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GLOSARIO

En climatizacion es la accién de renovar el aire en una
sala, en este caso especifico de una sala de

produccion.

Es una interfaz de programacion de aplicaciones. Es
un conjunto de rutinas que provee acceso a funciones

de un determinado software.

Idoneidad para los propésitos a que se destina.

Cumplir especificaciones.

Lista de control u hojas de verificacion, son formatos
generados para realizar actividades repetitivas,
controlar el cumplimiento de una lista de requisitos o
recolectar datos ordenadamente y de manera

sistematica.

Probabilidad de que un equipo o sistema opere sin
falla por un determinado periodo de tiempo, en unas

condiciones de operacién previamente establecidas.
Contaminacién de un material o de un producto

semielaborado o de un producto terminado con otro

material o producto durante el proceso de produccién.
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SOP

Validacion

Vapor

Zonagris

Equipo de proteccion personal.

Software de ayuda para diferentes procesos de flujos
gue puede variar en la industria, es una plataforma de
facil aplicacion en diversos campos dentro de la

industria.

Se conoce como tal al soporte logico de un sistema
informatico, que comprende el conjunto de los
componentes légicos necesarios que hacen posible la

realizacion de tareas especificas.

Sistema operacional de produccion.

Proceso en el cual un equipo es sometido a su
funcionamiento maximo para verificar parametros

exactos de trabajo y limites de funcionamiento.

Es el estado en el que se encuentra un gas cuando
se halla a un nivel inferior al de su punto critico; este
hace referencia a aquellas condiciones de presion y
temperatura por encima de las cuales es imposible

obtener un liquido por compresion.

Area clasificada que se encuentra en una interface

entre el &rea de produccién y la de mantenimiento.
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RESUMEN

El presente trabajo se desarrolla en base a la aplicacién de una plataforma
de uso para el departamento de mantenimiento, aplicado a todos los equipos y

exteriores en la planta.

Para el desarrollo de este proyecto se utilizaron herramientas interactivas
que ayudaran a llevar de una mejor manera los mantenimientos, teniendo un flujo
de trabajo que ayudara para que mantenimiento tenga un mejor control, tanto de

equipos como de los registros de cada uno de ellos.

En este sentido se comenzo con revisar todos los registros existentes dentro
de la planta para cada equipo y la informacion de estos, creando una ficha técnica

general, que permitiera crear una base de datos de todos los equipos.

Teniendo esta informacion se procede a trabajar junto con el Departamento
de Informatica para tener la base de datos en una plataforma donde se encuentra

todo lo relacionado a la planta.

Lo que se busca con esta plataforma es tener un registro de cada uno de
los equipos en donde puedan encontrar toda la informacion disponible de cada
uno de ellos y también tener una base de datos de cada mantenimiento que se
le realice para cuando se proceda a las auditorias, tener todo el registro
pertinente cumpliendo con la certificacién de buenas practicas de manufactura
(BPM).
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OBJETIVOS

General

Implementar una plataforma que sea de utilidad al Departamento de
Mantenimiento en base a la documentacion que procede luego de cada trabajo
gue se les realice a los equipos, disponiendo de toda la informacion de cada uno

y de las areas en donde se ubican.

Especificos

1. Facilitar la busqueda de informacién de todos los equipos.

2. Generar un flujo para peticiones de mantenimientos dentro de la planta.
3. Tener una base de datos que ayude al Departamento de Mantenimiento

en las auditorias.

4. Crear una base de datos con documentos concernientes a cada equipo.

5. Con la informacion de los equipos crear una bodega de stock de repuestos

para atender de manera mas rapida los mantenimientos.
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INTRODUCCION

La industria farmacéutica requiere de un control estricto en la mayoria de
sus procedimientos internos, y no es la excepcion el area de mantenimiento, esto
se hace con el fin de mantener una alta calidad en la elaboracion de sus
productos y poder ser asi una empresa reconocida y competitiva. Por esta razén
se requiere la implementacion de la plataforma de control de mantenimientos y

biblioteca de equipos utilizados en produccién.

La empresa esté orientada a hacer buen uso de sus recursos para producir
eficientemente, y al tener la certificacion de buenas practicas de manufactura se
debe tener un registro estricto tanto en validaciones de mantenimientos y
procedimientos, ayudando con la plataforma estar preparados para las auditorias

gue se realizan peridédicamente.

Ha sido necesario recolectar informacion técnica de cada equipo,
analizando el funcionamiento de cada uno, para tener un registro general de los
equipos, asi como también de los instructivos acerca de como se realizan los

mantenimientos.
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1. FASE DE INVESTIGACION

1.1. Generalidades

Para comenzar se hara una breve descripcién de lo referente a laboratorios

y Drogueria Pharmadel, S.A.

1.1.1. Informacién de la empresa Laboratorios y Drogueria
Pharmadel, S.A.

Laboratorio Farmacéutico dedicado a la produccién y comercializaciéon de
medicamentos de calidad, promoviendo su acceso a sectores mas amplios del
mercado de la salud y bajo los conceptos de desarrollo humano, mejora continua

y compromiso social.

1.1.1.1. Ubicacién
o Oficinas: 1a. calle 1-36 zona 7, Mixco, Jardines de San Juan.
o Planta de produccion: 6a. calle bulevar, Jardines de San Lucas IV, 00-14,

Sacatepéquez. Guatemala, C.A.
1.1.1.2 Historia
Pharmadel como empresa nace en 1992, en la zona 7 de Mixco

departamento de Guatemala. Su fin es generar medicamentos para el consumo

humano.



1.1.1.3. Mision

Ser un laboratorio farmacéutico dedicado a la produccion y comercializacion
de medicamentos de calidad, promoviendo su acceso a sectores mas amplios
del mercado de la salud y bajo los conceptos de desarrollo humano, mejora

continua y compromiso social.!

1.1.1.4. Vision

Ser lideres en el mercado farmacéutico centroamericano situandonos
dentro de los 5 primeros laboratorios farmacéuticos de produccion a nivel
nacional, creando las condiciones para alcanzar un continuo crecimiento para
nuestros clientes, colaboradores, proveedores y consumidores de nuestros

productos, con el fin de desarrollar nuevos conceptos farmacéuticos.?

! Pharmadel. Misién y Vision. www. https://www.pharmadel.com.gt/.
2 |bid.
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Figura 1. Organigrama del Departamento de Mantenimiento

Fuente: elaboracién propia.

1.1.2. Descripcion del problema

Al tener dos plantas de produccion en donde algunos equipos tienen las
mismas descripciones a la hora de tener una auditoria externa, existe Unicamente
un registro fisico en hojas de todos los mantenimientos que se realizan durante
el afio, lo que implica complicaciones al buscar manualmente todos los registros

debido al volumen que representan.



1.1.3. Definiciones basicas

A continuacion, se presentan los términos de mantenimientos de equipos.

1.1.3.1. Mantenimiento

Se refiere a todas las acciones que tiene como objetivo mantener un equipo
0 maquina, o restaurarlo a un estado en el cual pueda llevar a cabo alguna
funcién requerida. Estas acciones incluyen la combinacién de las acciones

técnicas y administrativas correspondientes.

1.1.3.2. Mantenimiento preventivo

Control constante de las instalaciones o componentes, asi como del
conjunto de trabajos y revisibn necesarios para garantizar el funcionamiento

regular y el buen estado de conservacion de un equipo.

1.1.3.3. Mantenimiento preventivo de una empresa

Aunque el mantenimiento preventivo es considerado valioso para las
empresas y organizaciones, existen una serie de fallas en la maquinaria o errores
humanos a la hora de realizar estos procesos de mantenimiento. El
mantenimiento preventivo planificado y la sustitucion planificada son politicas

disponibles para los ingenieros de mantenimiento.

Algunos de los métodos mas habituales para determinar qué procesos de
mantenimiento preventivo deben llevarse a cabo son las recomendaciones de los
fabricantes, la legislacion vigente, las recomendaciones de expertos y las

acciones llevadas a cabo sobre activos similares.
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Las tareas de mantenimiento preventivo incluyen acciones como cambio de
piezas desgastadas, reparacion de elementos que componen una maquina,
cambios de aceites y lubricantes, ajustes, y otros. El mantenimiento preventivo

debe evitar los fallos en el equipo antes de que estos ocurran.

1.1.3.4. Clasificacion de fallas en equipo vy

maquinaria

Tanto los ingenieros como los técnicos deben estar en capacidad de
diagnosticar y reparar equipos electronicos. Se describen los tipos de fallas que

ocurren en los equipos.

o Fallas tempranas

Ocurren al principio de la vida util y constituyen un porcentaje pequefio del
total de fallas. Pueden ser causadas por problemas de materiales, de disefio o

de montaje.

° Fallas adultas

Son las fallas que presentan mayor frecuencia durante la vida del equipo,
se derivan de las condiciones de operacion y se presentan mas lentamente que
las anteriores (suciedad en un filtro, cambios de rodamientos de una maquina,

entre otros).

. Fallas tardias

Representan una pequefia fraccion de las fallas totales, aparecen en forma

lenta y ocurren en la etapa final de la vida del bien (envejecimiento del aislamiento
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de un pequefio motor eléctrico, pérdida de flujo luminoso de una lampara, entre

otros).
o Causas de las fallas en equipo y maquinaria
Estos problemas son de facil diagnéstico y reparacién. Pueden existir

muchas causas que provoquen falla, las mas comunes se mencionan a

continuacion.

o Mal disefio y mala seleccion del material por utilizar en reemplazos.
o Imperfecciones del material, de los procesos o de su fabricacion.

o Errores en el servicio y montaje.

o Errores en el control de calidad, mantenimiento y reparacion.

o Problemas de operario: ocurren debido al uso incorrecto por parte

de la persona que utiliza el equipo. Uno de los motivos es la falta
de conocimiento del equipo, que en ocasiones lleva a suponer que
opera incorrectamente; cuando en realidad no existe problema
alguno de funcionamiento como tal. Tales situaciones son de
ocurrencia frecuente y deben ser una de las primeras instancias

gue se verifiquen.

o Errores en la construccion: problemas relacionados con el disefio y

la implementacién de la primera unidad prototipo.



Fallas en suministro de potencia: es un tipo de falla mas comun,
proviene de la fuente de potencia. En esta parte se manejan
corrientes y voltajes apreciables, ademas de temperaturas
elevadas, los componentes de la fuente estan sujetos a esfuerzos
eléctricos y térmicos que pueden conducir a fallas en sus
componentes. Cuando la fuente de potencia esta averiada, el

equipo deja de operar por completo.

Problemas de temporizacion: es uno de los problemas mas dificiles
de diagnosticar, se relacionan con la correcta temporizacion de los
circuitos. Pardmetros como la frecuencia del reloj, los retrasos de
propagacion y otras caracteristicas relacionadas, son de mucha

importancia para la adecuada operacion de los equipos digitales.

Efectos ambientales: a esta clase pertenecen todos aquellos
problemas derivados del efecto ambiental en el que se opera el
equipo. Hay algunas veces que la temperatura del recinto donde se
ubica el equipo excede los limites permisibles fijados por el
fabricante. Por otra parte, la acumulacion de grasas, polvo,
quimicos o abrasivos en el aire pueden ocasionar fallas de
funcionamiento. Las vibraciones excesivas también pueden ser
causa frecuente de problemas. Todo lo anterior puede introducir
defectos mecénicos tales como corrosion de conectores, alambres
quebrados o0 contactos de interruptores con exceso de

acumuladores que impiden su funcionamiento normal.

Problemas mecanicos: son todos aquellos que surgen debido a
desperfectos en componentes de tipo mecanico tales como:

Interruptores, conectores, relevos y otros. Por lo general son mucho
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mas susceptibles de aparecer que la falla misma en componentes

electrénicos, tales como circuitos integrados.
o Efectos de las fallas en equipo y maquinaria
Los efectos de la falla son considerados como la forma en la que la falla se

manifiesta, es decir, como se ve perturbado el sistema ante la falla del equipo o

activo, ya sea local o en otra parte del sistema.

o Paros parciales o totales en algun proceso en la planta.

o Pérdida de la continuidad en la produccion.

o No disponibilidad de equipos y maquinas.

o Costos por pérdida de materia prima y material de empaque en
proceso.

o Costos por demora en entrega de productos debido a paros
inesperados en la planta.

o Recalendarizar intervenciones importantes en equipos Yya
programados.

1.2. Plataformas de mantenimiento

En esencia es una herramienta software que ayuda en la gestion de los
servicios de mantenimiento de una empresa. Basicamente es una base de datos

que contiene informacion sobre la empresa y sus operaciones de mantenimiento.
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Esta informacion sirve para que todas las tareas de mantenimiento se realicen de
forma mas segura y eficaz. También se emplea como herramienta de gestion

para la toma de decisiones.

Las plataformas de gestion del mantenimiento asistido por computadora
pueden ser utilizadas por cualquier organizacidbn que necesite gestionar el
mantenimiento de sus equipos, activos y propiedades. Algunas de las soluciones
existentes estan enfocadas a mercados especificos (mantenimiento de flotas de
vehiculos, infraestructuras sanitarias, entre otros) aunque también existen

productos que enfocados a un mercado general.

El software ofrece una amplia variedad de funcionalidades, dependiendo de
las necesidades de cada organizacién, existiendo en el mercado un gran rango
de precios. Puede ser tanto accesible via web, mientras que la aplicacion se
encuentra alojada en los servidores de la empresa que vende el producto o de
un proveedor de servicios Tl o accesible via LAN si la empresa adquisidora del

producto lo aloja en su propio servidor.

1.2.1. Usos generales

Un paquete estandar incluye algunos o todos de los siguientes modulos:

o Ordenes de trabajo: asignacion de recursos humanos, reserva de material,
costes, seguimiento de informacion relevante como causa del problema,

duracion del fallo y recomendaciones para acciones futuras.

o Mantenimiento: seguimiento de las tareas de mantenimiento, creacion de
instrucciones paso a paso o checkilist, lista de materiales necesarios y

otros detalles. Normalmente los programas de gestion del mantenimiento
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asistido por computadora programan procesos de mantenimiento
automaticamente basandose en agendas o la lectura de diferentes

parametros.

o Gestion de activos: registro referente a los equipos y propiedades de la
organizacion, incluyendo detalles, informacién sobre garantias, contrato
de servicio, partes de repuesto y cualquier otro parametro que pueda ser
de ayuda para la gestiéon. Ademas, también pueden generar paradmetros

como los indices de estado de las infraestructuras

Funciones: la entrada, salvaguarda y gestion de toda la informacion
relacionada con el mantenimiento de forma que pueda ser accesible en cualquier
momento de uno u otro modo. Permitir la planificacion y control del
mantenimiento, incluyendo las herramientas necesarias para realizar esta labor
de forma sencilla. Suministro de informacion procesada y tabulada de forma que
pueda emplearse en la evaluacion de resultados y servir de base para la correcta

toma de decisiones.

1.2.2. Odoo

Odoo (conocido anteriormente como openerp y anteriormente como tinyerp)
es un software de erp integrado. Cuenta con una version comunitaria de codigo
abierto bajo licencia Igplv3 y una version empresarial bajo licencia comercial que
complementa la edicion comunitaria con caracteristicas y servicios comerciales y
desarrollada por la empresa belga Odoo S.A. El fabricante declara su producto
como una alternativa de codigo abierto a SAP erp y Microsoft dynamics. La

compafia tiene sucursales en varias partes del mundo.
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Odoo es un software empresarial todo en uno que incluye crm, sitio web y
comercio electrénico, facturacion, contabilidad, fabricacién, gestion de

almacenes y proyectos, e inventario entre otros.

. Soluciones de industria

En la actualidad Odoo cuenta con mas de 46 modulos tales como:

o Gestion de compraventa
o CRM
o Gestion de proyectos
o Sistema de gestion de almacenes
o Manufactura
o Contabilidad analitica y financiera
o Puntos de venta
o Gestion de activos
o Gestion de recursos humanos
o Gestion de inventario
o Ayuda técnica
o Campafas de marketing
o Flujos de trabajo
1.3. Industria farmacéutica

La industria farmacéutica es un importante elemento de los sistemas de
asistencia sanitaria de todo el mundo; constituida por numerosas organizaciones
publicas y privadas dedicadas a la investigacion, desarrollo, fabricacion y

comercializacién de medicamentos para la salud humana y animal.
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Su fundamento es la investigacion y desarrollo de farmacos para prevenir o
tratar las diversas enfermedades y alteraciones. En este sentido los bidlogos
moleculares, quimicos y farmacéuticos mejoran los beneficios de los farmacos
aumentando la actividad y la especificidad. Estos avances suscitan, a su vez, una
nueva preocupacion por la proteccion de la salud y la seguridad de los

trabajadores en la industria farmacéutica.

Algunas compaiiias trabajan tanto en los mercados nacionales como en los
multinacionales. En todo caso, sus actividades estdn sometidas a leyes,
reglamentos y politicas aplicables al desarrollo y aprobacién de farmacos, la
fabricacion y control de calidad, la comercializacion y las ventas.

Numerosos paises han adoptado reglamentos aplicables al desarrollo y la
autorizacion de comercializacion de farmacos. En ellos se establecen requisitos
estrictos de buenas practicas de fabricacién que garantizan la integridad de las
operaciones industriales y la calidad, seguridad y eficacia de los productos

farmacéuticos.
1.3.1. Sistemas de apoyo critico
Los sistemas de apoyo critico forman parte estructural dentro de la industria
farmacéutica; los diferentes procesos hacen uso de estos y su calidad se hace
extensiva a las unidades productivas.

1.3.1.1. Sistema de agua

Principal sistema de apoyo que proporciona los diferentes tipos de agua:

agua potable, agua purificada y agua para inyeccion. El agua que es la sustancia,
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materia o ingrediente de mayor uso en la produccién, procesamiento y

formulacién de productos.

1.3.1.2. Sistema de gases

Dentro de estos sistemas esté el sistema de aire comprimido, sistemas de

nitrégeno, de oxigeno y CO2.

1.3.1.3. Sistema de aireacion

Integra a ventiladores de suministro y retorno, serpentines de enfriamiento

y calentamiento, deshumidificadores y estaciones de filtracion.

1.3.1.4. Sistema de vapor

El sistema de vapor tiene por finalidad generar, distribuir y utilizar el vapor
con el fin de aprovechar su temperatura y su poder calorifico. Este sistema de
apoyo critico es utilizado como vehiculo de energia y se ha convertido en una
flexible y versatil herramienta para la industria cuando se necesita algun tipo de

calefaccidon y también es recomendado para los procesos de esterilizacion.

El vapor se produce evaporando agua que es relativamente barato y
accesible en gran parte del mundo. Su temperatura se puede ajustar con mucha
precision controlando la presibn mediante uso de valvulas muy simples;
transporta cantidades de energia relativamente importantes con poca masa y

cuando vuelve a convertirse en agua cede cantidades notables de energia.

13



1.3.2. Vapor

Como otras sustancias, el agua puede estar en diferentes estados, como
gas es llamado vapor. Si se afiade calor al agua, su temperatura aumenta hasta
gue alcanza un valor a partir del cual ya no puede subsistir como liquido. A este
valor lo llamamos punto de saturacién. Cualquier nueva adicion de energia
provoca que parte del agua hierva y se convierta en vapor. Esta evaporacion
requiere cantidades de energia relativamente importante y mientras esta se esta

afadiendo, el agua y el vapor formado permanecen a la misma temperatura.

1.3.2.1. Produccién del vapor

El vapor es un estado fisico dado por el fendbmeno de vaporizacion;
cualquier adicién de calor al agua hard aumentar su temperatura, hasta que se
alcancen los 100 °C en que se inicia la ebullicion, aplicable Unicamente a la
presion atmosférica. Cualquier aumento adicional de la entalpia hace que el agua
no pueda seguir manteniéndose en fase liquida y una parte hierva convirtiéndose

en vapor.
La entalpia total retenida por cada Kg de agua liquida a la temperatura de
ebullicién se llama entalpia especifica del agua saturada y se designa con el

simbolo (hf).

La entalpia total de cada Kg de vapor es la suma de las dos anteriores. Se

llama entalpia especifica de vapor y se designa con el simbolo (hg).
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1.3.2.2. Calidad del vapor

Se refiere a las formas en las que se puede presentar el vapor que se

produce en una caldera.

1.3.2.2.1. Vapor seco

Llamado también vapor saturado seco, es un vapor que ha sido evaporado
completamente, es decir, no contiene gotas de agua liquida. En la practica, el
vapor a menudo arranca pequefias gotas de agua, con lo que ya no puede ser
descrito como vapor saturado seco. Sin embargo, es importante que el vapor
utilizado para procesos o calefaccion sea lo mas seco posible por eso se utiliza
separadores y trampas de vapor. La cantidad del vapor se describe mediante su
fraccidn seca, que es la produccion de vapor completamente seco presente en el
vapor considerado. Este vapor es el ideal para las aplicaciones de proceso y

calefaccion.

1.3.2.2.2. Vapor humedo

Llamado también vapor sobresaturado, es un vapor que contiene agua
condensada, casi siempre en forma de pequefas gotas (niebla). Estas gotas de
agua no trasportan entalpia especifica de evaporacion, hay una reduccion en
relacion con la entalpia especifica del vapor a una presién determinada. El
volumen del vapor humedo es, por tanto, menor que el del vapor saturado seco.
Son las gotas de agua en suspension las que hacen visible al vapor. El vapor
como tal es un gas transparente pero las gotas de agua le dan un aspecto

blanquecino al reflejar la luz.
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1.3.2.2.3. Vapor sobrecalentado

Es aquel que se obtiene cuando la temperatura del vapor es superior a la
que le corresponde por la presion que soporta. Si la transferencia de calor
continua después de que se ha evaporado toda el agua, la temperatura del vapor
seguira aumentada. El vapor saturado condensa rapidamente sobre cualquier
superficie que este a menor temperatura, puesto que le comunica entalpia de

evaporacion que es la energia que transporta en mayor proporcion.

Contrariamente, cuando el vapor sobrecalentado cede una parte de su
entalpia, lo hace mediante una disminucion de temperatura. Por tanto, no habra
condensacion hasta que se alcance la temperatura de saturacion y el flujo de
energia desde el vapor sobrecalentado es menor que el que se puede alcanzar
con vapor saturado seco, aunque el vapor sobrecalentado estd a mayor

temperatura.

1.3.2.2.4. Vapor planta

También llamado linea de vapor, se refiere aquella generada por un hervidor
o caldero que utiliza agua de alimentacion tratada. No se recomienda su uso en

esterilizacion por la presencia de contaminantes.

1.4. Mantenimiento en industria farmacéutica

Las operaciones de mantenimiento se incluyen entre las actividades
habituales en cualquier industria, resultan imprescindibles, ya sea para los
equipos y el entorno de trabajo se conserven fiables y seguros, permitiendo que

el ciclo de vida de estos equipos e instalaciones sea el previsto y que las averias
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e incidentes sean practicamente inexistentes, como para la correccion de

averias, una vez estas se han producido.

