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1. INTRODUCCION

A través de 1a histonia en la Industnia Farmacéutica ha existido la preocupacion
constante por mejorar Ja calidad de los productos, asi tenemos que en 1906 se publicd la Food and
Drup Act, una regulacion que * prohibia la adulteracion "; en 1938 después de un fatal accidente el
Congreso de los Estados Unidos responde con la Food Drug and cosmetic ( FD & C ) Act la cual
exima " Proveer sepwridad en los productos " En 1962 con la implementacion de la Validacion de
métodos se buscaba " Asegurar la eficacia de los productos ". En 1976 la Validacion fue dirigida a la
vstenihizacion va que " El atributo de calidad conocido como estenilidad no puede ser determuinado
probando el producto final " En 1977, la FDA establecid el concepto de Validacion como " La
cvidencia documentada de que un sistema debe hacer lo que ticne como propdsite hacer *,
posteriormente esta definicion fue haciéndose mas complicada pero la idea principal no cambi6; En
1976 se desarrollo la Validacion del lfenade aséptico simulado con medio, ya que estos procesos no
pueden ser vahdados directamente y como consecuencia surgio el concepto de que' " La calidad debe
ser fabricada con el producto, no debe ser evaluada en este " y que la Validacidn de los procesos
asépticos y de estertlizacion deben ser conducidos prospectivamente  Para 1983 la FDA publico las
" Guias de Principios Generales de Validacidn de Pracesos ", para procesos no asépticos. En 1985
aparece ¢l concepto que " Todo proceso que no esté Vahidado se considera fuera de control *. En la
Gia de Principros Generales de Validacion de Procesos de 1986 se publica el siguente concepto de
Valrlacion ™ La Validacion de Procesos es la evidencia documentada que provee un alto grado de
sepundad de que un proceso especifico produce consistentemente un producto que cumple con Jas

espocHicaciones v atributos de calidad predeterminadas " (1102 (39

Finalmente en 1983 se abre un nuevo capitulo con la ¥ Guia para la Inspeccion

de Sistemas Computarizados usados en la Manufactura de Medicamentos ", mds comunmente

conogido come el “libroazut ™, elaborade por el Centro de Evaluacion de Medicamentos e
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Imestigacion ( CDER ) de 1a FDA ¥ por el Comité de Validacién de Sistemas de Cémputo
COSNC

Actualmente, una de las etapas de mayor importancia en la fabricacion de
medicamentos, es el proceso de Vahdacion, ya que mediante éi, se deferminardn las vanables por

contradar con el objetivo de garantizar la fabricacidn consistente de un producto.

Fl coneepto de Vahdacion es sin duda. el ceniro de los mayores cambios en las
normas de Bucnas Practicas de Fabricacion o GMP { Por sus siglas en ingles "Good Manufacture
Practice™ 3 e mplica el poner a prucha un proceso con ¢l objetivo de determmar sus pardmetros
uptimos e operacién 3 su metedologia de control, para asi reproducir eficarmente lote tras lote, un

producto farmacdéutice acorde a las especificaciones de Calidad establecidas (14) (15) (38)

Al hablar de Validacion aparece el término de Calhficacion, La Calificacion
representa la aceptacion por eserito v firmada por el mivel Gerencial adecuado, de que el arca, ¢l
personal o el cquipo cumple satisfactoriamente con fos requerimientos minimos establectdos por
normas  oficiales v del  fabricante, que garantiza la reproducibihdad y efectividad de la (s)

oRCracIon (esh17(18)

Al Nlevar acabo una Vahdacién, esta debe tener una confiabilidad tal que la
mspeceian final ne sea necesaria para asegurar la caledad def producto Asi, una Vahdacién no debe
ischue uniamente aquellos requernmentos especificos asociados a un proceso o equipo en particular,
winn todos los sistemas v controles, incluyendo la auditoria, que aseguren la continuidad de la cahidad
del producto Tode ello implica una mversion. ya que al Hevar a cabo la Validacién se mcrementan, en
vreria medida, tos costos de Desarrollo. se requicre personal adicional capacrtado v la capacitacion del
vaenislente ¥ ocn algunos casos asesoria externa, pero a cambio los bencficios obtemidos son
reduction de costos ¢ incremento de la productividad v por consiguiente mayor competitividad en ¢l

mercado 7y
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II. FUNDAMENTACION TEORICA

1.0 POLVOS

L.os polvos se encuentran en casi todas las formas farmaccuticas, ya sea como
farmacoes o excipientes, estos se meluyen finamente molidos dentro de la forma de dosificacion.
I recuentemente. el tamaiio de particula es critica para la determiacién de la conducta de la forma
final e dosificacion ndependientemente de su wso en fa fabricacion de iabletas, capsulas,
suspensiones. cte

n ciertas stuaciones los polvos poseen ventajas como son. flexibilidad en la
composicion v una estabilidad quimica relativamente buena Las desventajas de los polves como
forma de dosificacién son 4} La preparacion final de algunas formas farmacéuticas consume mucho
tiempo v hi No pueden ser usados para la fabricacion  de medicamentos con sabor desagradable,
farmacos higroscdpicos o delicuescentes.

Por otro tado, 1a dosis del medicamento esta influenciada por el tamaiio de ia
cucharada, 1a densidad del polvo, la humedad, los grados de compactacion , etc. (.

La importancea de los polvos radica en lo maltiple de sus usos y aphcaciones, ya
sea como tales o bien, integrando ofras formas fanmacéuticas solidas. Estas se obtienen tanto por
fraccionamiente (capsulas), como por compactacian (granulados, comprimidos, ete ), Eventuahnente,
lox polvos pueden mgresar como tales a formas liquidas (soluciones, suspensiones, efc.) o plasticas

(LIS UETNOS, SUPOSHOTios, elc ) (2127
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1.1 PROPIEDADES BASICAS DE LOS POLVOS

\. Estructura cristalina: El problema con las estructuras cristalinas se ha centrado en los problemas
de polimotlismo, o sea, en ba sustancia de mas de una forma cristalina Cada de una de esas especies
tene propiedades diferentes:

a Descomposicion ( ¢ inactivacion )

b Absorcion modificada

¢ Modificacion de propredades reoldgicas ( lechos mis o menos fluidos, suspensiones mds o

menos 1 iscosas, etc. )
d Vartaciones en la velocidad de sedimentacion en los sistemas dispersos

¢ Mavor o menor facihdad para formar el empaquetamiento en las suspensiones 1427)

B. Tamano de particula: Al disminuir €l tamafo de particula de una sustancia se incrementa por
clemple la selocidad de disolucion Cada aplicacion farmacéutica exige un tamafio de particula

condicronada por ¢l uso 3 destino de la rmsima (2

€, Textura superficial: Las propiedades de fos lechos tales como cohestén, flujo, densidad de polvo
areado, densidad compactada, etc . son tributarias de la forma y textura superficial de las particulas
wehividuales que constituven en definitna ¢ polvo o leche Las observactones cacn dentro de dos
grupos superficies porosas v no porosas, las primeras no solo poseen ondulaciones, sino genuinos
parae, en veneral de casdcter pequedio, tales superficies porosas pueden subdividirse en

a Lisas cuando se observa una matriz contimua, salpicada de poros profundos, fisuras ranuras

o canales
I Fipo esponmja No se distingue st la contmuidad ia da el sohdo o los poros
¢ Por agregacion Pequefios aglomerados de particidas aparentan poros en los infersticios de

UNIoN 123 (27)
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Las superficies no porosas caen dentro de fres grupos
a Lisas-cristalinas, la superficie de) crisial ¢s facilmente reconocible y facii de identificar el
sistema
b Lisas-criptoceistalinas Superficies curvadas o concoidales en que nos es posible
reconocer forma cristajina
¢ Rugesa Con csealones, arrugas ralladuras ocasionalmente pequefios criteres u ondulaciones

{ " poros cregos " ) (23 (27

1.2 LOS ESPACIOS VACIOS ENTRE LAS PARTICULAS

[‘n un pelva, las particulas no ocupan [a totalidad del volumen Aparte de la peiicula
que Fas rodea ¢ anre. gases, agua ), de la exentual atraccion o repulsion electrostatica, [a forma y textura
superficial inNuven para que el tipo de relleno sea tal que existan espacios vacios.

Iin peneral, s admiten tres Hipos de refleno. Dos son simétricos y ordenados, ¢l otro es
desordenado v estadistico. En fa practica tienen variacioncs debido a la irregulanidad de forma y
superlicie, pelicula. carga. eic, v al hecho de que las particufas son incompresibles y dependiendo de
<u clashieadad y de la carga gravitacional que soportan

.05 polvos farmacéuticos ticnen dispersion de tamafio, de modo tal, que las particulas
mas pequeias rellenan los espacios entre las mas grandes, reduciendo asi la porosidad.

¥ a retacion de este volumen a granel o aircado, con el volumen vibrado o empacado, es

iportante para la fabricacién de vanas formas farmacéuticas 2y (2h.
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1.3 VENTAJAS FARMACEUTICAS DE LOS POLVOS

A. Flexibilidad: Muchos farmacos y excipientes vienen ya pulverizados lo cual facifita la fabricacion
de formas [armacéuticas derwadas (granulados, comprimides, capsulas, suspensiones, etc.y

B. Estabilidad: Los problemas inherentes a la forma y sus componentes a través del tiempo son
menozcs on los polvos que en fas formas liquidas

C. Actividad: La gran superficie especifica que los polvos finos tengan, proporciona a estos un buen
yrade de transferencia compartamental o de reactividad local

D. Versatilidad. Dispersados o disueltos en liquidos compatibles, fos polvos pueden admnistrarse
comodamente aun a pacientes renuentes 0 no cooperaderes y es facil sumimstrarlos por sonda en

drspersiones o soluciongs (2) (27

L4 LIMITACIONES EN EL MANEJO DE LOS POLYOS

Los polvos a granel al tener una gran superficie especifica, se encuentran expuestos a
las contingencias del aire, fundamentalmente al oxigeno y al vapor de agua. Los polvos oxidables,
clforescentes o delicuescentes. deberan protegerse por reposicion o envasados hermélticamente, de lo
contrano podna dismmuir su actividad. Para el caso de formacos que tengan sustancias volatiles, el
aumento de la superficte de contacto, favorecera la evaporacion de las mismas

En ¢f case de fos polvos Tormulados en suspensiones o soluctones, por lo general la
umidad de admimistracion es la cucharada con todas las inexactitudes que contleva

l.a limntacion mas grande que trenen los polvos es la dificultad { y estadisticamente la
imposibihidad ) de lograr mezclas perfectas, con lo que fa alicuoticrdad es un atnbute que, medido por
parametros escalares { composicion quimica, granulometria, ete. } oscila siempre dentro de crertos

{unttes 27y

P —
-6-
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2.0 GRANULACION

Su objeto especifico es uniformizar el tamafio de los aglomerados togrados por

los procedinientos siguenics’

ITMETODOS DE GRANULACION TECNICAS

1
H
— -

a Por fuerzas interfaciales o de presion capilar aglutimacion por
agua o sotuciones simples.

'\lclm!m I"SfCOQU‘""CDS b Por formacién de bridas Irgantes: aglutinacion por soluciones de
( Vias IHimedas ) macromoléculas.

¢ Tamizado en humedo

. a Contacto stmple (aproximacion)
,_

b Calor sintenizado (nodulactin}

Métados Fisicos ¢. Presion

( Vias Seeas ) ¢ | Enmolde compresion

: 2 Entre placas laminacion

¢.3 Forzado por un onificio; extrusién

Por la via hameda, se emplean soluciones ligantes (aglutinanies) Se coloca la
mesela de polvos (farmaco ¢ diluventes ¢ absorbentes) en una mezcladora doble sigma, en un
pranulador-merclador planetana, en granuladores de torhelline, tipo Mosna o Lodige, 0 bien en un
weeador de lecho Mndizado que sirve 1pualmente para granular La operacton de granulacién himeda
se cumple afadiendo fa sofucton ligante (agua. alcohol con PVP o bien PY-OU) cn forma progresiva
mirentras e equipo estd en marcha.

Actualmente el método de granulacién en lecho fimdizado es el mas importantc
Desarrollade por Wurster para desecar, con apories adicionales funciona como mezclador-granulador
v desde luepo secador En la camara en que el fecho se fluidiza. sc atomiza Ia solucion aglutinante; de

fa v elocidad de adicion de tal sebucion, depende la granulometria de los agregados obtenidos () 27).
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La granulacion por via scca puede hacerse efectiva por nodutacion o
gramulacion por fusion, lo cual ¢s comin para Jas mezclas cfervescentes La mezela de polvos se
somele a la accion de Ja temperatura, ya sea por disotucion de parte de algiin componente en su agua
de crrstalizacton o por sinterizado térmico, se logra la unidn de las particulas en una masa plastica, que
aun caliente puede pasatse por tamiz, o bien dejar enfriar y pulvenzar al tamaiio convenienie.

Ll otro procedimeento por via seca es la granulacion por compresion,
aprovimando dos particulas lo suficiente, se engendran fuerzas de union entie ellas El método tiene su
area de aplicacion en el trabajo con fairmacos sensibles al agua, al calot 0 ambos 3¢ emplea la presidn
pura, ¢rercida va sea por una maguima de comprimir, o por compactadores de rodillos. La mezcla de
polvos { farmaco + diduyente ) o bicn el farmaco solo es forzado a la matriz de una maquina de

comprimidos o bicn se forza a pasar entre dos rodillos piratorios en senfido inverso (2) 21

2.1 TAMIZADO EN HUMEDO

Una vez producida la granulacién, debe centrolasse el limte a fa agregacion.
F Ita se logra forzando los compactos a través de una malla de acero inoxidabie, o bien, por placas
perforadas T a soluerdn mecdnica mas frecuente es el Jlamado granulador oscilante Un doble juego de
patas dispucstas en dos rotores gemelos en distribucién radial hexagonal, producen un barrido
alternante del granulado himedo contra fa malla de acere inoxidable, de modo que se pueden lograr

diversos tamaios de granutado (2)27).
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2.2 SECADD

Fn la via himeda de granulacion, debe eliminarse et liquido utihzado, por
mudio de la evaporacién. Lo clasice es que Jos granulados himedos se ubiquen en charolas de una
estufa de cabima 1as charolas deben ser de malla de acero inoxidable, sobre las que se coloca una hoja
de papel suliito o kraft La calefaccion es preferible que sea combinacidn de vapor y electricidad

Una precauctéon importante en las estufas es la de quitar penodrcamente el
watetial de las charolas St no se toma esta precaucion se produciré scgregacion

Fn efecto, los granulos a medw secar se comportan como un sistema de
cromatografia, con un soporte ( diluyente ) v un liqudo { agua ) que hara emigrar los farmacos
wolubles a la superficie de secado que es hacia donde reclama tquido fa succion secadora. Ello obliga
a volver 2 meschar o hacerlo mientras se seca el granulado Una prdctica atil es también ¢l cambio
frecuente de posicion de las charolas durante la operacian

Soluciones alternativas al método clasico son el secado en equipos cinéticos: el
cucrpo del seeader es movtl, son tos de doble cono rotatorio, los rotatorios al vacio. Pero es sin duda el
seeador por lecho fluidizado el que mas éxito a logrado, el equipe es capaz de mezclar, granular y
ACCAr €N un nusmae aparato

il principie de funcionamiento ¢s senciilo’ los solidos son mezclados por
fluidizacton, una cantrdad de aire entra y transforma et lecho soltdo en uno fuido y cn movimiento La
mescta s¢ mopa por nebulizacion de una solucidn de aglutmante dentro de la camara, ei secado

comtenza de inmediato al continuar el acceso de aire. el cual se calienta previamente (2) 27)
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2.3 CARACTERISTICAS DE LOS GRANULADOS

Entre las propiedades que hay que tener en cuenta para examinar los granulos y

sus leclios cabe destacar

AL Forma y Aspecto

Gt granulado en forma cilindrica { gusanos ) extruidos tienen seccion mds o
menos cireular. La formacion que se genera a la salida de la malla por el gran gradiente de presion
unida a las fuerzas de compresion-distension, flexion y torsion, contribuyen a dar tal seccion.

81 granulado por forzado manual o mecdnico extube una superficie muy
dentada. con profundas hendiduras y valles, y con una gran porosidad. Es el tipo de granulado de un
waor volumen aparente y mayor porosidad Es homogéneo desde el punto de vista del tamafio de las
undades que lo forman

El granulade lograde mediante ¢ pase a presion por disco perforade ¢ por
pranulader oscilante. también rinde umdades vermiculadas, como en el caso anterior, pero de
superficie mucho menos dentada v poco tortuosa Es mas compacto, con agregacion de particulas de
polvo mavos s con porosidad menor. En cuanto al tamafio de fos granulos finales, es homogéneo
( dentro de una distribucidn normal razonable )

El granulado sacudido, ademés de los obtenidos por vibrado, por secado en
fecho flmdizado v por efecto de aspersion ( spray ) trienen una forma esferoide ( no son vermiculados ),
con uma superficie homogeénea de escasas grietas v pocas sinuosidades ©n cuanto a tamafio,
homopeneos, especialmente los de spray v techo {hudizado

Finalmente, el granulado en seco por tarmzado en maltfa o disco genera un lecho
nregular con particulas (granulos) diferentes en cuanto a tamafio y forma. Los granulos individuales
son wrepularcs. en forma de témpano. con superficie uniforme y compacta Se engendra en su

abtencion. una cantidad impontante de polvo, que eventualmente hay que reprocesar (2) (27

-~ 10-
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B. Volumen Aparente

Un granulado posee un volumen que se haya representado por el espacio que
ovupa su masa séhda mas el volumen de los espacios vacios: capilates, pelicutas, etc, ocupados por
arre. pases del awe o bien por gas - agua.

Los granulados por forzado manual o mecanico son los de mayor volumen
aparente, les siguen los tamizados por disco, a estos los molidos ¥ por fusion, que son conjuntamente

can los de lecho flmdo v de spray, los de menor volumcen aparente (2) 29

. Porosidad

La porostdad no debe refacionarse sofo al granulo en si, sino también al Jecho de
granulos La porosidad del lecho granulado dependera de la distnbucion dei tamafo y de la forma de
fas umdades que lo componen, de la rugosidad de sus superficies y del método de empaque del lecho
cn la toha Un granutado empacada en forma desordenada conduce a un lecho rigido y no fluente y
una forma excesivamente porosa nos conduce a una rapida pérdida de carga gravitacional y por ende a
una mala almentacion La presencia de particulas gruesas y finas produce lechos de menor porosidad
que los que se obtienen con granulos totalmente uniformes, ya que las particulas finas trenden a Uenar

los intersticios que hay entre fas grandes (2) 273

. Flujo

Los lechos tiehen come caracteristica critica en su mOVIBUEnto, una reststencia
a movilizarse. toda vez que ¢l sistema es sometido a una fuerza externa Tal resistencia se acusa, tanto
en la totalidad det lecho como a los desplazamientos indis duales de las particulas entre si. La friceién
interita del conjumo. asi como su estructura, mfluyen asi para perturbar el flyjo libre que exigimos a
jos granulados Queda asi justificado el requisito que los granulados tengan un bayo efecto taiud,
medible mediante el angulo de reposo Esta medida técnica da una idea del comportamrento prictico
Su salar depende del comportamiento de las particulas o granulos menos estables y no guarda relacion

directa con la Tniccién interna del fecho @2

1l-
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E. Humectacion y Disgregacion

El vempo y velocidad de disgregacidn depende mucho de su composicion
guimmca. pero también mfluyen otros Factores:

- Humectacidn vy solubilidad de los componentes.

