 2Stjti horas de 1)pera­

c ion o e adeo E. rut:ses . 
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Anexo 4 

Descripcion del arca 
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Anexo S 

Procedimiento para prueba de residuos de detergente. 

Objetivo: Verificar que todo el material y equipo utilizado en ia 

elaboración de productos esté libre de residuoos de de-­

t.erge\ite usadi) en la 1 impieza. 

l. Precauciones 

Esta prueba debe estar anotada en los documentos de fabricación. 

Utilice sÓloJ aqua purificada para realizar la prueba. 

Todo' n1aterial y equipoJ debe ser enjuagado con agua purificada. 

II. Materiales y equipo' 

Solución indicadora de fenoftaleína. 

Agua purificada (obtenida por osmosis inversa B.F.) 

Dos vasos de pp de 2.50 mi de capacidad. 

Dos tubos de ensayo. 

l!I Procedimiento 

1. Esta prueba debe ser real izada a tod0' material y/o equipo -­

después de lavad1:i. 

2. Para realizar la prueba de det.ergencia el mal.erial y/o equipo 

debe ser enjuagad.1:i 11uevamente ci:m agua purificada, c1Jlect.ánd1:>­

la en un vaso de precipitado. 

3. La prueba t•::msiste en tomar una muestra del agua de enjuaque -

en un tubo' de ensaye y agragar 10 gotas de solución indicad0'­

ra de feno:>ftaleína. 
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Real izar esta misma prueba simultáneamente con •)\.ro tubo de -­

ensaY•J con ag•.Ja purificada. 

4. Comparar los tubos, si el t.ubo de agua de enjuague presenta -

rastr1Js de una t.•:malidad r1Jsa, el equipo o material deberá ser 

enjuagad1~ nuevamente repit1end•:- la prueba de detergencia. 

Observac i 1jnes: 
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