Estas operaciones tienen unos riesgos especificos derivados de la propia
actividad, a los que se deben afiadir los relacionados con las instalaciones en las
gue se realizan estas operaciones. En el caso de la industria farmacéutica,
durante las operaciones de mantenimiento puede tener lugar una exposicion a
principios activos (API, Active Pharmaceutical Ingredients), que pueden
contaminar tanto el ambiente de trabajo como las superficies de los equipos de

la zona donde se realiza la intervencion.

Ademas, aunque no se contemplan especificamente, también se han de
tener en cuenta las caracteristicas fisico-quimicas y toxicolégicas de otras

sustancias que puedan intervenir en el proceso, distintas de los API.

La esencia de estas medidas preventivas debe también aplicarse en los
trabajos de mantenimiento y reparaciones cuando pueda existir exposicion a
principios activos. Por otro lado, hay que considerar que los trabajos de
mantenimiento correctivo tienen su origen en situaciones generalmente
imprevistas, para las que no suele existir un procedimiento especifico,
pudiéndose realizar en condiciones adversas, ya sea porgue no se ha
considerado esta situacion en la fase de disefio de los equipos e instalaciones,
por la urgencia con que deben realizarse o porque, en algunos, se realizan sobre

equipos o instalaciones que se encuentran en funcionamiento.

Finalmente, se debe tener en cuenta que el personal de mantenimiento en
ocasiones no es personal propio de la instalacion (o externo, pero habitual), sino
gue se trata personal externo que se realiza de forma esporadica un trabajo de

mantenimiento o reparacion en este tipo de instalaciones y, por lo tanto, no
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conoce sus caracteristicas propias. En este sentido, se debe recordar la
obligacion legal de coordinar las actividades preventivas con la empresa a la que
pertenezcan, teniéndose en cuenta la complejidad que pueden representar las

operaciones a realizar y la peligrosidad de los API que se manipulen.

1.4.1. Operaciones de mantenimiento

Por ser la industria farmacéutica un sector donde el aseguramiento de la
calidad tiene una especial relevancia, se tiende a controlar de manera exhaustiva
todo lo que sucede en las zonas de fabricacion, o zonas blancas, incluidos los
trabajos de mantenimiento, pudiendo quedar en segundo término el control en
las zonas de servicio, 0 zonas grises, o0 en el taller al que se han trasladado las
piezas 0 equipos a reparar. Esta falta de control se puede referir tanto a las
medidas de contencion y vestuario como el uso de equipos de proteccion
personal (EPP). De forma general, se pueden diferenciar las actividades de
mantenimiento atendiendo a la zona de la planta donde se realiza la intervencién

y a su actividad. En principio se pueden distinguir cuatro &mbitos distintos:

o Produccién farmacéutica.

o Produccion quimica, donde ademas del API existen otros compuestos
guimicos peligrosos.

o Instalaciones de investigacion y desarrollo (laboratorios y planta piloto).

o Laboratorio de andlisis y control de calidad.

Las actuaciones en las plantas de produccion, debido a la cantidad de
producto implicado, suelen ser las mas problematicas. En las areas de I&D
aparecen ademas las caracteristicas de peligrosidad de las sustancias y los
procesos a que son sometidas, asi como de los métodos de limpieza y

verificacion. En las zonas grises es en donde todo el personal de la empresa
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(trabajadores, mandos y técnicos) debe prestar especial atencion, aplicando en
los trabajos que se realizan los mismos criterios de limpieza y contencidn que en

las zonas de produccién.

En las actividades de mantenimiento se pueden distinguir dos tipos de
actuaciones, dependiendo de si estan previstas con antelacibn o no:

intervenciones rutinarias e intervenciones no programadas.

1.4.1.1. Intervenciones rutinarias

Son aquellas actuaciones asociadas a tareas programadas de
mantenimiento. Se trata de las operaciones de mantenimiento preventivo,
predictivo y proactivo, y su objetivo es reducir la probabilidad de averia o pérdida
de rendimiento de una méaquina o instalacion, tratando de planifica unas
intervenciones que se ajusten al maximo a la vida util del elemento intervenido,

anticipandose a los posibles fallos.

Entre las intervenciones de mantenimiento preventivo mas usuales se

pueden mencionar:

o Cambios de filtros, retenes, correas, juntas.

o Cambios de aceite/engrase.

o Andlisis vibracional.

o Revision/limpieza de valvulas de alivio, de seguridad.

o Calibracidon de sondas, manometros, vacuémetros, pHmetos, entre otros.
. Test de vacio, presion, estanqueidad.

o Revision de cierres mecanicos, motores, acoplamientos. Nivel de

corrosion en equipos.
o Revision interior de equipo, tornilleria.
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o Revision de equipos de ventilacion y climatizacién, extraccion general y
localizada.

o Revision de maquinas e instalaciones.

En este tipo de intervenciones también se pueden incluir algunas tareas
muy concretas de mantenimiento correctivo por deterioro de partes fungibles de
equipos gue, aunque no estan programadas, si son habituales (por ejemplo, el
cambio de tela de unas centrifugas o el cambio de guantes en una cabina o
sistema de contencion) y que se realizan siguiendo un procedimiento

previamente establecido.

1.4.1.2. Intervenciones no programadas

También denominado mantenimiento correctivo o reactivo. Contempla las
reparaciones de equipos averiados de forma impredecible y cuando la averia ya
se ha producido, a fin de restablecer su estado operativo habitual de servicio, y
donde la sustitucion del equipo o piezas debe ser siempre igual por igual.
También se pueden incluir en este apartado aquellas intervenciones realizadas

por ingenieria, que suponen la modificacion sustancial de los equipos de trabajo.

En esta situacion, cuando la intervencion supone la modificacién de las
especificaciones de los equipos, es aconsejable realizar un proceso de solicitud
de modificacion de instalacién o control de cambios que debe llevar asociado una
revision de esta solicitud por todos los departamentos que pudieran verse
afectados, asi como la realizacion de analisis de riesgos mas profundos y

multidisciplinares provocados por dicha modificacion.
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1.4.2. Riesgo de exposicion y medidas preventivas

Durante la realizacion de las tareas rutinarias de mantenimiento el riesgo de
exposicion a API es, previsiblemente, muy bajo, y similar al de otras operaciones
habituales de produccion, andlisis, y otros. Al tratarse de trabajos previstos, el
riesgo de exposicion se deberia haber eliminado o minimizado, ya sea porque los
equipos o0 zonas se han descontaminado o bien porque existe unos adecuados
procedimientos de trabajo que implicaran el uso de EPP (equipo de proteccion

personal).

En cambio, durante los trabajos de mantenimiento no programados, 0
imprevistos, el riesgo de exposicion a principios activos puede ser importante si

no se toman las medidas preventivas adecuadas.

En cualquier caso, tanto si se trata de una situacion prevista como si no, el
personal de mantenimiento debe estar debidamente formado, no solo en cuanto
al trabajo concreto por efectuar, sino también sobre el proceso y las sustancias a
las que puede estar expuesto y a la necesidad del uso de equipos de proteccién
personal (EPP) especificos.

En este sentido, hay que sefialar que en determinadas circunstancias el uso
de los EPP mas apropiados para evitar exposicion a principios activos, segun lo
establecido en los procedimientos de fabricacion, puede dificultar la realizacion
de algunas operaciones de mantenimiento (escasa movilidad del personal,
dificultad de acceso o intervenir sobre determinadas areas de un equipo, y otros).
En estos casos, y siempre tras la oportuna evaluacion de riesgos, puede ser
necesario rebajar el nivel de exigencia de los EPP empleados, y, en su caso,

reducir el tiempo de exposicion.
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1.4.2.1. Limpieza de equipos y zonas

A fin de minimizar el riesgo de exposicién, siempre que sea posible debe
procederse a la limpieza de los equipos de trabajo antes de empezar con la
invencion del personal de mantenimiento. Esta limpieza es conveniente que la
realice el propio personal del area de produccién, que conoce las caracteristicas
de las sustancias manipuladas en ese momento y las medidas preventivas por

adoptar.

Si la limpieza no es posible, deberan evaluarse los riesgos del trabajo por
efectuar y tomar las medidas preventivas oportunas. En esta situacion, el uso de

los EPP debe ser obligatorio.

Para comprobar la eficacia del proceso de limpieza es necesario la
realizacion de algun tipo de control. En muchos casos, la inspeccion visual puede
ser suficiente; pero cuando se trata de productos muy potentes, con un valor OEL
(Occupational Exposure Limit, limite de exposicion profesional) muy bajo, esta
inspeccidn visual resulta insuficiente, por lo que se requerira el uso de métodos

analiticos.

Asi, por ejemplo, puede suceder que en una superficie de acero inoxidable
perfectamente brillante y limpia en apariencia, mediante el método de control
apropiado se detecte la presencia de principio activo en cantidades del orden de

microgramos.

En ocasiones esta cantidad residual no representa ningun peligro; sin
embargo, para determinadas sustancias muy potentes o sensibilizantes, el
contacto con esta pequefa cantidad puede producir efectos adversos en la salud

de los trabajadores expuestos.
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1.4.2.2. Procedimientos de trabajo

Los procedimientos de trabajo describen de manera clara y precisa la forma
correcta de realizar determinadas operaciones, la cualificacion requerida por
parte de las personas implicadas y los medios materiales necesarios. Ademas,
incluyen aquellos aspectos de seguridad que deben tener en cuenta los
trabajadores que realizan estas operaciones, a fin de que conozcan cémo actuar

correctamente y minimizar asi el riesgo de exposicion.

Tabla . Riesgo de procedimientos de trabajo
Descripcién Riesgo Medidas Riesgo final
inicial preventivas
Mantenimiento preventivo de partes Bajo Medidas estandar. Bajo
externas de equipos 0 instalaciones
(motores, cuadros eléctricos, aparatos en
zona técnica y otros).
Mantenimiento periddico de sistemas de Bajo Procedimientos Bajo
clima, con filtros de “cambio seguro”. escritos con
Cambio de filtros de aire. medidas estandar.
Mantenimiento preventivo de partes en Alto Procedimientos Bajo (si se
contacto con API (vélvulas, conducciones, escritos. Uso de @ siguen
depdsitos, reactores, y otros). EPP (equipos de procedimientos)
proteccion
personal).
Mantenimiento periédico de sistemas de Alto Procedimientos Bajo (si se
clima. Cambio de filtros de aire. escritos. Uso de siguen
EPP. procedimientos)
Tareas previstas en zona potencialmente Alto Procedimientos Bajo (si se
contaminada escritos. Uso de siguen
EPP. procedimientos)

Fuente: MOYES VALLS, Enric. Industria quimico-farmacéutica: exposicion a principios activos

en operaciones de mantenimiento. p. 4.

A continuacién, se describen algunas instrucciones para los trabajos de

mantenimiento en zonas donde se manipulan productos muy potentes o muy
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téxicos en forma de polvo, diferenciado entre si el personal debe entrar a estas

salas con el proceso en funcionamiento hasta haberlo finalizado.

Hay que comentar que si existe la posibilidad de que se generen también
gases 0 vapores, en ese caso la proteccion respiratoria indicada deberia ser de

tipo combinado, tanto para vapores como particulas.

1.4.2.2.1. Operacion de mantenimiento

con el proceso en marcha

o Realizar estas operaciones solo cuando sea imprescindible y no pueda

esperarse al final del proceso.

o Antes de entrar en la sala, el personal de mantenimiento debe ponerse los
EPP que el personal que trabaja en ella (por ejemplo, traje de proteccion,
equipos semiautbnomos de proteccion respiratoria, botas o cubre zapatos

y doble guante de proteccion).

o Una vez finalizado el trabajo, y antes de salir de la sala, el personal de

mantenimiento debe humedecer la capuchay el traje de proteccion.

o Una vez fuera, quitarse los EPP segun el procedimiento establecido, y

ponerse la ropa de trabajo habitual.

o Si es necesario sacar de la sala alguna pieza para su reparacion, antes se
debe limpiar o humedecer, colocar en una bolsa de plastico y cerrar en
caso de no estar completamente limpia, para su posterior limpieza

exhaustiva.
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1.4.2.2.2. Operaciones de
mantenimiento con el proceso

finalizado

o Frente a intervenciones programadas de mantenimiento, antes de que
este personal entre en las salas, verificar que el proceso haya finalizado y

que se haya procedido a su limpieza.

o Para entrar en estas salas, el personal de mantenimiento debe llevar su
ropa de trabajo habitual: guantes de proteccion y equipo de proteccién

respiratoria contra particulas.

o Al finalizar las operaciones, retirar los EPP segun procedimiento
establecido, depositdndolos en un contenedor de residuos habilitado para
ello.

1.4.2.2.3. Operacion en el taller
Para aquellos trabajos de mantenimiento en que las piezas 0 equipos se
deban reparar en el taller y no puede garantizarse su completa

descontaminacion, se debe proceder en base al siguiente protocolo de actuacion:

o Retirar de las zonas productivas unicamente aquellas piezas y/o equipos

gue sea necesario para su correcta revisién o reparacion.
o Antes de retirar cualquier elemento de las zonas productivas se debe

limpiar para eliminar el producto que pueda haber, y humedecer para evitar
gue pueda generarse polvo. Esta limpieza la debe realizar el personal de
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produccion, que ira debidamente protegida (por ejemplo, con traje de

proteccion y equipo semiautbnomo de proteccidn respiratoria).

o A continuacién, introducir las piezas en una bolsa de plastico, que se debe
cerrar. Si la pieza o maquina fuera demasiado grande para utilizar una

bolsa, puede retractilarse para aislar igualmente la superficie.

o Trasportar las piezas de forma segura hasta la zona del taller habilitada

para esta actividad.

o Para realizar las tareas propias del taller de mantenimiento con estas
piezas, los trabajadores deben ir equipados con su ropa de trabajo

habitual: guantes de proteccion y equipo de proteccion respiratoria.

o Una vez fuera de la bolsa o del retractil, las piezas deben volverse a
humedecer nuevamente antes de realizar sobre ellas las operaciones

pertinentes.

o Al finalizar el trabajo, retirar los EPP segun procedimiento establecido,
depositandolos en un contenedor de residuos habilitado para ello.

1.4.2.2.4. Operaciones especiales de
cambio de filtros en salas

técnicas

Se trata de operaciones complejas y delicadas, ya que los operarios pueden
estar expuestos a una elevada concentracion de producto y requiere que se
realicen de manera segura, sobre todo, cuando se trata de principios activos de

alta actividad.
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Cuando se procede al cambio de filtro, estos pueden contener diferente
sustancias o APl que pueden estar clasificados en distintas categorias de
peligrosidad y cuyo efecto conjunto se desconoce, por lo tanto, se deben

extremar las medidas de seguridad:

Utilizar los EPP adecuados, equipo semiautbnomo de proteccion

respiratoria, guantes de proteccion y calzado de proteccion.

o Sefalizar la zona del cambio del filtro y acotarla.

o En el cambio de filtros bolsa, previamente extender un plastico a su

alrededor para recoger el polvo que pueda caer al suelo.

o Recoger el filtro en una bolsa, que debe ir correctamente identificada, y

eliminar como residuo farmacéutico.

o Al finalizar la tarea, proceder a humedecer la zona y retirar el polvo que se
haya depositado en el suelo, asi como la retirada del traje de proteccion y
del equipo semiautbnomo de proteccion respiratoria. Seguir los
procedimientos de seguridad y proteccion del medio ambiente para su

limpieza.
o Esta operacion requiere la formacion previa tanto para el personal interno

como externo y la supervision de la tarea por parte de un técnico

responsable.
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1.4.2.3. Permisos de trabajo

La intervencion del personal de mantenimiento ya sea propio o
subcontratado, en zonas de planta farmacéuticas en las que se manipulan
principios activos, tanto para tareas de mantenimiento preventivo como
correctivo, siempre debe ir precedida en una evaluacién del riesgo de estas
actividades y las consiguientes medidas preventivas y de proteccion asociadas.
Es importante tanto la coordinacion entre los departamentos o areas donde se
ha de realizar la intervencién y el de mantenimiento, como disponer de una
adecuada y suficiente informacion de los riesgos presentes en el lugar de la
intervencién por parte de los trabajadores.

Mediante el permiso de trabajo especial se controla que el acceso a estas
zonas se haga en condiciones seguras, de forma que se verifica que las
condiciones de la instalacion han sido revisadas y no revisten ningun peligro. O,
si existe algun riesgo, y no es eliminable, se adoptan las medidas preventivas o
de proteccién personal necesarias, asi como aplicar, si esta disponible, el

correspondiente procedimiento de trabajo.

Pero no todas las operaciones precisan realizarse bajo un permiso de
trabajo especial; en ocasiones sera suficiente realizar el trabajo con la adopcién
de las normas de seguridad habituales documentadas mediante procedimiento,
generalmente asociadas a los riesgos propios y exclusivos del personal de
mantenimiento, como son el uso de herramientas y maquinaria, escaleras, y

otros. Y no de la zona donde se realiza la intervencion.

Por lo tanto, el punto critico es tomar una decision respecto de si las
operaciones de mantenimiento por realizar precisan o0 no de un permiso de

trabajo especial. Una herramienta para tomar esta decision es el documento de
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identificacion inicial de los riesgos donde, mediante una serie de cuestiones
personalizadas segun el tipo de instalacién, se puede concluir si es necesario 0
no dicho permiso, se muestra un modelo de documento, cuyas cuestiones se
deben adaptar a cada centro de trabajo, en funcion de los riesgos de cada

instalacion.

Este documento, que puede acompafar a la hoja de peticion de trabajos
para mantenimiento o la solicitud de modificacion para ingenieria, contempla
también la repercusion que dicha intervencion tendra sobre el personal usuario
de los equipos intervenidos, ya que podrian poner fuera de servicio instalaciones
imprescindibles para el desarrollo seguro de tareas productivas, como sistemas

de contencion, extraccion, ventilacion, y otros.

1.4.2.3.1. Intervenciones rutinarias

Para aquellas tareas repetitivas y que siempre se den en las mismas
condiciones, se puede realizar una evaluacion del riesgo para cada tipo de
intervencion, y establecer, mediante procedimiento escrito, las medidas

preventivas adecuadas.

A nivel practico, esto se puede plasmas en un check list de comprobacién
de cumplimiento de las medidas preventivas previo a la autorizacion del trabajo,
informando al trabajador de ellas y autorizando la realizacién del trabajo

mediante, por ejemplo, un permiso de trabajo especial preevaluado.

Para decidir si es necesario o no realizar este permiso para cada uno de los
distintos tipos de intervencion rutinaria, se puede usar también como guia el
formulario de identificacion de riesgos ya comentado. Estos documentos pueden

incorporarse a los programas informaticos de gestion de mantenimiento y
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lanzarse al mismo tiempo que se imprimen las ordenes de trabajo que deben

acompanfar toda intervencion.

1.4.2.3.2. Intervenciones no

programadas

Para estas intervenciones debe aplicarse también el formulario de

identificacion de riesgos y los permisos de trabajos especiales, si fuera necesario.
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Figura 2. Modelo de formulario de identificacion inicial de riesgos

Descrpeién eompleta del trabajo a efectuar:

Revisar el trabajo y responder Si o NO:

£En el desamollc del trabajo se va a entrar en contacto con principios activos
farmacduticos?

iS50 deben detener kos sislemas de ventilacidn-extraccion en dreas donde se
manipula producio quimico?

£5e van a alterar o manipular los sislemas de contencion?

56 van a generar residucs conaminados con productos quimicos?

£5e requigre desmontar equipos/ bombas { tuberias que conlengan producto
quimico?

£5e requiere realizar trabajo en caliente con producciin de chispas o fuego?

i5e requiere enirar en un Espacio conlinada?

450 requiere rabajar en allura (pies a > 2 metos)?

58 requiare desconexidn Sistemas alarma, Elementos DG, Entrada vehicubos
zanas ATEX, entrada de grias, manipulaciin de producios a alia lemperatura?

56 ha respondido S a alguna cuestion? Pamiso de trabajo
i Existe un procedimiento escrito que deseriba cdma realizar Procedimienio de tra-
eltrabajo de manera segura? bajo preewaluada

Yo, el EMISOR DE LA IDENTIFICACKIN INICIAL DELOS RIES- | Yo, el ACEPTADOR, he anotado los peligros v los parmisos es-
GOS, cerifico que es seguro proceder con el irabajo arfbamen- | pecisles que deben ser emifidos, y cbservaré kos mismos durante
cionada, en lanko que se hayan emitido|os permisos especiales | o transcurso del rabajo.

i estos se requieran’,

Nombre Mombre/Emprasa: Firma:
Fecha:
Firma

Fecha y hora:

Siresponde S a cualquierade s paRros, SO feQUE e UN PEIMISO oi 1rADAJD, & MENGS 46 qUe USIBd 1ENGA un PrOCO N BN ST
de rabajo de ingenieria y manienimiento que controle todos los riesgos.

Fuente: MOYES, Enric; GONZALEZ, José. Industria quimica-farmacéutica: exposicion a

principios activos en operacién de mantenimiento. p. 6.
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Figura 3. Modelo de formulario de comprobacion de cumplimiento de

las medidas preventivas previas a la autorizacion de trabajo

| Combloderimssbscumssistoma vemdcionsaiat | ve- 5001
Caida depersonas a distinio nivel X Exp a a estremas
Caida (¢ 0bj@1os por des plome o desrurbamiento Conmaminacion por agentes bioldgicos
Caida deobjelos desprendidos Exposiciin a radaciones
Chogue contra objetea mavilea o nmdwles Arope Boa o golpea por vehiculos
Golpes ocones con obyetos o hermamientas Exp a nubdo ylo
Proyaccion da particulas, iquidos o gases Asfivia
Afrapamienio por o enire objelos x [Emisidn de malos chores
Sobreestuerzo Accidentes causados por 56785 vWivos
Posiura s lorzadas ¥ | Usode herramienias [ equipos no Exx en dreas ATEX
Conactos Wmicos (50°C) Pugsta en luera de servicio DCI falarmas
Conactas ebéoincos Resakduoa no hab iuales
Incendio ylo explosiin X de urakias / de amianio
Inhalacidn yio prod quimicos X | Cablesyloiuberias enterrades

. = N . . - Ragistra de aislamian-
T P [T
Responsanis Dpta/ Ama Productva | Técnico Mantenimiento [ Inganisria Parmiso Espacial Direccidn

asockades y se tomen las medidas preveniivas ciadas en dslos.

¥a, el TECNICO RESPOMSABLE DEL TRABAJO ACARGO DE ESTEPERMI- | Yo, ol TRABAJADOR, ha side inlormado de los nasgos y las
Sﬁ.uﬂiwmnsmmdﬂemﬂm@miﬁm.mum medidas preventivas descrilas en los permisos de rabajos
loa Penr ¥ que las mededas prevenivas se cumplen: p ¥ las cump! &l wabajo.