- Tamaiio de los grénuios

- Porosidad

Lo que decide en dltima instancea la dispersion acuosa de los granulos es su

tamafio v conducta frente al agua () 27,

F. Elasticidad y Plasticidad

En la obtencién de compnimidos, el destino final de los polvos, microgranulos y
granulos es cb de consolidarse para produest, por presiom, el compacto final. Tal consehdacidn
presupone que la unidades estructurales que se comprimen son capaces de deformarse por accion de la
fuecrsa mecantca. sm perder su mdividuahdad, ( sin pulverrzarse ) v estableciendo nuevas relaciones

peometricas s fisicas entre si (2327

2.4 EVALUACION DE LAS PRINCIPALES PROPIEDADES DE LOS GRANULADOQS

A, Pistribucion » Clasificacién del Tamafio de las Particulas

La determinacidn de fa distribucién del samatio de particutas, es suficiente para
caractenzar o permittr la predicetan de muchas propiedades de los productos farmacéuticos en granel,
por ciemplo. caracteristicas de  flujo. densidad  compactada, compresibihdad, tendencias de
segregacion. €tc. D¢ esta manera. Ja descripeion va mas alla de una tendencia central prevista por el
promedio de varos didmetros de particulas Fstas generalmente toman la forma de ecuaciones o carlas

gue descniben en detalle ta distribucidn del tamafio de particulas (23 263 27 28) 29,
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Las particulas pueden ser clasificadas por determinacién del nimero de
pathculas ¢n rangos sucesnvos de tamafio La distribucion puede ser representada por barras o
histogramas donde el ancho de las barras representa el tamaiio del rango y la altura representa la
trecuencia de concurrencia de cada rango

Una cuiva ligeramente suave que cruza sobre la parte alta del punto medio de
cacls barea, representa un caso de distribucton de probabilidad normal. Una linea dibujada a través del
centro de la cursa haeia la abcisa, divide el drea en dos partes iguales y representa el valor promedio

Cada uno de los otros puntos de la distribucion simétrica podrian tener el misimo
punto medie en témunos para describar fa dispersion acerca del valor promedio La desviacion
e«tandar { 1a raiz cuadrada de ta desviacion de los valores con respecto al promedio ), sirve para definir
la tendencia de ta curva de cada lado del valor promedio. En una distribucién sesgada el valor
promedio e< afectado por valores muy grandes o muy pequefios En estos casos la mediana ( el valor
centeal de una scrie de obsenaciones ) es un promedio mas atf En una distribucién simétrica el
promedio v Ja mediana son los mismos Muchas curvas de distnbuciones asimétncas relacionadas con
polsos pueden ser comvertidas en curvas siméineas usando el logantmo del tamado, por ¢jemplo una
curva de distnibucién normal logaritmica

Las pendrentes acumulativas tatmbién son Gules para el andlisis de Ia
distribucion del tamaiio de las particulas. Son graficados el porciento acumulado de las particulas finas
1 o grandes ) de un determinado tamafio. Estos pueden ser facilmente obtemdos mediante ¢l uso e un
papet loganitmico ¢ tamaiio de la mediana { promedto geométrice ) ¥ la desviacion  estandar
1 desvigcion estandar geoméirica ) La mediana es el 50% de tamaiio y la desviacidn estandar es la
pendiente de la linea v es igual al radio de 50 % /15 87 % @)

Para la deterninacion de la uniformidad del 1amafio de particulas de los polvos
o granalados ] proceso de tamizado puede ser usade, ¢l cual emplea mailas estandanzadas de un
tmadio hasta de 40 p (Malla No 17 Codex. 130 DIN, 325 Tvler v USP) Se emptean por lo general de
|2 6 tannices gque permilen una clasificacrén farmacéatica { polvos muy gruesos, gruesos, senufinos,

finos s muy finos o nmpalpables ) 26127 (28) ¢29).
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Tales tamices son mallas de aperturas cuadradas y se fabrican en bronce
medable, laton, ete., para los iamafios grandes y en seda, nylen polipropileno, teflon, para los de
malta mener

Fstos materiales tejidos y sostenidos de un bastidor se distinguen entre st por un
niero { makla, abertura , modulo ), directamente relacionado con la longiiud del Jado, expresada en

milimetros. del cuadrade formado por el vacio interior de cada malla

nimero de madulo = 1 4+ 10 fog de abertura (en micrones)

Asi_ para un tamiz de 1250 u de abertura le corresponderd ( redondeando ) un
numero de module = 32 En otros paises se utiliza como namero de tamiz la lamada "malla”, término
que en B 1 esta selacionade al namero de aberturas por pulgada lineal del tggido.

Se colocan ¢n la parte superior de 25 g a 100 g de polvo ( st es muy fino mas de
28 g1\ luego se somete a agitacion en aparatos adecuados gque imprimen un inovimiento horizontal
destinado a soltar las particulas en contacto con la malla, combinado con otro verlical para anular la
sepregacion dimensional que produce el movimignte y atraer a la malla las particulas pequefias El
tiempo de taniizado debe tipificarse ( en general 20 pun ), dado que s se prolonga mucho se producird
mohenda det matenal v se obtendran resultados falsos Al cabo de ese lapso se recope vy pesa
cwdadosamente el contemdo de cada tamiz Para el caso de andlisis completos se emplean juegos de

1ammces en todas 1as escalas de finura, ensamblados de mayor a menor (23426} (271(28) (29}

B. Angulo de Reposo
Los sistemas de parficulas sohidas son los mds complejos sistemas fisicos

encontrades en farmacia Dos particulas en un pokvo no son idénticas v a naturaleza del momentum y

La energa dentercambio entre las particulas marcan la diferencia (2) (261 27

14~
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Las propredades del poivo en granel son deferminadas por propiedades quinticas
s fiwcas de sus componentes y por otra parte por la forma en la cual los componentes interactuan
I-w1a% mteracciones generalimente dependen del pasado historico del lecho del polvo también como de
las condicrones ambientales

Las propiedades estiticas de una cama de particulas son dependienies de las
iteracciones particula - particula v de la forma en la cual es aplicada la distrsbucion det esfuerzo en
lecho Il pumcro de contactos cntre particulas y et nlmero de puntos interparticulares de confacto
aumentan al incrementarse el empacado det lecho

La manera en la cual ¢l esfuerzo es trasmitido a través del lecho y ia respuesta
de este, se refleja en vanios dngulos de fricetdn y reposo £l mas comimmente usado es et angulo de
reposo, determinado por vanios métodos los cuales varian ligeramente en sus resultados

{2l método mds comimmente usado es vertir el polve en una pila cémea sobre
wna superiicie plana v medir el anguio con la honizontal. Angutos de reposo de 23 @ para cristales de
superficie hea v uniforme a 64 ° para piedra caliza granular

Mateniales cohesivos generalmente tienen una conducta andmala produciendo
valores de 90 ° Valores menores de 23 © son muy raros v valores de mas de 40 @ indican un razonable

MNuje potencial Mas de 50 @ el poho fluye con mayor dificultad @2y 26 @7

€. Velocidad de Fujo

Alternativamente la resistencia al movimiento de las particulas, especialmente
para pelvos pranulares con pequefia cohesiadad, puede ser evaluado por determunacion de la
veloeidad de flgo € & través de un onficio circular adecuado en la base de un contenedor cilindrico.
Cuando ta proporcion de particulas finas excede aproximadamente del 40 %, ticne una caida

dramitica en la velocidad de flujo (@612
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Una simple indicacion de la facihdad con la cual puede ser inducido a fluir es

dada por la aplicacion del indice de compresibilidad () por la siguiente ecuacion'

=] r-_Y [ 100
Va

Donde V es el volumen ocupade por una muestra de polvo después de haber sido sujeto a una

compactacion estandarizada v Vo es el volumen antes de compactar Valores de 1 % a 15 %

usualmente ftencn muy buenas caracteristicas de flujo ¥ armba de 25 % poca fluidez (26)

D. Densidad Aparente y Densidad Compactada

L.a densidad del material es conocido como ¢l radio de la masa ( peso ) por

volumen  Tres diferentes densidades para polvos estan basados en los sigwentes radios

=3, { densrdad verdadera )

M
v

=8, ( densidad granular )
2

%]

=8, ( densidad de granel )

5

IJonde 8 e la masa de [a muestra (2) (26) (27) (28).
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Comparando la densidad & de una muestra probada bajo condiciones
cspectficas. con la denstdad verdadera ( densidad tedrica ) del matenial lHevado a cantidades

adrmensionales &, tenemos la densidad relativa donde

% 5§ (densidad real )

durante los procesos de compresion, la densidad relativa se merementa a un miximo de unidades

cuando todo el aise ha sido eliminado

Kl solumen vibrado o cmpacado ( v la densidad resultante ) s¢ determinan por
medio de probetas especiales en fas que se coloca un determinado peso del matenal, 1a lectura micial
da ¢ volumen suelto ( a granel o wreado) Luego, se somete a vibracion o en algunos modelos a
golpeten mecanizado, normahzado, lo cual hace descender ef volumen, penmitiendo lecr al final de la
operacion volumen empacado (1.

R L Carr deduce de estas determinaciones el Indiee de Carr (#), donde.

densidad empacada - denswdad suelta

tndice de Carr =
densidad empacada

numere adimensienal gue permite deducir €l comportamiente del polvo en flujo gravitacional o

forsade (11¢26) (2M1428)

(R Carr. Chem Eng 72 163 Fnero. 1965 Tnd 72 69, Febrero, 1963

——————————— = ]
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3.0 VALIDACION DE PROCESOS

Al hablar de Validacion aparece el término de Caiificacion La Calificacion
representa la aceplacion por escrito y firmada por el nivel Gerencial adecuado, de que el area, el
persunal o el equipo cumple satisfactoriamente con los requenmientos minimos establecidos por
normas oficiales v del fabrnicante v que garantiza la reproducibilidad y efectividad de la (s} operacion
ey ¢y o da Calficacion se inolucran todos aguellos departamentos o areas que iniervicnen en el
desarrofo v Tabricacson  de un producto { Fig No | Departamentos que intervienen en la

Calificacion )

DEPARTAMENTO
DE VAEIDACHON

DEPARTAMENTO DFPARTAMENTO
DE DE
PESARROLLO PRODLXCCION

CALIFICACION
DE INSTALACIONES
Y EQUIPO

DEPARTAMENTO
DE INGENHLRIA 'Y
MANTENIMIENTO

DEPARTANENTO

D CONTROI
DECALIDAD

Fig. No. | Departamenios que miervienen en ba Calificacion

Para cllo. dche hacerse una deseripcidn de las especificaciones de equipo,
inclusendo of tpo v marca. su localizacion, modelo v nimero de serie, dimensiones, volumen,

capacrdades mimimas v maximas de operacion, etc (1)
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Ademas, se deberin conocer datos como 105 materiales de construccion, detalies
«amtanios, cantidad y disponibelidad de partes de repuesto, aditamentos, mermas de producto al vaciar
el cquipo, etc

Otio tipo de mediciones requeridas son las de energia, en forma de potencia

consumida por el equipo. la cual se dividird en’

a) Potencia necesaria para dosificar el producto
b} Pérdidas de energia por friccion de bujes y sellos.

¢) Ineficiencias de motor v flecha

Asi tenemos que Validacion es la evidencia documentada que demuestra que
a través de un procese especifico se obtiene un preducte gue cumple consistentememente con Ias
especificaciones ¥ los atributos de calidad establecidos (38)

Al Nevar acabo una Vahdacion, esta debe tener una confiabiitdad tal que la
mspeccion final. no sea necesarta para asegurar la calidad del preducto Asi, una Validacién no debe
mcluir ynicamente aquellos requenmientos especificos asociados a un proceso e equipo cn particular,
o todos los sistemas y controles, incluyendo la auditoria, que aseguran la continuidad de fa calidad
del producte Todo elie smplica una wnversion, ya gue al llevar a cabo la Validacion se incrementan en
cierta medida los costos de Desarrollo, s¢ requiere personal adicional capacitado y la capacitacion del
va eaklente voen alpunos casos asesorfa externa, pero a cambto los beneficios obtenidos son
Reduccion de costos, incremento de la productividad y por consiguiente a mayor competitividad en ¢l

mercado

-19-
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e s

3.1 TIPOS PE VALIDACION

A. Validacién prospectiva: Establecer una evidencia documentada de que un determumado sistema
hace to que tcne el propasito de hacer antes que el proceso sea implementado, basado sobre un

protocolo previamente elaborado

B. Validacion retrospectiva: Establecer Ia evidencia documentada de que un determunado sistema

hace lo que tiene el proposito de hacer, basado en la revision y andlisis de su informacion histonca.
C. Validacion concerrente: Fstablecer un evidencia documentada de que un determinado sistema

hace lo que benc el proposilo de hacer, basade en la wfonmacién historica durante la actual

unplementacion def proceso (1171 (34)

1.2 ORGANIZACION

La Validacion de procesos en una compafiia, funciona mediante un comité de
Validacién Lste es coordinado por el departamento de validaciones y esta integrade por cada uno de

los deparlamentos involucrados en la fabricacion del producto (Fig Mo. 2 Comité de Vahdacion)

34}

1.3 RESPONSABILIDAD

La responsabiidad del comité de Validacion debe ser compartida y
comprometida,  dicho  comité  se  encucntra integrado  por  los  siputentes  departamentos

{ Ver figura No 2y (hd4
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DEPARTAMENTO
DE VALIDACION

GERENCIADE
DESARROLLO

GERENCIA DE
PRODUCCION

GERENCIA DE
INGEMIERIA Y
MANTENIMIENTO

GERENCIA DE
CONTROL DE
CATIDAD

. DEPARTAMENTO
DEPARTAMENTO DE
DECAPACITACION ABASTECIMIENTO

Fig. No. 2 Comité de Validacidn

Uin plan de Validacion mcluye:

; ETAPAS DE UN PROGRAMA DE VALIDACION

- L Calificacion 1. Validacidn I11. Sistemas continugs
as Fguipo adecvado a) Protocolo desarroliade v Programa de
f by Instalacion cumplido a) Calibracion

(3 Operacion b) Mantenimiento.

¢). Entrenamento.

d) Audiioria

, e). Documentacion
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et T e

3.4 ELEMENTOS QUE INTERVIENEN EN LA VALIDACION

Cubierios to prerequssttos establecidos como parte de la organizacién de la
Valacron del proceso { Fig No. 3 Validacion de Procesos ), el siguiente paso es identificar aquellos
clementos que son criticos, ya que mtervienen directamente en dicha Valdacién. La evaluacion de

estos es también conocida como Calificacién A continuacién se describen dichos ¢lementos:

AL Equipos
Segwnimiento para fa Calificacién de eguipos
a  Realizar lista de los equipos que intervienen en el proceso
b Recoplar la informacién general de cada unos de los equipos (marca, modelo, capacidad, etc.)
¢ Concertrar manuales de fabricante y/o procedimientos normalizados de operacién iniernos.

d  Actualyzar procednnientos normahizados de operacibn, fimpieza y mantensmiento.

L)

[h=ciar programa de mantenimiento.

f  Pocumentar la informacion

¢ [Hechar fos protocolos de Calificacion de equipos (calificacion de instalacion, operactén y
desempeio)

b Calendanzar actividades de acuerdo a prioridades

1 Llevar acabo las aclividades de caltficacion

1 Documentar toda la informacién generada

L Auditar peniddicamente los equipos junto con sus procedimientos normalizados dec operacion

1 Recahficar los equipos anualmente o anfes st asi se requicre (4 (7) (4) 134}
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B. Instalaciones
Seguimiento para la Cahificacion de instalagiones
a Recopilar plaros ¢ informacién general de cada una de las instafaciones { dreas ) de la planta.
b Defimr v clasificar el upo de dreas para determinar sus requerimicntos
¢ Disefiar protocotos individuales de Cabficacion de instalaciones,
d Calendanzar actividades de Calificacion de instalaciones de acuerdo a prioridades
¢ 1levar a caho las actividades de Calificacion para la Validacién correspondiente

§ Iisefar un programa de auditoria para instalaciones {4){7) (24) (39

€. Limpieza ¥ sanitizacion
Seguimiento para la Validacion de los procesos de limpieza y sanitizacidn
a Designar ¢l personal responsable
b Defimr los procedimientos normalizados de limpieza v samitizacion correspondientes
¢ Establecer tipos v grade de limpieza
d Clasificar equipes v establecer programa y prioridades de evaluacton

Defimir v evaluar caracterisiicas de instalaciones y drcas

[+

Dyefimr cquipos, accesorios y matenales de hmpreza y samatizacion
i Determinar limites de aceptacion
I Disedar teemcas de muestreo y evaluacion.

1 Implementar sistema de control de cambios. (34436 437)
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. Métados analiticos validados
Sepuimiento para la Validacion de métodos analiticos

a  Flahorar cronograma de realizacion.

b Designar el personal responsable

¢ Llaborar procedimientos normalizados de analisis escritos

d Determinar estandares primaros de referencia

¢ Calibrar instrumentos y certificar materiales.

¥ Describir el plan de Validacién dependiendo del método a evaluar ( espectiicidad, linealidad det
sistema. precesion del sistema, exactitud y repetibilidad, Inealidad det método, reproducibilidad,
tolerangia. linmtes de deteccidn y cuantificacion v estabilidades)

¢ Defimr eriienes de esaluacion para eada pardmetro cvaluado (dependiendo del método)

h o Aprobacion @ym us 4

F.. Personal
Seguimienlo para la Cahitcacion del personal
a Defimr necesrdades en cuanto a capacitacion v adiestramiento
b Dasciiar of programa general de capacitacion v adiestramiento de 1a planta
¢ Dhisenar los programas especificos de capacitacion v adiestramiento de 1a Planta
d Flevar a cabo los programac.

¢ taaluar los resultados, documentandolos cn el archivo correspondiente (4) (7) (18) (34)
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CALIFICACIOR DE UNA MAQUINA LLEFADORA DE GRANULOS
¥ VALIDACION DEL PROCESO DE DOSIFICACION I, FUNDAMENTACION

o e e

I, Frocesos
Segutimicento para la Vahdacidn de procesos
a  Clasificar. establecer programa y prioridades de vahdacién de los procesos
b Delimr los parametros del producto termmado.
¢ Determunar ¢l (los) paso (s} del proceso que sea {n) critico (5)
d  iuseiar tos hmutes de operacion v las especificaciones del producto en proceso.

Revisar procedimientos normalizades de operacron y documentacién de fabricacion

[e]

I Ixsefiar v llevar a cabo las pruchas que controlen el (los) paso () critteo ()
¢ I1nsciar las pruchas de Validacion

b Tyar los critenios de aceptacton y rechazo.

1 Istablecer téemicas de muestreo v andlisis

1 Establecer un sistema de control de cambios. () (7 (18) (34

G. Proveedores
Segmmiento para la Vahdaciom de proveedores

a  Clasificar a los provecdores segan praductos

b 1 laburar ¢l programa general de Vahdacion de proveedores

v Classficar a los proseedores de acuerdo a los resultados. basandase en el andlisis de su informacion
histortca ( Validacion retrospectiva )

d  Preparacion de cuestionarios 3/0 cntrevistas que se aplicaran al momento de las visitas & los
pros cedores

¢ 1aatunr princedores mediante visitas programadas

t Calificar s cerhficar a tos provecdores

¢ [-laborar programa de revalidacin de provecdores. (417118 {34)



CALIFICACIOR DE UNA MAQUINA LLENADORA DE GRARULOS
¥ VALIDACION DEL PROCESO DE DOSIFICACION 1. FUNDAMENTACION

M. Sistemas computarizados
Segwimiento para fa Calificacion y Validacion de sistemas computartzados
@ Asigndt responsables
b Revens lustonal de sistemas de computo existentes
¢ Definr y desarrollar cofiware para sistemas de computo nuevos.
d [hisciar v establecer especificaciones de hardware.

¢ Instalar hardware.

Venficar software y hardware

g Delimr v evaluar operatividad parcial y total def sistema (1) (12) 25) (35}

1. Sistemas criticos y auxiliares
Seguimiento para la Calificacion v Certificacion de sisiemas criticos y auxihares

a FElaborar hsta de sistemas crificos y auxiliares.

v Actuahzar planos v diagramas {infernos y/o externos)

¢ Analizar datos historicos, revisar de las biticoras y procedimientos

4 Haborar ¢t programa general de Validacion de sistemas criticos y auxiliares

« Actualizar procednmentos normatizados de operacion. limpteza y mantenimiento
t Dhsefiar un progiama de mantenimento.

¢ Documentar la informacion

v Audilar perindicamente los sistemas criticos. ausitiares y procedimientos (4)(7118) (241 ¢34)

I.os elementos anteriormente descritos se representan en el sigutente diagrama gencral
de Vahdacson de Procesos ( Tig Ne 3 Validacion de Procesos ), en donde se representan las etapas

que R nfegran v supterrelacion
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CALIFICACION DE UNA MAQUINA LLENADORA DE GRARULOS
¥ VALIDACIOR DEL PROCESO DE DOSIFICACION 1. FUNDAMENTACION

l'as prucbas requeridas en ¢l proceso de Validacidn en términos generales incluird los siguientes

puntos

Definer los parametros del producto

=

b Identtficar los parametros indicadores: aquetlos que sean claves.

¢ Determinar el (fos) paso (s) del proceso que sea (n) critico (s) a fin de controlar el (los)
parametro (s) clave {s) del producto

d Disedar los fimites de operacién v las especificaciones del producto en proceso ( criterios de
aceptacion y rechazo )

Definir que tambeén se ajustan los limites a las capacidades de la maquinana cuando el proceso

o

esta bajo control.

" Ihsefiar y llevar a cabo los expertmentos que controlen el (fos) paso (s) critico (s}

Defimr procedimicntos de manufactura tentativos y complementar la documentacion de

™

produccion

Revisar los procedimientos normalizados de operacién v la documentacion de fabricacton

Cabibrar cf equipe empleado al obtener los datos preliminares de control de proceso.