IMoim berec
[Firma/Facha/Hora Nomibra: [Firma /Fecha/Hora:

Sala =in manipulacidn de pro ducto quimco 51 | Equipos vacios y Bmpdos Produccdn
Sistema de venilacidin parado Comprobado regisino desconaxidn aliciica | Manlenimianio
Sin parsonal no protegid o en la zona Sefializar drea Mantenimianie

Recoger o contaminado en bolsa plasos oon Bliquetado conmeco previa dsposicion zona —
Brida y bildn balsia desting INCINERADOR sagregacién de residuos Mantenamients

Traje buz banco 51 | Monouso Mantenimianie
Mascara facial compdeta con firo AZBZEZK1IP2 | 51 | Revisar lecha caducidad Manienimbenic
Guantes d¢ butlo 51 | Lavar después de usanos Mantenimienio

Yo, TEGHICO RESFONSABLE DEL TRABAJO o PERSONA DELEGADA, cenill N ooem trabaje. Se han elminad o lodos

los aislarbantos, Eldrea estd en buenas condici ones de Bmpleza y seguridad, Elltahaphaaldnmphlmdoacmdncmbmmy
K!ﬂbwtﬂlﬁﬂﬂlmm

[Frma/Fechal Hosa

v, HIESPONWLEOEL.AHEAPHUDUCT‘I‘M aceplo la devolucion del equipa’ plana por pane del Téenico Responsabie del Permiso ©
persena frabajo, y he qué kodos kos akslam kentos hansido elminades. El drea eatd en buenas condiclones
dsinpm)lm.l‘lda.d [Eltrabaje ha sde completado de acuerdo con ko requands ¥ es aplo para el uso del proceso.

Mormbre Firma/Feahal Hora

Fuente: MOYES, Enric; GONZALEZ, José. Industria quimica-farmacéutica: exposicion a

principios activos en operacion de mantenimiento. p. 7.
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1.5. Validaciones

La validacién se define como el establecimiento de pruebas documentales
que aportan un alto grado de seguridad de que un proceso planificado se
efectuara uniformemente en conformidad con las pruebas previstas

especificadas.

Los estudios de validaciones son aplicables a las pruebas analiticas, los
equipos, los sistemas y servicios del establecimiento (aire, agua, vapor) y
procesos (como el de fabricacion, limpieza, esterilizacién, llenado estéril,

liofilizacién, y otros).

La validez de los sistemas, equipos, pruebas o procesos se pueden

establecer mediante estudios prospectivos, concurrentes o retrospectivos.
1.5.1. Validacion prospectiva
Se basa en datos recopilados de conformidad con un protocolo previamente
establecidos. Nos muestran evidencias documentadas para demostrar que un
proceso cumplird con su propésito, basados en informacion obtenida antes de su
implementacion.
1.5.2. Validacion concurrente
Es el establecimiento de evidencia documentada para demostrar que un

proceso cumple con su propésito, basados en informacion obtenida durante su

implementacion.
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1.5.3. Validacion retrospectiva

Es la evidencia documentada para demostrar que un proceso cumple con
su proposito basado en la revision y analisis de la informacion histérica del
mismo; se emplea: para productos que ya se encuentran en el mercado y cuyo

proceso de manufactura se considera estable.

Dentro del estudio de la validacion la calificacion es una herramienta clave

gue nos provee informacién necesaria para el estudio.

1.5.4. Calificacion

Es la ejecucion de pruebas que determinan si el componente de un proceso
posee los atributos requeridos para obtener un producto con una calidad
determinada.

Se califica contra especificaciones y/o normas nacionales o internacionales.
La calificacion nos sirve para proveer informacion basica acerca del disefio,
instalacién, operacién, funcionamiento y mantenimiento de cualquier sistema.
Dentro de las buenas practicas de manufactura este programa asegura que los

procesos permanecen en su estado de validacion.

Clases de calificacion:

1.5.4.1. Calificacion de disefio (D.Q.)

Es la verificacion documentada donde se definen los requerimientos, las

especificaciones y descripciones de los equipos. Es una fase eminentemente

organizativa (saber que se necesita, que posibilidades presenta el mercado, que
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prestaciones y como satisfacen o no las necesidades y, en funcién del examen
llevado a cabo, que debera adaptarse). Constituird una evidencia documentada
de que la calidad es tenida en cuenta y construida desde su disefio. Debe ser

una fase previa a la fase de compra e instalacion del equipo.

1.5.4.2. Calificacion de instalacion (1.Q.: instalation

gualification)

Es la verificacion documentada de que todos los aspectos claves de la
instalacion estan de acuerdo con las recomendaciones del fabricante y

corresponden a las especificaciones aprobadas en el disefio.

Una calificacion de instalacién incluye entre otros:

o Verificacion de cumplimientos de especificaciones

o Verificacion de las condiciones de instalaciéon

o Verificacion de la correcta instalacion

o Especificaciones de disefio del equipo

o Especificaciones del equipo en planta

o Caracteristicas de los sistemas de control y monitoreo
o Desarrollo de la documentacion involucrada

o Descripcién del equipo y su capacidad de trabajo

1.5.4.3. Calificacion operacional (O.Q.: operational

gualification)

Es la verificacion de que los equipos del proceso funcionan en la forma
esperada y son capaces de operar satisfactoriamente sobre todo el rango de los

pardmetros operacionales para los que han sido disefiados. Todas las
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caracteristicas importantes de control del equipo se deberian incluir en esta
comprobacioén: usos, presiones, temperaturas, ciclos de tiempo y registradores

de datos.

Ademas, todos los aspectos de seguridad existentes deben controlarse,
incluyendo dispositivos de proteccidn (para el personal y el equipo) sistemas de

cierre, indicadores y alarmas.

Generalmente se hace en condiciones simuladas, incluyendo los limites
extremos o0 andémalos que se puedan encontrar en una operacion normal. En esta

calificacion intervienen el personal usuario (mecéanicos, operadores, técnicos).

1.5.4.4. Calificacion de desempefio (P.Q.:
performance qualification)

Aqui se demuestra la efectividad y la reproducibilidad del proceso, bajo dos
tipos de condiciones: la primera son las operaciones normales y la segunda, bajo

limites de operacion.

Una vez transcurrido cierto tiempo de funcionamiento, es necesario
demostrar que el sistema se ha mantenido y calibrado de forma adecuada con el

fin de no perder las especificaciones funcionales.

1.5.5. Protocolos de validaciones

Un protocolo es un conjunto de instrucciones por escrito cuyo alcance es
mayor que el de un procedimiento de operacién estandarizado (POE). Los POE
son las instrucciones detalladas por escrito para ejecutar procedimientos que se

efectian normalmente en el curso de cualquiera de las actividades relacionadas
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con la fabricacion de productos farmacéuticos. Por el contrario, un protocolo
describe los detalles de un estudio integral planificado para investigar el
funcionamiento uniforme de un nuevo sistema/equipo, un nuevo procedimiento o

la aceptabilidad de un nuevo proceso antes de ejecutarlo.

Los protocolos incluyen antecedentes importantes, explican el fundamento
l6gico y el objetivo del estudio, ofrecen una descripcion completa de los
procedimientos que habran de seguirse, fijan los parametros por medirse,
describen como se analizaran los resultados y facilitan criterios de aceptacion

determinados con la anterioridad para extraer las conclusiones.

1.5.6. Planes maestros de validacion

Es un documento que atafie al establecimiento en su totalidad y en el que
se describe que equipos, sistemas, métodos y procedimientos habra que
validarse y cuando lo seran. En el documento debera especificarse la forma de
presentacion necesaria para cada documento de validacion (calificacion de
instalacion, calificacion de operacion y calificacion funcional en el caso de
equipos y sistemas) e indicar que tipo de informacion debera reflejarse en cada

documento.

El plan maestro de validacion indicara también por qué y cuando se
efectuard las revalidaciones, ya sea después de hacer modificaciones o cambios
en la ubicacién de equipos o sistema, cambios de los procesos usados en la
fabricacion, o cambios en los métodos de valoracion o equipos utilizados en las

pruebas.
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15.7. Control de cambios

Un estudio de validacion esta disefiado para parametros definidos y mide
resultados especificos. Cualquier modificacion hecha a equipos, sistemas,
procesos o0 procedimientos puede cambiar los parametros o afectar los
resultados previstos. Por consiguiente, todo cambia que se haga después de

haber efectuado la validacion inicial debe controlarse.

El control de los cambios debe ser un proceso formal que se cifia a un
procedimiento determinado con anterioridad en un documento de garantia de

calidad.

El procedimiento del control de los cambios incluira la planificaciéon y la
presentacion de una propuesta de cambio en la que se indique la justificacion de
este y se calculen sus repercusiones sobre la funcién, la operacion y el
funcionamiento. La propuesta sera preparada por el departamento que solicite el
cambio y examinada y aprobada por los departamentos de garantia de calidad,
gerencia y otros departamentos segun corresponda. Se indicaran los efectos del
cambio sobre el sistema/proceso especifico correspondiente, asi como las

consecuencias mas amplias para otros sistemas y procesos del establecimiento.

Dependiendo de la importancia del cambio puede ser necesaria la
revalidacion del sistema/proceso o de otros sistemas, no se haran cambios en
ningun equipo, sistema, prueba o proceso aprobado y validad sin antes obtener
el examen y la aprobacion oficiales mediante el procedimiento del control de los

cambios.
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1.5.8. Validacién del sistema generador de vapor limpio

Es la demostracion experimental de que se puede obtener un vapor de
grado limpio adecuado para los procesos de esterilizacion por calor humero,
garantizando la generacion de un vapor saturado seco cuyos parametros y
sistemas de operacidon son estipulados y especificados cuidadosamente de tal

manera que dicho proceso se puede controlar repetitivamente.

La validacion del sistema de vapor limpio es un requisito principal en
numerosos textos oficiales hoy dia: todos los sistemas de apoyo critico en la

industria farmacéutica deben ser validados segun la farmacopea britanica.

1.5.9. Protocolos de validacion del sistema generador de vapor

limpio

El protocolo de validacién del sistema generador de vapor limpio es un
disefio experimental detallado del programa de validacién. Este documento
resalta los métodos precisos para la obtencidén de los datos necesarios para el
andlisis del proceso. El protocolo de validacion del sistema enfoca principalmente
monitoreo de los parametros criticos del proceso asociados con el de generacion
de vapor. Un protocolo de validaciéon del sistema de generador de vapor limpio

deberia incluir:

o Una introduccién, definiendo los objetivos del estudio de validaciones.

o Responsabilidades del personal de validacion.

o Identificacion y descripcion de los equipos del sistema y sus dispositivos
de control.

o Identificacion del SOP (sistema operacional de produccién) de los equipos
del sistema.
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o Descripcién o SOP’s para la calibracion de instrumentos.

o Criterio de aceptacion de los parametros del proceso.

1.5.10. Pruebas de validacion para el sistema generador de

vapor limpio
La validacion debe incluir la documentacién de los equipos usados y la
documentacion de protocolos y pruebas de calificacion suficientes para
demostrar la validez del sistema.

° Evaluacion de la instalacion del sistema

Se evalla lo siguiente:

o Archivo maestro del sistema de vapor limpio
o Equipos y conexiones
o Identificacion y caracteristicas
o Unidades del generador
o Lista de componentes del sistema
o Elementos criticos del sistema
o Elementos de seguridad
o Evaluacion de las operaciones del sistema

Se evalla lo siguiente:

o Verificacion de funcionamiento del sistema generador
o Verificacion del sistema de control
o Verificacion de alarmas
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o Verificaciéon de bombas

o Verificacion de trampa

o Evaluacion del desempefio del sistema

Se evalla el perfil de pureza en un periodo de 30 dias, los parametros por

evaluar:

Control fisicoquimico:

o Determinacion de pH
o) Determinacion de conductividad
o Determinacion de solidos totales

Control microbiologico:

o Determinacién de endotoxinas

o Determinacion de carga bacteriana
1.5.11. Criterios de aceptacion del sistema
Ademas de cumplir con todas las verificaciones y pasar satisfactoriamente
todas las pruebas requeridas; todas las muestras recogidas de condensado

deben cumplir las especificaciones quimicas de la farmacopea y las normas para

el agua purificada:
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Tabla Il.

Criterios de aceptacion en el vapor

Descripcién Liguido incoloro, inodoro e insipido
Cloruros Negativo

Sulfatos Negativo

Amoniaco Max.: 0,2 ppm

Calcio y magnesio Negativo

Nitrato Max.: 0,2 ppm
Metales pesados Max.: 0,2 ppm
Sustancias oxidables Negativo

Solidos totales Max.: 0,001 % (1 mg)
Conductividad Max.: 4 us

Anhidrido carbdénico Negativo

pH 5,0-7,0

Fuente: VELA GARCIA, Friggens. Validacion de un sistema de apoyo critico en la industria

1.6. Calderas

farmacéutica: vapor para uso farmacéutico. p. 20.

Son los equipos industriales de generacion de vapor a base de

combustibles.

1.6.1. Clasificacion de las calderas segun disposicion de los

fluidos

Las calderas se clasifican en funcion del paso del fluido calo portador a

través de los tubos de intercambio.
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1.6.1.1. Caldera acuatubular

Son aquellas calderas en las que el fluido de trabajo se desplaza por el
interior de tubos durante su calentamiento y los gases de combustion circulan por
el exterior. Son de aplicacion cuando se requiere una presion de trabajo por
encima de los 22 bares. Por su disefio constructivo, l6gicamente tiene un bajo
volumen de aguay, por lo tanto, pueden ser clasificadas como clase primera gran

ndmero de ellas.

En el caso de calderas de vapor, el titulo de vapor es muy bajo (0,85), es
decir, que el contenido de agua por unidad de masa es muy alto (15 %) si no se
les afiaden subconjuntos secadores del vapor, tales como recalentadores o sobre

calentadores.

Las exigencias de la calidad del agua de alimentacion a estas calderas

suelen ser superiores al requerido para otro tipo de calderas.

Los generadores instantdneos también forman parte de la familia de

calderas acuatubulares.

1.6.1.2. Calderas pirotubulares

Son aquellas calderas en las que los gases de la combustién circulan por el
interior de los tubos y el liquido se encuentra en un recipiente atravesado por
dichos tubos. Son de aplicacién principalmente cuando la presion de trabajo es

inferior a los 22 bar.

Por su disefio, tiene un gran volumen de agua, por lo que suelen estar la

totalidad de las mismas clasificadas en la clase segunda. Dicho volumen de agua
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les permite adaptarse mejor a las variaciones de la instalacién que las calderas

acuatubulares.

El vapor producido por las misma suele tener un titulo de vapor cercano al
1, es decir, que el contenido de agua por unidad de masa es bajo (3 %), no siendo
necesario instalar equipos auxiliares complementarios.

Las exigencias de la calidad del agua de alimentacion son menores a las
requeridas por las calderas acuatubulares. Las calderas pirotubulares se
clasifican en funcion de la disposicion del haz tubular en:

1.6.1.2.1. Calderas horizontales

El haz tubular esta dispuesto de la parte delantera a la trasera de la caldera.

Figura 4. Detalle de caldera pirotubular horizontal

Fuente: MARTINEZ, Juan Uceda, Guia basica- Calderas industriales eficientes. p. 73.
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1.6.1.2.2. Calderas verticales

El haz tubular esta dispuesto de la parte inferior a la parte superior de la
caldera. Las calderas pirotubulares se clasifican en funcion del nimero de haces

tubulares en:

1.6.1.2.3. Calderas de dos pasos de

gases

En el disefio de dos pasos de humos, se distinguen claramente dos vias de
paso autbnomas de circulacion de los productos de combustion. Se puede
diferenciar una camara cilindrica de combustion denominada hogar, localizada
en la parte inferior de la caldera y rodeada por una pared posterior totalmente

refrigerada por agua (camara humeda).

Los gases de combustion producidos por el quemador en la parte posterior
de la camara de combustion (hogar) fluyen en sentido inverso a través del hogar
volviendo hacia el nucleo la llama por la zona exterior de la misma hasta la zona
delantera de la caldera para introducirse en los tubos del segundo paso de

humos.

Seguidamente, los gases de combustion de la caldera son dirigidos hacia la

caja de gases trasera y evacuados al exterior.
Las calderas que se basan en este principio se caracterizan por su bajo

rendimiento, asi como por el alto contenido de sustancias contaminantes en sus

gases de combustion.
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Figura 5. Detalle de caldera de 2 pasos de gases

Fuente: MARTINEZ, Juan Uceda. Guia bésica- Calderas industriales eficientes. p. 74.

1.6.1.2.4. Caldera de tres pasos de

gases

En el disefio de tres pasos de humos, se distinguen claramente tres vias de
paso autonomas de sentido Unico de circulacion de los productos de la
combustion. Se puede diferenciar una camara cilindrica de combustion
denominada hogar, localizada en la parte inferior de la caldera y rodeada por una

pared posterior totalmente refrigerada por agua (cAmara humeda).
Los gases de combustion producidos por el qguemador en la parte posterior

de la camara de combustion (hogar) fluyen a través de los tubos de humos en el

segundo paso de humos.
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Seguidamente, los gases de combustion de la caldera cambian de direccion
en la parte frontal de la caldera, pasando de los tubos de humos (3) en el tercer
paso de humos, hacia el conducto de expulsién de gases (4), por el que se

evacuan al exterior.

Las calderas que se basan en este principio se caracterizan por su alto
rendimiento, asi como por el bajo contenido de sustancias contaminantes en sus
gases de combustién. Estas calderas pueden ser instaladas cumpliendo las

exigencias medioambientales mas rigurosas.

Figura 6. Detalle de caldera de triple paso de humos

Fuente: MARTINEZ, Juan Uceda. Guia bésica- Calderas industriales eficientes. p. 75.
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1.6.1.3. Clasificacion de las calderas por su

tecnologia

Las calderas o generadores son equipos que, aplicando el calor de un
combustible gaseoso, liquido o sélido mediante quemador especialmente
disefiada para combustible, calientan el agua hasta 95 °C (calderas de agua
caliente). Por encima de los 100 °C (calderas de agua sobrecalentada), calientan
agua y producen su cambio de estado de fase liquida a fase gaseosa (calderas
de vapor), o calientan un fluido caloportador diferente al agua (calderas de fluido

térmico).
1.6.1.3.1. Calderas de agua caliente
Las calderas de agua caliente son aquellas en las que el fluido caloportador
es el agua y tiene una temperatura maxima de servicio inferior a 100 °C. Este tipo

de calderas pueden ser acuatubulares o pirotubulares.

Figura 7. Caldera pirotubular estandar de agua caliente

Fuente: MARTINEZ, Juan Uceda. Guia basica- Calderas industriales eficientes. p. 76.
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Figura 8. Caldera pirotubular estandar de baja temperatura

Fuente: MARTINEZ, Juan Uceda. Guia bésica- Calderas industriales eficientes. p. 73.

1.6.1.3.2. Calderas de agua
sobrecalentada

Las calderas de agua sobrecalentada son aquellas en las que el fluido

caloportador es el agua y tiene una temperatura maxima de servicio superior a

110 °C. Este tipo de calderas pueden ser acuatubulares o pirotubulares.
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Figura 9. Caldera pirotubular de agua sobrecalentada

Fuente: MARTINEZ, Juan Uceda. Guia bésica- Calderas industriales eficientes. p. 76.

1.6.1.3.3. Calderas de fluido térmico

Las calderas de fluido térmico son aquellas en las que el fluido caloportador

es distinto al agua. Este tipo de calderas pueden ser Unicamente acuatubulares.
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Figura 10. Caldera acuatubular de fluido térmico

Fuente: MARTINEZ, Juan Uceda. Guia bésica- Calderas industriales eficientes. p. 78.

1.6.1.3.4. Calderas de vapor

Las calderas de vapor son aquellas en las que el fluido caloportador es

vapor de agua. Este tipo de calderas pueden ser acuatubulares o pirotubulares.
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Figura 11. Caldera pirotubular de vapor con economizador incorporado

Fuente: MARTINEZ, Juan Uceda. Guia basica- Calderas industriales eficientes. p. 78.

1.6.1.4. Seleccion del tipo de caldera

Los parametros principales que se han de tener en cuenta a la hora de

seleccionar el tipo de caldera son los siguientes.

o Potencia util (para las calderas de agua caliente, agua sobrecalentada y
fluido térmico) segun el requerimiento térmico de la instalacion a la cual

van a alimentar.

o Produccion de vapor (para las calderas de vapor) segun el consumo de

vapor necesario en el proceso.

o Presion de trabajo en continuo (para todos los tipos) de acuerdo con la

presion necesaria en el consumidor mas alejado del centro de produccion.
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o Temperatura de trabajo continuo, segun el requerimiento constante de la

instalacion.

. Reduccién de las emisiones de NOX.

Otro de los aspectos mas significativos que se deben tener en cuenta en el
momento de elegir una caldera y que hay que considerar es el de la emisién de

gases contaminantes.

Uno de estos gases contaminantes de calderas de tres pasos son los 6xidos
de nitrégeno (NOx), cuya emisidn estad regulada en Europa por numerosas

normativas y disposiciones legislativas.

Una ventaja del disefio de calderas de tres pasos de humos en la reduccion
de la temperatura en la zona de combustién, un factor que favorece la limitacién

de las emisiones nocivas de 6xido de nitrégeno (NOX).

Otro factor muy importante para limitar la emisién de 6xidos de nitrégeno es
la carga térmica volumétrica de la camara del hogar de combustion. En el caso

de calderas de tres pasos, esta es inferior a 1,3 MW/m?3.

Basandose en las medidas y datos proporcionados por fabricantes de
quemadores, se representa el informe experimental de la emision de NOx y la
carga térmica de la camara de combustion. Asi, resulta que la emision de NOx
se reduce de manera directamente proporcional a la carga térmica de la camara
de combustion y es notablemente mas baja en las calderas de tres pasos de

humos.
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1.6.1.5. Pérdidas de radiacion y conveccion

Las pérdidas relativas de calor en el ambiente (pérdidas por radiacion y
conveccion) es una de las caracteristicas de la caldera que debe tenerse en

cuenta.

Su valor esta condicionado por la eficiencia del aislamiento del cuerpo de la
caldera. En este caso, tiene una gran importancia los elementos cuyo coeficiente

de trasmision de calor » (W/mK) sea bajo, asi como su espesor s (mm).

El aislamiento del cuerpo en cada condicién ambiental debe garantizar que
se consigan las condiciones de equilibrio, es decir, que el valor de la temperatura
del cuerpo de la caldera no bajara de una manera significativa y, asi, minimizar

las pérdidas de temperatura.

Figura 12. Pérdida por radiacion y conveccion

Tansmision del calor a traves del aisla-
miento y de la superficie axtema de la
caldera

Datos de partida para un postarior anallsis

Fuente: MARTINEZ, Juan Uceda. Guia bésica- Calderas industriales eficientes. p. 81.
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1.6.1.6. Componentes fundamentales

Los componentes que forman las calderas pirotubulares son las siguientes:

° Envolvente o virola exterior.