Proceder a la elaboracion de lotes pilotos estrictamente controlados v supervisados

-

Ftablecer los métodos de prueba y analisis a ser empleados

Mantener activamente un sistema de garantin de calidad que requiera de un proceso de

revalidacion oportuno

Debera determinarse si se trabajard en forma continua o intermttente ( por lote ),
generalmente se hace en forma intermitente ¢n Jos primeros tres lotes de fabricacion del producto y

despues se continua bajo un criterio estadistico.
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CALIFICACION DE UNA MAQUINA LLENADORA DE GRANULOS
¥ VALIDACION DEL PROCESO DE DOSIFICACION I, FUNDAMENTACION

Dentro de nuestros iniereses se describitd la forma en que se realizard una
validacion de un proceso de Henado de pranulos de donde para efectos de esta y de las consideraciones
de la Vahdacion serd esencial conocer ademas de lo mencionado anteriormente, datos acerca de ¢l
{lus) prmespio () active {s) y excipicntes tales como: proveedor, tipo de material { cristalino o
amorfo ), identidad. purcza, potencia, propiedades de aglomeracion, higroscopia y humectabilidad
Determmar propredades como son: reologia del polve { densidad aparcnte, densidad especifica,
caractensticas de flujo, dngulo de reposo ), distnbucion de tamafo de particula, conteido de
humedad, potencia v untformidad de contenido como forma dossficada final { implica un muestreo
durante ¢f lienado v en el lote final ), variacion de peso ( muestreo a lo largo del lote ) Asi mismo,

deberin conocerse fa clase y calidad def matenal de empaque seleceionado para el producto.
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CALIFICACION DE UFA MAQUINA LLEFADORA DE GRANULOS III. PLANTEAMIENTO
Y VALIDACION DEL PROCESO DE DOSIFICACION DEL PROBLEMA

I PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Actuatmente en la Empresa el proceso de dosificado de granulos es realizado en
una Henadora de uma sola boquilla, lo cual en cierto momento no satisfizo un incremento en la
demanda del producto Henado en este equipe y ello condujo a la adquisicion de la maquima, marca
Prect modelo 506 ADR de 16 boquias, con 1a que se satisfaria dicha demanda

Esta situacion molive la reahzacion del presente trabajo, que por los
requermientos v politicas de calidad de la Empresa expresados en términos de seguridad y
efectividad. estas deben ser disefiadas como parte del producte ¢ incorporarse a é1 y provienen de una
cuidadosa atencion a dinversos factores, mcluyendo sefeccion de paries y materiales para la
determmacion de 1a cahdad, disefa adecuado de producios y procesos, control del proceso ¥ pruebas
del producta en proceso 3 del producto final. Las pruebas del producte final desempefian un papel
importante en la venficacion de que las metas del aseguramiento de 1a calidad se han alcanzado, esto
es que la Validacion v las pruchas del producto final no son excluyentes La Validacion exitosa de un
procesy pucde reducir la dependencia en las pruebas intensivas de los productos en proceso y
terminados

Por tado lo anteror, el problema a demés de realizar la Calificacion del equipo
v fa comprobacion del hecho de que la nueva maquima cs capaz de dosificar cada unidad de
produccion con la cantidad necesaria del producto para asegurar su efectividad y maximizar la
prohabihdad de que el producto terminado satisfaga consistentemente todas las especificaciones de
calidad v diseiio. debia comprobarse de alguna mancra la estandanzacion del proceso, lo que es ya en
o consecucnena de la Validacion v ello implica, asegurar un proceso bajo control que cumpla
canastentemente can los  requertmientos regulaterios a fin de evitar rechazos, reprocesos,
reipspecciones, repruebas. mermas. fallas mecdnicas, disminucion del ttempo muerto del equipo,
o (as. devoluciones, retiros del mercado. etc . lo que nos da como conscouencia una reduccion de
costos v un incremento de Ja productividad

-] Hevar a cabo fa Calificacion de la llenadora de granulos marca Preci modelo
St ADR + ta Vahdacwon del Proceso es responsabilidad de las sipwientes dreas: Manulactura de
Solidos. Tabasatorio de controt fisico v quimice. Tnspeceidn, Servicios Téenicos Y de los

Departamentos de Instrumentacion ¢ Ingemeria de Planta.

M
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CALIFICACION DE URA MAQUINA LLENADORA DE GRANULOS
¥ VALIDACIGN DEL PRGCESO DE DOSIFICACION V. OBJETIVOS

V. OBIETIVOS

1.0 OBJETIVO GENERAL

Establecer mediante la Validacion del proceso de dosificacion Ja
evidencia  documentada que demuesire que la méquina llenadora de grdnulos satisface
consisientemente los reqmsitos de diseflo, mstalacién y operacion a fin de asegurar que ¢l proceso

cumpla con las especificaciones del producto.

1.1 OBJETI OS ESPECIFICOS

1 Reahzar la Cahficacion de disefio, instalacion y operacion de la maquina llenadora de granulos
marca Prect modelo 506 ADR. para establecer que el equipe se encuentra dentro de los limrtes y

tolerancias establecidas por el fabricanie

[

Llevar a caho la Validacidn del proceso de dosificactin o Calificacion del desempefio de la maquina
Ilenadora para asepurar que el equipo en proceso es capaz de operar consistentemente para producir

o vencrar productas que cumplan con las especificaciones establecidas.

3 Demostrar que el proceso de dosificacion es confiable, efectno y reproducible conforme a las

especificaciones de los productos y las presentaciones que son dostficadas en la méaguina,
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CALIFICACION DE UNA MAQUINA LLENADORA DE GRARULOS
Y VALIDACION DEL PROCESO DE DOSIFICACION V. HIPOTESIS DE TRABAJO
Ce 00— o __________________________________]

V. HIPOTESIS DE TRABAJO

Al establecer mediante la Validacion del proceso de dosificacion
Ia ovidencia documentada que demuestre que la mdquina llenadora de granulos cumple
conssstentemente fos requisitos de disefio, instalacion, operacion y desempefio se podra asegurar la
confiabihdad, reproducibihdad v cfectividad del proceso de dostficacidn y satisfacer la demanda

creciente del producto Henado en dicha maquina
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CALIFICACION DE UNA MAQUINA LLENADORA DE GRANULOS V1. MATERIALES, EQUIPOS
Y VALIDACION DEL PROCESO DB DOSIFICACION E INSTRUMENTOS

VI. MATERIAL, EQUIPOS E INSTRUMENTOS

1.0 CALIFICACION DE LA MAQUINA LLENADORA DE GRANULOS

1.1 POCUMENTACION
a Procedimiento normalizado de operacion del equipo.
b Procedimiente normalizado de hmpieza y samtizacion del equipo.

c. Procedimiento normalizado de mantenimiento preventivo del equipo

d Manual de operacion del equipo

¢ Planos v dibwos del equipo

{ Repories de calibracion de fos instrumentos del equipo.

¢ Bitacora del equipo

h Orden de compra

1 Reportes de cahibracion de los insirumentos empleados en la Calificacion

1 Protocolo de Calificacion

1.2 MATERIALES
a Botella de polietileno de alta densidad de 120 ml
b Tapa de pohetifeno de baja densidad

¢ Vaso de polipropileno naturat de 10 mi

LIINSTRUMENTOS

a Volt-amperimetro
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CALIFICACION DE UNA MAQUINA LLERADORA DE GRANULOS V1. MATERIALES, EQUIPOS
¥ VALIDACION DEL PROCESO DE BOSIFICACION E INSTRUMENTOS

H_mﬁ__-'h__ﬁ_m_m

2.0 CARACTERIZACION DEL GRANULADO

2.1 DOCUMENTACION
2.1.1 METODOS DE PRUEBA DE ANALISIS FiSICO
a Densidad aparente y compactada
b Velocidad de flujo
¢ Angulo de Teposo.
d istribucion del tamaiio de particula

¢ Humedad

2.1.2 METODOS DE ANALISIS QUIMICO DEL GRANULADO

2.2 MATERIALES
a Probeta graduada de 100 ml

b Iispatula de acera moxidable.
Fmbudo de vidrio de talle corto
Soporte universal.

¢
d

¢ Anillo de acero
' toja de papel milunétrico
g

Regpla de 10 em graduada en mm

v Mallas de acero inoxidable para equipo mecanizado de tamizado
{ marca: Rotab ) No 40, 50, 60. 80, 100, 120 v 200

2.3 EQUIPOS

a Fquipo mecanico de tamizado (marca: Rotab).
b Tquipo determinador de agua (marca: Karl Fishen)
¢ Cromatografo de liquidos de alta eficiencia

ZAINSTREMENTOS

a Balanza analitica

t Crondmetro

%
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CALIFICACION DE URA MAQUINA LLENADORA DE GRARULOS VI. MATERIALES, EQUIPOS
¥ VALIDACION DEL PROCESO DE BOSIFICACION E INSTRUMENTOS

3.0 CALIFICACION DEL DESEMPENO DE LA MAQUINA (VALIDACION
DEL PROCESQ DE DOSIFICACION)

3.1 DOCUMENTACION
a Procedimientos normalizado de fabricacion de los granulados de prueba

b Procedimientos normalizado de acondicionamiento de los granulados de prucha,
¢ Procedumiento normalizado de analisis estadistico

d Procedimiento normahizado de control de proceso

¢ Especificaciones del material de empaque

f Especificaciones de los granulados de prueba
g Certificados de analisis.
h Reportes de calibracion de los instrumentos empleados en la Validacion

3.7 MATERIALES
a Botella de polictieno de alta densidad de 120 mi
b Tapa de pohetieno de baja densidad.
¢ Vaso de polipropileno natural de 10 ml

JIINSTRUMENTOS
a Cronometro

b Balanza analitica.
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CALIFICACION DE UNA MAQUINA LLERADORA DE GRANULOS
Y VALIDACION DEL PROCESO DE DOBIFICACION Vil. METODO (METODOLOGIA)

Vit METODO (METODOLOGIA)

1.0 CALIFICACION DE LA LLENADORA DE GRANULOS

1.1 DESCRIPCION DEL EQUIPQ Y PROCESQ

1.1.] NOMBRE DEL EQUIPO: _Llenadora de granules PREC] FQUIPO Ne. _ 189

LOCALIZACION: Departamento de granulados [ dei drca de Acabadg General,

[.1,2 NUMERQ DE ORDEN DE COMPRA: _ 96634
PROVEEDOR: _Casalecchio Di Reno (BO) Italy

1.1.3 DESCRIPCION DETALLADA DEL EQUIPO:

[ lenadora de granulos PRECH

Modelo . 506 ADR Equipo __[89

la mdquina llenadora de granulos PRECI Mod 506 A DR consta
principabmente de las siguientes secciones: dosificadora de granulo, colocadora de tapas, colocadora
de vasos. aspiradora de polvo, alimentador de tapa. alimentador de vaso dostficador, pane] de conirol,
welema de are comprimido ( conexidn peumatica ) ¥ und mcsa gitatoria ahimentadora de botella

independiente
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CALIFICACION DE UNA MAQUINA LLENADORA DE GRANULOS
Y VALIDACIOR DEL PROCESQ DE DOSIFICACION VIl. METODO (METODOLOGIA)

e e S L o kel LA i I

Al

Componcntes de Ta llenadora

A continuacién se enhstan las partes de cada uno de los componentes del

cquipo

a.
h.

”

™

=

Mesa giratoria de hofella o de suministro de botella: mterruptor de encendido y apagado.
Dusificadora de granufo: Tornillo sin fin alimentador de botella, sensor de ntvel minimo de
botella, estrella de alimentacion, puia de botella para dosificar, sensor de botella para doseficar,
basc para botclla con elevacién, bequiltas. cilindros de bequillas, disco giratorio soporte de
embudos de dosificacion, soporte con tapa de mairiz dostlicadora, disco giratorto de soportes con
tapa. matrices dostficadoras disco giratorio dosificador, tolva dosificadora ajustable, sensor de
nivel de granulado. tohva para granulado, estrella de saiida, guia de botella dosificada, guia de
estrcllas, piston que abre tapa de soporte, motor para aspas de tolva para granulado

Colocadors de tapas: Tormllo sin fin alimentador de botelia, estrella de entrada, guia metalica de
botella, disco giratorio de tapas, tormllo micrométrico para ajuste de altura del disco grratorio de
tapa. pinsas sujetadoras de botella, cilindros colocadores de tapa, estrella metalica de la colocadora
de tapas. estrella de salida { o de entrada a la colocadora de vaso )

Colocadora de vasos: Sensor de tapa, cstrella de colocadora de vaso, pistones colocadores de
vasos, estrella giratoria de vasos, tormllo micrométrico para ajuste de allura del disco giratorio de

sases, sensor de vasos, estrella de sahida de colocadora de vasos, guia de estrellas,

- Aspiradora de polve: Con conexion eléctrica a la Hepadora de granulos, conexidn para el tubo

asprrador y media funa de altura ajustable para ef asprrado de polvo sobre las botellas,
Alimentador de tapa: Con sistema de ajuste de altura, sistema de vibracion y coneccion eléetrica a

la Henadora de granulos

. Alimentador de vaso: Con sistema de ajuste de altura, sistema de vibracion y coneccidn eléetrico a

fa llenadora de granulos

"anel de control: Sclector de modo automatico-manual, teclado de funciones, coneccion para
controt en modo manual v control manual.

Sistema de aire comprimide: Coneccion neumatica 2 regutadores de presion, sistema de vacio de
colocadora de apas. sistema de vacio de colocadora de vasos, sisfema ncumético de pistones

alimentadores de tapa vy vaso

%
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CALIFICACIOR DE UNA MAQUINA LLENADORA DE GRANULOS
Y VALIDACION DEL PROCESO DE DOSIFICACION VI. METODO {METODOLOGIA)

j. Banda transportadora de tapa: Banda, motor, sensor de tapa, sensor de vibracién para suministro
de 1apa, tornillo de ajuste de altura de banda, pistdn dosificador de tapa.
L. Banda trapsportadora de vaso: Banda, motor para banda, sensor de vaso, sensor de vibracion
para sumimstro de vaso, tornillo de ajuste de altura de banda, piston dosificador de vaso
. Banda transportadera: sensor de nivel mimmo de botella en transportador y sensor de¢
acamulacian de batella en salida de transportador
m. Manivelas de ajustes Mamivela de gjuste de altura de matrices, manevela de ajuste de altura de
hoquillas, mamvela para ajuste de granulado dosificado, manivela de ajuste de altura de prstones
de tapa y manivela de ajuste de altura de pistones de vaso
n. Otros: 2 sensores de acumulacton en tornillo sin fin, 7 interruptores de cierre en puertas,
conestoncs electricas para mesa giratona, aspiradora, alimentadora de tapas y alimentadora de
vasos ¢ mdicador visual de operacidn, pausa y visual-auditive de paro total

B. Componentes del proceso

B.1 Actividades previas

a 1 pmpiera v saniizacion del drea y de Ja maquina Henadora
h Sceleccion v ensamble del formato de llenado
v Apusie de
- Control de peso def granulado dosificado.
- Colocacion de tapa
- Colocacion de vase
d Alunentacion de {a botella en ta mesa giratoria
¢ Venficacion del funeionamiento de- dosificacign. ahmentacién y colocacion de tapa y vaso
t Dosihicacion del granufado
it Coetocacion de tapa

h Colocacion de vaso
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CALIPICACION DE UNA MAQUINA LLENADORA DE GRANULOS
¥ VALIDACION DEL PROCESO DE DOSIFICACION VII. MATODO (METODOLOGIA)

€. Descripeién del proceso [ Dosificacion del granulado )

Dutante ¢l proceso de Henado se realizan las siguientes actividades previas
hmpieza del drea v de la maquina tlenadora, a su termino se realiza el ajuste de dosificacion del
pranulado al peso deseado; Ja verificactén del funcioramiento correcto det panel de control, sensores,
transporiador. mesa circular de alimentacién, bandas de alimentacién de tapa y vaso, aspiradora,
ahmentador de tapa v alimentador de vaso en base al pracedimiento normalizado de operacion
correspondrente.

Se¢ verifica que los alimentadores contengan suficientes tapas y vasos
respectnamente Para iniciar el proceso, se opera el equipo en forma manual verificando el peso de¢ 5
botellas, reahizando el ajuste con la manivela junto a la tolva de dosificacion, hasta obtener el peso
descado se conecta la aspiradora en la parte inferior izquierda de la miquina Una vez dosificadas
apropadamente 1as boteltas, se venfica que la tapa se coloque sin presentar ningin defecto
{melladura, deformacion o mancha) y que la botella entre libremente en la colocadora de tapas, con la
tapa corectamente colotada se venfica que el sensor de la botella con tapa envie el numero de vasos
apromados v estos sean colocados solo en las botellas con tapa De ser necesario se hacen los ajustes
correspondientes a la colocadora de tapas 3 a la colocadora de vasos (ajuste de altura de los pistones o

en la aHura de los discos giratenios de cada uno de estos).
Al analizar la descripetén del proceso y determinar las vanables de influencia en

ta Calificacion del equipo se obtuvo el sipmente diagrama de causa-efecto y la correspondiente matriz

de miluencia ( Ver Fig No dvda)
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CALIFICACION DE UNA MAQUINA LLENADORA DE GRARULOS
Y VALIDACION DEL PROCESC DE DOEBIFICACION VII. METODO [METODOLOGEA)

2. Material en contacto con el producto

i MATERIAL CARACTERISTICAS

[

a Tolva de granulado  Dibujo No 12, Acero moxidable 316 con aspas mezcladoras del
ot mismo maleral.

ib Toha dosificadora ajustable No 1 Acero moxidable 316 y la peza enrazadora de
t inbwe No DB 13 uhiralén (Nyiamin).

l___r —

e Soporte con tapa de matriz dosificadora (Soporte de magnesio con 1apa de acero moxidable
LNU 4-9 Dibyo No DB 13

'd Marriz dosificadora No 2 Il1ibujo No Dhametro intertor de 27 mm para dosificar 41 a 91 g,

DB 13 Acero imoxidable 316

¢ Cilindro nylamin de matriz dosificadora. |Diametro mterior superior 28 +/- 019 mm, diametro
Na [} Dibwyo DB 13 interior imfertor 36.37 /- 041 mm. (1}

{ Roquellas (FEmbudo dosificador) No 10 |Embudo de Ultralén (Nylamin). Didmetro superior 89

t Iibujo No DB 13 mm, drametro inferior circule internto 15 mm, circulo

extertto 26 mm

o 1)isco wratonio dosificador No 2,311 |Base de magnesio y piezas de sujetadoras de acero
[Mibujo Ne DB 13 inoxidable.

{111 as medidas fueron tomadas directamente de cada pieza empleando un cahibrador digial Mitutoyo
{No 451824 periodo de calibracion Feb 96 - Abe 96).

E. Lubricacién
1.0s lubricantes recomendados y enlistados en ¢l programa cstan en la hsta de

fubricantes aprobados v son adecuados para el uso diseflado

Lubricante Punto a lubricar T Frecuencia
tirasa Kluber Polylub GA 352-P | Transmision, flechas, acoplamientos y engranes Trimestral
[l Rt idauble it
iAceHe antéuco Caja de engranes, tornillo sin fin, motor. N NIA(2)

1 2y Sc emplean algunos de los sipuientes acertes sintéticos VE 27 VF 30, VF 44, VF 49, VF 63, VI
73 0 V1 86. Las cajas de engranes son libres de mantenimiento siendo lubricadas con la cantidad
requerida en ¢l momento de ensamblar ¥ no requieren de ser llenadas y/o drenadas de por vida
tpara deralles ver et manual del cquipo)

o ———————————— —————————— e
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CALIFICACION DE UNA MAQUINA LLENADORA DE GRANULOS
Y VALIDACION DEL PROCESO DE DOSIFICACION Vii. METODO (METODOLOGSA)

F. Ajustes  Los ajustes pueden ser hechos sin ricsgo potencial de contaminacidn para el producto

como se mostre por la calificacién/validacion.
S X No

Sres "No" Exphicar

VERIFICADO POR: J Silva FECHA _Julio 13, 1996
RFVISADO POR: 7 Ramirez FECHA-_Ago. 21, 1996

G. Instrumeniacion del equipo

Los instrumentos mandmetros v reguladores son aprobados y se cncuentran

dentro def programa de calibracion de la planta

r DESCRIPCION NoLD. | CAL PM/No, No, DE PARTE

Il Mandmetro de regulador de aire PI-1076 | Semestral [05014G04 y 2008 RPG
£ compnmido Modelo.tipo CP 178 NPT 1.5" {3}

{2 Mandmetro de regulador de aire PL1077 | Semestral |05014G04 y 2008 RPG
¢ compriido Modelo tipo CP 1/8 NPT | 57 3

¢ 24 Los No citados corresponden a los nimeros de parte del sistema { manémeiro - filtro de aire

comprimda } de acuerde al manual del equipo.

VERIFICADO POR: _ I Siha FECHA: _Mayo 17, 1996
REMVISADO POR: 7 Ramirez FECHA: _Agosto 21, 1996
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CALIFICACIGN DE UNA MAQUINA LLENADORA DE GRANULOS
¥ VALIDACION DEL PROCESO DE DOSIFICACION VI, METODO (METODOLOGIA}

1.2 PARTES DE CAMBIO/EQUIPOS AUXILIARES

A Lista y descripeibn No. ID. en Manual
a 2 bandas 230 X L.O37 230 X LO37
R scraper | RM 1622
icki’;;cflos SMIM 40558
i,d | sefo SMIM 5580_@__
ic tsello SMIM 65808
It 2 bandas | 51047
[¢ 8 puias KIi KH1630 |
h 16 guias MB MB 1220D4

:- 4 cadenas Marbete Pant 2000 COD 6594
}__i(r X 16 cilindros de acero inox de didmetro 55 mm. ] Sh

k16 X 16 cilindros de Polizeno blaneo de didmetro 60 mm o Sh
i F censor inductivo OMRON TL-X2F-1-E3
01 Fotocelds OMRON E3F2-DS10B4
n | Fotocelda diam 18 OMRON E3F2-DS10B4
o 1 tancta Input OMRON COMI-1D212
5 ) tancia Output OMRON COMI-0C222
4} contactor ANO Gl KLCOKNER DIL-ER-40

r 1 taneta p motor DC 101 BONF ' DC 101
.a_lﬁvt"z-i}j;épara \ 1brad&r CPN 32EY El.