Este elemento es de forma cilindrica y es el encargado de contener los
fluidos (agua/vapor) y evitar que estos salgan, en la misma va montadas las
tubuladuras de control y supervision, tales como los controles de nivel, los

indicadores 6pticos de nivel y orificios de inspeccién del lado del agua, y otros.

o Céamara de combustién u hogar de combustién.

La camara de combustion, de construccion cilindrica y disposicion
horizontal, puede fabricarse en ejecucién lisa u ondulada, en funcién del tamafio
de la caldera y de la presion de trabajo. Es la encargada de contener la llama del

guemador e iniciar el intercambio de energia por radiacion.

o Céamara de inversion de gases (solo en las calderas de tres pasos de

gases).

Este elemento es el encargado de reducir los gases de la combustion hacia
el haz tubular o Il (2°) paso de gases, haciendo cambiar de direccion a los
mismos. Por regla general, esta camara esta totalmente refrigerada por agua, y
construida de forma cilindrica y horizontal. En calderas de bajo rendimiento, uno
de los dos fondos no esta refrigerado por agua, sino que lo estd de una

mamposteria de cemento refractario.
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o Fondo delantero y trasero exterior.

De forma circular, van soldados a la virola exterior y, al igual que esta, evitan
que los fluidos salgan. En estas piezas van soldados los tubos de humos del Il
(2°) y 11l (3°) paso de gases, asi como puertas de registro e inspeccion y cajones
recolectores de gases.

o Fondo delantero y trasero interior (solo en calderas de tres (3) pasos de

gases).

De forma circular, van soldados a la virola de la cAmara de inversion. Su
mision es contener los productos de la combustion. En el fondo delantero van
soldados los tubos de segundo paso de gases y en el fondo trasero van soldados
entre este y el fondo trasero exterior unos tubos huecos (tubos stay) para dar al

conjunto robustez y flexibilidad.

o Haz tubular (de 1 o 2 secciones en funcion de las calderas de 2 o 3 pasos

de gases).
Son conjuntos formados por una cantidad variable de tubos, por los cuales

circulan gases de la combustiébn por su interior. Son los encargados de la

transmision por conveccion.
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Figura 13. Caldera pirotubular

Fuente: MARTINEZ, Juan Uceda. Guia bésica- Calderas industriales eficientes. p. 83.

1.6.1.7. Recuperacién del calor contenido en los

gases de combustion

Los principios fisicos sobre la técnica de la recuperacion del calor contenido
en los productos de la combustion de las calderas se describen de una manera
profunda en los manuales especificos sobre la materia. EI aumento de la

eficiencia del grupo caldera-economizador se produce debido a dos factores:

o Reduccion de las pérdidas en la chimenea y recuperacion de la energia

sobre el calor latente.

El uso de un intercambiador de gases/agua reduce notablemente la

temperatura de salida de los gases de combustién desde 10 hasta 25 K respecto
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de la temperatura de retorno del agua de calefaccion. Por este motivo, para una
de temperatura de retorno comprendido entre 30 y 70 °C, se puede esperar un

incremento del rendimiento An entre un 5 % y un 5,8 %.

o Recuperacion de energia térmica del calor latente de condensacion.

Dicha fase de adquisicion del calor de los humos es efectiva cuando la
temperatura del agua de retorno se sitia por debajo del punto de condensacion
de los humos de combustion, la cual es de, aproximadamente, 57 °C para los
gases de gas natural. En el caso de valores de temperatura de retorno
comprendidos entre los 50 y los 30 °C, se puede esperar un incremento del

rendimiento An entre un 4 y un 10 %.

1.6.1.8. Recuperacién de condensados

En toda instalacion de generadores de vapor es altamente recomendable el
aprovechamiento del condensado (vapor que ha cambiado de estado a fase
liquida) debido a su alto contenido energético y por tratarse de vapor obtenido de
agua previamente tratada o acondicionado de acuerdo con la norma de

caracteristica del agua de aporte.

Con este aprovechamiento se evitara el tratamiento en continuo de agua
bruta y el tener que calentar esta desde la temperatura ambiente del agua de
aporte a la temperatura de condensacion.

Para el aprovechamiento de los condensados la instalacion ha de disponer

de un recipiente donde se almacenen los condensados y el agua tratada
necesaria por perdidas. Si este depdsito esta a presién atmosférica se denomina
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depdsito de condensados y la presion en el interior del depdsito es superior a la

atmosférica (0,5 bar) se denomina deposito desgasificador.

Figura 14. Detalle de depdsito desgasificador conectado a una caldera

de vapor

Fuente: MARTINEZ, Juan Uceda. Guia basica- Calderas industriales eficientes. p. 88.

1.6.1.9. Aspectos de disefio. Seleccion de potencia

En el caso de las calderas de vapor, la potencia nominal varia en funcion
de la presion de trabajo del generador y la temperatura del agua de alimentacion
a la caldera.

Esta potencia es igual a la produccion de vapor de la caldera multiplicada
por la diferencia de la entalpia del vapor a la presion maxima de trabajo menos
la entalpia del agua de alimentacion e incrementando el resultado con la pérdida

del rendimiento de la caldera.
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1.6.1.10. Regulacion

El funcionamiento se regula en las calderas en funcion del fluido utilizado

de las siguientes formas:
o Mediante termostatos para las calderas de agua caliente, agua
sobrecalentada y fluido térmico.

o Mediante presostatos para las calderas de vapor.

La regulacion de los quemadores puede ser:

o Todo-nada

o Dos marchas
o Tres marchas
o Progresivo

o Modulantes

Para las calderas de vapor con nivel de agua definido, el control de dicho

nivel en el interior de la caldera se puede controlar de las maneras siguientes:

o Control de nivel: todo-nada
o Control de nivel continuo
o A un elemento (nivel de agua).
o A dos elementos (nivel de agua y caudal de vapor consumido).
o A tres elementos (nivel de agua, caudal de vapor consumido y

caudal de agua de aporte).
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Las calderas de vapor suelen estar provistas de dispositivos de seguridad y

accesorios que garantizan un funcionamiento correcto y seguro.

Los dispositivos de seguridad y accesorios de las calderas de vapor a alta
presidn, con supervision continua del personal, estan ilustrados en la figura. Se

pueden clasificar en tres grupos:

o Dispositivos de seguridad obligatorios
o Dispositivos de seguridad suplementarios
o Dispositivos de mando y regulacién
Figura 15. Dispositivos de seguridad y regulacion

Fuente: MARTINEZ, Juan Uceda. Guia bésica- Calderas industriales eficientes. p. 90.
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1.6.1.11. Dispositivos de seguridad obligatorios

Su funcion principal es la de bloquear el quemador (apagado de
emergencia) cuando los parametros admisibles de funcionamiento hayan sido

rebasados (excepto las valvulas de seguridad), son los siguientes:

o SIV: valvulas de seguridad: proteccion basica contra un exceso de la

presidbn maxima.

o WB: limitador de nivel minimo de agua: protege la caldera ante la falta de
agua.
o DB: presostatos de seguridad: protege la caldera contra el incremento de
presion.
1.6.1.12. Dispositivos de seguridad suplementarios

Los dispositivos de seguridad suplementarios son los siguientes:

o WSA: indicadores Opticos de nivel: equipo necesario para el control visual
del nivel del agua de la caldera.

o ELV: valvula de aireacién: necesaria para el llenado y vaciado del

generado y para eliminar el aire residual.

o ASV: valvula de purga de lodos: elimina dichos residuos que se depositan

en el fondo de la caldera.
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ABV: valvula de purga continua: evita que se supere la maxima
concentracion de salinidad admitida en el interior de la caldera.

X: botellin de toma de muestras: enfriar la muestra de vapor hasta
condensarla para conseguir el valor exacto de sales y contenido de
oxigeno.

DR: reguladores de presion: aseguran la presion adecuada del vapor.

PZ, PW: grupo de electrodo de conductividad conectados al regulador de
nivel para la regulacion on/off del aporte de agua de alimentacién del

generador.

Figura 16. Electrodos para la regulacién ON-OFF del sistema de

alimentaciéon de agua

Fuente: MARTINEZ, Juan Uceda. Guia basica- Calderas industriales eficientes. p. 92.
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1.6.1.13. Accesorios de las calderas

Hay varios accesorios que deben instalarse en las calderas de vapor, todos

con el objetivo de mejorar:

° Funcionamiento
° Eficacia

o Seguridad

A continuacion, se explican algunos de los accesorios mas importantes.

o Placa de caracteristicas

En la dltima mitad del siglo XIX, las explosiones en calderas de vapor eran
bastante comunes. Como consecuencia, se formé una compafiia en Manchester
con el objetivo de reducir el nimero de explosiones sometiendo a las calderas de
vapor a un examen independiente. Esta compafiia fue el principio de la actual
federaciéon de seguridad (SAFed), el organismo cuya aprobacién se requiere en
el Reino Unido para los accesorios y controles de caldera.

Después de un periodo relativamente corto, solo 8 de 11 000 calderas
examinadas explotaron, en comparacion con las 260 explosiones de calderas

que ocurrieron en aquellas que no fueron examinadas por esta compafiia.

Este éxito conllevd a la ley sobre explosiones de calderas de 1882 que

incluye la necesidad de una placa de caracteristicas de la caldera.
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Figura 17. Placa de caracteristicas

Fuente: MARTINEZ, Juan Uceda. Guia bésica- Calderas industriales eficientes. p. 73.

El nimero de serie y modelo identifican a la caldera y se utilizan para medir

recambios al fabricante y para el registro de la caldera.

o Vélvulas de seguridad

Uno de los accesorios importantes de la caldera es la valvula de seguridad.
Su funcién es proteger el cuerpo de la caldera de sobrepresion y evitar que

explosione.

Hay muchos tipos diferentes de valvulas de seguridad, todas deben cumplir

el siguiente criterio:

o La(s) valvula(s) de seguridad debera(n) dar salida a un caudal de

vapor equivalente a la potencia térmica de la caldera.
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o El rango de capacidad de descarga total de la(s) valvula(s) de

seguridad debe estar dentro del 110 % de la presion de disefio de

la caldera.

o El orificio que conecta una vélvula de seguridad a una caldera debe

ser, como minimo, de 20 mm.

o La tara maxima de la valvula de seguridad sera la presion maxima

permisible de trabajo de la caldera.

o Debe haber un margen adecuado entre la presién normal de trabajo

de la caldera y la tara de la valvula de seguridad.

Figura 18. Vélvula de seguridad de caldera

i

Fuente: MARTINEZ, Juan Uceda. Guia basica- Calderas industriales eficientes. p. 118.
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o Valvula de interrupcion para calderas

Una caldera de vapor debe tener instalada una valvula de interrupcion
(también conocida como valvula de salida de vapor), que aisla la caldera de vapor
y su presion del proceso o la planta. Generalmente, es una valvula de globo en
angulo del modelo de husillo. La figura muestra una valvula de interrupcién tipica

de este tipo.

Figura 19. Esquema de una valvula de interrupcién para calderas

Volante ascendente —( )

Indicador

Material Acoro

Fuente: MARTINEZ, Juan Uceda. Guia basica- Calderas industriales eficientes. p. 119.

En el proceso, estas valvulas estaban fabricadas de hierro fundido, acero y
bronce (que se usan para las aplicaciones con presiones mas altas).
Actualmente, muchos fabricantes de calderas usan valvulas de fundicion nodular

como estandar en sus propias aplicaciones como valvula de interrupcion.
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La valvula de interrupcion no se disefia como una valvula para proporcionar
MAas 0 menos vapor, debe abrirse o cerrarse totalmente. Siempre debe abrirse
lentamente para evitar aumentos repentinos de presioén aguas abajo y golpes de

ariete.

En aplicaciones de varias calderas debe instalarse una valvula de
aislamiento adicional en serie con la valvula de salida de vapor. Esta es,
generalmente, una valvula de globo de husillo, del tipo de retencion que previene
gue una caldera presurice a otra. Alternativamente, algunas empresas prefieren
usar una valvula de globo de husillo con una valvula de retencion de disco

intercalada entre las bridas de las dos véalvulas de aislamiento.
o Vélvulas de retencion

Las valvulas de retencion se instalan en la tuberia del agua de alimentacion
de la caldera, entre la bomba de alimentacion y la caldera. Una vélvula de

aislamiento para la alimentacion a la caldera se instala en el cuerpo de la caldera.

Figura 20. Vélvula de retencion

Fuente: MARTINEZ, Juan Uceda. Guia basica- Calderas industriales eficientes. p. 120.
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La valvula de retencion contiene un resorte que mantiene la valvula cerrada
cuando no hay presion en la caldera, aunque el tanque de alimentacién tenga un
nivel elevado. Ademas, previene que la caldera se inunde por la presion estatica

del agua de alimentacion.

En condiciones normales de vapor, la valvula de retencién funciona de una
manera convencional para detener el flujo del retorno de la caldera que entra en
la linea de alimentacion cuando la bomba de alimentacion se para. Cuando la
bomba de alimentacion se pone en marcha, su presion vence al resorte para

alimentar la caldera.

Figura 21. Ubicacién de la valvula de retencion

Vaivula de agua de alimentacion

’ | Caldora

L

rfD:

Valvula de retencion

‘ ‘ Flujo normal del agua de alimentacion

Figura 6.5. Ubicacién de la valvula de retencién.
(Por gentileza de Spirax Sarco).

Fuente: MARTINEZ, Juan Uceda. Guia basica- Calderas industriales eficientes. p. 121.

1.6.2. Normativa

La aplicacion de reglamentacién de los equipos a presion se remonta al afio

1979, con el real decreto 1244/1979 de 4 de abril, por el que se aprobd el
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reglamento de aparatos a presion (RAP) y sus correspondientes instrucciones

técnicas complementarias.

Posteriormente, se han aprobado diversas directivas para adaptar los

equipos a presion a las nuevas tecnologias.

El real decreto 769/1999 de 7 de mayo, por el que se dictan las
disposiciones de aplicaciones de la directiva del parlamento europeo y el consejo,
97/23/CEE, relativa a los equipos a presion y que modifica el real decreto
1244/1979 del 4 de abril, que aprobé el reglamento de aparatos a presion. En
cumplimiento de las obligaciones derivadas del tratado de adhesién de Espafia a
las comunidades europeas, se aplica al disefio, fabricacion y evaluacion de la
conformidad de los equipos a presion y de los conjuntos sometidos a una presion

maxima admisible, PS, superior a 0,85 bar.

Por lo tanto, el fabricante o representante establecido en la CE, debera,
antes de comercializar un equipo a presion, someterlo a uno de los
procedimientos de evaluacion de la conformidad descritos en la directiva
97/23/CEE, y que deberan llevar, como norma general, el marcado C. Dicho
marcado indica que el equipo a presion es conforme a lo dispuesto en la directiva
97/23/CEE vy en las otras directivas comunitarias aplicables relacionadas con la

fijacion del marcado CE.

Seran de ambito de aplicacion de la directiva 97/23/CEE los equipos a
presién o conjuntos disefiados para la obtencién de vapor o agua sobrecalentada
a temperaturas superiores a 110 °C, sometidos a la accién de una llama o una

aportacion de calor que represente un peligro de recalentamiento.
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Los equipos a presion para agua caliente inferior a 110 °C estaran incluidos
dentro del apartado 3, articulo 3 de la directiva 97/23/CEE, y deberan estar
disefiados y fabricados de conformidad con las buenas practicas de la técnica al
uso en un estado miembro de la unién europea a fin de garantizar la seguridad

en su utilizacion.

1.6.2.1. Disposicion general

El nuevo reglamento contempla en una primera parte los aspectos
generales, incluyendo cuatro anexos Yy las instrucciones técnicas

complementarias.

Respecto de las calderas, se hacer regencia al ITC EP1, denominada

calderas.

Dentro de dicho reglamento se especifican normas armonizadas (EN) y
normas con transposicion de una norma armonizada (UNE EN) que son de

obligada observancia.

La finalidad del nuevo reglamento es establecer las normas y criterios de
seguridad para la adecuada utilizacién de los equipos a presion en su campo de
aplicacion, siendo estas la instalacién y pues en servicio, las inspecciones
periddicas, la reparacion y la modificacion de los equipos a presion sometidos a

presidon maxima admisible superior a 0,5 bar.

Para efectos del reglamento, se tendrdn en cuenta las siguientes

definiciones:
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Fabricantes: persona, fisica o juridica, que asume la responsabilidad del
disefio y fabricacion de un producto con objeto de comercializarlo en su

nombre o ponerlo en servicio.

Empresa instaladora de equipos a presién: persona, fisica o juridica, que,
acreditando disponer de los medios adecuados, realiza las instalaciones y

asume su responsabilidad en su correcta instalacion.

Empresa reparadora de equipos a presion: persona, fisica o juridica, que,
acreditando disponer de los medios adecuados, realiza las reparaciones y
asume su responsabilidad.

Instalacion: implantacién en el emplazamiento de equipos a presion que
cumplen una funcioén operativa, incluidos los ensamblajes de los distintos

elementos.

Presidon maxima admisible, PS: presion maxima para la que esta disefiado
el equipo, especificada por el fabricante. Es la equivalente a la presion de
disefio del reglamento anterior (es la maxima presién de trabajo a la
temperatura de disefio y sera utilizada para el calculo resistente de las

partes a presion del aparato).
Presion maxima de servicio, Pms: presién mas alta, en las condiciones de
funcionamiento, que puede alcanzar un equipo o instalacion sometido a

presion.

Presién de precinto, Pp: presion a la que esta el elemento de seguridad

que protege el equipo a presion (anteriormente presion limite).
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o Temperatura maxima/minima de servicio, Tms: temperatura mas alta o
mas baja que se estima puede producirse en el interior del equipo en

condiciones extremas de funcionamiento.

o Equipo a presion: todo elemento disefiado y fabricado para contener

fluidos a presién superior a 0,5 bar.

1.6.2.2. Instalacion y puesta en servicio

La instalacion es la implantacidon en el emplazamiento definitivo de equipos
a presion que cumplen una funcion operativa, incluyéndose los ensamblajes de
los distintos elementos. Se disefiaran teniendo en cuenta todos los factores
pertinentes para garantizar la seguridad durante la vida prevista, incluyéndose

los coeficientes de seguridad adecuados para prevenir todo tipo de fallos.

Para proceder a la instalacién de un equipo a presion hay que cumplimentar

un conjunto de condiciones, como:

o Presentaciéon de un proyecto técnico realizado por técnico competente y
visado por el correspondiente colegio oficial, ante el rgano competente

de la comunidad autbnoma donde ira ubicado el equipo a presion.

o La instalacion de equipos a presion de las categorias | y IV que indica el
articulo 9 y anexo Il del Real Decreto 769/1999 o asimilados a dichas
categorias, debera realizarse por empresa instaladoras de equipos a
presion inscritas en el registro del érgano competente de la comunidad

auténoma correspondiente a su domicilio social.
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Las instalaciones de los equipos a presion dispondran de los dispositivos
y medios apropiados de proteccion necesarios para que su funcionamiento

se realice de forma segura.

Finalizada la instalacion de los equipos a presion, le sigue su puesta en

servicio, con los siguientes requisitos:

La acreditacion previa de las condiciones de seguridad de la instalacion
ante el rgano competente de la comunidad autonoma correspondiente,
mediante la representacion de la correspondiente documentacion indicada

en el reglamente.

La realizacion de pruebas para confirmar el buen funcionamiento. Si se
detectara alguna anomalia o fallo, se realizaran los ensayos y pruebas
necesarios en orden a garantizar la seguridad, que podran ser revisados
por un oOrgano de control autorizado a requerimiento del Organo

competente de la comunidad autbnoma.

Los requisitos se exigiran también en caso de ampliacion o modificacion

de una instalacion.

Finalizada la instalacion y puesta en servicio del correspondiente equipo a

presidn, hay que efectuar la inspeccion y pruebas previstas en el reglamento. De

esta forma, se garantizara el mantenimiento de las condiciones técnicas y de

seguridad necesarias para su funcionamiento. Como criterios se indican los

siguientes:

Las inspecciones deberan acreditar unas condiciones de seguridad y de

resistencia adecuadas y podran contemplar la realizacion de
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comprobaciones, inspecciones con ensayos nho destructivos, pruebas

hidrostaticas u otras pruebas sustitutorias.

o El usuario debe disponer de medios humanos y materiales necesarios, asi
como la preparacion de los equipos e instalaciones para que las
inspecciones y pruebas se realicen con seguridad.

o Las inspecciones periddicas seran realizadas por una empresa instaladora
de equipos a presion, por el fabricante o por el usuario, y que acrediten
disponer de los medios técnicos y humanos que se determinan para las

empresas instaladoras o por un organismo de control autorizado.

1.6.2.3. Obligaciones de los usuarios

Los usuarios de todos los equipos a presidbn que se recogen en el

reglamento deberan tener en cuenta:

o Conocer y aplicar las disposiciones e instrucciones del fabricante en lo

referente a la utilizacion, medidas de seguridad y mantenimiento.

o No poner en servicio la instalacion o impedir el funcionamiento de los

equipos a presion si no se cumplen los requisitos del reglamento.

o Disponer de, al menos, la documentacién del equipo a presion mientras
esté instalado, tales como declaracion de conformidad, instrucciones del
fabricante, certificado de la instalacidn, proyecto de instalacion, acta de la
Gltima inspeccion periddica, certificados de reparaciones o modificaciones

de los equipos, entre otros.
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Utilizar los equipos a presion dentro de los limites de funcionamiento
previstos por el fabricante y retirarlos del servicio si dejan de disponer de
los requisitos de seguridad necesarios.

Realizar el mantenimiento de las instalaciones, equipos a presion,
accesorios de seguridad y dispositivos de control de acuerdo con las
condiciones de operacion y las instrucciones del fabricante, debiendo
examinarlos una vez al afio.

Ordenar la realizaciéon de las inspecciones periédicas reglamentadas.
Disponer y mantener al dia un registro de los equipos a presion.

Ordenar las reparaciones o mediciones necesarias y reglamentarias.

1.6.24. Empresas instaladoras

Las empresas instaladoras deberan inscribirse en el registro del érgano

competente de la comunidad auténoma correspondiente a su domicilio social.

Las empresas instaladoras se clasificaran en dos categorias:

Categoria EIP-1: con capacidad para realizar instalaciones que no
requieran proyecto, pero que cumplan con los requisitos de disponer de
plantilla para la realizacion de las instalaciones, responsable técnico y
medios disponibles adecuados, procedimiento de actuacion 'y
acreditaciones de empresas externas, tales como sistema de calidad,

autorizaciones de fabricantes, y otros., indicaciones de marcas de punzén
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0 tenaza para el precintado de valvulas de seguridad y cobertura de

responsabilidad civil derivada de sus actuaciones mediante poliza.

o Categoria EIP-2: con la capacidad para realzar instalaciones de equipos a
presién gue requieran proyecto, asi como las indicadas para la categoria
EIP-1. Para la obtencion de inscripcion en categoria EIP’-2, debera
acreditar, ademas de lo indicado en la categoria EIP-1, la disponibilidad

de técnico titulado competente en plantilla.

1.6.2.5. Ambito de aplicacién y definiciones

La instruccién indicada se aplica a la instalacion, reparacién e inspecciones
periddicas de caldera y sus elementos asociados, contemplados en el reglamento

de equipos a presion.

Se exceptuan de la aplicacién de los preceptos de las instrucciones técnicas
complementarias ITC EP-1 las de agua caliente de uso industrial con Pms x VT
<10 000 (Pms: presion maxima de servicio en la instalacion expresada en bar y
VT: volumen total en litros de la caldera) y las indicaciones en el R.D. 1 027/2 007
del reglamento de instalaciones térmicas en los edificios (RITE). También se
excluyen de la aplicacién de las ITC las calderas de fluido térmico con Pms x
Vi<2 000 si Tms > 120 °C o con Pms x Vi< 2 000 si Tms < 120 °C (Pms: presién
maxima de servicio en la instalacién expresada en bar, Vi: volumen total en litros

de la instalacion y Tms: temperatura maxima de servicio). Las definiciones seran:
o Caldera: todo aparato a presiéon donde el calor procedente de cualquier

fuente de energia se transforma en utilizable, en forma de calorias a través

de un medio de transporte en fase liquida a vapor.
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Calderas pirotubulares: calderas de tubos de humos donde los gases
pasan por el interior de los tubos sumergidos en el interior de una masa

de agua, todo ello rodeado por un cuerpo o carcasa exterior.

Calderas acuatubulares: calderas de tubos de agua donde los gases

pasan por el exterior de los tubos.

Caldera de vapor: caldera que utiliza como fluido calor portante 0 medio

de transporte el vapor de agua.

Caldera de agua sobrecalentada: toda caldera en la que el medio de

transporte es agua o temperatura superior a 110 °C.

Caldera de agua caliente: toda caldera en la que el medio de transporte

es agua a temperatura igual o inferior a 110 °C.

Caldera de fluido térmico: toda caldera en la que el medio de transporte

de calor es un liquido distinto al agua.

Caldera automatica: caldera que realiza su ciclo normal de funcionamiento
sin precisar de accién manual alguna, salvo para su puesta inicial o haber

actuado algun dispositivo de seguridad.

Riesgo ajeno: el que afecta a viviendas, locales de publica concurrencia,
calles, plazas y demas vias publicas y talleres o salas de trabajo ajenas al

usuario.

Sala de caldera: local cerrado de uso exclusivo e independiente de otros
servicios, en el que se encuentra instalada la caldera.
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o Reciento de calderas: espacio protegido por cercado, que podra ser

interior a un local o abierto al exterior.

Las calderas se calcificaran en funcion del tipo de caldera, siendo:

o Clase primera
o Calderas pirotubulares cuyo Pms x VT < 15 000.
o Calderas acuatubulares cuyo Pms x VT < 50 000. En caso de

calderas de fluido térmico, las que tengan un Pms x Vi z 15 000.

o Clase segunda
o Calderas que igualen o superen los valores indicados anteriormente
1.6.2.6. Instalacion
o Calderas de primera clase

Las instalaciones deberan ser realizadas por empresas de la categoria
EIP-2.

La instalacion se considera de menor riesgo, por lo que no requerira la
presentacion de proyecto de instalacion, debiéndose presentarse una memoria
técnica de la empresa instaladora, en la que se indique:

o Plano de situacion de la instalacion.

o Plano de situacion de la sala de calderas.
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o Plano de la sala de calderas con indicaciones de las dimensiones
generales, situacion de los diversos elementos, distancia a riesgo,

caracteristicas y espesores de los muros.

o Descripcion de los equipos consumidores.

o Sistema de vigilancia indicado por el fabricante en las instrucciones
de mantenimiento. Si es de vigilancia directa, se debera indicar los

periodos de comprobacion.

o Calderas de clase segunda

Las instalaciones deberan ser realizadas por empresas instaladoras de la
categoria EIP-2

La instalacién requerira la presentaciéon de un proyecto en el que se
especifiquen los equipos auxiliares de las instalaciones (tales como el depdsito
de alimentacién de agua, los descalificadores, las valvulares, y otros), asi como
la tuberia que se emplea en la distribucion del fluido (calidad, dimensiones y
espesores, ademas de la norma que cumple y cédigo y declaracion de

conformidad si se requiere).

En las calderas de vapor, si la presion maxima de servicio (Pms) es inferior
en mas del 10 % de la presion maxima admisible (PS), sera necesario la
presentacion de un certificado extendido por el fabricante o un organismo de
control autorizado, en el que se conste la adecuacion del equipo a presion,
especialmente a las velocidades de salida de vapor y a la capacidad de descarga

de las vélvulas de seguridad.
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Para la puesta en servicio, se requiere la presentacion de la documentacion

gue para cada caso se indica en el articulo 5 del reglamento de equipos a presion.
o Prescripcion de seguridad de instalacion

Se deberan apropiar las medidas de seguridad, de rendimiento o
medioambientales indicadas en las correspondientes disposiciones
especificadas.

La chimenea de evacuaciéon de los productos de combustion se debera
disefiar segun criterios de la norma UNE 123.001 y EN 15 259 para disefios y
construccion de sitios de medicidn, u otras de reconocido prestigio. El aislamiento
sera obligatorio solo en las partes accesibles.

o Condiciones de emplazamiento

Las calderas deberan situarse en una sala o recinto que cumpla con los

requisitos:
o Ser de dimensiones suficientes para todas las operaciones de
mantenimiento, inspeccion y control.
o Deber4 estar permanentemente ventilada.
o Debera estar totalmente limpia y libre de polvo, gases o vapores
inflamables.
o No realizar trabajos ajenos con los aparatos contenidos.
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Las condiciones de emplazamiento de las calderas de clase primera seran

las siguientes:

o Las calderas podran estar situadas en un recinto, pero el espacio
necesario para los servicios de mantenimiento e inspeccién se
encontrara debidamente delimitado por cerca metélica de 1,20

metros de altura.

o Para calderas de vapor o agua sobrecalentada cuyo Pms Xx
VT > 10 000, la distancia minima que debera existir entre la caldera

y el riesgo ajeno sera de 5 m.

Las condiciones de emplazamiento de las calderas de clase segunda seran

las siguientes:

o La sala de caldera deberad tener dos salidas de facil acceso

situadas, cada una de ellas, en muros distintos.

o En caso de que las distancias a los riesgos propios y ajenos sean
mayores de 10 y 14 metros, respectivamente, no sera necesario

disponer de muro de proteccion.

Los muros deberan cumplir:

o La altura ser4, como minimo, de un metro por encima de la parte mas alta

sometida a presion de la caldera.

o Seran de hormigon armado con un espesor minimo de 20 cm y con

60 kg de acero y 300 kg de cemento por metro cubico.
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Las aberturas en los mismos deberan cumplir:

o Las puertas seran metalicas de 1,60 m de ancho por 2,5 m de alto,

como dimensiones maximas.

o) Las dimensiones minimas seran, en al menos uno de los accesos,
las que permitan el paso de los equipos y elementos accesorios a
la caldera.

o Las puertas deberan abrirse en el sentido de la salida de la sala 'y
estaran provistas de dispositivos de facil apertura desde el interior.

o Toda abertura superior a 1,60 x 2,5 m de ancho y alto,
respectivamente, estard cerrada mediante paneles, desmontables
0 no, los cuales podran estar provistos de una puerta pequefa libre.

Los paneles deberan ofrecer una resistencia igual al muro.

o Las aberturas destinadas a ventanas estaran situadas a un metro,

sobre el punto mas alto sometido a presion en la caldera.

o Toda abertura de ventilacidn situada frente al quemador dispondra

de una proteccion eficaz con un médulo resisten (W) de 250 cm?.

El techo de la sala de caldera debera cumplir:

o La altura de los techos no sera nunca inferior a 3 m sobre el nivel
de suelo y debera rebasar en 1 m la cota del punto mas alto entre
los sometidos a presion de la caldera 'y 1,80 m sobre las plataformas

de inspeccién de la caldera.
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El techo sera de construccion ligera de fibrocemento, plastico, y
otros, con una superficie minima del 25 % de la sala y no tendra

sobre ella pisos habitables o locales de publica concurrencia.

Las condiciones para calderas de fluido térmico deberan cumplir

con la norma UNE 9-310 o cualquier otra de reconocido prestigio.

Las calderas de fluido térmico de la clase segunda podran
instalarse en local independiente o al aire libre, no siendo necesario

cumplir con lo indicado anteriormente.

o Sistemas de vigilancia

El sistema de vigilancia presentara las siguientes caracteristicas:

o

Las calderas dispondran del sistema de vigilancia indicado por el

fabricante en las instrucciones de funcionamiento.

El operador de la caldera debera realizar las oportunas
comprobaciones de los controles, seguridad y la aportacion del

agua de alimentacién para asegurarse el buen estado de la caldera.

Habra dos sistemas de vigilancia, siendo:

Vigilancia directa: el operador de la caldera debe asegurar su
presencia en la sala de calderas o en la sala con recepcion de
sefales de seguridades, para poder actuar de forma inminente en
caso de anomalia. Dicho local deberd tener un sistema de

emergencia para paro inmediato del sistema de aporte calorifico.
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o Vigilancia indirecta: los intervalos de comprobacion de los sistemas
de seguridad y control para que el funcionamiento de la instalacion
sea seguro seran indicados por el fabricante de la caldera. El
sistema de vigilancia estara relacionado con los dispositivos de

control que disponga.

En las calderas que, de acuerdo con las instrucciones de mantenimiento del
fabricante, puedan funcionar de forma automatica, sin presencia del personal de
control en la sala de calderas, el operador debera realizar comprobaciones

funcionales para asegurar la operatividad de sus sistemas de control y seguridad.

Se considera adecuados los sistemas de control y seguridad indicados en
las normas UNE-EN12953 (para calderas pirotubulares) y UNE-EN 12952 (para
caldera acuatubulares) o cualquier otra norma equivalente que pueda utilizar el

fabricante.
o Agua de alimentacion y de caldera

Para todas las calderas de vapor y de agua sobrecalentada debera existir
un tratamiento de agua eficiente que asegure la calidad, asi como de régimen
adecuado de controles, purgas y extracciones.

Se considera adecuado el indicado en las normas UNE-EN 12953-10 (para
calderas pirotubulares) y UNE-EN 12953-12 (para calderas acuatubulares) o

cualquier otra norma equivalente.

Sera de obligacion del usuario mantener el agua de las calderas, como

minimo, dentro de las instalaciones de las normas anteriormente mencionadas.
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1.6.2.7. Inspecciones periédicas, reparaciones vy

modificaciones

A continuacion, se exponen los pasos detallados y formas de hacer las

inspecciones.

1.6.2.7.1. Inspecciones periédicas

Todas las calderas indicadas en las instrucciones técnicas complementarias
deberan ser inspeccionadas periédicamente segun lo indicado, teniendo en
cuenta que las inspecciones a niveles A y B podran ser realizadas por el

fabricante.

En este caso, se hace referencia a equipos sometidos a la accién de una
llama o aportacion calorifica para la obtencién de vapor o agua sobrecalentada.

o Nivel A: inspeccion en servicio

Consiste en una comprobacion de la documentacion de los equipos a
presién y en una completa inspeccion visual de todas las partes sometidas a
presion (accesorios de seguridad, dispositivos de control y condiciones
reglamentarias).

Estas inspecciones podran ser realizadas por empresas instaladoras de
equipos a presion de la categoria de instalacién, o por el fabricante o el usuario

si acreditan disponer de los medios técnicos y humanos. Periodicidad 1 afio.

o Nivel B: inspeccion fuera de servicio
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Consiste, como minimo, en una comprobacion de nivel A y una inspeccién
visual de toda la zona sometida a mayores esfuerzos y mayor corrosion.
Comprobacion de espesores, verificacion y prueba de los accesorios de

seguridad y aquellos ensayos no destructivos que se consideren necesarios.

Estas inspecciones seran realizadas por los organismos de control

autorizados (OCA) o por el fabricante. Periodicidad 3 afos.

o Nivel C: inspeccion fuera de servicio con prueba de presion

Consiste, como minimo, en una inspeccién de nivel B ademéas de una
prueba hidrostética de presién en las condiciones y presiones iguales a las de la

primera prueba.

Estas inspecciones seran realizadas por los organismos de control
autorizados (OCA). Periodicidad 6 afios. Las inspecciones de nivel B 'y C
realizadas deberan anotarse sobre la placa de instalacion o inspecciones
periodicas.

1.6.2.7.2. Reparaciones

Las reparaciones de las partes sometidas a presion de los equipos o
conjuntos deberan ser realizadas por empresas reparadoras debidamente

autorizadas.

1.6.2.7.3. Modificaciones

Los cambios de combustible se deberan atender a la reglamentacion
especifica en relacién con el nuevo combustible (norma UNE-EN 12953-7) y

normas de consultas EN 267 para quemadores de tiro forzado para combustibles
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liquidos y en 676 para quemadores de aire forzado que utilicen combustibles

gaseosos.

Dado que la directiva 2009/142/CEE sobre los aparatos a gas (que sustituye
y deroga a la directiva 90/396/CEE) no es de ambito de aplicacion en aparatos
destinados especificamente para ser utilizados en procesos e instalaciones
industriales, en combustibles gaseosos se deberé tener en cuenta el reglamente
técnico de distribucion y utilizacion de combustibles gaseosos (RTCG), real
decreto 919/2006 de 28 de julio.

Para las transformaciones por cambio de combustible se debera presentar
un proyecto de un técnico titulado, visado por el correspondiente colegio oficial y
el correspondiente certificado de modificacién donde se justifique la idoneidad del
nuevo quemador, de la cAmara de combustién y que en la placa tubular de los
tubos de primer paso de gases en las calderas pirotubulares, o en la placa trasera
del hogar en las acuatubulares, no se sobrepase la temperatura limite del material

permitida por codigo de disefio.

Antes de la puesta en servicio, se realizara una inspeccion de nivel C. No
obstante, no sera necesario proyecto si en la documentacion original del
fabricante del equipo se acredita que la caldera es apta para el nuevo

combustible.

Las modificaciones del sistema de vigilancia o de los sistemas de control y
seguridad deberan ser consideradas como modificacidbn importante si se
incorporan sistemas no previstos por el fabricante, requiriendo una nueva

evaluacioén de la conformidad por un organismo notificado.
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1.6.2.8. Obligaciones de los usuarios:

Conviene ahora exponer las obligaciones por cumplir luego de puesta en

marcha de la caldera.

1.6.2.8.1. Operacién de la caldera

Debera designarse a una persona capacitada para realizar la operacion de
la caldera mientras esté en funcionamiento, cumpliéndose en todo momento lo

indicado para operadores de calderas.

1.6.2.8.2. Mantenimiento de la caldera

Debera realizarse un mantenimiento adecuado de todos los sistemas de la
instalacién, prestando una dedicacion especial a los 6rganos limitadores o
reguladores para que mantengan su fiabilidad, procediendo a la comprobacion
de su funcionamiento durante las verificaciones, asi como atencion especial

sobre el tratamiento del agua de alimentacion.
1.6.2.8.3. Vigilancia de la caldera.
En caso de que se produzca un fallo en alguno de los elementos de control
o seguridad, debera adecuarse el sistema de vigilancia de la caldera, pasando a

vigilancia directa, en tanto no se restablezcan las condiciones iniciales y se

compruebe el correcto funcionamiento de los elementos averiados.
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1.6.2.84. Documentacion

Debera disponer de un libro de instalacion donde se indique las
caracteristicas de la instalacion y las actuaciones, controles o inspecciones

realizadas.

1.6.2.8.5. Operadores de calderas

Los operadores de calderas deberan ser personal capacitado técnicamente.
Seran instruidos en la conduccion por el fabricante, el instalador o por el usuario,

si dispone de técnico titulado competente.

El operador de caldera es el responsable de vigilar, supervisar y realizar el
control del correcto funcionamiento de la caldera, debiendo ser consciente de los
peligros que puede ocasionar una falta de maniobra, asi como un mal

mantenimiento o una mala conduccion.

Las calderas de la clase segunda, de vapor o agua sobrecalentada, deberan
ser conducidas por personal con carné de operador industrial de calderas.
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2. FASE TECNICO PROFESIONAL

2.1. Conceptos importantes

Laboratorios y Drogueria Pharmadel cuenta con dos plantas de produccion,

las cuales se describen de la siguiente manera:
2.1.1. Planta betalactamicos
Esta planta se dedica directamente a la produccion de antibidticos
incluyendo derivados de la penicilina, cefalosporinas, monobactamicos,
carbacefe, carbapenems e inhibidores de la betalactamasa; basicamente
cualquier agente antibidtico que contenga un anillo B-lactdmico en su estructura
molecular.
Son el grupo mas ampliamente usado entre los antibiéticos disponibles.
2.1.2. Planta Farma
Esta planta est4 dedicada directamente a la produccién de clase antiacidos,
antiinfecciosos, antipiréticos estatinas (que sirven para disminuir el colesterol y

triglicéridos en la sangre), antitusivos, relajantes, antidepresivos.

Son varios productos que se producen en esta planta que se podria tener

un conteo de mas o menos ochenta productos diferentes.
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2.2. Ubicacién y descripcion de areas

Cuenta con dos plantas de produccion, tanto betalactdmicos como farma,
asi también con el area de Investigacion y desarrollo y control de calidad para
cada una de las plantas.

2.2.1. Planta betalactamicos

La planta estad conformada por las siguientes areas en las cuales se basara

el proyecto sera:

o Produccion

o Control de calidad
o Piso técnico

. Empaque

2.21.1. Produccion

Se le denomina departamento de produccion porque es en donde se
encuentran los equipos y maquinas que procesan las materias para fabricar cada
medicamento, es un area que cuenta con especificaciones estandar en su
estructura, su distribucion en espacio y acondicionamiento de todo el equipo y

maquinaria.

o Produccion cefalosporinas: esta area esta directamente creada para la
produccion de las cefalosporinas. Las cefalosporinas son antibiéticos del
grupo de los beta-lactamico derivados semisintéticos de la cefalosporina
C. Son semejantes a las penicilinas, pero difieren de ella en que el acido

6-aminopenicilanico ha sido sustituido por un acido-7-cefalosporanico.
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Son mas estables ante muchas (B-lactamasas bacterianas y, por lo tanto,

tienen un espectro de actividad mas amplio.

o Produccion penicilinicos: esta area esta directamente creada para la
produccion de los productos penicilinicos. Las penicilinas son antibiéticos
del grupo de los betalactdmicos empleados profusamente en el
tratamiento de infecciones provocadas por bacterias sensibles. La mayoria
de las penicilinas son derivados del acido 6-aminopenicilanico, difiriendo

entre si segun la sustitucion en la cadena lateral de su grupo amino.
2.21.2. Control de calidad
Esta encargado de velar porque todos los medicamentos que salen de la
planta cumplan con las normas internacionales de fabricacion, aqui es en donde
se realizan pruebas constantemente para detectar cualquier error en los procesos
de fabricacion.

2.2.1.3. Piso técnico

En esta area se encuentran los equipos o maquinas que se utilizan para el

manejo del aire dentro de la planta.

2.21.4. Empaque

Es el &rea en donde se empacan todos los productos que han sido

procesados en su totalidad, también incluyen lo que es etiquetado y codificado.
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2.2.2. Planta farma

La planta est4 conformada por las siguientes areas en las cuales se basara

el proyecto seran:

. Produccion

o Control de calidad

o Investigacion y desarrollo
. Piso técnico

. Empaque

o Taller

2.2.2.1. Produccién

Se le denomina departamento de produccion porque es en donde se
encuentran los equipos y maquinas que procesan las materias para fabricar cada
medicamento, es un area que cuenta con especificaciones estandar en su

estructura, su distribucion en espacio y acondicionamiento de todo el equipo y

maaquinaria.

. Solidos

o Semisolidos
o Liquidos

2.2.2.2. Control de calidad

Esta encargado de velar porque todos los medicamentos que salen de la

planta cumplan con las normas internacionales de fabricacion, aqui es en donde
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se realizan pruebas constantemente para detectar cualquier error en los procesos

de fabricacion.

22.221. Laboratorio de microbiologia

Area encargada de realizar pruebas a las materias primas, agua y otros
elementos para verificar que se cumpla con los requerimientos establecidos de

fabricacion.

22.2.3. Investigacion y desarrollo

Departamento especifico que busca innovaciones en los productos.

2.2.2.4. Piso técnico

En esta area se encuentran los equipos de apoyo en el laboratorio tales

como.

2.2.241. Calderas

En la industria hospitalaria y en la quimico-farmacéutica el uso de
una caldera tiene gran importancia ya que se emplea para esterilizar la
instrumentacién, proceso de suma importancia para garantizar la calidad y

seguridad de los procesos que se llevan a cabo.

Ademas, es utilizada en la transformacion de componentes quimicos base
para el proceso de preparacion de medicamentos, asi como en la preparacion de
composiciones moleculares para preparar materias primas utilizadas para la

elaboracion de farmacos.
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2.2.242. Compresor

Un compresor es una maquina de fluido que esta construida para aumentar
la presion y desplazar cierto tipo de fluidos llamados compresibles, tales como
gases y vapores. Esto se realiza a través de un intercambio de energia entre la
maquina y el fluido, en el cual el trabajo ejercido por el compresor es transferido
a la sustancia que pasa por él convirtiéndose en energia de flujo, aumentando su

presion y energia cinética impulsandola a fluir.

2.2.2.4.3. Chiller

Es un sistema de aire acondicionado que enfria agua para enviar aire a
través de una UMA (unidad manejadora de aire) a oficinas, centros de servicios
publicos, hospitales u otros espacios privados y publicos. Este equipo puede
enfriar el agua hasta 6 °C y es mas eficiente que una torre de enfriamiento.

El chiller es un refrigerador de liquido, que, como en un sistema de
expansion directa, calienta o enfria mediante el intercambio térmico. Mantiene el
liquido refrigerado cuando esta en funcion de frio o el liquido calentado cuando

esta en funcidon de bomba de calor.

22244. Unidades manejadoras de

aires
Una UMA (unidad manejadora de aire), es un dispositivo que por si mismo

no genera calor ni frio, depende para suministro de aire acondicionado de una
fuente externa (boiler o caldera para servicio caliente o chiller para servicio frio).
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La UMA esta conectada para recibir agua helada desde el chiller, también
entra aire del exterior, este aire pasa a través de filtros planos y angulares,
impulsado con un motor-ventilador, que lo envia a través de baterias de frio y
calor que son intercambiadores de calor y que consisten en serpentines con

aletas por los cuales circula agua.

Este serpentin de cobre cargado con agua helada, (con véalvula de control
del fluido) hace que enfrie el aire que pasa a traveés de este, cuenta con control
de temperatura, de entrada y salida que varia en un rango de 5 °C-46 °C para

refrigeracion y de 15 °C a 27 °C para calefaccion.