VERIEW ADO POR: _ S Moysa FECHA: _Mayo 21, 1996
REVISADO POR: _J_Sevilla FECHA: _Agosto 22, 1996

cdd.




CALIFICACION DE UNA MAQUINA LLERADORA DE GRANULOS
+¥ VALIDACIOR DEL PROCESO DE DOSIFICACION VII, METODO (METODOLOGIA)

T e e e e EEESSSSSSSSSS

1Y SERVICIOS

i TIPO DE ) _ SISTEMA
i ]  SERVICIOS ELECTRICO AIRE COMPRIMIDO DE VACIO
si sl N/A

: L - Sistema eléctrico|Alre compnmido Ttbre de

! MANTENIMIENTO lavizad

: SAFISFAC TORIO polanzado. ?‘ceile' ) )

; ['uberia acero inoxidable

o 316

/LD APROPIADA EN TUBERIA sl | N/A
¢ s I i Biticora
Y ERRIZASE APROFIADO  gigtema eléctrico del filtro
: polarizado

A

¢ TIPOS Y Ne. DE FILTROS N/A 2 filtros de 50 g N/A
P INSTALADOS

! FILTROS EX LA LISTA DE NA S NIA(3)
Y FILIROS APROBADOS

bm e - — - - - —
i 64 F ACORA DE FILTRO N/A {4) N/A( 8}
VFRFCUENCLA DE CAMBLOS DE NA (59 N/A(S)
i FILIROS (PM #)

; JSEOANEN AN DEBUIOS? (5)(6) NO(§) N/A
[RIRMAY FECHADE LA 3 Siha J Silva 1 Silva
[ PERSONAQUENIZO LA 13 Jul:96 13.Jul/96 13/Iul/96
! A F.R_!_H(':\('i()‘-

NOTAS:

¢ 4) No existe una biticora en particular para los fiftros, ¢l manienimicento de estos se registra
en la bitacora general del equipo

{51 U cambie de Giftros s realiza en base al resuitado de una verificacton tnimestral

(61 Las dibujos de los servicios fueton actualizados por remaodelacton del 4rea por lo que sc
encuentran en proceso de aprobacion.

{ 71 Seancexan dibuos def panel eléctrico v de fa ubicacion de fusibles v sensores

(%1 5| sistema de vacio es realizade en base a un sistema Ventury a partir de aire comprimedo
filirado -



CALIFICACION DE UNA MAQUINA LLEFADORA DE GRANULOS
¥ VALIDACIOR DEL PROCESO DE DOSIFICACION Vil. METODO (METODOLOGIA)

ey e e

1.3.1 DESCARGA DEL EQUIPO

DESCARGA AL AIRE

1 T ATRE DE SISTEMA DE
; TIPOS DE DESCARGA M KQI‘”NA EXTRACCION DE
i ! AIRE
E VANTENIMIENTO SATISFACTORIO N/A S1
— [ - '_,_‘_A_-—A_-—-v-
i I.D. APROPIADA EN TUBERIA N/A N/A
! ESTA INSTALADO BREAK PARA FEL AIRE N/A N/A
I
P DESCARGA DEL EQUIPQ DURANTE £1, PROCESO AL DRENAJE NiA NIA
f o ESTA SIENDO EVACUADO EL AIRE DEL CUARTO ? Sl SI
N _L
: SI MO ESTA SIENDO EVACUADO. B
| J ESEA FILTRADO APROPIADAMENTE? NO (9 Sl
foom o e e o e - :
CFIRMA Y FRCITA DE LA PERSONA QUE HIZO LA VERIFICACION I. Stlva § Silva
! 13/1l/96 13/Jul/96

1.4 PROGRAMA DE LIMPIEZA

1.4.1 DESCRIPCION GENERAL

Desmontar todas la piezas que se encuentran en contacto con cl preducto, tavar
cada una de estas partes con agua caliente y detergente Liqualin al 2%, enjuagar todas las piezas con
apua deshlada y scear con aire comprimide hibre de acere, lempiar ta maquina en general empleando
un liense humedecido con Liqualin v agua delenizada, verificar gue no se dejen restos de granulado, m
pelusas del hienzo. secar con un lienzo seco que no desprenda pelusa Sanitizar cada una de las prezas
linpias con alcohol empleando afgodon. verificar que no desprenda pelusas Proteger fas bogqiflas con

pape} dlumimo

DO MFNTO: AG-55 FECHA: Abril 19, 1996

1 OCALIZACION:  Arca acab{tzjo general (Llenado de granulos 1) T

A ERIFIC ADO POR: "1 Sitha T RECHA: Mayo 12, 17,23 1996
1A IS ADO POR: 7. Rm:imruTﬂ_ i"rt('li,\:—;\;mﬂlt 1996_—“

e e e —— e ]
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CALIFICACIGN DE UNA MAQUINA LLENADORA DE GRANULOS
Y VALIDACION DEL PROCESO DE DOSIFICACION VIl. METODO [METODOLOGEA)

%

1.5 MANTENIMIENTO

L5.1 PROGRAMA DE MANTENIMIENTOQ (INCLUYENDO LUBRICACION)

Descripeion general

Verificar los baleros de los motores, ahmentadora de polvo y bandas, la
condicrin def transportador y bandas. transmision del alimentador de polvo. Limprar filtros de vdivulas
de vacio de mistones de tapa v vaso y reguladores de aire comprimido, venficar sistema eléetrico y el

funcronamiento de sensores

DOCUMENTO:; MANT [0-004 FECHA:  Jumo 27, 1996
LOCALIZACION: Dcparlam;\m@cmcna

VERIFICADO POR: 1 Siha FECHA:  Mayo 17, 1996
REV IS ABO POR: M_ﬁz—mﬁcz FECHA; _Tg:mo 21,1996

152 DOCEMENTACION DEL EQUIPO
A Instracciones de eperacion

TOCALIZACION:  Departamento de Acabado General {1.lenado de granulos [1)

VERIFICARD POR: J Silva FECHA: Junio 5, 1996
HENISADO POR- 7 Ramirez FECHA: /\gos[o a| , 1996

B. Manual {es) de mantenimiento

LOGALIZACION: Departamento de Acabado Generat (1 lenado de granos 11)

VFRIFICADO POR: I Silhva FECHA: Junio 5, 1996
REMISADO POR: 7 Ramirez FECITA: Agoslo 2 I, 1996

%
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CALIFICACION DE UNA MAQUINA LLERADORA DE GRANULOS
Y VALIDACION DEL PROCESO DE DOSIFICACION VII. METODO (METODOLOGIA}

€. Lista gc partes de refaccion

LOCARIZACKIN:  Departamento de Ingenieria
VERIFICADO POR: 1 §ilva FECHA:  Jumo 5, 1996
REVISADO POR: 7 Ramirez FECHA:  Agosto 21, 1996

NOYEA: Ve seeeion 2 0
D. Orden de compra
10CALIZAQION:  Agstencia de trafico

AFRIFIC ADO POR: 1. Silha FECHA:  Mayo 17,1996
REVISABO POR: 7 Ramirez FECHA:  Agposte 21, 1996

E. Bitdcora tte mamtenimiento del equipo disponible

LOCALIZACION: [ equipe no cuenta con bridcora de mantemmiento ya que cs nuevo
VERIFI ADO POR: 1 Siha FECHA:  Mayo 17, 1996

HEVISADD POR: /7 Ramirez FECHA: b()qto AN I(}()ﬁ

F. 1impieza del cquipo:

1O AT ACTON: Departamento de e\cahado general ( Llenado de grimalos 1 ).

(I L impreza vuulxmuon dv.. quuma ﬂundon de polvo PR'i (1) Abi 19,1996

M ERIFTCADO POR: 1 Silva FECHA: Mﬁ\‘O 17. 1996

RE VIS HO POR: 7 Ramirez ]71‘1(‘"-\. I\L()Q[() 21, 1996

I'a lumpicsa esta programada para ejecutarse al inicio del Tlenado del lote ¥ al cambuar de producto

Henado

W
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CALIFICACION DE UNA MAQUINA LLENADORA DE GRANULOS
¥ VALIDACIOR DEL PROCESO DE DOSIFICACION VII. METODO {METODOLOGIA)

“—-ﬂ———_ﬂw—m
{;. Programa de calibracién de instrumentos

LOCALIZACION:  Departamento de mstrumentacion y calibractones.

VERIFICADO POR: J Silva FECHA:  Mayo [7, 1996

Rt VISADO POR: 7 Ramircz FECHA:  Aposio 21, 1996
1.6 DIBUJOS DE LA INSTALACION Y EQUIPQO
e e
i ) i VERIFICADO | REVISADO
: o No.DYBUIO | phppgcHA | PORFECHA
© ) Dimensiones de la maquina I PRECISRL | -
o Ene, 1996 Ene, 1996
| 2 Componentes de la miquima 2 PRECISRL | =
L Ene, 1996 | Ene, 1996
i3 Vibrador 3 PRECLSRL -
L o Ene, 1996 Ene, 1996
]i n ’\hpll’ldﬂrd VS82/159 PRECISRL | -
!- L Ene, 1996 | Ene, 1996
é & Namselas de d;llsic 506 A DR PRECISRL | weee-
b Ene, 1996 Ene, 1996
11 6 Prston dg tapa yv vase pB7 PRECISRE | -
ty Sﬁluua dosificador D313 PRECISRL | -
[ % panel de contral 2-95 GZ PRECISRL| o
C Feb.15, 96
f v I)nmmm de cableado de fuentes de pader 4-95 G7Z PRECISBRE) e
L uuhfcqy_ Feh 15,96
f10 Diapama de sensores 495 37 PRECISRL| -
: - | Fcb.15.96

11 Hienadora de granudos Prect { Vista trontal) 5 I Sthva 7 Ramirez

: Ago 17,96 | Ago 21, 1996
] ——— —= |
H l‘ [ !umdur’i de granultos Precy {Vista Postenor) 6 J Silva 7 Ramirez
i o B Ago 17,96 | Ago. 21,1996
g‘ 13 1lenadora de granulos Preci 7 ! Siha 7. Ramirez
i (\aq:lquna!dcn£haj Ago 17,96 | Ago 21, 1996
i 14 Ldenadora de granulos 'recy 8 J Silva Z Ramirgz
U Ve 1.31_@} mIE”er.i’) Ago 17,96 Age 21, 1996

P e ————— ]
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CALIFICACION DE UNA MAQUINA LLENADORA DE GRANULOS
¥ VALIDACION DEL PROCESO DE DOSIFICACION VII. METODO ([METODOLOGIA)

1.7 PROTOCOLQ DE CALIFICACION DEL EQUIPQ.

A. Descripeion de las pruchas a realizar

1.7.1 VERIFICACION DE LOS CONTROLES DE OPERACION
Despues de realizar el mantenimiento preventevo, venficar que los siguientes controles de operacion
funcionen apropradamente  mterruptor de encendido-apagade, interruptor de paro, interruptor de

emergencia, selector de modo automatico-manual y variadores de velocidad

1.7.2 VERIFICACION DE LA ROTACION APROPIADA DEL MOTOR
Posteriar a la venficacion de los controles de operacion verificar que la rotacion del motor siga una

direceron on sentido de las manecittas del relo), guiando la botella hacia la llenadora.

L3 VERIFICACION DE LA DIRECCION DEL TRANSPORTADOR
Vertficar sunuliancamente la rotacion v la direcerén de avance del transportador { de izquerda a

derecha

1.7.4 VERIFICACION DE LA INSTALACION Y FUNCIONAMIENTO DE SENSORES

Venficar la instalacion v funcionamiento aproptado de los sigaienles sensores. sensor de transportador
de botellas, de botella a dosificar, de nivef de polvo del ahmentador, de tapa en banda, de¢ vibracidén
del contenedor de tapas. de vaso en banda, de vibracion del contenedor de vasos, de tapa colocada en
fiasco de saso colocado en frasco, de unidades dosificadas acumuladas en transportader, de

«wheepresion en tormitlos sin fin y de clutehs
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1.7.5 VERIFICACHON DE AUTOPRUEBAS
\ enificar mediante el panel de control el pragrama de autoverificacién de la llenadora, que consiste
en detencron de tapas, detencion de vasos. transportador tapas, transportador vasos, wibradot tapas,

uibpadar vases + transporiador botellas

(7.6 VERIFICACION DE ALARMAS

Srmulando Yas situaciones que produzean la activacion de las alarmas, vertficar en la pantala det panel
de comrol to sigmente: "Boton de emergencia accionado”, “Cubierta abierta”, “Emergencia, sin fin
fucra de posicion”. "Emergencia aire comprimide”, “Aglomeracion en la salida del transportador”,
“Cyelo manual accionar bolon manual®, "Nivel mimmo de tapas en transportador”, "Nivel minimo de
vasos. “Mivel minimo de frascos en transportador”, asi mismo verificar la alarma visual auditiva

{ verde, amhar con sonido v roja con sonido )

1.7.7 VERIFICACION DE LIMPIEZA
Venficar que al finahzar cl proceso se Heve a cabo correctamente la impieza del equipo y de las

partcs gue esfan en contacto con el producto.

1.7.8 VERIFICACION DE ALINEACION Y AJUSTE

Darante of llenade venificar gue todas las botellas sean llenadas y que al entrar el cuello de [a botella
denteo de 1a boyuilla. estos queden ajustados de tal forma que al dosificar el polvo no exista derrame.
4 trasas del polvo caveran sobre fos hombros de s botellas, estas deben ser removidas por la

aspiradora
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B. Protocolo

170 FENCIONNp:_1 DESCRIPCYON:_ Verificacion de los controles de operacion

A. Objetivo:

venficar que los controles de operacidn de la Ilenadora Prect funcionen apropiadamente.

B. Resultados esperados:

[ os controles gue operan a Hlenadora deberan funcionar de la sigmente manera:

&

.

.

Interruptor te encendido-apagado {on-off): encendido y apagado del equipo

Interruptor de arrangque (Start): Da coruenzo al proceso de Henado en modo automatico
Interruptor (e paro (stop): Detienc ¢l proceso de lienado cn el intervalo de ttempo necesario para
que la maguina esté en una poesicion definida.

Interruptor de emergencia: Detiene el procese de llenado en forma nmediata,
independientemente de fa posicion ¢n que se encuentte la maquina

Seleetor de modo automético-manual: Pernute el control manual de fa maquina, empleando la
{luve para tal proposilo

Potencitmetre de velocidad de vibracion del alimentador de fapa: Controla la velocidad de
vibracidn cn un rango de 0-100%.

Potcnciometre de velocidad de vibracién del alimentador de vaso: Controla la velocidad de
vibracion en un rango de 0-100 %

Potencidmetro de velocidad de ilenado en modo awtomatico: Controla la velocidad de Henado en
wet range de 0-400 %0 { mids de 6000 botellas por hora )

Potencibmetro de velocidad de flenado en modo manuab: Controla ia velocdad de Venado en un
sungo du 0-1 (0P 6 ¢ mvas de 6000 botellas por hora ).

- 60 -
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C. Método ¢e prueba o deseripeién:

-

a

.

L.

.

vVenficar que se hava llevado a cabo el mantemmiento preventivo como se ndica en el

procedimiento normahizado de mantenimiento

Realizar las siguientes pruchas por triplicado para cada interruptor, selector o potenciametro.
Interruptor  de encendido-apagade ( on-off ) Venficar que el interruptor  funcione
apropradamente encendiendo v apagando el equipo segin la poswcadn del interruptor corresponda
Interruptor de arrandgue ( Start }: Venficar que al presionar este botdn se de cid el proceso de
lienado cn modo automatco
fnterruptor de paro  Stop )i Vertficar que al presionar este botdn transcurrido un pequefio
wtees alo de tiempo, et proceso de llenado se detenga y se restablezea al presionar "start”.
Interruptor de emergencia: Verificar que al presionar este botdn la maguina se deienga
imediatamente v «¢ desactive el paro de emergencia al girar higeramente este boton { de wZguierda
a derecha o viceversa ) Restablecer el funcionamicnto al presionar "start”

Selector de modn autemitico-manual: Venficar que el modo manual solo pueda ser seleccionado
al wtraducir fa Have correspondiente v girav el selector aesta posicion { "7 )
Potencidmetro de velovidad de vibracidn del alimentador de tapa: Venficar que el
potenciometso permuts controlar fa vibracion det alimentador de tapa togrando ncrementos de 0 Y%
hacta 10(%4
Potencidmetro de velocidad de vibracitm del alimentador de vaso: Verificar que el
potcnciometio permita controlar ba vibracion de! alimentador de vaso logrando incrementos de 0%
hasta 100 %0
Patencidmetro de velocidad de Henado en modo astomatico: Venficar que el potencidimetro
permata controfar la vetocdad del Henado togrando incrementos de 0 °o hasta 100 % y determinar
1 mavma selocidad de fenado € %0 ) asi como el equnaicnte en No de hoteflas por manuto
1 B 1 en motlo automatico
Potercitmetrs de velocidad de Henado en modo manual: Verificar que el potenciometro permita
wmtrotar ta aetoridad del tlepado Togrando incrementos de 0 % hasta 100 % y determinar la
s s choeidad de Henade {96 ) asi como el equivalente en No de botellas por mimuto { BPM }

en modo manual

1ista de parametros del proceso
N'A N/A
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¥ VALIDACION DEL PROCESO DE DOBIFICACION Vil. METODO [METODOLOGIA)
1.7.2 FENCION No.: 2 DESCRIPCION:_ Venficacion de [a rotagién apropiada del motor,

A. Objetivo:
Venlicar que la rotacion del motor de la ltenadora funcione apropiadamente.

B. Resultados esperados:
| 4 rotacion del motor de la lenadosa debe hacer girar el cabezal dosificador en sentide de las

anceitlas def relo)

(', Métotlo de prueba o descripeion:

¢ Venficar que sc haya llevado a cabo el mantenuniente preventivo como se indica en el

procedintiento rormalizade correspondicnte.

b Comprabac que la rotacién del motor de la Uenadora es de tal manera que cuando se ahmenta
betellas 3l transportador estas sigan una dircecion en sentido de las manecilias del reloj, durante 12

Ggmente sccuenaa { reakizar la prucba por inplicado ).

acion_ . . ; i Cabezal
B“w”m_____be\hmcnt'lcmn Transportador ~~—» EslrnlIaﬁé:n%!(ljg]entacmn ——— H%na%ode

Colocadora Fstrella de alimentacion - sirell 1
o s «——— Transportador ¢—— Lstrella de sa tda

de tapas 4 de colocadora de tapas ansp de tlenado

l

parelladesahdade o Tstrella de alimentacion »
wolocadora de tapas de colocadora de vasos Colocadora de vasos

o . tstrelia de sahda de
Salida Transportador colocadora de vasos

« Venficar fas especificaciones indicadas en la placa del motor o en la orden de compra

d Registrar los resultados cn la tabla correspondiente sciialando “SI" ( 51 funcrona ) o "NO" ( No

funciond )

e e e e A A
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1.7.3 FUNCION No: 3 DESCRIPCION: Verificacion de fa direccion del transportador.

v. Objetivo:
Venfivar que ¢f transportador de fa lienadora de granulos Preci funcione apropladamente

B. Resultados esperados:
F:1 transportador debe moverse hbremente sigmende una direceidn de wquierda a derecha

C. METODO DE PRUEBA O DESCRIPCION:

g Venficar que se hava llevado a cabo el mantenumiento preventive como so indica en ¢

procedimento normalizado correspondiente
¢ Venficar of estado del transportador v su libre movirmento

¢ 1 ota funcien se efectua simultdneamente con la funomdn No. 2
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1.7.4 FUNCION No.:_4 DESCRIPCION: Verificacion de la instalacidn v funcionamiento
de los sensores.

A, Objetive: Venficar que los sensores se encuentren instalados v funcionen aproptadamente.

B. Resultados esperados:

Lo <ensores se encuentren instalados v funcionen apropiadamenic

. METODO DE PRUEBA O DESCRIPCION:

| Verilicar que se haya levado a cabo ¢l mantenimienio preventivo como se Indica ¢n el

procedimiento nermalizado correspondicnte

-

3 Verificar la instalacion v funcionamiento aprapiado de los siguientes sensores:
a Sensores de transporizdor de botellas.

b Sensor de botelta a dosificar.

¢ Sensor de mvel de polvo del alimentador

¢ Senser de tapa en banda

¢ Sensor devibracion del contenedor de tapas

f  Sensor de vaso en banda.

¢ Sensor de vibracion del contenedor de vasos

h o Sensor de tapa colocada en (tasco

y Sensor de vaso colocado en frasco

1 Sensor de acumulactdn en transporlador de sahda

Lk Sensor de sabrepresion en tormilo sin fin de alimentacion.
I Sensor de sobrepresidn en tornillo sin fin de safida.

m  Sensores de clutch

Reatizando 3 pruebas para cada uno, regisirar los resultados en la tabia

correspondiente seifalando "S1" { Sj funciona ) o "NO ( No funciona ).

1). 1ista de parametros tel proceso
Veloewdad de Henado 125 B3PM

W
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1.7.5 FUNCION No.: 5 DESCRIPCION:_ Verificactén de autoprucbas.