2.2.24.5. HVAC

De forma general se puede decir que el HVAC se refiere a la renovacion del
aire y a su tratamiento para conferirle unas condiciones de salubridad (es decir,
condiciones de pureza, acondicionamiento para conseguir un aire apto para la

respiracion), temperatura y humedad confortables para las personas.

2.2.2.5. Empaque

Es el area en donde se empacan todos los productos que han sido

procesados en su totalidad, también incluyen lo que es etiquetado y codificado.

2.2.2.6. Taller

Es el lugar en donde se trabajan mantenimientos de maquinas,
herramientas, equipos, materiales, algunas veces necesitan ser reparados,
reemplazados o se les aplica trabajos especiales, bien sea preventivo o

correctivo.
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2.2.3. Exteriores

Estas areas seran las areas como parqueos y bodegas externas de las dos

plantas.

2.3. Areas y equipos utilizados

Los equipos y areas a los cuales se les dara el seguimiento por parte de la

plataforma seran distribuidos en plantas y areas de la siguiente manera.

2.3.1. Planta farma

Todos los equipos de la planta farma estan ubicados tanto en el edificio C y

D, estos incluyen equipos de control de calidad e investigacién y desarrollo.
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Figura 22. Plano primer nivel de planta de produccion
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Fuente: elaboracidn propia, archivos arquitecténicos planta de produccion Pharmadel, S.A.
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Tabla lll. Equipos farma (produccion, empaque, CC, ID)

No. | INVENTARIO | DESCRIPCION DEL BIEN MODELO SERIE UBICACION
1 MPF-008

2 MPF-009

3 MPF-010

4 MPF-011

5 MPF-012

6 MPF-018

LLENADO
7 MPF-023 | LLENADORA JOYAR JAF 2 N.A. N.A. LQUIDOS 2
8 MPF-028
FABRICACION

9 MPF-029 | MARMITA UW 200L. VDP-60 N.A. SEMISOLIDOS
10 | MPF-030

11 | MPF-031

12 | MPF-036

13 MPF-076 | TABLETEADORA ZP265 COMPRESION 1
14 | MPF077

15 | MPF-078 | MOLINO GRANULADOR YK-160A 213415 | MEZCLADO
16 | MPF-079

17 | MPF-081

18 | MPF-161

19 | MPF-162

20 | MPF-082

21 | MPF-084

22 | MPF-086

23 | MPF-087

ETIQUETADORA
24 | MPF-090 | oo o N.A. N.A. EMPAQUE

100



Continuacion de la tabla V.

ETIQUETADORA ELECTRICA
25 MPF-092 SEMI-AUTOMATICA N.A. N.A. EMPAQUE
26 MPF-093 BLISTER WIACKLER & CO. IP 65 11-6 BLISTER 2
LLENADO DE
27 MPF-094 LLENADORA ALL-FILL B100 22137 POLVOS
LLENADO DE
28 MPF-095 TAPONEADORA N.A. N.A. POLVOS
LLENADO
29 MPF-096 GURBERG N.A. N.A. SEMISOLIDOS
30 MPF-098 SDI;:_II;LI?DORA DEINDUCCION DL-1200Q N.A. EMPAQUE
31 MPF-100 BANDA DE VIDEO JET N.A. N.A. EMPAQUE
32 MPF-196 SELLADORA DE SOBRES N.A. N.A. EMPAQUE
33 MPF-180 LICUADORA SKIMSEN N.A. N.A.
34 MPF-187 BLISTER ARGENTECNICA N.A. N.A. BLISTER 1
35 MPF-190 DETECTOR DE METALES N.A. N.A. SOLIDOS
36 MPF-271 LECHO FLUIDO 20K N.A. N.A. SOLIDOS
IMPRESORA DE ALUMINIO PDGUK1534 2
37 MPF-332 BLIPACK 3200 S16 7 IMPRESION
38 MPF-014 BLISTER NOACK N.A. N.A. BLISTER 1
LLENADO DE
39 MPF-408 LLENADORA FILAMATIC N.A. N.A. LIQUIDOS 2
LLENADORA DE SOBRES LLENADO DE
40 MPF-410 SACHET 84224000 DXD-80Y LIQUIDOS 2
41 MPF-411 BLISTER DPP 250 N.A. DPP-250A BLISTER 1
MEZCLADOR EN V LANCOR INVESTIGACION Y
42 MPF-004 BILBOA 4LZ80K Nr.262222 DESARROLLO
TABLETEADORA MONO INVESTIGACION Y
43 MPF-007 PUNZON J BONALS B Nr.488 DESARROLLO
INVESTIGACION Y
44 MPF-143 HORNO SHELL LAB, VW 1320 1320587 DESARROLLO
EDB- INVESTIGACION Y
45 MPF-144 ESTUFA MAXI-MATIC.ELITE 302HO N.A. DESARROLLO
46 MPF-003 Auto Clave TA CHANG N.A. N.A. Microbiologia
47 MPF-422 Estufa de agitacion Corning N.A. N.A. C.C. CALIDAD
48 MPF-120 Estufa de agitacion N.A. SP131635 C.C. CALIDAD
49 MPF-322 Bafio Maria N.A. N.A. C.C. CALIDAD (I.D.)
50 | MPF124 | Agitador magnético N.A. Malgznsegt'r C.C. CALIDAD
o , Line
51 MPF-202 Bafio maria N.A. C.C. CALIDAD
aquabath

Fuente: elaboracion propia.
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Tabla IV.

Servicios farma

No. INVENTARI DESCRIPCION DEL MODELO SERIE UBICACION
(0] BIEN
1 Lavadora # 1 7MWT96700 CU3340751 Lavanderia
2 MPF-071 Lavadora # 2 7MWT96700 CU3400709 Lavanderia
3 Lavadora # 3 LM519BSOOXSB 1411512805 Lavanderia
4 Lavadora # 4 N.A. N.A. Lavanderia
5 MPF-070 Secadora#1 LER4634EZ2 MH2707883 Lavanderia
6 Secadora # 2 WED55005TO MU2705213 Lavanderia
7 Secadora # 3 FER311FSO XD70903752 Lavanderia
8 Elevador de carga N.A. N.A. Edificio D
Fuente: elaboracion propia.
Tabla V. HVAC farma
No. INVENTARIO DESCRIPCION DEL BIEN TIPO UBICACION
1 MPF-047 UMA/H&T-01 UMA H&T Pesaje sélidos
) MPE-048 H&T-02 H&T Produccion solidos
(modulo polvos)
3 MPE-051 H&T-03 H&T Pasillo produccion
(modulo polvos)
4 MPF-052 H&T-04 H&T Produccién sdlidos
(formas 1)
Produccion solidos
5 MPF-054 H&T-05 H&T
(formas 2)
6 MPF-053 | H&T-06 H&T Pasillo produccion
solidos
7 MPF-057 H&T-07 H&T Blister 1
8 MPF-056 H&T-08 H&T Blister 2
9 MPF-058 H&T-09 H&T Llenado de polvos
10 MPF-060 H&T-10 H&T Pesajes liquidos
11 MPF-061 | UMA/TMP-11 UMA/TMP Ma””facwlra liquidos
12 MPF-064 | UMA/TMP-12 UMA/TMP Ma””facwzra liquidos
13 MPF-063 | UMA/TMP-13 UMA/TMP Manufactura
semisolidos
14 MPF-062 | UMA/TMP-14 UMA/TMP Pasillo produccion
liquidos 1
15 MPF-059 UMA/TMP-15 UMA/TMP .Esclusa
pesajes/personal
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Continuacion de la tabla VI.

16 MPF-055 | UMA/TMP-16 UMA/TMP Pasillo produccion
personal
17 MPF-071 UMA/TMP-17 UMA/TMP Area de empaque
18 MPF-336 | UMA/TMP-18 UMA/TMP Pasillo material de
empaque
19 MPF-049 UMA/VENT-19 UMA/VENT Area de lecho fluido
20 MPF-358 | UMA/VENT-20 UMA/VENT Sistema de agua
purificada
21 MPF-359 | H&T-21 H&T Investigacion y
Desarrollo
Fuente: elaboracion propia
TablaVl.  Areas farma
No. | Codificacién | Descripcion del area Ubicacion
1 P101 Granulacion 1 Solidos
2 P102 Granulacion 2 Solidos
3 P103 Mezclado Solidos
4 P104 Encapsulado Solidos
5 P105 Compresion 1 Sélidos
6 P106 Compresion 2 Solidos
7 P107 recubrimiento Solidos
8 P112 Equipo limpio Solidos
9 P109 Pesaje 1 liquidos
10 | P110 Pesaje 2 liquidos
11 | P122 Fabricacion liquidos 1 Liquidos
12 | P125 Preparacion envases 2 Liquidos
13 | P130 Pasillo 1 Liquidos
14 | P131 Preparacion de semisolidos Semisdlidos
15 | P132 Llenado de semisélidos Semisélidos
16 | P133 Acondicionamiento secundario Empaque
17 | P201 Area de investigacion y desarrollo Investigacion y
desarrollo
(segundo  nivel
farma)

Fuente: elaboracion propia.
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2.3.2.

Todos los equipos de la planta farma estan ubicados en el edificio B, estos

Planta beta

incluyen equipos de control de calidad.

Tabla VIl.  Maquinaria beta
No. | INVENTARIO DESCRIPCION DEL BIEN UBICACION
1 MPB-0001 Mezclador Ribbon Blender Day Granulado base
2 MPB-0004 Molino Oscilante Bonals Granulado base
Mesclado de
5 MPB-0008 Molino Oscilante Bonals Cefalosporinicos
6 MPB-0009 Mezclador Hobart Il Cefalosporinicos
8 MPB-0012 Taponadora SWAMATIC Penicilinicos
9 MPB-0013 Llenadora de Polvos Cefalosporinicos
10 MPB-0014 Mesa de Alimentacion Para Banda .
Transportadora Cefalosporinicos
11 MPB-0021 Encapsuladora Manual Zuma Encapsulado
12 MPB-0024 Molino Fitz Mill Granulado base
13 MPB-0025 Mezclador Planetario Horbart I Penicilinicos
14 MPB-0026 Mesa de alimentacién para banda o
transportadora Penicilinicos
15 MPB-0029 Taponadora SWAMATIC I Penicilinicos
16 MPB-0030 Llenadora de polvos Penicilinicos
17 MPB-0033 Banda transportadora de empaque Empaque
18 MPB-0034 Bar_1da transportadora de empaque
rapistan Empaque
19 MPB-0035 Banda transportadora de codificado Empaque
20 MPB-0037 Blister Argentecnica Empaque
21 MPB-0040 Blister Noack Empaque
23 MPB-0053 Selladora de induccion Penicilinicos
26 MPB-085 Etiquetadora automéatica Empaque
27 MPB-087 Selladora de induccién Cefalosporinicos
28 MPB-089 Mezclador Hobart I Penicilinicos
29 MPB-091 Detector de Metales Compresion
Mesclado de
&Y UIHERAS Refinador oscilante Cefalosporinicos
Mezclado de
31 MPB-105 Refinador oscilante Cefalosporinicos
32 MPB-156 Bombo de recubrimiento Peni Penicilinicos
33 MPB-191 Tableteadora Bonals BE-30 Penicilinicos
34 MPB-192 Tableteadora Bonals BE-30 Cefalosporinicos
35 MPB-070 Compactador Bonals Compactacion
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Continuacion de la tabla VIII.

36 MPB-071 Encapsuladora Encapsulado
37 MPB-085 Selladora de inducciéon Empaque
38 MPB-086 Selladora de inducciéon Produccion
39 Mezclador Ribbon Blender Day Cefalosporinicos
40 MPB-058 HORNO DE TECNOSTERIL D Control de calidad
41 MPB-088 BOMBA DE VACIO Control de calidad
42 MPB-157 CAMARA DE EXTRACCION Control de calidad
Fuente: elaboracidn propia.
Tabla VIIl.  HVAC beta
43 S1 Unidad manejadora de aire Piso técnico
44 S2 Unidad manejadora de aire Piso técnico
45 S3 Unidad manejadora de aire Piso técnico
46 S4 Unidad manejadora de aire Piso técnico
47 S5 Unidad manejadora de aire Piso técnico
48 S6 Unidad manejadora de aire Piso técnico
49 S7 Unidad manejadora de aire Piso técnico
50 S8 Unidad manejadora de aire Piso técnico
51 S9 Unidad manejadora de aire Piso técnico
Fuente: elaboracion propia.
Tabla IX. Servicios beta
No. DESCRIPCION MODELO SERIE UBICACION
DEL BIEN
1 Lavadora# 1 LWN412SP111TWO01 1212018795 Lavanderia
2 Lavadora # 2 W10424861A Lavanderia
3 Secadora # 1 WED5500STO MU2705202 Lavanderia
4 | Secadora # 2 WED5300SQO MT4485677 Lavanderia
5 Elevador de carga Edificio A-B
6 Elevador de carga Beta

Fuente: elaboracion propia.
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Tabla X. Areas beta

No. | Codificacién Descripcién del area Ubicacion

1 S201 Mezclado penicilinicos

2 S202 Preparacion de envases penicilinicos

3 S203 Llenado de polvos penicilinicos

4 S205 pesaje penicilinicos

5 S213 Compresion Cefalosporinicos
6 S214 Equipo limpio Cefalosporinicos
7 S215 Llenado Cefalosporinicos
8 S216 mezclado Cefalosporinicos
9 S207 Encapsulado Area comun

10 | S208 Mezclado Area comun

11 S211 Preparacién de recubrimiento Area comdn

12 S209 recubrimiento Area comun

13 S101 Blister 1 Empaque

14 S102 Blister 2 Empaque

15 S103 Acondicionamiento secundario empaque

Fuente: elaboracién propia.

2.3.3. Equipos auxiliares

Dentro de los equipos auxiliares encontramos aquellos generadores de

vapor y suministros de aire comprimido a las 2 plantas.

Tabla XI. Equipos auxiliares
No | INVENTAR | DESCRIPCION DEL BIEN | MODEL SERIE UBICACION
[e} o
MPB-387 COMPRESOR CHICAGO CPVS | CAI940332 COMPRESORES
PNEUMATIC SECADOR 40D
KAESER
4 | MPF-068 | CALDERA KEWANEE HS30-0 | NB22748 CALDERA
5 | MPF-041 | CHILLER YORK N.A. 2FYMO0167 CHILLER DE
63 MANEJADORAS

Fuente: elaboracion propia.
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2.4. Calendarizacion de mantenimientos de los equipos

La calendarizacion de los mantenimientos preventivos se hace en base a
una frecuencia estandarizada en las dos plantas. Esta calendarizacion se
programa anualmente, teniendo esto en cuenta en la plataforma se utiliza una

frecuencia basada en dias.
Este calendario se nos muestra solamente por meses, y los encargados de

planta eran los encargados de asignar fechas y el jefe de mantenimiento era el

encargado de anotarlo a los técnicos encargados.
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Calendario interno de mantenimientos preventivos planta

Tabla XII.

farma
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Fuente: elaboracién propia, calendario de mantenimiento Pharmadel.
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lanta beta

ivos p

LB |

tos prevent

imien

terno de manten

10 1IN

ENERO FEBRERO MARZO ABRIL MAYO JUNIO JULIO AGOSTO SEPTIE]
INVENTARIO DESCRIPCION DEL BIEN 1 _ 2 _ 3 _ a1 ]2 3]|4)1]2])3 1 _ 2 _ 3 _ 4123412341 _ 2 _ 3 _ 4l 1) 2|3 |4)1]2
MPB-0001 | Mezclador Ribbon Blender Day x X X
MPB-0008 | Molina Oscilante Bonals X X X
MPB-000% | \1o; clador Hobart I X X X
MPB-0012 Taponeadora SWAMATIC X X X
MPB-0013 || |enadora de Polvos X X X
Mesa de Alimentacion Para Banda 0 q .
MPB-0014 Transportadora
MPB-0021  |Encapsuladora Manual Zuma X X X
MPB-0024 o X X X
Malino Fitz Mill
MPB-0025  |Mezclador Planetario Horbart Il X X X
Mesa de Alimentacidn Para Banda q 7 q
MPB-0026 Transportadora
MPB-0029 |73 poneadora SWAMATIC I B 2 i
MPB-0030 || |anadora de Pohos B 2 i
MPB-0033  |Banda Transportadora de Empaque X X X
MPB-0034  |Banda Transportadora de Empaque Rapistan X X X
MPB-0035  |Banda Transportadora de Codificado X X X
MPB-0037 . . X X X
Blister Argentecnica
MPB-0040 | plicter Noack 5 X X

Calendar

Tabla XIII.

Fuente: elaboracion propia, calendario de mantenimiento Pharmadel.
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2.5. Rutina de mantenimiento

Dentro de lo que se puede entender como rutina de mantenimiento, era a
principio de cada mes enviar un correo adjuntando los equipos que le toca
mantenimiento, esperando que los jefes de planta o encargados pudieran
programar y verificar las fechas en las cuales no se tuviera produccion para darle
el mantenimiento. Los jefes de mantenimiento procedian a devolver el correo con
las fechas en las cuales se suponia que no habria produccion para que el técnico

encargado le diera el mantenimiento respectivo.

Al no tener estas fechas el jefe de mantenimiento procede a imprimir los
registros de los mantenimientos, los cuales estos tienen la informacion exacta

sobre qué es lo que se le hace al equipo al darle el mantenimiento.

El técnico encargado con las fechas procede a darles el mantenimiento a
los equipos, llevando con él la hoja de registro y el check list de cada equipo, ya
gue con esto el procede a verificar el cambio o el registro de la actividad que él

realizara.

Al entrar el técnico a planta primero tiene que informar a la persona
encargada de planta de poder entrar a realizar el mantenimiento, y asi proceder

a realizarlo.

Al terminar el mantenimiento el técnico deja el registro de actividades para
gue el jefe de planta le pueda firmar la actividad realizada y darle validacion al

trabajo realizado.

En algunos casos la produccién de algunos productos es demasiada y el

técnico ya tiene una fecha de realizacién del mantenimiento, el técnico procede

110



a informar al jefe de mantenimiento y este a su vez genera una desviacion, que
es el cambio de fechas del mantenimiento y esto ayuda a tener un respaldo a la

hora de tener una auditoria.

Figura 23. Registro de actividades durante el mantenimiento preventivo

. I MR-002
M 1-001
PHARMA CHECK LIST EQUIPO _MOLINO GRANULADOR

CODIGO DE EQUIPO _MPF-078 VERSION 2
—— .
APUICA noapuica_—]

PLANTA FARMA AREA MEZCLADO
mevero ] comaenvo ]

DESCRIPCION REVISAR | LUBRICAR | AJUSTAR | LIMPIAR | CAMBIO | REALIZADO | FRECUENCIA
Funcionamiento
Tomilleria
Engranes
Eje del otor
Partes mawviles
Nivel de aceite de caja reductora
Sello de retenedores de eje de cuchillas
Tomillos de ajuste demalla
Voltaje 240 trifasico
Contactores
Tomacorriente
Cableado
Espiga
Cable de alimentaciin
Panel de encendido

OBSERVACIONES GENERALES
ENTREGA RECIBE
MOMBRE DE TECNICO: JEFE DE PRODUCCION
AREA
FECHA FECHA
FIRMA FIRNA

Fuente: elaboracion propia, registro de mantenimientos Pharmadel.
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2.6. Plataforma de registro de equipos y control de mantenimientos

Al no tener un registro digital de los mantenimientos tanto preventivos como
correctivos, dentro de la planta nace la idea de tener una plataforma en donde se

pueda tener el registro de los mantenimientos realizados.

Como también el tener una biblioteca de todos los equipos de las dos
plantas, en donde se pueda tener la mayor cantidad de informacion, en una sola

plataforma virtual propia de la empresa.

La idea inicialmente nace en 2017 pero por problemas de desinterés por
parte de todas las areas no tiene ningun avance en la creacion de dicha

plataforma.

Al tener esta idea se procede a trabajar junto a las areas de:

o Mantenimiento: este es el encargado de velar que todos los equipos estén
en oOptimas condiciones y es el interesado en llevar la plataforma de la

mejor manera.

o Informatica: esta area sera el encargado de poder crear la plataforma
virtual y poder observar que todos los requerimientos solicitados por el

area de mantenimiento se puedan tener en la plataforma.

o Gerentes generales: ellos son los principales impulsores de crear dicha
plataforma.
o Produccion: esta érea al igual que mantenimiento son los dos usuarios

directos para hacer que la plataforma sea funcional.
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o Validaciéon: ellos son los encargados de velar de que todos los

mantenimientos sean realizados y de forma correcta.

Al tener ya unaidea del proyecto a realizar y teniendo cada una de las partes
notificadas del trabajo a realizar se procede a tener acercamiento con todas las
areas para tener unaidea clara del avance que ya se tenia en un inicio o las ideas

ya generadas con anterioridad.

2.6.1. Rutinas de reconocimiento de equipos y areas

Las primeras semanas para iniciar el reconocimiento de las dos plantas se
procede a primero conocer las buenas practicas de manufactura, conociendo asi
los procedimientos que son las bases para trabajar dentro de las dos plantas de

produccion.

Al inicio de reconocimiento de equipos y areas solamente se hace
visualmente, ya que, al ser un area de produccion de medicamentos, los
procedimientos para ingresar a todas las areas son mas estricto. Y se procede
solamente a tener los reconocimientos de los equipos y entrar cada area de
produccion los sadbados, que son los dias en los cuales no se tiene produccion y

todas las areas son areas sucias.
2.6.2. Creacion de fichas técnicas
Teniendo en cuenta que no todos los equipos tienen los mismos datos, una

de las cosas ya trabajadas por parte del equipo que inici6 la plataforma era la

ficha técnica para cada equipo y se habia estandarizado.
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A tal punto de tener la ficha técnica ya validada para tener los datos de todos
los equipos, se puso en marcha para tomar los datos de algunos equipos en
2017, pero por no tener una idea directa sobre qué es lo que se buscaba en ese

entonces, no se pudo completar todas las fichas.
En algunos casos los equipos estaban sellados y no tenian placa de
especificaciones, para estos equipos se tuvo que esperar el mantenimiento de

estos equipos para sacar todos los datos correspondientes para este equipo.

En esta ficha se incluia también otros datos que ayudaban luego a la

creacion de su registro en la plataforma.
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Figura 24. Ficha técnica de maquinariay equipo

Fuente: elaboracion propia, Departamento de Mantenimiento Pharmadel.
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Figura 25. Reverso ficha técnica de maquinariay equipo

Fuente: elaboracién propia, Departamento de Mantenimiento Pharmadel.

Teniendo este registro de todos los equipos se logra comenzar a trabajar
en el registro de los equipos teniendo como base esta ficha, para utilizarla

también en la plataforma.
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2.6.3. Requerimientos generales de materiales/repuestos

Para sacar estos materiales/repuestos, se necesité trabajar junto a los
técnicos encargados de los equipos, esto se hacia con el fin de obtener toda la
informacion de los equipos al igual que los repuestos que los equipos

necesitaban.

Esto también se trabajo al hacer las rutinas de reconocimiento de las areas
para ver exactamente como trabajaba el equipo e ir sacando una lista general de

los insumos del equipo y del area.

2.6.4. Creacion de biblioteca virtual de los equipos

Al ya tener una idea concreta de que es lo que se queria al inicio de la idea
en 2017, en ese entonces se dejo iniciada la plataforma, pero no se concreto.

Al iniciar el EPS se asume la idea de poder terminar con el proyecto y ser
la plataforma donde este el registro completo de los equipos al igual en donde se

pueda tener el registro de los mantenimientos realizados.
Al iniciar la plataforma se pudo tener acercamientos al departamento de
informética para poder concretar lo que se necesitaba y de qué manera se

necesitaba que fuera el flujo de mantenimientos.

La propuesta inicial para tener un flujo como tal fue el siguiente por parte de

mantenimiento:
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Figura 26. Primeras ideas del flujo de peticiones preventivas y

correctivas

Temas Variantes

Creando nueva solicitud de mantenimiento correctivo |

ssuate: I NoDewgwo [ 13
— - IMANTENIMIENTO CORRECTIVO | —_——

s
wpade st 1

s s —
P—— —]
- 1

descripcién del problemay

Atencion a nueva solicitud de mantenimiento correctivo [

asuato: [Fecta: No. De registro 123
— |‘.\IA1\ITEI\'11\[[EI\'TO CORRECTIVO | =

remitente jefede i tecnicos.

At
oo de s 1

- —
e 1
e an ks —
e 1

descripcidn del probleme]

Fuente: elaboracion propia, empleando Power Point.
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Figura 27. Primeras ideas de cierre de orden de trabajo

Insumos necesarios para realizar orden de trabajo

2cuato: m No. De registro 123

!Insumos
remitente g ico Jefe de Mantto.

At
Matexial necesario

Cierre de orden de trabaio
asunto: | No.Dezgito_| 123
[Orden de trabajo

o Vs

Atencibn - equipo o infasstuca | [ Revisado por: ]
Técnico: X
0 e s 1

Jefe de produccién |I]
1

= lefedeManto. [ x |
s e 1
Homgmeossma [ ]
Hor de sere de solcindo 1

esespatn del tbao reslizade:

Fuente: elaboracién propia, empleando Power Point.
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Al tener problemas para poder elaborar por parte del area de informatica
para terminar la plataforma, se utiliza una nueva plataforma en el cual se
comienza a trabajar desde cero, en el cual ya el equipo de informatica hace
cambios y logra poner en funcion todas las caracteristicas necesarias para

trabajar.

Al tener ya equipos registrados en la otra plataforma se vuelve a subir toda

la informacion ya registrada en la anterior plataforma.

Figura 28. Ficha técnica de plataformainicial en el PHARMAsys (Odoo
8.0)

Equipos / MPF-008/2011-151

P R Editar || Crear Imprimir = Accién 34/83 ¢ > | B = | &
|Del experto en salud!
s%s &
N = - 0 Orden de
MPF 008 @ Mantenimiento B Trabajo
Equipos Maquinaria Pharma
Peticiones de mantenimiento
Configuracion
Configuracion i " . -
Responsables  Informacién General |~ Especificaciones  Mantenimients  Imagen  Documentos
Ubicacion Mezclado Departamento Produccion Farma
Fabricante Chang Zhou Jiaf Proveedor Soluciones especializadas S.A.
Marca Chang Zhou Modelo HD-600
Serie 2011151 Potencia T5HP
Frecuencia 50/60 Hz Voltaje 220V
Corriente 25A
Registrar una nota intema 2 seguidores «
Powered by Odoo 1 de agosto del 2019 =

Fuente: elaboracion propia, empleando Odoo 8.0.
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Figura 29. Lista de equipos generados en el Odoo 8.0

MPF-387 (CPVS40 D) FA——

Equipos Q -
= =

L PISO TECNICO <  Maguinaria Bela <  Maquinaria Pharma <4  SERVICIOS FARMA < SERVICIOS BETA + >

MPE-001 (MRE 200) MPF-DIS (HD-500) MPF-333 (TMWTSST00501 ) MPB-134 {LWN4125P1HTWD1) =

S 2 Mantssiriento 12 z

Manenimierto o

Bl

WPE-004 MPF-337 =

Produ [r—— WPE192 o

Manienimierio >

Q

o

WPE-008 (MG-250) MPF-240 (1 a) E

Mantzsimiento MPE-196 (WEDSS00ST0) =

z

=

MPF-337 (WEDSS008TO)
MFB-008 (MB02) Wt
1

MPFO11(T:300)
J123
Froduccién Fama

MPF-338 (FERZHF 5U)
Mantznimiento

MPF012
Empaque Farma

MPF-342 (LER4534EZ2)
W

MPB-012 (SIM 5P3-15)

MPF-013 (JAF IV 06-476)
0 20

WPE014
Produ

MPF023
Produceié

MPB-021

Fowered by Odoo

MPFoZ8

Fuente: elaboracion propia, empleando Odoo 8.0.

Figura 30. Flujo de mantenimientos

Equipos

Equipos /| MPF-008/2011-151 Q -
Peticiones de mantenimiento

PHARMA =

s iDel experto en salud!
SY. i,
=

[£4

- — = - - >
Equipos

Peticiones de mantenimiento = g A il @ ;i

Configuracion % = % % =z )5

(2}

Configuracién ; g g E Ie] 3

A SRR RS =

= e e B

@] o G = % <

— = = = =

[= = Gl e}

o] = o]

=3 —

. :

=

b=

Powered by Odoo

Fuente: elaboracion propia, empleando Odoo 8.0.
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2.7. Ingreso e utilizacién de la plataforma de mantenimiento y

biblioteca de equipos

Los pasos que deben seguirse son:

. Ingrese a la pagina con la direccion http://172.16.41.11:8069/ dar clic en

“‘registrarse”, icono que encuentra en la parte superior derecha.

Figura 31. Pantalla de inicio de la plataforma

LABORATORIOS PHARMADEL
iDel Experto en Salud!

Laboratorios y Drogueria Pharmadel, S.A. es una empresa comprometida con la calidad, eficaciay seguridad de los productos
farmacéuticos solidos (cefalosporinas y penicilinicos) y no penicilinicos solidos, semisolidos y liquidos que fabrica.

Acerca de Contéctenos

Médulos '— I '_ I '_ l
;gARMA PHARMA IMGMA I:’}I',I‘ARMA

e o it o

— A e (P B

Fuente: elaboracion propia, empleando Odoo.

o Digite el nombre de usuario y contrasefia que tiene asignado para el

ingreso a la plataforma, finalmente dar clic en iniciar sesion.
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http://172.16.41.11:8069/

Figura 32. Inicio de sesion

|22

Registrarse

Correo electrénico

tnrrec electrénico

Contrasefia

Contrasefia

Iniciar Sesién

Fuente: elaboracion propia, empleando Odoo.

o Al iniciar sesion, la plataforma le mostrara los mensajes de notificaciones
recientes.

o Nos ubicamos en la parte superior izquierda, seleccionando desplegamos

el menud de opciones y seleccionamos mantenimiento.

Figura 33. Bandeja de entrada

= Conversaciones

© ®°  © ing. Mynor Xicon ~

Conversaciones  ada

Buscar... Q
Sitio web

- Y Filtros ~ o Faveritos ~
Mantenimiento

& Bandeja de enfrada

¥r Destacado

general

OdooBot iEnhorabuena! Su bandeja de entrada esta vacia.

Los mensajes nuevos se muestran aqui

Fuente: elaboracion propia, empleando Odoo.
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o Aparecera autométicamente en las peticiones de mantenimiento.

Figura 34.

Flujo de peticiones

2 Mantenimiento Mantenimiento  Equipos  Informando -
Peticiones de mantenimiento Buscar..
[ crear [ES YFitros = =Agrupar por = Favoritos = B o= ® o

Nueva solicitud En proceso Completade Validado =

Mantenimiento preventivo - MPF-003 Mantenimiento preventivo - S8 (HVAC) Cable de tamizador Plancha agitadora magnefica

(Autoclave) Solicitado por: Ing. Erick Argueta Solicitado por: Ing. Erick Arguata Solicitado por: Ing. Erick Argueta ;—
Solicitado por- Ing. Erick Argueta S8 (HVAC) P301 (LABORATORIO) MPF-316 (Agitador magnetico ~
MPF-003 (Autoclave) HVAC Beta Areas Farma scilogex)MF5D00872
Maguinaria farma l Maguinaria farma

o} i

Bomba de vacio MPB-088

Mantenimiento praventivo - S3 (HVAC Mantenimiento de Tamisador.

Solicitado per: Ing. Erick Argueta
Solicitado por- Ing. Erick Argueta MPB-088 (Bomba de vacio) Solicitado por: Ing. Erick Argueta
53 (HVAC) Maguinaria Beta tamisador

HVAC Beta Magquinaria farma

Q@
Mantenimiente preventivo - MPF-202 (Bafio

Mantenimiento preventivo - MPF-336 (UMA maria
VENT-18)(VENT)

Solicitado por: Ing. Erick Argueta
MPF-336 (UMA VENT-18)(VENT)
HVAC Farma

@

Solicitado per: Ing. Erick Argueta
MPF-202 (Bafio maria)/0397 0127
Maquinaria farma

Mantenimiento preventivo - MPF-130 (Estufa
elite)

Solicitado por: Ing. Erick Argueta

MPF-130 (Estufa elite)

Maquinaria farma

Mantenimiento preventive - MPF-422 (Estufa de
agitacion corning)

Solicitado por: Ing. Erick Argueta

MPF-422 (Estufa de agitacion coming)/370-
205278644

Maquinaria farma

Mantenimiento preventive - MPF-322 (Bafio
maria)

Solicitado por: Ing. Erick Argueta

MPF-322 (Bafio maria)

—

Fuente: elaboracion propia, empleando Odoo.

o Se recomienda realizar una exploracién por cada una de las herramientas
del curso, con el fin de interactuar y conocer su funcionalidad; a

continuacion, se explica el manejo de cada una de ellas.

2.7.1. Pestafas de la plataforma

A continuacion, se explican las pestafas de la plataforma.

2711, Equipos
Aca se encontraran todos los equipos registrados, asi como las areas de

produccion, investigacion y desarrollo, control de calidad y exteriores.
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A cada usuario les apareceran los equipos, areas y servicios que tengan

asignados.

Figura 35. Pestafia de categorias de equipos y areas

m  Mantenimiento Mantenimients  Equipos  Informando
Equipos Iy cetegorizs x| Buscar.. Q
TFitros - | =Agruparper = | Favortos n o=
Maquinaria Beta HVAC Farma Maquinaria farma
1PB-097 (Salladara oe induceion) (LX-6200 z £ Z WPF-047 (UMA HET-DT)(UMAHET) (UMAHAT) s S = | wPF-004 (Mezelzdoren V)
10011104533 o febrem 29° 608
= (T e

MPF-048 (UMA HET-02)(HET) () S o &8 Z =

onals BE-20) (5830 2 8 = mayo = E - MPF-
o877
MPF-081 (UMA HET-D2)(HET) (=4
e 25°
e
ecubrimients) Fiex 0o, MPF-002 (Sampans de exdrecsion) (5050
MPF-052 (UMA HET-D4)(HET) (HaT)
e
e
rt i) @300 MPF-002 (4
MPF-054 (UMA HET-D5)(HET) (aT)

==

WPF-053 (UMA HET-08

S8

J(HET) (HaT) ANG ZHOU] (43-800)

2011-131
[2 Solcsa JESERY

WPF-057 (UMA HET-07)(H&T) (H&T)

e G nover e R GRANULADOR
MPF-058 (UMA HAT-08)(HT) (T
EIT et
tic 1) (CAP

WPF-052 (UMA HET-08)(HAT) (HaT)
MPF-010 (Leche Fluida 60 L) (FL-53)

2011-50

WPF-080 (UMA HET-10)(HAT) (HaT) EET mayos

Fuente: elaboracion propia, empleando Odoo.

Cada equipo que se describe en estas pestafias tiene informacion que

podremos verificar dandole clic a cualquier equipo deseado.
27111, Responsables
En esta pestafia nos definira el responsable general de todos los equipos y

los responsables de darle el mantenimiento, al igual que la fecha que se le hizo

el ultimo mantenimiento el afio anterior.
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Figura 36. Responsable del equipo

MPB-097 (Selladora de AT - g
induccion)
Categoria del equipo Maquinana Beta

Responsables

Técnico ng. E Fecha efectiva iw102018

Equipo de Version

mantenimiento

Fuente: elaboracion propia, empleando Odoo.

271.1.2. Informacién general

Se detallan aspectos importantes como departamento, ubicacion e

informacion técnica del equipo.

Figura 37. Ficha técnica

2 —
MPB-097 (Se"adora de @ Mantenimiento Il ACvO
induccion)
Categoria del equipo Maquinaria Beta
Responsables Informacién General Especificaciones \Mantenimiento Anexos Documentos
Departamento Produccion BETA Modelo LX-6000
Ubicacién cefa N° de serie 10011104533
Fabricante ZJMZYM Potencia 1200W
Proveedor Voltaje 220V
Marca ZIMZYA Frecuencia 50/60 Hz

Corriente 10A

- ____________________________________________________________________________/
Fuente: elaboracion propia, empleando Odoo.
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27.1.1.3. Especificaciones
Informacién utilizada tanto por el encargado de area como por el técnico, se
describen los insumos, recomendaciones, precauciones e incluso el proceso que

tiene el equipo.

Figura 38. Especificaciones técnicas y de operacion

2 —

MPB-097 (Se"adora de @ Mantenimiento [l Activo

induccion)

Categoria del equipo Maquinaria Beta

Responsables nformacién General Especificaciones lantenimiento Anexos Documentos

Insumos Tomillo sin fin, Botoneras, Potenciometros, Rodillos, Rodos

Recomendaciones Precauciones

Capacidad / Peso 10 mimin

Proceso Esta maguina aplica el principio del calentamiento por induccion por electroiman. a través del calentamiento inductivo sin contacto, tanto la pelicula inductiva
como la pelicula compuesta de pelicula de aluminio se pegaran firmemente en la abertura del objeto de sellade (o copa) después de la fusidn térmica
instantdnea para alcanzar el objetivo del sello

Fuente: elaboracion propia, empleando Odoo.

2.7.1.1.4. Mantenimiento

En esta pestafia se registra la frecuencia del mantenimiento preventivo, esta
frecuencia esta ligada a la fecha efectiva de la pestafa “responsables”, ya que a
partir de esa fecha se calculan los dias para el siguiente mantenimiento
preventivo, y también se establece un estimado en horas para realizar el

mantenimiento.
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Figura 39. Frecuencia de mantenimientos preventivos y duracion

2 —

MPB-097 (Se"adora de @ Mantenimiento Il Actvo
induccion)
Categoria del equipo Magquinaria Beta

Responsables nformacién General Especificaciones Mantenimiento Anexos Documentos
Siguiente 05/05/2020
mantenimiento
preventivo
Frecuencia del 90 dias Duracién de 6.00 horas
mantenimiento mantenimiento
preventivo

Fuente: elaboracion propia, empleando Odoo.

2.7.1.1.5. Anexos

En esta pestafia tendremos una imagen del equipo.

Figura 40. Fotografias del equipo

MPB-097 (Selladora de @ L enimiento | I Activo
induccion)

Categoria del equipo  Maquinaria Beta

Fuente: elaboracion propia, empleando Odoo.
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2.7.1.1.6. Documentos

En esta pestafia podremos encontrar documentos tanto del Departamento
de Mantenimiento como de manufactura. En la documentacion de mantenimiento
se ubica una ficha técnica en la cual se encuentra una descripcidon técnica mas
amplia del equipo, al igual que el instructivo de mantenimiento (mantto.) Y el
registro que se tiene que llevar del equipo. En los documentos operativos cada
encargado de los equipos debe subir manuales de operacion de equipos para

tenerlos en la biblioteca de cada equipo.

Figura 41. Documentacion operativa y técnica

MPB-097 (Selladora de & enimionto | Il Actvo
induccion)

Categoria del equipo Maquinaria Beta

Especificaciones Mantenimiento Anexos Documentos

Documentos de Mantenimiento

PDF 1 PDF 2

Nombre de Archivo Ficha tecnica Nombre de Archivo Mantto

Documento & Documento e

Documentos Operativos (Manufactura)

PDF 1 PDF 2

Nombre de Archivo Nombre de Archivo
Documento Documento

Fuente: elaboracion propia, empleando Odoo.
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2711.7. Registrar actividades

Debajo de cada descripcidén de los equipos encontraremos la seccion de
historial del equipo, siendo notas o actividades que se le realicen a los equipos,
observaciones o mejoras que se les hayan hecho a los equipos para tener
registrada toda la actividad concerniente. Aca se pueden subir contenido (fotos,

videos, archivos), que ayuden a tener un registro detallado y preciso del equipo.

Figura 42. Registro de las actividades realizadas en los mantenimientos

¥0 Sequir 14 -

2 de febrero de 2020

g 4 Reunién heche por Ing. Erick Argusta: Ejemple

21 de enero de 2020

+ Categoria del equipo: Maquinaria Farma — Maguinaria Bata

e

- Técnico: Huge Gonzilez — Ing. Erick Argusta

Fuente: elaboracion propia, empleando Odoo.
2.7.1.1.8. Botén mantenimientos
Este botdn nos llevara al registro de mantenimientos, con la diferencia que

nos filtrara los realizados a este equipo, desde la creacion de la plataforma, tanto
preventivo como correctivo.
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Figura 43. Boton de registro de mantenimientos

2 —

MPB-097 (Selladora de @ Nacnimeno Tl A0
induccion)
Categoria del equipo Maquinaria Beta

Responsables nformacion General Especificaciones Mantenimiento Anexos Documentos
Siguiente 05/05/2020
mantenimiento
preventivo
Frecuencia del 90 dias Duracién de 6.00 horas
mantenimiento mantenimiento
preventivo

Fuente: elaboracion propia, empleando Odoo.

2.7.2. Mantenimiento

En esta pestafia se despliegan dos opciones, las cuales podremos

seleccionar para verificar las peticiones y el calendario de los mantenimientos.

Figura 44. Pestafia de mantenimientos

2 Mantenimiento Mantenimiento ~ Equipos  Informando G2 M° ) Cesar Ixcajoc
Peticiones de mantenimient,  Peticiones de mantenimiento Buscar a
Calendario de mantenimiento
Importar T Filtros * = Agruparpor ~ % Favoritos ~ #oE s g

Fuente: elaboracion propia, empleando Odoo.
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2.7.2.1. Peticiones de mantenimiento

Al seleccionar esta pestafia mostrara todos los mantenimientos preventivos
(calendarizados automaticamente por la plataforma) y correctivos (solicitados por

las jefaturas o supervisores de areas para alguin equipo o area).

Figura 45. Flujo de peticiones correctivas y preventivas

2 Mantenimiento Mantenimiente ~ Equipes  Informando €2 war % Cesar Ixcajoc ~
Peticiones de mantenimient,  Peticiones de mantenimiento Buscar Q
Calendario de mantenimiento
Importar Y Filtros ¥ =Agruparpor ¥ ¥ Favoritos ¥ oEE M
Nueva solicitud En proceso Completado Validado
Mantenimiento preventivo - 33 (HVAC) Mantenimiento preventivo - MPF-003 Cable de tamizador Plancha agitadora magnetica
Solicitado por- Ing. Erick Argueta (Autoclave) Solicitado por: Ing. Erick Argueta Solicitado por: Ing. Erick Argueta
$3 (HVAC) Solicitado por: Ing. Erick Argueta P301 (LABORATORIO) MPF-316 (Agitador magnetico
HVAC Beta MPF-003 (Autoclave) Areas Farma scilogex)/MF5D00872
o) Magquinaria farma Maquinaria farma
Mantenimiento preventivo - MPF-336 (UMA Bomba de vacio MPB-088
VENT-18)(VENT) Soliitado por: Ing. Erick Argueta Mantenimiento de Tamisador.
Solicitado por- Ing. Erick Argueta MPB-088 (Bomba de vaio) Solicitade por Ing. Erick Argueta
MPF-336 (UMA VENT-18)(VENT) Magquinaria Beta tamisador
HVAC Farma Maquinaria farma
(0]
Mantenimiento preventivo - MPF-202 (Bafio
maria) Mantenimiento preventivo - MPF-422 (Est
Solicitado por: Ing. Erick Argueta agitacion corning)
MPF-202 (Bafio maria)/0397 0127 Solicitado por: Ing. Erick Argueta
Maquinaria farma MPF-422 (Estufa de agitacion corning)/37
205278644
Maquinaria farma
Mantenimientn preventiva - MPF-130 (Fstufa T

Fuente: elaboracion propia, empleando Odoo.

En esta ventana encontramos cinco etapas en las que se ubicaran las

solicitudes de mantenimiento basado en su estado.

2.7.21.1. Nueva solicitud

Este campo tendra los mantenimientos solicitados a la oficina de
mantenimiento, con la descripcion del equipo o el area al cual pertenece, asi

como también la urgencia con la cual se necesita el mantenimiento. En esta
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pestafia también encontraremos un reloj que nos indicara retraso o si aun esta a

tiempo el mantenimiento.

Tabla XIV. Indicadores de las peticiones

NO. ' FIGURA DESCRIPCION
*** Esto indicara que el mantenimiento no es urgente.

'_\

2 *** Esto indica que el mantenimiento tiene un rango de urgencia
moderado.
3 *** Esto indica que el mantenimiento se realice lo mas pronto posible.

4 *** Esto indica que el mantenimiento es urgente ya sea por el equipo que

es necesario lo antes posible.

5 G) Este reloj nos indica que el mantenimiento esta en retraso.

6 Este reloj nos indicar4 que el mantenimiento esta para realizarse
mismo dia.

7 o) Este reloj nos indicara que el mantenimiento esta aun programado

para una fecha futura.

Fuente: elaboracion propia.

o En proceso: esta etapa es cuando el técnico en mantenimiento procede a

realizar lo solicitado.

o Completado: esta etapa es directamente responsabilidad del técnico

cuando ya haya terminado el mantenimiento.

Al estar en esta etapa tendremos dos opciones en donde el usuario
encargado del equipo tendra un tiempo de dos dias para probar el equipo y

verificar si funciona todo con normalidad, si pasados estos dos dias y el usuario
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no coloca ninguna de los dos, el jefe de mantenimiento dara el visto bueno para

pasarlo a la siguiente etapa, las dos etapas seran:

o Lista para la siguiente etapa: esta opcion es la validacion por parte del
usuario encargado del equipo que todo esta trabajando correctamente, y
gueda como obligacion del jefe de mantenimiento cambiar a la opcion de

validado.

o Blogueada: esta opcidén es la notificacion por parte del usuario
encargado, de que el mantenimiento no esta bien realizado y se le
agrega una nota en donde se especificara lo que exactamente esté
fallando, y queda a discrecion del jefe de mantenimiento cambiar la
orden a nueva solicitud para que el técnico encargado pueda entrar

a revisar o a rectificar el mantenimiento.