A. Ohjetivo:
Comprobar que medante el panel de control pueden venficarse ¢l correcto functonamiento de
acgesonios v funciones de ia llenadora PRECI

B. Resultados esperados:
Una ses colocada la maguina en modo manual al ejecutar las autopruebas deberdn funcionar de la

SEIHICTHC mancra

& Piston de tapas y vasos: Al ejecutar la autoprueba deberdn maoverse los pistones que detiencn las
tapas 3 o< vasos respectn amente

b Franspertador de tapas y vasos: Al ejecutar Ja autoprueba deberan moverse las bandas
transportadoras de tapas y vasos respectivamente

c. Vibrador de contenedores: Al ejecutar la autoprucha deberan vibrar los contenedores de tapa y
VAsO Fespectivamenic

d. $ransportador de botetias: Al cjecutar Ja attoprueba debera moverse el transportador de botellas,

€. Método de prueba o deseripeién:

a Venficar que se haya llevade a cabo el mantemmiento preventivo como se indica en cl
procedimicnie normalizado correspondiente

b Colocar [a maquma en modo manual, presionar F10 para accesar al programa de autepruebas

¢ Prestonar 10 para probar los pistones que deticnen la tapa

Prestonar 2 para accesar a la sigwiente prueba, presionar F10 para probar los pistones que detienen

{

los vasos

¢ Presionar B2 para aceesar a la sipuiente prucha, presionar F10 para probar la banda transportadora
de tapas
I P'resionar 12 para accesar a fa sigmente prucha, presionar F10 para probar la banda transportadora
de vasos

Prossonar T2 para accesar a fa siguiente prueba. presienar FI0 para probar el vibrador del

frz

contenedor de tapa

h Presionar F2 para acecsar a la sigutente prucha, prestonar F10 para probar el vibrador del
contencdor de vaso

1 Prestonar B2 para accesar a Ia dltima prueba, presionar 1'10 para probar el transportador de botellds
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e LSS

7.6 FLANCION Yo _6 DESCRIPCION:  Verificacion de alarmas

AL Objetive:
Comprobar que  mediante la simulacion de  situactones especificas  particulares ¢l correcto

funoonamiento de las sefiales de alarma

B. Resuitados esperados:
{na ves que Ja magquina comrence a funcionar en modo automético deberdn funcionar las siguientes

alarmas en Yas condiciones requeridas

2. Botdn de emergencia: Al presionar este boton fa mdquina debe detencrse inmediatamente.

b. Cubierta abierta: Al abnr cualquiera de las cubiertas, la maquina debe detencrse inmediatamente.

¢. Tornilo sin fin fuera de posicion: Al haber una sobre acumulacion de botellas en cualqueera de
tos tornilos sin fin. 3a maquina debe detenerse mmediatamenic

d. Aire comprimido: Al haber una caida de presién a 6 Atm o ausencia de aire comprinudo en la
Tinea. 1a maquina se detiene mmedtatamente ( la preston requerida de trabajo es de 6 - 8 Atm )

e. Acumulacion en la salida del transportador: Cuando ocurre una acumulacion de botellas en el
transportador de salida de la maquina, este se detiene inmediatamente.

f. Ciclo manual: Al canectar el control y colocar el selector en modo manual debera indicarse esta
sttuacion en el panel de control v solo sera posible el funcionamiento mediante el control manual

g. Nivel minimo de tapas, vasos y botellas: Cuando no se encuentra suficiente cantidad de tapas,
vas0s o botellas en el respectivo transportador aungue la maquina ne se detienc completamente y
los vihradores para tapas ¥ vasos se manticnen en funcionamiento no sc dosifica hasta corregrr el
problema

h. Alarma yvisual-auditiva: En todos los casos en los que exista un paro total de la maquina debera
escucharse Ta alarma ¢ tluminarse la loz roja de ésta. cuando se realicc un paro manual, debera
escucharse la alarma ¢ dumarse la Juz ambar y mientras la maguina esi¢ operando normalmente

debe estar encendeda Ja luz verde
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T T ———————

€. Método de prueba o deseripeidn:

I Verdicar que se haya flevado a cabo ¢l mantennmento preventivo como se mdica en ol

procedimiento normalizado correspondiente

1]

Verficar las siguientes alarmas realizando las pruebas mientras la mdquina esté funcionando en

mode automatico

a. Botdn de emergencia: Accionar el botdn de emergencia, fa maquina debe detenerse
inmediatamente

b. Cubierta abierta: Abrir una cubierta ( puerta ) y verificar que la méquina se detenga y la
pantalla en cf panel de control indique "Cubierta abierta”. Repetir esta operacién para cada una
de las puertas

¢ Tornillo sin fin fuera de posicién: Desplazar los tormtlos sin fin { uno a la vez ) para desviar el
sensor de su posicion normal sumulando una sobreacumulacion de botellas, al realizar esto la
miqunia se detendra v la pantatta det panel indicard. “Emergencia sm fin fuera de posicion", al
retornar el toemitlo sin fin a su posicién normal se podrd reanudar su funcionamiento.

d. Emecrgencia en aire comprimido: Posterior a algin paro de la midquina, cerrar la valvula de ta
linea de are comprinndo, al intemtar remiciar, la pantalla del panel de control indicari
“Emergencia aire comprinudo”,

e, Acomulacion en safida de transportador: Cubrir el sensor de acumutacién de salida, para
simular e acumulacion de hoteflas. la maquina se detendra y se ndicard en ¢l panel de
control "Aglomeracidn en salida de transportador”

f. Ciclo manual: Conectar ¢l control manual v mover el selector en modo manual ( la mdicacion
de mode manual esta representada en el tablero por el sigutente simbolo: “" ), la pantalla del
panel de control indicara "Ciclo manuaf accionar hoton manual”

#. Nisel minimeo de tapast Detener las tapas para evitar que ¢l sensor registre la presencia de
tapas. la pantaila del panel de control indicara "Nrvel minimo de tapas”

h. Nivel minimo de vasos: Detener los vasos para evilar que el sensor registee la presencia de
sasos. Ja pantatla del panet de control indicard. "Nivel mimmao de vagos™

i Nivel minimo de frascos: Detener las botellas para evitar que ¢l sensor registre la presencia de
botellas en ¢l transportador. la pantalla del panel de control indicard “Nrvel mimmeo de frascos
en transportador”.

j. Alarma visual-nuditiva: Asegurarse que al reahizar las pruebas indicadas ( a - 1 ) la alarma

auditna este mstalada apropiadamente

%_
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Verificar que en todos los casos en los que exista un paro total de la maquina
debera escucharse la alarma y encenderse la luz roja de ésia, cuando se realice un paro manual,
deberd escucharse fa alarma y encenderse la luz Ambar y mientras la méquina esté operando

normalmente debe estar encendida la luz verde.

D. Lista de parametros del proceso

Presion linea de aire comprimdo 6 a § atmosferas
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B e B e e S

1.7.7 FUNCION No.:_7 DESCRIPCION:  Verificacién de litmpiesa

A, Obhjetivo:
Vertlicar que el proceso de limpreza de la maquina llenadora de granulos PREC! y sus partes criticas

«¢ reabiee de acuerdo al procedimiento normalizada correspondiente

B. Resultados esperados:
I'1 proceso de limpreza es lievado a cabo de acuerdo al procedimiento normalizado cotrespondiente

r\

", Método de prucha o descripeidn:

-

venficar yue se leve a cabo correctamente la limpieza del cquipo v fas partes criticas deben estar

perfectamente hmpias
Venficar yue el proceso se lleve a cabo de acueedo al procedimicnio normahzado correspondiente,

—
vl

de lo contrane hacer las observaciones al respecta.
D, Lista de pardmetros del procese

Agua de pre-lavado Agpua potable 60 °C aprox

Agua de enjuague

Agua delomzada
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1.7.8 FUNCION No.:_ 8 DESCRIPCION: Verificacion de alineacion y ajuste.

A, Objetivo:
Verificar que durante ¢l llenado el funcicnamiento de fos soportes de betelias-boquillas scan

adecrados en su alineactan v ajuste al cucllo de las boteflas, asi como €l ajuste dcl sensor de botellas

B. Resultados esperados:

a  Alwmeacion de Tos soportes de botellas-bequilias Todo ef granulado deberd caer dentro de la botella
v no sobre ol hombre de esta

b Ahneacton del sensor de botellas: Debera existir sincronia entre el sensor de botellas y el pistén

gyue abre Jas 1apas de Jas dosificadoras
C. Método de proeba o deseripeidn:

a. Alineacion de soporte de botellas-boquillas: Verificar que el soporte levante [a botella de tal
manera que of cucllo de la boca entre en la boquslla v el polvo caiga dentro de la botella. Realizar
las prucbas durante el licnado de un lote de produccion al menes por 30 min

b. Ajuste de Ja botella en Ia boquilla: Verficar que al entrar el cuello de la botella dentro de ta
hoguilia <c ajusten dc tal mancra que todo el polve dosificado caiga dentra de la botella y no caiga
poho sobre el hombro de ésta Realizar la prueba durante ef llenado de un lote de produccion at
menos por 30 min

c. Ajuste del sensor e botellas: Verificar que exista sincronia entre ¢l sensor de botellas y el piston
gue abre las tapas de las dosificaderas, es decir que el pistén solo debe accionarse hasta que cl
sensor detecte la presencia de la botella. la respuesta debe ser inmediata para que permita 1a caida

del pohvo cn el mtenor de la botella
. Lista de parametros del proceso

Velocidad de Henado 125 BPM
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y‘%
2.0 CARACTERIZACION DEL GRANULADO

2.1 _ESTUDIOS DE REQLOGIA DEL GRANULADO

211 DENSIDAD APARENTE Y COMPACTADA

AL Ohbjetivo:
Determinar la densidad aparente v compactada del granulado del Producto de prucba mediante la

determinacion del peso del granulado de volumen conocido.

B. Resultados esperados:
a Al deternmnar ef peso del granulado contenido en un volumen conocido puede obtenerse la densidad

aparente

-

Al compactar el granulado pesado para deteriminar Ia densidad aparente se obtiene un volumen con
el cual puede deternunarse 1a densidad compactada

C. Métado de prueba o deseripcién:

a Pesar una probeta graduada de 100 mf, verificando que esta csté perfectamente seca,

b Colocar cudadosamente el granulade dentro de la probeta ( tentendo cwdado de no agitar
demasiado fa probeta t

¢ Pesar nuevamente la probeta con el granulado teniendo precaucion de no agitar esta

¢ Obtener ¢t peso del granulado mediante ef caleuto de la diferencia de pesos entre la probeta vacia y
la probeta con producto

Betermimar el volumen ocupado por el granulado

o

T Reportar los resultados de denssdad ( g/mi ) en <l formato No |
Determinar la densidad compactada dejando caer la probeta suavemente sobre un lienzo durante

e

108 veces en forma constante ¥ a una altura aproximada de 10 cm.

h Deternunar ef volumen posterior a la compactacién y calcufar nuevamente la densidad { gml ),
sepovtar en el Formato No |

v Realizar la prueba con dos muestras por lote v al menos con tres lotes consecutivos del producto de
prueha

_'*_;_—H*———‘—-“Wt_—m_
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e e e . e _____]

2.2 VELOCIDAD DE FLUJO Y ANGULO DE REPOSO

A. Objetihor

Deternnnar tas caracteristicas de flujo del granulado del Producto de prucba mediante la

d

crermimacion de la velocidad de flujo v el dngulo de reposo.

B. Resultados esperados:

Al conocer la velocidad de flujo y el angule de reposo se podré clasificar ¢f granulado del Preducto de

p

[a)

=

d

1)

rucha de acuerdo a sus caracteristtcas de flujo.

*. Método de prueba o deseripeion:

 olocar un embudo perfectamente seco en un anillo de acero a una altura de 10 cm ( de [a punta del
vastago del embudo a la mesa ).

Cuolocar una hoja de papel milmétrico bajo el embudo.

Tapar fa sahida del embude a fin de poder agrepar el granulado ¥ enrasar este cwdando de no
prestonar el pobvo para evitar su compactacidn

Destapar la salida del embudo v permsiir e} libve flygo det granulado, si es necesario dar unos hgeros
golpes cn el borde de! embude. Determinar el tiempe en el que Puye el polvo por el embudo

Una vez conchuido detenmnar ¢ diametre D ) de la circunferencia de la pila formada por el
granulado s sualora{ h)

Peterminar ¢l angule de reposo que con la horizontal forma la pila del granulado, mediante la

wguente formular

o = tan’
¥
donde
« - Angulo de reposo def granulado
h Altura en om de la pila del granulado
r Radio de la circunferencia de la pita del granulado ( D/2)

B - Diameto de la circunferencia de la pila del granulado
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p Reahzar la delerminacion cen 2 mugstras por cada lote.

h Bxe los resultados obtenidos de dngufo de reposo, clasificar el granulade de acuerdo a la siguicntc
tabla v reportar fos resultados en ¢l Formato No. 2

m F&%ﬁfﬁﬁ E‘g‘)"“‘ ANGULO DE REPOSO
Muy mowviies 25°<a<30°
Moviles Wo<a<3g”
| Aceptable movilidad 38° < =45°
Cohesivos { poca movihidad ) 45° < <55°
| Muy cohesivos { cast ninguna movifidad ) 55°<a<70°

t PPesar ¢l granulado v considerando el tiempo de flujo, calcufar la velocidad de flugo y veportar fos
resultados £ g 'seg Yen el Formate Ne 2

1 Realzar la prucba al menos con tres lotes consecutivos del praducto de prucba.
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2.2 DISTRIBUCION DEL TAMANQ DE PARTICULA

A. Objetivo:
eternmnar la distribucion del tamafio de particula del granulado del Producto de prucba mediante el

metedo de taimizado

8. Resultados esperados:
Al conocer Ja distribucion del tamaito de particula del pranulade del Producto de prueba se podra

clasificar este de acuerdo a dicha distribucion.

(. Método de prueba o deseripeifn:

a Venficar que las mallas estén perfectamente secas.

& Apilar fas mallas en el sigwente orden de amba hacia abajo. 30, 40, 50, 60, 80, 100, 120, 200, bage,

¢ Pesar 100 g de granulado v colocartos sobre el tamiz supenor, tapar y hacer funcionar &l equipo
meeamzade de tmmizado § marca Rotab ) durante 15 min

d Al finalizar, pesar el polvo retenido cn cada malla y reportar los resultados en el formato No 3

¢ Graticar los resultados obtenidos en una grafica de No de Malla vs Peso Retemde en cads malia

[ Clasficar ¢f polvo de acuerdo a su tsinbucion de tamafio de particula mediante la sigmente tabla

CLASIFICACION FARTICULAS QUE PASAN A TRAVES DE:
DEL POLVO MALLA | % MALLA %
M grueso --- i M -
{irueso 20 100 40 < 60 -
| Semigrueso 40 100 [ 60 < 60
T o 80 100 e
T Muw fine 120 100 R

¢ Reahizar fa prucba al menos con tres lofes consecutivos del producto de prucba

_—__.—__HM——“—————“'—“‘#*W_—-———————H-
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23 DETERMINACION DE LA HUMEDAD DEL GRANULADO

AL Objetivo:
Determinar la humedad del granulado del Producto de prueba durante el proceso de llenado

B. Resoltados esperados:

L humedad promedio del granitado no debera ser mavor del 1 %4

C. Métndo de prueba o deseripeitn:

a Jomar por lote 3 botellas del producto de prucba al inrcie ¥ & Ja mitad y 4 botellas al final del
proceso de lfenado {14 botellas en total )

I Determinar el 2o de humedad de cada ctapa y el % de humedad promedio mediante cf método de
Perduda al Secado sigwiendo el procedimiento correspondiente

¢ Realizar la prueba al menos con tres fotes consecutivos del producto de prucha

d Reportar los resultados en el formato No 4




CALIFICACION DE UNA MAQUINA LLENADORA DE GRARULOB
¥ VALIDACION DEL PROCESO DE DOSIFICACION Vi1, METODO IMETODOLOGIA)

2.4 _DLTERMINACION DEL CONTENIDQ DEL GRANULADO

A Objetivo:
Detersmmar Ja Untfornidad del granulado del Producto de prueba durante el proceso de ilenado.

B. Resultados esperados:
I | contemdo de Activo en el Producto de prucha serd de 225 - 300 mg/ 5 ml (90 - 120 % }

(. Métado de prueba o descripeion:

a Tomar por lote 5 batellas def producto de prucba al micto, a Ia mitad y al final del proceso de

Henado ( 15 botellas en ofal )

» Determuar In uniformidad de contentdo v el contenido promedio de Activo mediante el método de
1iPLC siwendo f procedimiento normalizado correspondiente

¢ Reahzar la priueba al menos con tres lotes consecutives del producto de prueba,

d Reportar tos resullados en ¢l formato No 5
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CALIFICACION DE URA MAQUINA LLENADORA DE GRANULOS
Y VALIDACION DEL PROCESC DE DOSIFICACION Y11, METODO (METODOLOGIA)

3.0 VALIDACION DEL PROCESOQ DE DOSIFICACION

1.1 DESCRIPCION GENERAL DEL PROCESO

Una wvez que se ha realizado fa limpieza de la maquina y de todas aqueilas
partes en contacto con e} producio de prueba, se instala el formate de llenado. Se llena la tolva con el
producio de pracha a dosificar y sc ileva a cabo el ajuste de peso de fa maquna, operdndola en modo
manual € «e lenan 1) botellas v se determuna el peso del granulado, tarando 1z botella ), una vez
ajustade of peso se verifica que cf sistema alimentador de tapa y vaso funcionen apropradamente asi
vomo la tapaduora v colocadora de vaso, finglizados todos los ajustes en modo manual, se realizan
pruchas en modo automatrco v se imcta fa operacion de llenado ¢n modo automatico Durante el
lenado <e remueven restos del granulado que caen a 1a méaguina y se verifica el peso dosificado hasta

finalizar el lote
Al analizar la descriperon del proceso y determinar las varables de influencia en

Ia Vahidacron del proceso se obtuve ¢l sigiente hagrama de causa-efecto y la correspondiente matriz
de nfluenera ( Vertag No Sy 5a)

1.2 DESCRIPCION DE PROPBUCTO

[ a wigurente s la lista de matersales usados para realizar Jas pruebas:

. USADO EN
DESCRIPCION
B LA FUNCION Ne,
Botela de polictileno de 120 m} )

‘Tapa inviolable de pohetleno blanca. I

Vasa dosificador de 10 ml. 1

Producto de prieba.
250 mg de actevo 5 ml

&%)
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CALIFICACION DE UNA MAQUINA LLENADORA DE CGRANULOS
¥ VALIDACIOR DEL PROCESO DE DOSIFICACION

VII. METODO [METODOLOGIA)

3.2 LISTA DE SO

b siguiente lista de productos son aprobados para uso de este cquipo / proceso. E

Producto adicional ( Producto No 2 ). el cual esta antici
Producte No 1 empleado como prueba

sta Nsta mclaye un
pade responderd de la misma forma que el

—_—
DESCRIPCION PRESENTACION (A?EIEQAAL) PESO DE LLENADO ]
Producto No | 120 mi PAL sin color 9775-9970¢

(a)
g Producto No 2 120 mi PAD sin color 9775-9970¢
L | ] (a) J J

NOITAS:

( 2 ) Polietilena de alla densidad, sin pigmentacion

- 80 -




CALIFICACION DE UNA MAQUINA LLENADORA DE GRANULOS

Y VALIDACION DEL PROCESO DE DOSIFICACION VIl. METODO {(METODOLOGSA)
%M

34 PROTOCOLO DE VALIDACION DEL PROCESO DE DOSIFICACION

A. Beseripeitn de 1as pruebas a realizar

J3.4.1 ABUSO DEL CONTENEDOR

Esta prueba se realizara para comprobar que durante la operacion normal dc la
lenadora de granulos. esta no pravoca mngan dafio en los materiales, para ello s¢ venficaran botellas,
apas v vases antes del Henado de 3 corridas det producto de prueba, operando a licnadora a maxima
velocidad de llenado, at final se vertficard ¢l estado fisico de estos ( no deberan presentarse:

ralladturas, deformaciones o restos de lubricantes }

342 CONTROL. DEL PESO DE ELENADO

Para conocer la variabilidad de peso llenado del producto se muestrearan 16
hotellas por boquilla en forma continua, repitienda la operacion 20 veces ( 20 subgrupos de tamafio
It ¥ por cada boquilla Monitoreando 3 lotes consecutivos  Se determmara el peso real del polvo
dostficada por botella y se realizara el calculo de la capacidad de proceso ( C.P }

3.4.3 COLOCACION DE TAPA Y VASO

La colocacion de tapa y vaso cs realizada a través de las sefiales enviadas por los
sensores. para venficar el correcto funcionamiento de cstos ¥ 1a tapadora - colocadora de vaso, sc
operare fa Hlenadora a la velocidad de linea, realizando el Nenado de 320 boteltas, (Ja verificacton de la

colocacion de tapa v vaso sc hard visualmente) la prucha se repetird dos veces

344 EVALUACION DEL PROCESO NORMALIZADO DE LIMPIEZA PARA PARTES DE1,
EQUHPO EN CONTACTO CON EL PRODUCTO

El procedimicnto normalizado para remover del equipo los restos del producto y

deb agente de mpieza, asi como su correcta gjecucton son puntos critreos que deben vertficarse, para

ello se reatizara en 3 corndas separadas de manufactura ¢f procedimrento de Iimpieza correspondiente,

recedectando ol agua de enjuague final de fa piezas de la maquuna cn contacto con el producto de

prucha v una muestra de agua delomizada como testigo. evaluando para cada muestra pH.

conductividad. cloruros v sustancas oxidables
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¥ VALIDACIGN DEL PROCESO DE DOSIFICACION VIl. METODO (METODOLOGA)

341 FUNCION Noo: PESCRIPCION: _Abuso del contenedor

A. Ohjetivo:
Demostrar que la Henadora de granulos no contribaye al abuso del contenedor micntras ef equipo es

vperado a la masima velocrdad de linea

8. Resultados esperados:

Fos resultados seran evaluados con un mvel de aseguramiento de 1a calidad { AQL ) de 010 para un
delecto eritico v | para un defecto mavor, srguiendo como criterio de aceptacion que la prucha es
aprobatersa <1 sofo una botella de cada corrrda presenta un defecto critico ( cnvase, tapa y/o vaso con
delecto )y para un defecto mavor { envase sucio ) de 7 botellas maximo

REFERENCIA [ Milttar Standard, MIL. - STD - 105, May 10, 1989]
C. Mitodo de prueba o deseripcidn:

a mplear por cornda 320 hotellas, tapas v vasos, inspeceionados previzmente

b Operar la Henadora a la masma velocrdad de lfnea ¢ 95 BPM ),

¢ Reahzar ¢l Henado con las 320 botellas

d Inspeccionar visualmente 16 hoteflas cada 10 minuitos, verificando s1 existen restos de producto,
lubnicante. ralladuras o deformaciones en tapa, vaso o bofella.

¢ Repontar los resulados oblenidos en e formato correspondente

I Beseripeion de los instrumentos de prueba:
DATOS DE CALIBRACION

INSFRUMFNTO INST, No CAL/PM No. PRE-CAL POST-CAL
NA N/A N/A N/A N/A
L. Lista de pardametros del praceso;
Velocidad de Henado 95 BPM
Presion de aree comprimido 6-8ATM
— e TR —_—




CALIFICACION DE UNA MAQUINA LLENADORA DE GRANULOS

¥ VALIDACION DEL PROCESO DE DOSIFICACIAN VIL. METODO {METODOLOGIA)

342 FUNCION No: 2 DESCRIFCION:  Control de peso de Henado

A, Objetivo:
Demodtrar que la llenadora es capaz de controfar  como es requersdo el peso del granulado

sumimistiado per cada boqurlla

B. Resultados esperados;
FE tratamiento estadistico de los datos debera mostrar que la lenadora es capaz de proporcionar
productos dentro de los Kmites de especificacion de cada producio

RETERENCIA {Corporate Quality Assurance Handbook 004, Process Analysis and Control, May!991]

C. Método de prueba o descripeidn:

Hevando a eabe el procedimicnto correspondiente, operar la llenadora a un maximo de velocidad

de linea 95 BPM

b Determinar ¢l peso de 16 botellas por boquifla por cada subgrupo { 20 subgrupos de tamafio 16 para
cada bogqualla - 30 X {6 .

¢ Colocar 16 butellas pre - pesadas. vacias e dentificadas en la linea cada 10 mmutos, verificando el

numcro de fa boquilla en que entra Ja primer botella.

d Asegurarse de tomar 1 botella por cada boquilla, repelir este procedimeento para 20 subgrupos.

v Recuperar 1as botellas lemtas 3 pesar cada botella, tarando fa tapa v el vaso

I Obtener el peso real del granulado por diferencia de pesos entre la botella vacia v Hena,

¢ Realizar este procedmmento con tres lotes difercntes en forma consecutiva

h Realizar los stowentes caleulos, media. desviacion estandar, himite superior de eontrol, Nmite
mfenor de control de medias v rangos y capacidad de proceso

1 Reporlar Jos resuliados en la 1ablas correspondientes

D. Deseripeidn de los instrumentos de prucha:
DATOS DE CALIBRACION
INSTRUMENTO INST. No. CAL/PM No, PRE-CAL POST-CAL
iialan/aﬂgﬁlca WI-0321 Semesiral 07/04/97 0710/97

8-
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F. Lista de pardmetros del proceso:

))))))) ade 95 BPM
Presion de atre comprimido 6-8ATM
Peso de ajuste 9By
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343 FUNCION No:_ 3 DESCRIPCION:  Colocacion de fapa v vaso

A. Objetivo: Demostrar que la tapadora - colecadora de vaso curnple con su funcidn apropiadamente

B. Resultados esperados:

[ o« resultados serdn evaluados con un nivel de aseguramiento de ia calidad { AQL ) de 0 10 para un
defecte crilico siguiendo como criteno de aceplacion que la prueba cs aprobatoria si solo una botella
de cada corrida presenta un defecto critico { envase sin vaso dosificador y/o tapa ).

REFERENCIA [ Militar Standard, MIL - STD - 105, May 10, 1989],
€. Método de prueha o descripeion:

a Iimplear por corrida 320 botellas, tapas v vasos verificados previamente
b I levando a eabo of proceduntente correspondiente. operar ia llenadora a un maximo de vetocidad de
linca de 45 BPM

Realizar ef Henade con las 320 botellas

o -

Inspeccionar visualmenie las botellas verificando que estas lengan fapa y vaso.
Reportar los resultados obtenidos en ef formato correspondiente

(e

12, Lista de pardmetros del proceso:

Veloerdad de llenado 25 BPM
fi -8AIM

Precion de awre compnimide



CALIFICACION DE UNA MAQUINA LLEFADORA DE GRARULOS
¥ VALIDACION DEL PROCESQ DE DOSIFICACION VII. METODO (METODOLOGIA)
W

304 FUNCION No: 4 DESCRIPCION: Evaluacion del_procedimiento normahizado de

linpieza para las partes_del equipu_en
contacto con ¢l producto

A. Objetivo:
Dremoctrar que después de 1a operactdn normal de la maquina llenadora, el procedimiente normalizado

correspondiente remueve os restos de producto y del agente de limpieza

B. Resultados csperados:
I av muestras de agua de enjuague de fa maquina deben reportar fos siguientes datos

PRUEBA ESPECIFICACION
’—_A_——_-——«—@—.ﬁv———-———-————-—'———t———
pH 50-70 B
Conductividad <3 0 pmhos/cm
| Sui\lf_mdables Ausencia de sust oxidables
Cloruros Ausencia

. Método de prueba o descripeidn:

a Realizar la prucha en 3 corridas de manufactura

b Flpminar los restos del producto de Henado de fa maquina.

¢ Llevar a cabo el procedimiento de himpieza correspondiente

d Revoleetars of apua de enpuaguc final de las piezas de 12 maguina en contacto con el producto

¢ Tomar una mucstra de agua detomzada como testipo Deterrmipar a ambas ( muestra de agua de
emuague final v lestige ) pHo conductinadad, cloruros v sustancias oxidables medianie los

procedimientos correspondientes

. Deseripeitn de los instrumentos de prueba:

DATOS DE CALIBRACION
INSTRUMENTO CAL/PM No.

PRE-CAL POST-CAL
Potenciometro Mettler DE 77 hana Se realiza una estandanzacion diara
{ onductimetre YSI Modelo 32 Semestral 05.05:97 05715197
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¥ VALIDACION DEL PROCESO DE DOSIFICACIOR VIII. RESULTADOS

Vill. RESULTADOS

Fon el presente capitulo se seportan los resuftados obtermdos de cada una de fas
etapas del procese de vabdacion: Calificacion de la instalacion, operacion de la maguna y
caraclenizacon deol granulado. realizande al final de cada una de estas secciones el andhsis de
resudtadon vl conclusian correspondiente

I.a drscusion de resultados y las conclusiones finales s¢ reportan en capitulos

separdados

1.0 PROTOCOLO DE CALIFICACION DE L4 LLENADORA DE GRANULOS

1.0 FUNCION: | DESCRIPCION: _Verificacion de los controles de operacion.

FECHA: May 22, 1997,

¢ ORRIDA a4 HORA DE INICEO: 12 05 HORA DE TERMINO: 1505

COMODETY So/ISTA:_ NA DESC RIPCION: NA - No. LOIE: N/A

\. Lista de parimetros del proceso

L oluge de alunentacion 220 V 6 Hr 3 fases
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CALIFICACION DE URA MAQUINA LLENADORA DE GRANULGS
¥ VALIDACION DEL PROCEEO DE DOSIFICACION

%

B. Datos:

VIIIl. RESULTADOS

i FUNCIONA APROPIAPAMENTE ?

| PRUEBAS
I INTERRUFPTOR, SELECTOR O No. OBSERVACIONES
i VARIADOR
! L 1 2 3
i’ interruptor de SI X | X|x
! encendido - apagado NO
P st x| x|x
i Interruptor de arranque
i NO
i SIIX | XX
! Interruptor de paro
H NO
- s
[nterruptor de emergencra XXX
NO
Selector de modo automatico - SLIX XX
manual NO
Vanador de velocidad de vibracion | ST | X | X | X |La velocidad (.16 wbrac1ltlm Eiprop.lad'a fue la
del dossficador dc tapa mar¢a 13 partiendo de " 0 * y siguiendo el
) NO sentido de la manecillas del relo).
Vanador de velocidad de vibracian | & | X [ X [ X La velocidad de Vlbl‘ﬂcll.(m ‘:‘tproplada fue la
.y . marca 5 parliendo de “ 0 ¥ y siguendo el
del dosificador de vaso ! : -
NO sentido de las manecillas del relq).
Potenciometro de velocidad de SLIX | X | X ita velocidad promedio es de 10 %
Henade en mode automatico NO cqunvalente a 95 BPM.
. Potenciometro de veloeidad de SEIX (X[ X |la velocidad promedio es de 85 %
lienado en modo nanual ~O equivalente a 76 BPM ( | )

11 Lascloadad de Hlenado se ajusa de acuerde a la fluidez del granulado

PAIOSCOLECTADROS POR:_) Siha

DATOS REVISADOS FOR:

Z Ramirez

-88-
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VIII. RESULTADOS

CALIFICACION DE UNA MAQUINA LLENADORA DE GRANULOS
Y VALIDACION DEL PROCESO DE DOSIFICACION
m

DESCRIPCION: Verificacion de la rotacion apropiada del motor

L2 FUNCION: 2

™

FECHA: _Mayo 22,1997

CORRIDA No.:_ HORA DEINICI}:_ 1200 HORA DE TERMINO:__ 1500

No. LOTE: N/A_

COMODETY No/LISTA: . NA DESCRIPCION: N/A
A, Lista de pardametros del proceso:
N'A N/A
B. Batos:
& FUNCIONA APROPIADAMENTE ?
P \'o-. Prueha
| ‘ OBSERVACIONES
i 1 2413
LSl XXX Ninguna
N0
Lol L -
DATOSCOLEE TADOS POR:_ L Silva FFUHA: Mayo 22, 1697
FECHA: Agosto 21,1997

DATOS REVISADOS POR:__ /. Ramirez -

W
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CALIFICACION DE UNA MAQUINA LLENADORA DE GRANULOS

¥ VALIDACIOK DEL PROCEEO DE DOSIFICACION VIII, RESULTADOS
. ———e
1.3 FINCHON: 3 DPESCRIPCION: Verificacion de a direccion del transportador.

FECHA: _Mayo 22, 1997

{ ORRIDA Nos_ 4 HORA DE INICHO:_12.00 HORA DE TERMINO: _15.00

{ OMODITY No/LISTA;__N/A DESCRIPCION: NiA No. LOTE:___ N/A

A. Lista de parametros del proceso:

NiA N/A
B. Thatos:
: FUNCIONA APROPIADAMENFE ?
?n_”—ﬁ‘ No. Prucha
OBSERVACIONES

] 123

- =

ir Sl | X1 XX Minguna

i NGO
PATOS COLECTADOS POR:_J Sihva FECUA:_ Mayo 22, 1997,
BATOS REVISADOS POR: _Z Ramiez FECHA:_ _Apo 21,1997
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CALIFICACION DE UNA MAQUIRA LLENADORA DE GRARULOS

¥ VALIDACION DEL PROCESC DE DOSIFICACION Vill. RESULTADOS

14 FUNCION: 4 DESCRIPCION: Verificacion de la instalacion y funcionamiento de los
FECHA: Jul 14, 1997 SCNSOIES,

CORRIDA Nos_5 HORA DE INICEO:__14:40 HORA DE FERMING:_ 20.00

COMODBITY o LISTA: DA DESCRIPCION: NiA No. LOTE:___ IN/A

A. Lista de parametros del proeeso:

Velocidad de Jlenado 125 BPM

B. Datos:

; FUNCIONA APROPIADAMENTE ?

|
|
|

{

f PRUEBA No.

1; SENSORES ; " 3 OBSERVACIONES
i Si 3 9

v Transportador de botela F— X1 X L Minguna

{ NO

! .

: St XXX

i Butella a desificar 0] kg

; NO

St 3 X | X
Nivel de pebvo alunentador X1 x

H NQ
i — I
. St X X

; Tapa en banda X
, NO
| oo _
¢ \ibracion ded dosificador 81 X | X | X
. e tapa R NO ]
i
i SI X X X
: Vaso en banda ]
i NO

Vibracion del dosificador de sr X X1 x

-9 -



CALIFICACION DE UNA MAQUINA LLENADORA DE GRANULOS
¥ VALIDACION DEL PROCESO DE DOSIFICACION Viil. RESULTADOS

+ FUNCIONA APROPIADAMENTE ?

T PRIFEBA No.
| SENSORES OBSERVACIONES
i 1 2 3
(I ]
i sl X | X1 X Ninguna
i Vasoe colocado en frasco [——h-
: NO
e acumudacion en SI X X X
transportador de sahida NO
Sobrepresion en tormillo sl X | x| X%
sin fin de abimentacion NO
Sohrepresion en torniilo St X | 31 %
sin fin de salida NO
T < e clutch st | x| x| x
Sensores C
ensores de ciut '_\ o
DATOS COF ECTADOS POR:_J Silva FECHA:_Julio 14, 1997
DATOS REMISADOS POR:__/, Ramirez _ FECHA:_Ago. 21, 1997,
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CALIFICACION DE UNA MAQUINA LLERADORA DR GRANTLOS

Y VALIDACION DEL PROCESO DE DOSIFICACION VIII. RESULTADOS
%
LS FUNCTON: S DESCRIPCION: Venficacion de autopruchas,
FECHAYS  NA
CORRIDA No:, NA HORA BEINICIO:__N/A HORA DE TERMING;__ N/A_
COMODITY % TISTA:__NA~ DESCRIPCION: MNA No. LOTF:___ _N/A

A. Lista de parimetros del proceso:

NA N/A

B. Datos:
7 FUNCIONA APROPIADAMENIE ?

PRUEBA No.
ALTOPRUFBAS 1 2 3 OBSERYACIONES

s1 X X X |las pruchas sc reaktzaron durante la
O instalacion del equipo por parte del

- - e - téenico del fabricante de la maquina
st | x| x 1 x ‘

| NO

' Pistones de tapas

Prdones de vasos

7 o ‘i sl __,- b X
Franspartador tapas . X A
O
o SE | .
Lansportador de vasos - X X X _
N
Vibrador de desilicados de bl hY X X
lapas ~o ]
Maibsadar de doseficador de it X X X
Vasos N0

sl 4 ¢
Iramspoitador de butetias X XX

)
DATOS COLECLADOS POR: ] Siva o FECHA: NA
HATOSRENISABOS POR- /. Ramirez FFCHEA; N/A




CALIFICACION DE UNA MAQUINA LLENADORA DE GRANULOS
¥ VALIDACION DEL PROCESO DE DOSIFICACION VIII. RESULTADOS

1.6 FUNCION:_6 PDESCRIPCION: Verificacion de alarnas
FECHA: Juho 14, 1997

CORRIDA Moo 5 HORA DE INICIO: __ 1440 HORA DE TERMINO:_ 20 00
COMOBDITY No L1814 NA DESCRIPCION: _ _ N/A No. LOLE: N/A

A. Fista de parametros del proceso:

Preston linca de are comprimido 6 a 8 atindsferas

B. Datos:
: FUNCIONA APROPIADAM ENTE?
T T T T 1
PRUEBA No,
ALARMAS »—-|_-—---—~ OBSERVACIONES
1 2 3
T . ST X XX Ninguna
i floton de emergencia gt
¢ hi¥]
. e
. St X | XX
Culnertas abiertas -
NO
fornitle <im fin fuera de ST X [ X | X
i posiciin NO
: . ST X | XX
P 1 mergengia aire comprimido
; NG
¢ Agtomeracion en sahda St X XX
’ de trapsportador ~O
T st x| x| X
Cicto manual R i R S
NO
Nivel minimo de SUEX X (X
tapas cn transportador NO B
© Nl mimme de vasas stix i x| X
: en transporfador sol| 1
e o e - i 4




CALIFICACION DE UNA MAQUINA LLENADORA DE GRANULOS
Y VALIDACION DEL PROCESO DE DOSIFICACION VIII. RESULTADOS

. FUNCIONA APROPIADAMENTE ?

¢ PRUEBA No.
; ALARMAS | PRULDA Mo OBSERVACIONES
] NERE
o ﬂ:\m'l:cl minimo de Sl X X
1o X

batetlas en transportador N0

51| X[ X Xj

Alarma visual-auditiva

é L NO
DA LOS COLECTADBOS POR:_ ) Siha FECHA: Julto 14,1997
DAL REATSADOS POR: _7 Ramirez . o FECHA: _Agosto 22,1997



CALIFICACION DE UNA MAQUIRA LLERADORA DE GRANULOS
¥ VALIDACION DEL PROCESO DE DOSIFICACION

VIiii. RESULTADDS
WW

1.7 FUNCION: 7 DESCRIPCION: _Verificactén de limpieza

FECHA: May9-17, 1997

CORRIDA So_ } HORA DE INICIO:_10.00
2 i2.00
3 .30

COMODLTY No/LISTA;_ DN/A DESCRIPCION:___ N/A

A, Uista de pardmetiros de) proceso:

Agua de pre-lavado

Agua de enjuague

HORA DE TERMING:_14 (0
14 00
15:00

Mo, LOTE: N/A

Agua potable 60 °C aprox

Agua deiomzada

o C UMPLE CON EL PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE L.INMPIEZA ESTABLECIDO ?

{ Na. Prueba

]

: I
NO D

_{embargo tas operaciones de limpiesa cjecutadas, demostraron ser suficientes

} OBSERYACIONES
i . i-J_ NEY

i

i

s : } ¥ I « |11 procedimiento nermalizado no fue llevado a cabo como este indtcaba, sin
s
i

{ para ¢linmnar tos residuos de producto v detergente
T W __L I -

PATON COLFC TADOS POR:_J, Silva

DA TOS REVISADOS POR: 72 Ramirez

-9 -

FECHA:_Mayo t7, 1997

FECHA:_Agosto 22, 1997



CALIFICACIOR DE UNA MAQUINA LLENADORA DE GRANULOS
¥ VALIDACION DEL PROCESO DE DOSIFICACION VIIi. RESULTADOS

"M

LB FUNCION: 8 DESCRIPCION: Verificactén de alineagion y ajusic
FECHA: Fne 11, 1997,

€ ORRIDA No:_ 6 HORA DE INIC10:__ 1000 __ HORA DE TERMINO:__17.00
COMODITY No/LISTA:__N/A DESCRIPCION: N/A Ne. LOTE: N/A

A. Lista de parametros del proceso:

Velocidad de llenado 95 BPM

B. Datos:

] RESULTADOS
PRUEBAS
INICIO MITAD FINAL J

| -
;.1 Almeacion de sopurtes de
H

Satisface Satisface Satsface
boquitas

S——

5 botellas atoradas |4 botellas atoradas

: te I cuelle de !
Awete - del cueflo de fa 3 boteflas atoradas || botella con polvo |2 boteltas con pelvo

hotetla - boquilla

en el hombro en los hombros
ic Ajuste del sensor de Satisface Satsface Satisface
b botelfas
I
DATOS COEC 12008 POR:_]_Silha _ o FECHA: Lng | [, 1997 _
DAiOS REVISADOS POR:_Z Ramirez _ FECHA:_Ene 12, 1997,
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CALIFICACION DE UNA MAQUINA LLENADORA DE GRANULOS
¥ VALIDACION DEL PROCESO DE DOSIFICACION Viil. RESULTADOS

1.9 ANALISIS DE RESULTADOS

Durante la gjecucion de fa venficacidn de los controles se determmaton los

wpwentes salores de operacion

i PARAMETROS MORDO MANUAL, MODO AUTOMATICO
Do OBt M AR A, M A ]
v Velocidad del proceso de dosificacion. RSO {T6 RP.M) 10%(95RIPM )
' Velocwdad de  wibracion  de  la | Marca 13 partiende de " 0 "y siguiendo el
E dowficadora de tapa sentido de la manceillas del relo)

o Veloewld  de  wibracion  de  fa ; Marca 5 partiendo de D "y siguiendo cl
i doutcadora de vaso centido de a manceittas del relog.

En Ia serificacion de la operacion del equipo ( instalacion de los servicios de
minitro de mire comprinudo v ¢lectnodad, votacion del motor. direccion det transportador,
alinecron, ajuste v funcionamiento de atarmas }, bos resultados fueron satisfactorios

Fi programa de autoprucbas fue verificado por el provecdor durante la
mstalacion de la maguma Para el acceso a gste programa €s necesano dhgitar una clave de entrada, lo
que permite también el acceso al programa maestro Por lo delicado de esta stiuacion el proveedor
reconnenda que solo personal capacitade puede tener aceeso a las autopruebas a fin de cvitar dafiar el

Progrn maestro

140 CONCLUSIOMES

La maquma Henadora de grénulos marca Prect modelo 506 ADR se encontrd
ynstadada adecuadamente como s¢ demosted con la consistencia de la ejccucion de cada una de sus
lunciones

La forma en que fue realizada la hmpieza removio los materiales restduales poe
fo que Ja elecucion del procedimiento normalizado de limpiesa no fue Hevado a cabo como se tene
ducumentado. sin embargo dichas operaciones de limpicra, dewostraron ser suficientes para eliminar

Jos rewdues de producto v detergente

W
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CALIPICACION DE UNA MAQUINA LLERADORA DE GRANULOS
Y VALIDACIOR DEL PROCESO DE DOSIFICACION VL. RESULTADOS

2.0 CARACTERIZACION DEL GRANULADO

2.1 ISTUDIOS DE REOLOGIA DEL GRANULADQ

2.1.F DENSIDAD APARENTE Y COMPACTADA

FORMATO No. 1 DENSIDAD APARENTE Y COMPACTADA

PRODUCTO  Producto de prucba ( Mo 1) PRESENTACION: 120 ml

| no. | s ) pev | prG | ves | vee| pa | BC oo, | paom. | pe-DA

CLOTE | MTRA ) ml {ml ml) m} '

i, RS R (g} (g (ml) ) (g {g/mh (g/mly | (g/ml)

; ] 252 67 51 45 logr ] 093

CYa [sujer] s [ 39 | o8 | 092 | 08096 09258 | 01162
T [ sarsems | a2 [ a6 | 0w 09 I

H 1‘ — —_—— —— — . SR

Do BSERPGS‘?—I Gs | 42 | 081 | ooz | 0BI4 | 09406 | 0.1266

1 73 [evoz | so | 46 [ ez | ool

— P
3 2742 1 6831 | 49 a2 [ oas | Doy | 08335 | 0908 ) 00724

T 13744 {6915 | S0 | 46 | 083 ] 091

D - — T "
ST o7 (GRse | o | 45 | 082 | our | 08280 | 09106 | 60820
T 12741 | 6823 49 45 | 083 091
L S T [T e T oes | 08209 | 08939 | 00730
Al 6704 49 45 | 081 0.88 -
N — - - ——— SRR IS 0 RS
DESV. ST,
S o o V.81 J_OQQ
Donde
piy Peso e la Probeta Vacia DA - Densidad Aparente
Pre Peco de la Prabeta con Granulado ne = Densidad Compaclada
VEGS Vehimen del CGranddado sin compactar DA PROM = Densidad Aparente Promedio
NGl \olumen det Granulade Compactado DC PROM — Densidad Compactada Prom.

FECHA: Jun {3, 1996

LIS WA/

NAI0S € OLECTADOS POR: L Sibva

DA LOS REVISADOS POR:_ 7, Ramires FLOHA;_Jun [4, 1996,

___—.——..—_M—__—_ﬂ__
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CALIFICACIOR DE UNA MAQUINA LLEFADORA DE GRANULGS
¥ VALIDACION DEL PROCESO DE DOSIFICACION VIIf. RESULTADOS

B

2.1.2 VELOCIDAD DE FLUJO Y ANGULO DE REPOSO

PRODUCTO _Troducto de prueba (Ne 1) PRESENTACION. 120 mf
o | wrio o) | tem) | em) * ® | O | ey | CATmICACION
| 56 101 29 7767 29 86 {39 30.11

b 2 s | 99 | 29 | 7634 ) 3036 | 132 MOVIL
o | s2 | 99 [ 26 | M2 | 270 | 137 812 |
P [ s | w0a | 29 ) moa | aee [ ass | MYMOVE

) | 15 81 15 36,14 2032 241 19,6?

¢ 2 5 | 81 14 | 3478 | 1906 | 232 | MUYMOVL
- ! 24 78 16 | 3289 | 223 { 137 209

P > 21 790 | 14 | 3469 | 1951 | 165 MUY MOVIL
SR 16 | 82 | 14 | 3576 | 1885 | 224 18.12
A 16 | 83 | 13 | 3516 | 1739 | 22 MUY MOVIL
Doade

TF = Twmpo de Flujo del granulado PG = Peso del Granulado
1 - Diametro de la Circunferencia AR = Angulo de Reposo
de la pila del granulado VF = Velocidad de Flujo
h = Altwra de la pfa del granulade

INSIROAS SN0 Cropometro (herontay Ne D CR-0499 _
[1-€ 1A DI {ALIBRACION 27:03.96 VENCH CALIBRACION __ 27/03/97
INSIRUMEN O Balapza Mettler HKT60 No ID Wi-0321
FECH A DEF CALIBRACION 07:04,96 VENCE CALIBRACION 07/10/96
DATOS COLECTADOS POR: ) Silva FECHA:_ Jun 13, 1996.
PATOS REVISADOS POR:_7_Ramirez FECHA:_Jun 14, 1996

W
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CALIFICACION DE UNA MAQUINA LLENADORA DE GRANULOS

Y VALIDACION DEL PROCESO DE DOSIFICACION

VIII. RESULTADOS

DENSIDAD (g/ml)}

« FLUJO {giver)

VEL

(TRt

G%

GRAFICA No. 1 DENSIDAD APARENTE ¥ COMPACTADA
PANTOMICINA GRANULOS

A
s " i —— S
X e ) s —
! i i o p r’f»«w/]
i Co by O
i o ' o | 51
H i ; tl [
: R ; ,'; H
' t , I
| | ; by 1
: & :
A B C D E

LOTES

W DENSIDAD APARENTE

7 DENSIDAD COMPACTADA

e —

GRAFICA No. 2 VELOCIDAD DE FLUIO Y ANGULOD DE REPOSO

T
1
1
Q
- 130
] o
. 2]
( o
‘ ) -
. Sw g
! o : =
: o
, P =
: ‘ 10 =
1 ! ; U
: , 4
H .<
' 0
A B ¢ v ¥
LOTES = VEL, FLUJO PROMEDIQ

. ANGULO DE REPOSO PROMEMO
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CALIFICACION DE UNA MAQUINA LLENADORA DE GRANULOS
¥ YALIDACION DEL PROCESO DE DOSIFICACION vill. RESULTADOS
e e e S e

2.3 DISTRIBUCION DEL TAMANQ DE PARTICULA

TABLA DE % DE GRANULADO RETENIDO POR MALLA POR LOTE
No. DE 9% RETENIDO EN MALLA POR LOTE

Lo MALLA LOTE A LOTEB LOTEC LOTED LOTEE
R 43.99 44 52 53.35 476 3769
g 50 18.94 (915 14.45 20.46 2103
L 60 9.19 925 694 936 1252
;' 80 5 51 8.10 0.86 549 2.14
[ 10 10.59 769 11.53 708 1725
R 254 242 2.74 201 326

200 424 401 3382 285 197
k#ﬁ{sz 5.01 458 6.31 516 414
L‘?T,;EIFI(‘.\CI(‘),\' :E;R['ESO GRUESO GRUESO GRUESO GRUESO )

1SS IRUAMENTO  Balanza Mettler HRK160 No D WI-0321

FFOHA DE CAIBRACION 07.04:96 VENCE CALIBRACION __07/10/96
NYIOS COLECTADOS POR:_J_Siha FECHA:_Jun 13, 1996,
DATOS REV ISABOS POR:__ 7, Ramirez . FECHA:_ Jun 14, 1996
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VIII. RESULTADOS

O DE PARTICULA

DISTRIBUCION DEL TAMAN

CALIFICACION DE UNA MAQUINA LLENADORA DE GRANULOS

¥ VALIDACION DEL PROCESO DE DOSIFICACION

— e e .x-lJ — e meomme = s s —— - - —— .
2 2 Mg z f B
s ° ; © = ° 2
z z 3 Nooooo )
- [ - [ 1 W L4
5 0 < 7 - i 4
‘ - = - =x - % . B
" 2T 2 0 = T 1 v
_ = < = = £ = & <
! a : ., N B
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1 by 8 = ¥ hat 20
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CALIFICACION DE UNA MAQUINA LLERADORA DE GRANULOS
Y VALIDACION DEL PROCESO DE DOSIFICACION

2.1 DETERMINACION DE LA HUMEDAD DEL GRANULADO

VIiI. RESULTADOS

‘_—.W

%_ FTAPAS DE LOTES DE PRUEBA 4
| MUESTREO ToreA | TOTEB | LOTEC | 1OTED | LOTEE |
L INICIO Q15 423 0.7 025 .16 ]
| MITAD 063 07 026 0.25 038
i
{ FINAL o1 0.75 025 021 023
PROMEDITO 03t 056 026 0.24 026
INSTRIMENTO Estufa con vacio No 1D SN
FECHA DE CALIBRACION 13/03/90 VENCE CALIBRACION 13/09/96
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CALIFICACION DE UNA MAQUINA LLENADORA DE GRANULOS
Y VALIDACION DEL PROCESQ DE DOSIFICACION VIif. RESULTADOS

% DE HUMEDAD DEL PRODUCTO
(RESULTADOS POR ETAPA DE CADA LOTE)

- |
|
o {
: 0% o - 4 i
=R 43 |
- 0n [,,i | :‘
- ns 1 |
pare 74 !
INSNIE! i j
"_: 3 % I
= 02 I l !
i u
L1 - i '
INICTO MITAD }
ETAPAS DE PROCESO l
mA B BC D mr-_j i
% BE HUMEDAD PROMEDIO POR LOTE DE PRODUCTO I l
- j
"y !
’:‘. ng jr i
o g I
o |
:;’ 1 h E
- s ! "
[EM ] ! |
:L_: a3 l lf
- b |
T onacz [
" o

A B C D i
LOTES DE PRUEBA

o5 DE HUSE DAD PROMEDIC }
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CALIFICACIOR DE UNA MAQUINA LLENADORA DE GRANULOS
Y VALIDACIOK DEL PROCES0 DE DOSIFICACION Vill. RESULTADOS

3.3 DETERMINACION DE LA UNIFORMIDAD DE CONTENIDO DEL GRANULADOQ

AUESTRAS CONTENIDO DEL PRODUCTO (%}
No. LOTE A LOTE B LOTEC LOTED LOTEE
N0 10132 103.5 12335 | 11564 | 11339
MITAP 101 78 104 8 121.69 115.2 [17 28
FINAL 9993 10712 | 12392 { 11731 | 11643
[provEpIo | 0101 [ 10514 | 12299 | 11605 | 1157

486

INGIREAME ST HIPLC Milleniwg 1020 No 1B

Diciembre 1990

VENCE CALIBRACION

PATOS COLFOTABOS POR:_) Siha L FECHA:_Jun 13,1996

PATON REVISADOS POR: _ /. Ramirez
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CALIFICACION DE UNA MAQUINA LLENADORA DE GRANULOS
Y VALIDACION DEL PROCESD DE DOSIFICACION VIil, RESULTADOQS

UNIFORMIDAD DE CONTENIDO ( POR LOTES )
PRODUCTO DE PRUEBA { 250 mg/5m1 )

|
N i
ot 1 l‘
L 1 i
5. 12 \
s : |
Eadi L ! l
7z : Dama |
;",:: 1ns _ ‘1 wm L i
o LD
= livs - | |
= | mE l
- as [ |
= :
¥
s BTV ]
5 _ ]
e & - g l
= IO MITAD FINAL
ETAPAS DEL PROCESO ‘
4
UNIFORMIDAD DE CONTENIDO { PROMEDIO) \
PRODUCTO BE PRUEBA ( 250 mp/Smt ) |
- }
¢ !
_2s
Z |
=
<
= s
'/
(S IREIE
'ﬁ': inn ‘
‘:J |14
s .
=
%
= "1y
—
oo
- i : 21 PROMEOIO | o
1LOTES DE PRUEBA ‘___i.mw...;
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CALIFICACION DE UNA MAQUINA LLENADORA DE GRANULOS
¥ YALIDACION DEL PROCESC DE DOSIFICACION VIII. RESULTADOS
w

2.6 ANALISIS DE RESULTADOS

De los resultadas de la velacidad de flujo, angulo de reposo ¥ distrtbucién de
tamaito de particulas el granulada de prueba se clasificé como movil a muy mavit, lo que lo describe
comao un poho poroso de granulos gruesos No se observa un exceso de particulas finas que tenderian
a llenar los mtersticios provocando un lecho rigido y con poca flidez y por otro lado tampoco ¢s
masor la porosidad va que se praduciria una perdida de carga gravitacional ¥ mala ahmentaciom  Por
te tamo e pranulado se copsidera unyforme

Los resuitados de humedad cumplen con los limites de especificacion del
producto v en cuanto a uniformidad de contenido solo ¢l lote C excede el limite superior de
evpeedicacion Al reahzar el cstudio de andlisis de varianza para determinar la vanacion entre las

mucstras de cada lote come entre los lotes de prucba se obtuve que csta no s significativa.

2.7 CONCLUSIONES

I3 granulado del producto No 1 se clasifico como grueso, porose y muy movil

puf ko que e considera con caracteristicas apropiadas para su dositicacton
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CALIFICACIOR DE UNA MAQUINA LLENADORA DE GRANULOS
v VALIDACION DEL PROCESO DE DOSIFICACIOR VIII. RESULTADOS

3.8 PROTOCOLO DE VALIDACION DEL PROCESO DE DOSIFICA CION

31 FUNCION No.:_| DESCRIPCION: Abuse del contencdor

FECTIA: 25, 281 31/Jul'97

{ IRRIDA No. i HORA INJCIO: 1315 HORA TERMINO: 1920
2 (618 21 O
3 (8238 1330
COMODITY: 60-0158 DESCRIPCION: Botella de polietileno de 120 mi.
o, LIST A 3-0018 ‘Tapa inviolable de polietileno, blanca.
80-0021 Vaso dosificador de 10 ml
No LOTHS: F.Gyll

. Lista de parsmetres del proceso
Vetocidad de Hepado 95 BPM

Presion de mre comprinido 6-8ATM

H. Datos

S - -
EFECTR . :

? CormiDy | DFFECTNOS ENVASES |VELOCIDAD bE| nescripcion
o HOTFLLAS | TAPAS | VASOS | SUCIOS | LEENADO

P e | HOTRIAS @ T D5 | s

‘ 1 : o 14 0 0 93 BPM

| ,,.,,L_.__AL . _—

I ] 2 0 0 23 BPM (1

s ———

. 10 0 0 83 BPM

{ 1)1 ahotelfa defectina fue a causa de una tapa que cayo bajo esta y provocd su deformacién al entrar
a la tapadora

DAIOS COLECTADOS POR:__J Silva  _ FECHA:_Agosto 1, 1997
DA TOS REVISADOS FOR:___Z Ramijrez FECHA:_Aposto 22, 1997
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CALIFICACION DE UNA MAQUIRA LLENADORA DE GRANULOS

¥ VALIDACION DEL PROCESO DE DOSIFICACION

_—_.——__—_________—.———-————-—-——l!

12 FENCION Noo:
FEOHA: 25,28 3 Juhio97

( ORRIDA No.

COMOMTY:

S LIS A

So, LOTES,

v, 1ista de parimetros del procese:

vVetoewdad de Henado
Preston de ane cnmpnm:do

Aguste (k pesa

B. Datos:

s - C o g ———

'
FHOH i
LR B,

128

L~

Ver pagina } Na. 5

DBESCRIPCION: _ Control del peso de {lenado

HORA INICIO: 1315 HORA TERMINO: 19 20
16 18 2101
2128 13.30

DESCRIPCION: Ver pagina No 3

95 BPmM
6-8ATM
98¢

FORMATO: VELOCIDAD:
{ mi Y (8rM)

LOTE:

i
— Producm de prucha
280mp Smi( 1)

VL. RESULTADOS

ESPECIFICACION:
(g}

120 & 9775-9970
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CALIFICACION DE UNA MAQUINA LLENADORA DE GRANULOS

¥ VALIDACION DEL PROCESO DE DOSIFICACION Vil. RESULTADOS
DATOS COLECTADOS POR:__J. Silva FECHA:_ Agosto 1, 1997
NAIOS REVISAROS POR:__Z, Ramitez FECHA:__Agosto 22, 1997
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CALIFICACIOR DE UNA MAQUINA LLENADORA DE GRARULOS
¥ VALIDACION DEL PROCESO DE DOSIFICACION VIII. RESULTADOS

W

33 FUNCION No: 3 DESCRIPCION: Colgcacion de fapa y vaso

FECHA: 25, 28 v 312]ulio97

CORRIDA Mo, t HORA INICIO: {315 HORA TERMINO: 14:20
2 16 18 21:01
3 928 13:30
COMODITY: 60-0158 DESCREPCION: Botella de pobetileno de 120 mi.
o LISEA: 63-0018 Tapa mviolable de polietileno, blanca.
30-0021 Vaso dosificador de 10 ml
o, .OFES: F.G. s il

A. Lista de parametros del proceso:
Velocidad de Tlenado 95 BPM

Presion de arre comprintido 6-8 ATM

B. thates:

FoRRIDY VELOCIDAD .
; No SIN TaPA SIN VASO LLENADO DESCRIPCION
I 1 3 93 BPM Del?rdc‘} a los resultados obtenidos se
o decidit realizar las deteriminactones
de las dimenssones de botella y tapa.
N 2 4
- . 9 83 BPM para verificar que estas cumplen con
T . “lespecificaciones { Ver esultados en
- 6 6 83 BPM Anevos Al - Ad )
I g 1 .
#A10S COLECTADOS POR:__J Silva FECHA:_Agosto 2. 97
pALIOS REVISADOS POR: _ 7_Ramirez FECHA:_Agosto 22 97




CALIFICACION DE UNA MAQUINA LLENADORA DE GRANULOS
¥ VALIDACION DEL PROCESO DE DOSIFICACIOR VIII. RESULTADOS

34 FUNCION Noa_4 DESCRIPCION: Evaluacion del procedimiento normahizade de
limpigza de Ias paries del equipo en contacto con

el producto.

FECHA: Mayo9-17,_1997

CORRIDA No. ! HORA INICIO: 1700 HORA TERMINO: 14 00
2 12 00 14 .00
3 9 30 1530
COMOBITY: NeA DESCRIPCION: N/A
Na. LISTA: NeA
~No LOTES: ﬁhﬁa—

A. Lista de pardmetros del proceso:

NiA N/A

B. Datos:
pH Conductividad | Cloruros | Sust. Oxidables

%r T E | Muesira 56 ¢ 4 nmhos Auscncia Auscnecia

;é g i | Control 5.8 04 pmhos | Ausencia Ausencia

j R 5 Muestra 58 0 15 umhos | Ausencia - Ausencia

I :) 3 Control 62 (.15 pmhos Ausencia Ausencia

PoA Mucstra 56 1.5 phos Ausencia Ausencia

% _: ? Ceontrol 56 2 1 ymhos Ausencia Ausencia
DATOS COLECTADOS POR: [ Silva FECHA:__ Mayo 19, 1997
DATOS REVISADOS POR:__ 7. Ramirez FECHA:___Mavo 19, 1997

e e e e e mepgmaiap
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M

IX. DISCUSION DE RESULTADOS

Abuso de contenedor

De los resuliados obterdos se observa una botella defectiva que como se indicd
no fuc causada por }a maquina Se obtuvicron vanas tapas defectrvas que adicionalmente a los
resalados de Ya funcidn de colocacién de fapa y vaso condujeron a fa posibilidad de que el problema
podna ser el matenial de empaque por lo que se realizaron nuevamente las determimaciones de las

dimensiones de botela 1 tapa

Caloeacidn de tapa ¥ vase

e los resultados de las determinaciones de las dimensiones de botella y tapa se
encontro que estas no cumplian las especificaciones gue mvolucran el acoplamiento de la tapa sobre la
botella. provocande gue el ajuste no fuera apropiado y on algunos casos s¢ ‘deformara la tapa. En
cuanto a la colocacion del vaso dosificador { Se observé que se tienen dos disefios diferentes para ese
matenal 1 la diferencia principal es el disefio de la base hgeramente redondeado en uno de elios y en
anpulo reeto en el otro { Ver anexos AS-A6 ) Esto ocasiond algunos problemas para que el pistén
suyetara of vaso v posteriormente fuera colotado en fa botella. Se observaron mejores resultados con el

vaso cusa base tiene angulo recto
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Control del peso de llenado

Durante la dosificacion del granulado se observd que el disefio del enrazador
provocaba que ¢l Nenado de las matrices de dosificacion no fuera apropiado, debido 2 que el granulado

cana por los costados de la maquina y no deniro de las matrices

Al analizar las praficas por lotes se observé que en general las variaciones entre
boguillas cumplen con fos limutes representados por R”, sin embargo el [lenado cumple con los limites
de especificacion mas no con los de control de llenado, temendo un comportamiento gue no sigue una

distribucion normal.

Tentendo en cuenta que por ¢l disefio de fa maquina debe considerarse cada
hoguilta como una wnidad independiente de dosificacion. se realizé el analisis de los datos por
boguilia de los 3 lotes obteméndose que la variacién entre boquillas y lotes cumplen con los lHmites

represenimdos por R "

Asi mismo sc observa que los datos cumplen con los limites de especificacion y
de control de Henado, S embargo se confirma nuevamente que los datos obtenidos no stguen una
distribucion normal mostrando una perrodicidad haciz el himite superior de especificacién

Frnel andlss de la capacidad del proceso ( CP ) se confinman las observaciones

realizadas al obtener que ¢l procese no es capaz m centrado

Exahracion del procedimiento normalizado de limpieza de {as partes def equipo en confacto con el

producto.

De los resultados obtenidos se observa que cf procedimiento normatizado fue
capas de remover los residuos de producto y detergente durante la limpicza Lo que se comprueba al
deterntinar visualmente que el equipo estaba hmpio v el andhisis de las mucstias del enjuague final

cumplen con los criterios de aceptacion para agua purificada
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X. CONCLUSIONES

La méaquma llenadora de granulos marca Prect mod. 506 ADR satisface
consistertemente los requsitos de disefio, instalacion y operacién cumphiendo con los limites y
telerancias del fabricante, asi como los establecidos en el protocolo de calificacion en cuanto a
documentacion { orden v comprobante de compra, procedimientos normalizados de operacién,

mamtenimento, limpreza, dibujos de fa instalacion y equipo ), mantenimiento y servicios

No cumpte con las funciones de abuso de contenedor y colocacion de tapa y
vase debudo no a la operacion y desempedio de esta, smo a que algunas piezas de los materiales de
empajue no cumplen con las especilicaciones, dando como resultado las unidades defectivas.

De los resultades obtenidos de las muestras de enjuague final se concluye que
el proceduniento normalizado de limpicza correspondiente, elimina efectivamente los residuos del
praducte de lenado v detf detergente, de todas aquelfas partes que estan en contacto con el producto

Fnatmente. en cuanto a [a Validacion del proceso de dosficacton o Calificacion
det desempedio a través del control del peso de lfenado, se concluyd que considerande cada boquilla
como unidad independicnte, el proceso de dosificacion es confiable, efective y reproducible ya que la
maquina dosifica producto que cumple tanto los limites de control como de especificacién. Sin
embarge se absend que el proceso no es capaz ni centrade, las vanaciones obtenidas pueden ser

atribundas a los preblemas del disefio del enrazador.

- 142 -




CALIFICACION DE URA MAQUINA LLENADORA DE GRANULOS XI. RECOMENDACIONES
Y VALIDACION DEL PROCESO DE DOSIFICACION Y PROPUESTAS

w

XI. RECOMENDACIONES ¥ PROPUESTAS
LO RECOMENDACIONES

A continuacion se enlistan las recomendaciones sugeridas para mejorar el

desemipefio de la maquina,

I Sohoitar la modificacion de los limites de fas dimensiones internas y de altura de la tapa,
dunensiones externas y aftura del cuello de la botella, a fin de precisar el ajuste del acoplamiento de
tapa - botella En base a los resultados obtemdos emplear el vaso cuyo dngulo de la base es recto v

disponer de af menos dos proveedores de materiales que cumplan dichas especificaciones.

2 Certtlicar dichos proveedares de materiales

L

Ineluir dentro del procedimiento normahizado de operacion la ejecucion por personal capacttado de

Yas autopruchas al tmciar cada turno laboral

4 Revisar v modificar el procedimiento normalizado de limpieza tomande en consideracién las

vhsenaciones reakizadas,

S Reportar en el procedimiento normalizado correspondiente los pardmetros de operacion tanto cn

modo manual como awtomitico para cada una de las diferentes situaciones de carga det equipo.
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2.0 PROPUESTAS

Se determina aceptable el hecho de la Validacion constderando
cada boqulla como una unidad independiente de dosificacion bajo las condiciones de operacion
establecidas en protocolo de Valrdacién, sin embargo las sigutentes propuestas son presentadas con cl

vbyeto de complementar ¢l estudio ai realizar una revalidacion y optimizar el proceso.

I Modificar el disefo del enrazador para evitar [a merma del praducto y cumphir consistentemente con

las especificaciones del 1lenado

(R

Realizar eb estudio de revalidacion considerando amcamente cada boquilla como unidad

independiente de dosificacion

tad

Realizar la Validacin del sofinare de operacion del equipo, ya que aunque cste posec las
autopruchas de venficacion de sefial eléctrica al modulo correspondiente, esto no garantiza el buen

funcionamiento del programa

4 Reahzar la Validacion del proceso de limprera del equipo.
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DETERMINACION DE LAS MEDIDAS DE ESPECIFICACION
DE UNA MUESTRA DE BOTELLAS

T TAPAS MEDIDAS ( mm )
| N H 1 L M N o T W
Cy 1391 | 1857 | 1594 | 9591 | 11414 | 5089 | 2366 1.98
= 137 18.3 1575 | 9614 | 11444 | 5103 23 67 179 |
T T | osa 1596 | 9644 | 11409 | 5098 | 23.65 1.89
T 13 63 183 1566 | 9635 | 11432 | st | 2371 | 84
L E 13 74 18.5 1589 | 96.15 | 11473 | S1L12 | 2367 192 |
e 103 18.31 1587 |_95 89 11457 5119 23 54 1.83
o BEY 1830 | 1591 | 9617 | 11494 | 5124 | 2376 174
R T 184 1587 | 96ue | 11447 | 5019 | 2375 1 88
o [ 37 1839 1 1562 | 9607 | 11441 | 5096 [ 236l 1.9
ST 13 01 18 34 1572 96 3 11383 | 5129 23.66 1.85
T 13 65 I8 63 15.81 96 I 11623 | 5095 236 1.96
B 13.84 18.58 1568 | 9588 | 11369 | 5098 | 2365 1.84
TR 18 52 1553 | 9631 | t14.12 | 5131 23.56 1.88
BT 1392 | 1849 159 3675 | 11438 | 5123 | 237 1.87
s 1339 | 1867 | 1565 962 | L1408 | 5098 23.6 1 85
T o | s [oasar | 9627 | 114si | s100 2362 184
L 13Rs | 1853 | 1593 | 9598 | 1145 | 5106 237 198
T 1356 18 44 1585 | 9602 | 11447 | s096 | 2367 £.93
17:15_: 1379 | 1849 565 | 9608 | 11452 | s133 [ 2353 185 |
; 20 1379 18 47 {571 95 98 184 17 5095 23.66 188
CaiNivo o3 183 1553 | 9588 | 11383 | 5080 | 2353 174
[PROMEDIO| 1377 | 1815 578 | 9613 | 11443 | 5109 | 2365 | 88
Civinio | 3es | 1867 | 1596 | 96da | 1623 | 5133 | 237 .08
m?lf_@ 014 0.1 0.13 016 0.52 014 007 006
ESPECIFICACIONES DEL MATERIAL:
TN N R EXD 831 | 1542 | 9624 | 11397 | 509 23 34 1.75
ii CMEDIA | 1366 | 1854 1507 | 9654 | 41427 | st2 23.54 1 88
L vaxvo | e [ 12 1503 | vegs | n4sr | sist | 2375 | 98
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XIIL. ANEXOS

Y VALIDACION DEL PROCESO DE DOSIFICACION

TAPA INVIOLABLE ( SNAP )

DIMENSIONES { mm )

MINIMA MEDIA | MAXIMA - (E) =+~
{E) 24.15 2428 24 41
(Fy 2255 22 76 22 96
i) 12 80 13 00 1321 1 ]
()| 1440 14 60 12 81 . = (0) —=
(0 2575 2586 2596 N) Jmt
(1) 24 81 24 97 2512 : l::{]

DETERVINACION ESPECIFICACION

Hipo de material

Polietileno de baja densidad Petrothene NA-204

Cobuoy Blanco ( Pigmento CPBL 1701} )
hipodeapa Plano inviolable Rosca 24 SNAP
Peso P75 -005¢g

{oncdad Aldxaco

Hermebadad

Cumple con fa prucba de la Fanmacopea Mexscana MGA-0486

Feemica de meldeo

by eccadn

€ ondreron ariental
de trabajo

Nomal { no presurizado )

Fmpaque

las tapas deben venir en bolsas de polietileno en cantidad de 8,000 piezas,
engrapadas cn [a parte supenior, dentro de cyas de cartdn corrugado, las cuales
deberin estar 1dentificadas con nombre v codigo del producto, cantidad, tara, peso
bruto v peso neto.

Las cajas deben venir cerradas con cinta canela y el contenido debe Henar toda la
capa sin dejar huecos o espacios vacios que propicien la deformacion de la caja
durante Ja estiba.

Condiciones de
afmacenage

Consenar en sus empaques enginales perfectamente cerrados. No alinacenar en
areas abiertas. es decii, debera conservarse al abrigo de 1a luz directa del sol y de la
humedad excesiva :

Re-evaluacion

Fl material deberit re-evaluarse cada 24 meses.
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CALIFICACIOR DE UNA MAQUINA LLENADORA DE GRANULOS
¥ VALIDACIOR DEL PROCES0 DE DOSIFICACION XIMI. ANEXOS

M
e e T ———

DETERMINACION DE LAS MEDIDAS DE ESPECIFICACION
DE UNA MUESTRA DE TAPAS

TAPAS MEDIDAS ( mm )

No. N 0 N1 N3 F F
S 14.55 2474 726 4.04 23.29 23.74
D 14 53 24 75 721 39 2333 24 01
3 1466 248 737 391 2334 24.01
4 1457 24 87 733 381 2316 2433
s umn 25.08 73 396 2333 23.93
6 14.59 25 06 719 404 2332 24,33
7 14 69 24.8 7.37 371 23.49 24.6
g 14 68 24 89 759 3.57 23.24 24 59
) 1453 25.04 7.28 377 23.74 23.85
T 14.64 24.98 761 3.64 2339 24,62
T 1462 25.08 7.21 394 2269 24.45
I 14490 24,99 725 3.85 22.99 2417
3 14.5 2507 729 38 2333 2376
14 14.49 2515 737 41 23.02 24.45
B 14 69 25.15 7.48 4.36 2313 2423
16 14.68 24.93 726 3 86 23.08 23.86
17 14 55 24.94 7.24 3.86 2306 23.95
18 14.63 24 99 742 386 23.04 24 12
19 1463 2493 7.29 3.84 2268 2407
20 14.58 2489 73 385 2315 2413
MINIMO 14.49 24 74 719 3.57 22 68 2374
PROMEDIO 146 2496 7.33 339 23,19 24,16
MANIMO 1472 2515 761 136 2374 24 62
DESV. STD. 007 0.13 012 017 0.26 0.29

ESPECIFICACIONES DEL MATERIAL:

MINIMO t44 2575 7.42 a7 2255 24,15
 MEDIA 146 25.86 7.52 4.32 22,76 24.28
| MAXIND 14 81 2596 7.62 447 22.96 24 41

%
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CALIFICACION DE UNA MAQUINA LLENADORA DE GRANULOS
¥ VALIDACION DEL PROCESO DE DOSIFICACION

X1, ANEXOS

/’/
{ f VASO DOSIFICADOR
S DE 10 mi
. ‘\\:__ e (A} .
- (BY »
DIMENSIONES ( mm)
MINIMA | MEDIA | MAXIMA
= - (A1| 330 B8 36
f:“ R By [ 272 780 288
. )1 297 795 299
L DY 36 740 244
N (O | 292 300 308
[DETERMINACION ESPECIFICACION i

Polipropileno natural (resina virgen )

[ipo de matenat

Capacidad de derrame | 17 m] /-~ I ml
“arcas de aforo 25ml
5.0ml
75mi
100ml
Flash en el diametro No mas de 10 rmlesimas
eniemno
Hash en el diametro Ausente
niere

beatos ¢ indrcadores

Claros y legibles

I mpague

Deleran venir en botsas de pobetileno. dentro de cajas de canon corrugado
cerradas En cantidades uniformes e identificados con nombre, cantidad y clave
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CALIFICACION DE UNA MAQUIRA LLERADCRA DE GRANULOS

Y VALIDACION DEL PROCESO DE DOSIFICACION - XIII. ANEXOS
VASO DOSIFICADOR
. . PE 10 mi
d DIMENSIONES ( mm )
MINIMA | MEDIA | MAXIMA

(N (A)Y] 33908 34.060 34212
(B} 28.092 28 244 28.396
v (Cy| 29158 29310 29 462
(D)y] 22402 22.554 22.706
(X, (c) - (N}[ 27406 27.558 27.710

(X) 0.737 0.889 1.041

DETERMINACION ESPECIFICACION

hipo de inatenial

Polipropilene Novolen 3348

( ol

Natural

Prigmento
5

Sin pigmento

Peso unitario

217 H-03p

Capacwdad nominal L ml
Capacidad de derrane 17ml /- | mi
Marcas de atoro 25ml

S0l

7.5 ml

100 mi

I mpague

Los vasos deben de venir en doble boksa de polietileno, calibre 200, en cantidades
de 2500 pieza. cerrada con cinta adhesiva dentro de cajas de carton corrugado, las
cuales deberan estar identificadss con nombre del producto, cantidad, codipo,
peso nelo. peso bruto y tara Las cajas deben venir cerradas con cinta adhesiva y el
contenido debe llenar toda la caja sin dejar huecos o espacios yvacios que
propicieit Ia defonnacion de Ia caja durante Ia estiba

C ondhctones de

Consenar los vasos en sus empaques eriganales. cn un 4rea adecuada ( fiescay
sect ) a una temperatura de 19°C a 25 °C

wloacenage

Re-evaluacion

1 matensal deberd re-evaluarse cada 24 meses
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CALIFICACION DE UNA MAQUINA LLENADORA DE GRANULOS
Y VALIDACIGR DEL PROCES0Q DE DOSIFICACION XI5, ANEXOS

DISTRIBUCION DEL TAMARNO PE PARTICULA

{ T Ne LOTE No. DE % |
E 0“1551)’{ e (:‘f:}) P(':;l Té;" /(.,2 !)“ CLASIFICACION
T 40 0.42 4319 4319 4399
0 03 186 6179 1894 |
LOTE A 60 0.25 902 70.81 919
S 80 0138 5.41 76.22 551 GRUESO
| sosneg 100 0.15 10.4 86.62 10.59
| 120 0.13 2.49 $9.19 2 54
! 200 007 416 9327 4.24
L BASE 4.92 98.18 5.01
; 40 042 40 67 40.67 44.52
i 50 0.3 17.49 58.16 19.15
LOIF B 60 025 8.45 66.6 9.25
_ 30 018 748 74 08 819 | GRUESO
02 18% . 100 015 7.02 81.29 7.69
- 120 0.13 2721 83.49 242
260 007 366 87 15 4.01 |
) BASE —— 419 91.34 458
- 40 042 5344 53 44 5335
50 03 14.47 6791 14 45
[ Jorec 60 025 6.95 74.86 694
30 018 0 86 75.72 0386 GRUESO
PESG 100 0.15 11.55 8727 1153
0t ARV ¢
= 120 0.13 274 90.01 274
200 007 383 03 84 3.82
i | BASE 632 10016 | 631
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CALIFICACION DE UNA MAQUINA LLENADORA DE GRANULOS

Y VALIDACION DEL PROCESO DE DOSIFICACION XIlf. ANEXOS
! No. LOIE/ | Ne.DE oM PRM TRM | % RM CLASIFICACION
boOLISTA | MALLA {mm) (g) g (%)

j 40 1 042 47.15 47 15 476
: 50 03 2027 67 42 20 46
' jemp |60 | 025 | 928 76.7 1 936§
E L 80 G418 543 82 14 . 549 GRUESO
| rso 100 0.15 7.01 89 15 7.08
IO 1800 gy —
{ = L 120 g3 174 90 .01 2.74
j 200 007 383 9384 | 382
' C 4 BASE | - 632 1 10016 | 631
i 40 0.42 371 1| 3769
! 50 0.3 2007 518 20403
oY
torer |60 | 025 | 1232 013 | 1252 ]
. hidl 018 21t 7224 2.14 GRUESO
¢ N S - '
PG 100 015 16.98 89.22 1725
PR RNy —
: f20 0.13 3.2 8242 326
i 200 | 007 N 1.93 94 36 197
_74431\“13 P 4.08 98 44 4.14 |

[Yonde

1M [hametro de la malla 1M = Total acuinulado retenidos en cada malla

PRM Pero retemdo en cada Malla 2% RM = Por ciento Retenido en cada Malla

82 -
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CALIFICACIOR DE UKA MAQUINA LLEFADORA DE GRANULOS
Y VALIDACIOR DEL PROCESO DE DOSIFICACION XL AREXOS

FORMULAS EMPLEADAS EN EL CALCULO DE LA CAPACIDAD DE PROCESO

! PARAMETROS ABREVIATURAS
; \il DIA X'=2X/n Donde
?s R ANGO - R=MAX - MIN X = La suma de los valores de cada
i [)( SVIACION ESTANDAR  § = R/d2 subgrupo.
b e — 1
GRAN MEDIA X' =2XUN n = Namero de datos de cada subgrupo.

\‘H ])]’\D} RANGOS. R'=ZFR
IIMIH SUPERIOR DE CONTROIL. DE

MAX = Valor maximoe de cada subgrupo.

PRUVH DIOS. 1LSCP=X"+A2R' MIN = Valor mimmo de cada subgrupe.
—_
l ]M! H: O INFERIOR DE CONTROL DE d2 = Valor dc tablas correspondiente a "n'.

PROMEDIOS LICP=X"-A2 R’

B, N = Niame
JIMITI. SUPERIOR DE CONTROL DE N = Nimero de subgrupos

RANGOS LSCR=D4R' ¥R = Suma de rangos de todos los subgrupos

II'\.fIH INFERIOR DE CONTROL DE
R:’\\‘(n()& LICR=DIR'

\‘\RMI!I[ IDAD X" +/-38 A2 — Valor de tablas correspondiente a "n

X" = Gran media

rl i

i()l ERANCIA TL=LSE-LIE | R'= Media de rangos.

!
 APACIDAD DE PROCESO.
i P=(L ‘-l; LiE)} /68 D4 = Valor de tablas correspondiente a "n"

i ! l\.ﬂ I SUP[ RIOR D= CAPACIDAD DE D3 = Valor de tablas correspondiente a "n"

I’R()(I 50 (Ps=(LSE-X")/S§ L. .
Bohih el S e S s S A SR S == Desviacion estandar.
l INFTT INFERIOR DE CAPACIDAD DE

: !’R(}LI S0 ( Pi=(X"-L IF}/S I.SE = Limite Supenior de Especificacidn.

| CAPACIDAD DE RADIO:
| CR=6S/(1LSE-LIE)

v m!\mw DIO  PM =(3.SE+LIE}/2
i PROMI-DIO DE ESPECIFICACION
DK=(N"-PM)ATLI2)

CCAPACIDAD DE PROCESO DE PEOR |
CASO PR = MIN (CPs.CPi) /3

LIE = Limite Inferior de Especificacion

L _
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CALIFICACION DE UNA MAQUINA LLENADORA DE GRANULOS

¥ VALIDACION DEL PROCESQ DE DOSIFICACION X111, ANEXOS

CONCEPTOS EMPLEADOS EN EL CALCULO DE LA CAPACIDAD DE PROCESO

a. CAPACIDAD DE PROCESQ (CP ) Indica el radio de la tolerancia a 68
CP = (LSE-LIE}/ 68
G (P - 1.33 El proceso s¢ considera capaz
10~ CP- 133 El proceso se considera capaz pero debe cousiderarse como un CF =1
S CP - 1 L] proceso se considera como: No capaz
bh. PROMIEDIO DE ESPECIFICACION { K ): Es la comparacion entre gl promedio y el punto medio. Este
parametro indica como estan centrados los datos dentro de los limites de especificacion
K= (X" -PMY/(TL/2)
$1 K es positno EF promedio se encueatra por armiba del puato medio
%1 K es negativer El promedio se encuenitra por abajo del punto medio.
G k= 0[] promedio es 1gual al puato medio

1K - 16 K =-1 E promedie de los datos son igualcs a los linntes de especificacion y aprox 50 % de las
parfes estin defecluosas y requieren 18proceso.

G K -1 oK - -1 Masdel 50 % de las piezas producidas estan mat { E) promedio esta fuera de los limites de
especificacion )
. CAPACIDAD PEL RADIO(CR ): Es el mverso de la capacidad del proceso ( CP) Valores de CR
mennres a ¢ 78 genesalmente indican capacidad de proceso.
CR =65/ (I.SE-LIE)
d. CAPACIDAD DE PROCESO PEOR CASO ( CPk): Tedbica la copacidad delf praceso basado en ef peot
o CPk = NIN(CPs CP1) /3
1 ( I’k es nepativo El promedio estd fuera de los limites de especificacion.
S ePk 0 Ll promedio es igual a uno de los limites de espectficacion
4 f- CPh- 1 Indica que al menos uno de los limites de tos 6S esta fuera de los limites de especificacion
S (PL—1 Uno de fos limites de 65 es igual a un limite de especificacion.

& CPh - 1 1 os limites de 65 estan dentro de los limites de especificacion

M
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