Figura 46. Notificaciones de las peticiones

Completado

Bomba de vacio MPB-088 .

Soliciti
MPB-(
Maqui @ Lista para la siguiente etapa

@ Bloqueada

Fuente: elaboracion propia, empleando Odoo.
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o Validado: en esta etapa se da por terminado el mantenimiento,

tanto el usuario, técnico y jefe de mantenimiento da por terminada

la orden de mantenimiento. Esta etapa esta a cargo solo del jefe

de mantenimiento, es el cambiarla de completado a validado.

o Desecho: esta etapa es Unicamente cuando existan dos érdenes con la

misma peticion de mantenimiento, o sea el caso en donde el equipo no se

pueda reparar.

2.7.2.2. Calendario de mantenimiento

En esta opcion podremos observar los mantenimientos tanto correctivos

como preventivos de cada uno de los técnicos encargados, visualizados en un

calendario tanto semanal como mensual.

Figura 47. Calendario de mantenimientos

Peticiones de mantenimiento (febrero 2020) Buscar...

nmn Dia Semana Mes Y Filtros ~ % Favoritos ~

w dom. lun. mar. mié. jue vie. sdb.

8

€ feb.2020 P x

dom  lun. mar mié. jue wie sib.

s o Bl =
Técnico

S8 ng. Erick Argusta

Hugo Gonzélez

kD

Cesar Ixcajoc

Ing. Angel Ixcot

Mary Chiquito

@ Jose Coloc

Fuente: elaboracion propia, empleando Odoo.
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2.7.3. Orden de mantenimiento

Se refiere a las diversas formas para generar érdenes de mantenimiento de

la cual tendremos las siguientes:

2.7.3.1. Preventivo

Esta orden la generara automaticamente la plataforma Odoo, y en ella

contendré:

o Correlativo que la plataforma genera automaticamente.

° Quien solicita el mantenimiento.

o Equipo que necesita el mantenimiento.

o Fecha de solicitud generada por la plataforma (que normalmente es un dia

antes de la fecha prevista).

o El tipo de mantenimiento.

o El técnico responsable del mantenimiento.

o Fecha prevista en el que se ara el mantenimiento.
o La duracién prevista del mantenimiento.

o Prioridad.
o Seguidores (seran los encargados de los equipos al igual que los técnicos

que intervendran en el mantenimiento).
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Figura 48. Ficha de peticion mantenimiento preventivo

Peticiones de mantenimiento / Mantenimiento preventivo - MPF-079 (Mezcladora de cofre)
E Crear Accion ~ 517171 £ >
Nueva solicitud En proceso Completado Validado Desecho

CORRELATIVO: 172

Mantenimiento preventivo - MPF-079 (Mezcladora de cofre)

Solicitado por Equipe Mantenimiento

Equipamiento Responsable Jose Coloc

Categoria Fecha prevista 19/02/2020 08:00:00

Fecha de solicitud Duracién 08:00 horas

Tipos de Prioridad

mantenimiento

nviar mensaje  Ponerunanota @ Planificar actividad 20  Siguiendo a1 -

- Actividades planificadas

Fuente: elaboracion propia, empleando Odoo.

Dentro de la orden de mantenimiento también podremos observar en qué
etapa esta el mantenimiento, al igual que el usuario encargado podra dar la

validacion o el bloqueo del mantenimiento.

Dentro de la orden podremos dejar notas que nos serviran en un futuro:

o Técnico: dejaran la descripcién exacta del mantenimiento realizado al
equipo. En algunos casos describir por qué no se hizo el mantenimiento,
ya sea por producciéon u algun otro problema que pueda suscitarse.

o Usuario: describir el mantenimiento que se le realiza y si algun equipo no

se le realizé el mantenimiento correctamente para su posterior inspeccion.

Y en casos en donde no se pueda entregar el equipo para su
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mantenimiento (por produccién u otros casos) describir por qué y

especificar la fecha en que se puede posponer.

o Jefe de mantenimiento: descripcion de algun problema existente con el

equipo.

Toda accion que se realice quedara registrada dentro de la orden que

servird como un historial para futuras revisiones.

2.7.3.2. Correctivo

Esta orden se generara para solicitar la reparacion de un area o del algin

desperfecto de cierto equipo.

En el momento de llenar la solicitud de mantenimiento nos aparecera la

siguiente ficha que tendremos que llenar:

Correlativo que a la hora de terminar de llenar la ficha la plataforma la

asignara.
o Nombre del equipo o del area en el que se solicita el mantenimiento.
o El “solicitado por” esta aparecera automaticamente llena por el usuario que

solicita el mantenimiento.

o En “Equipamiento” podremos desplegar una lista con los equipos o areas

y en el cual tendremos que seleccionar en el cual lo solicitamos.

o En el tipo de mantenimiento seleccionaremos el que solicitamos.
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o El responsable sera el jefe de mantenimiento de cada planta.

o La fecha prevista sera la fecha en que se podra entrar a realizar el

mantenimiento o la modificacién de algun area.

o La duracién que se dispone para realizarlo.
o Prioridad.
o En la nota interna se podra especificar el problema o el cambio que se

necesite realizar.

o Se podran agregar seguidores para que también a estos usuarios les
aparezca en las peticiones de mantenimiento el trabajo que se esta
realizando y asi evitar crear solicitudes con la misma peticion.

2.8. Implementacion de la plataforma en las plantas

La implementacion de la plataforma se comienza a partir de febrero de

2020, junto al area de informatica quedan registrados todos los usuarios, tanto

los de planta como los técnicos encargados.

Con la revision directa de los gerentes como administradores de la

plataforma, para futuras correcciones o implementaciones de otras extensiones.

139



Figura 49. Flujo de una peticién

Preventivo: la solicitud generada por la plataforma, el jefe de mantenimiento es
el encargado de asignarselo al técnico encargado.

Correctivo: solicitud generada por los usuarios de planta, el jefe de
mantenimiento es el encargado de asignarselo al técnico encargado.

El técnico encargado recibe la peticidn y él es el encargado de cambiarla de
"nueva solicitud" a " En proceso"

este cambio de etapa se hace al salir del taller.

si el mantenimiento programado no se puede realizar el técnico colocara una
nota a la peticidn, del por qué no se pudo realizar la peticién. Al igual que usuario
encargado hard una nota para poder recalendarizar el mantenimiento.

El técnico encargado al terminar el mantenimiento procederd de cambiar la
etapa de "en proceso" a "Completado"

El usuario encargado tendra 2 dias para revisar el equipo y colocar si esta "lista
para la siguiente etapa" o "bloqueada", pasado estos 2 dias y si el usuario no
selecciono ninguna de las 2, el jefe de mantenimiento dard por validado el

mantenimiantn

El jefe de mantenimiento es el encargado del cambio de etapa de " completado"
a "validado", verificando ya el visto bueno del usuario de planta o en el caso de
pasado los 2 dias.

Esta pestafia sera para eliminar peticiones repetidas o en equipos que no se
puedan reparar, y el encargado de desecharlas sera el jefe de mantenimiento.

Fuente: elaboracidn propia, flujo de una peticion.
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2.9. Revision de seguimiento de mantenimientos preventivos
El jefe de mantenimiento es el encargado de la revision de los
mantenimientos que en febrero y marzo ya estan trabajando, de los cuales se

pueden tener ya registrados para tener una idea de qué tantos se realizan durante

un mes, tal como se presenta a continuacion:

Figura 50.

Tablero

Flujo de peticiones hasta el 10 de marzo de 2020

Mantenimients  Equipos  Informando  Configuracion

-s

€ Ing. Mynor Xicon

Peticiones de mantenimiento Buscar. Q
E Importar TFiltros * = #Agrupar por * % Faveritos = [ -]
Nueva solicitud + En proceso + Completado + Validado =

Prueba 3 Peticion de mantenimiento Cable de tamizador Plancha agitadora magnetica

Solicitado por. Cesar Ixcajoc
Prueba

Selladora de Induccion MPB-211
Solicitado por- Ing. Erick Argueta

Cambio Chapa Bodega CC Beta
Solicitado por: Lic. Edgar Lazo
5302 (LABORATCRIO)

Areas Bela

Mantenimiento preventivo - MPE-058 (HORNG
DE TECNOSTERIL)

Solicitado por. Ing. Erick Argueta
MPB-058 (HORNO DE TECNOSTERIL)
Maquinaria Beta

Mantenimiento preventivo - MPB-001

Mantenimiento preventivo - MPB-097 (Selladora

@& induccion)

MPB-097 (Selladora de induccion)/10011104533

Maquinaria Beta

Mantenimiento preventivo - MPF-392

(Granulador)

MPF-392 (Granuiador)

Maguinaria farma
i © 2

Mantenimiento preventivo - MPF-391 (BOMBO

DE RECUBRIMIENTO - ERWEKA)

MPF-391 (BOMBO DE RECUBRIMIENTO -

Solicitado por: Ing. Erick Argueta
MPF-008 (MEZCLADOR
POLIDIRECCIONALICHANG ZHOU)2011-151
Maquinaria farma

]

RECARGA O CAMBIO DE EXTINTOR
Solicitado por- Ing. Fernanda Mendizabal
P204 (LABORATORIC)

Areas Farma

[

Mantenimiento preventivo - MPF-048 (UMA
H&T-02)(HT)

Solicitado por: Ing. Erick Argueta

MPF-043 (UMA H&T-02)(H&T)

HVAC Farma

> ‘

Mantenimiento preventivo - MPF-410 (Lienadora
de sobres)

Solicitado por: Ing. Angel Ixcot

MPF-410 (Llenadora de Sobres)84224000
Maguinaria fama

Solicitado por. Ing. Erick Argusta
P301 (LABORATORIO)
Areas Farma

Bomba e vacio MPB-088
Solicitado por: Ing. Erick Argueta
WMPE-038 (Bomba de vacio)
Maguinaria Beta

Peticién de mantenimiento
Solicitado por: Ing. Erick Argueta
MPF-195 (Selladora de sobres)
Maquinaria farma

Mantenimiento preventivo - MPF-007
(Tabieteadora Mono punzon J.Bonals)
Solicitado por: Ing. Erick Argueta
MPF-007 (Tableteadora Mono punzon
J.Bonals)MT

Maquinaria farma

Magnetico)

Solictado por: Ing. Erick Argueta
MPF-124 (Agitador Magnetico)
Maguinaria farma

Mantenimienta preventivo - MPF-100 (Banda
video jet)

Solictado por: Ing. Angel Ixcot

MPF-100 (Banda video jet)/C4078565
Maquinaria farma

Mantenimienta preventivo - MPF-098 (Selladora
de Induccion)

Solictado por: Ing. Angel Ixcot

Solicitado por: Ing. Erick Argueta
MPF-316 (Agitador magnetico scilogex)
Maquinaria farma

Mantenimiento de Tamisador.

Solicitado por: Ing. Erick Argueta
tamisador

Mantenimiento preventivo - MPF-051 (UMA
H&T-03)(H&T)

Solicitado por Ing. Erick Argueta

MPF-051 (UMA H&T-03)(HET)

HVAC Farma

chapear, cortar ramas

Solicitado por: Ing. Erick Argueta
jardin

Exteriores

Mantenimiento preventivo - MPF-034 (Molino

Maquinaria farma

Mantenimiento preventivo - MPF-271 (Lecho
fiuido 20K)

Solicitado por: Ing. Erick Argueta

MPF-271 (Lecho fluido 20K)

Maquinaria farma

i

Mantenimiento preventivo - MPF-190 (Detector
de metales)

Solicitado por: Ing. Erick Argueta
MPF-190 (Detector de metales)
Maquinaria farma

]

ERWEKA65241 MPF-098 (Selladora de Induccion)
Maquinaria farma Maquinaria farma Mantenimiento preventivo - MPF-157 (Blister
A fo) g - B Argentecnica)
- Solictado por: Ing. Erick Argueta
Mantenimiento preventivo - MPF-322 (Bafio Mantenimiento preventivo - MPF-004 (Mezclador MPF-187 (Blister Argentecnica)
maria) env,

MPF-322 (Bafio maria)
Maquinaria farma

o

Mantenimiento preventivo - MPF-146
(AGITADOR 1 JANKE & KUNKEL IKA-WERK)

Solicitado por: Ing. Erick Argueta
MPF-004 (Mezclador en V)/1606
Maquinaria farma

Mantenimiento preventivo - MPF-081

Maquinaria farma

Mantenimiento preventivo - MPF-145
(AGITADOR 1 JANKE & KUNKEL IKA-WERK)
Solicitado por: Ing. Erick Argueta

MPF-146 (AGITADOR 1 JANKE & KUNKEL

Fuente: elaboracion propia, empleando Odoo.
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Figura 51. Registro de actividad realizado al equipo

CORRELATIVO: 89

Mantenimiento preventivo - MPB-191 (Tabletadora J. Bonals BE-30)

Solicitado por Ing. Erick Argueta Equipo
Equipamiento MPB-191 (Tabletadora J. Bonals BE-30)/5128 Responsable
Categoria Maguinaria Beta Fecha prevista
Fecha de solicitud 19/02/2020 Duracién
Tipos de Preventivo Prioridad

mantenimiento

Enviar mensaje  Ponerunanota @ Planificar actividad

28 de febrero de 2020

g :
Estado cambiado

« Etapa: Completado — Validado

26 de febrero de 2020

Mantenimiento
Hugo Gonzalez
18/02/2020 18:00:00
08:00 horas

[1 Seguir

a7

Ej Se le hizo el mantenimiento preventivo a la tableteadora y se reporto por parte del técnico (Hugo Gonzalez) que nuevamente existe movimiento en el eje de la caja y la polea. Lo cual
ya fue informado al Ingeniero Erick y a |a Licda. Maria Ester. Se adjunta una fotografia donde se observa que el volante se encuentra pegado a la caja del equipo y esto genera el
desgaste del mismo.

20 de febrerc de 2020

e # Peticion de mantenimiento hecha por Hugo Gonzalez
Solleitud planeada para MPB-191 (Tabletadora J. Bonals BE-30)/5128

] )
Estado cambiado

« Etapa: Nueva solicitud — Completado

19 de febrero de 2020

« Téenico: Ing. Erick Argueta — Hugoe Gonzalez
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Continuacioén de la figura 51.

17 de febrero de 2020

=
3 Se efectuo mantenimiento preventivo, el cual consto con:

La lubricacion general con grasa V220 y W40.

Revision del volante manual, debido a que presenta polvo por desgaste de metal
Reajuste de todas las conexiones en panel eléctrico.

Revision hélice del motor y panel eléctrico del motor.

21 de enero de 2020

=
Creada solicitud de mantenimiento

« Estado de kanban: En proceso

- Etapa: Nueva solicitud

« Técnico: Ing. Erick Argueta

« Categoria: Maquinaria Beta

« Fecha de solicitud: 19 de febrero de 2020

& TABLETEADORA jpg

Fuente: elaboracion propia, empleando Odoo.

2.9.1. Indicadores de peticiones

Al tener una disposicion de cuantos trabajos se realizan por planta se pudo
observar la carga laboral por planta y observar también el trabajo realizado por

cada uno de los técnicos que en un futuro puedan servir para obtener datos
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estadisticos que nos ayuden a aumentar la eficiencia en el area de
mantenimiento.

Figura 52. Cantidad de peticiones por técnico

= Mantenimiento Tablero  Mantenimienta  Equipos  Informande  Configuracion

Peticiones de mantenimiento E Asignado X |Buscar. Q
Wl M € TFilros ~ S Agruparpor = | ) Periodo de tiempo ~ % Favoritos ~ W omom o= E
@ Cuenta
55.00
5000

4500

4000
3500
3000
2500
2000
1500
10.00

500

ot

e et 3 00
o {Waum\““ ﬁ‘wﬁ&"c ﬂq‘,c‘m o ge\“ M,N““gm e " PRy o™

Fuente: elaboracion propia, empleando Odoo.
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Figura 53. Estado de peticiones por técnico

#  Mantenimiento Tablero  Mantenimients  Equipos  Informando  Configuracion @ Ing. Mynor Xicon =
Peticiones de mantenimiento I En proceso x auscar Q
[ eios - PRI YFirs + BAgupspor = EPadocetonpo -k Eavoros « WmomE e
@Agupado O Stacked @En procasa Nueva soicitud @ Completado Validado @ Desecho
62.00
5000
4500
4000
500
000
2500
2000
1500
1000
500
000 W= - - - - -
o ok e a® el oo o oo o o W o o
e el o © o ot L ot o o e i R el
cot? ot o oo wee® oo € o yo° e yiord s o

Fuente: elaboracion propia, empleando Odoo.

Figura 54. Porcentaje de peticiones por técnico y por estado de

peticion

2 Mantenimiento Tablero  Mantenimiento  Equipos  Informando  Configuracion o &’ Mynor Xicon ~
Peticiones de mantenimiento [Buscar Q
W e €& YFitos ~ =Agruparpor ~  # Periodo de tiempo ~ ¥ Favoritos ~ w = 2= o= 8
@ Carlos Ixcajoc/En pr. @ Cosar xcajocNuava
@ Cesar Ixcajoc/Comple. @ Cesar Ixcajoc/Valida
@ Cesar ixcajor/Desech.. @ Dany Che/Completado
®Dany Cl @ Dominga G /G ..
@ Dominga GarciaValid @ Hugo Ganzalez/Nueva
@Hugo Gonzalez/Cample_. @ Hugo Gonzalez/Valida
@Hugo Gonzalez/Desech... @ Ing. Angel IxcovEn
@ing Erick ArguataiN @ na_ Erick Argueta/C.
\ . @ing. Erick ArguetarV. @ Jerson CucNueva sol
@ Jerson Cuc/Completad.. @ Jerson Cuc/validado
\ ) @06 Goloc/Nueva sol @ Josa Coloc/En proces
\ H I I X
M Hugo Gonzélez/Completado 13.00 @ Jose Colac/Complatad @ Jose Coloc/Validado
E—— @Jose Coloc/Desecho @ Marcos Lencerio/Comp..
/ . 0% @Marcos LancerioVali.. @ Mary Chiquito/Comple.

&% N ®Mary ChiquitaValida @ Patricia Hidalgo/Gom
4 \ @ Indsfinido/Validado

Fuente: elaboracion propia, empleando Odoo.
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Figura 55. Estadistica de peticiones de cada técnico

# Mantenimiento Tablero  Mantenimiento  Equipos  Informando  Configuracion © ®' @ ing. Mynor Xicon ¥
Peticiones de mantenimiento Buscar. Q
m [T ) YFiltos ~ = Agruparpor = () Periodo de tiempa ~ % Favoritos - W oBomoE s
@FEnpoceso  © Nuevasaliciud @ Complotado Validado @ Desecho
5000
45.00
40,00
35.00
30,00
25.00 Jose Coloc.
M En proceso 1.00
2000 [ Nueva solicltud ~ 5.00
M Completado 2.00
[ Validado 47.00
15.00
M Desecho 1.00
10.00

5.00 . /A\W__-‘

.
Cesar Ixcajoc Dany Che Dominga Garcia Hugo Gonzalez Ing. Angel Ixcot Ing. Erick Argusta Jarson Cuc Jose Coloc IMarcos Lancerio Wary Chiquita

Fuente: elaboracion propia, empleando Odoo.

Figura 56. Total de peticiones por técnicos

= Mantenimiento Tableto  Mantenimiento  Equipos  Informando  Configuracion

Peticiones de mantenimiento

W @ YFitros ~ = Agruparpor = [ Periodo de tiempo ~ ¥ Favoritos = W E N OE S

OAgrupado @ Stacked @Enproceso @ Nueva solicitud @ Compietado @ Validado @ Desacho

4000
35.00
30.00
2500

2000 ——

15.00 Jose Coloc
Validade 37.00
1000

e cre Gatt? cadet e e cue o et i
oo™ oo oo e o o poc B W yers® o e et ©

e

pan® o

Fuente: elaboracion propia, empleando Odoo.
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Figura 57. Peticiones por periodos de tiempo

2 Mantenimiento Tablero  Mantenimiento  Equipos  Informando  Configuracion O = @ Ing. Mynor Xicon ~
Peticiones de mantenimiento [E] Fecha prevista: Uttimos 30 dias % |Buscar Q
[T ) YFitros = = Agruparpor * {8 Periado de tiempo = ¢ Favoritos = i BB 38 = M

@Agupada O Stacked @Enproceso O Complatado @ Validado & Desecho @ Nuava solcitud
20.00
18.00
16.00
1400
1200
1000
800
6.00
400
200
0.00 . . I
oo f e - e ot o e o0 “ e gt L - cras® avedd ; et

pate

Fuente: elaboracion propia, empleando Odoo.

2.10. Aplicacién movil

Al tener una plataforma que nos ayudard a disminuir los tiempos de
respuesta ante una intervencion de mantenimiento correctivo, también se
necesita de una manera para intervenir lo mas antes posible ante cualquier

circunstancia.

Por esto también se cred una aplicacién que se puede utilizar en el teléfono
movil, en el que podremos ver las notificaciones ante cualquier peticién directa

con el técnico.

Esto al trabajar directamente con un servidor, y estar conectado a todos los
documentos y la plataforma directamente, al llegar a la planta y conectarse a la

red wifi de la empresa podra tener acceso a la plataforma.
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Figura 58. Inicio de aplicacién

12:41 PM | 0.1kB/s £ all = (@ 83
12:42 PM | 0.3kB/s ¢ aill 7 (@ 83 »
- mERP FREE
‘?a MANTENIMIENTO MORE
h
Tablero
Mantenimiento

Ing. Mynor Xicon
http://172.16.41.11:8069

Peticiones de mantenimiento

Calendario de mantenimiento

Equipos

Informando

E Conversaciones

Mantenimiento

Peticiones de mantenimiento

Configuracion
Equipos de mantenimiento

Categorias de equipamiento

Fuente: elaboracion propia, empleando aplicaciéon movil Odoo.

Figura 59. Distribucion de técnicos por plantay areas

12:42 PM | 1.0kB/s £ il B @83« 12:42PM|1.0kB/s 2 il 7 @83 «

Equipos de mantenimie.. # + Q i | = Equipos de mantenimie.. # + Q

< Prev a Siguiente > | < Prev 2/, Siguiente >

Nombre del equipo
Técnicos Farma

Nombre del equipo
Técnicos Beta

Miembros del equipo
Miembros del equipo

Cesar Ixcajoc
Cesar Ixcajoc

Dominga Garcia
Gerson Cuc

Jose Coloc
Hugo Gonzélez

Marcos Lancerio
Mary Chiquito

Virgilio Santizo
Misael Guamuch

148



Continuacioén de la figura 59.

12:42 PM | 1.9kB/s % all = (@B 83 «

Equipos de mantenimie.. #* + Q

< Prev 3/4 Siguiente >

Activo

Nombre del equipo
Técnicos Areas Externas

Miembros del equipo

Carlos Ixcajoc
Cesar Ixcajoc
Dany Che

Patricia Hidalgo

Fuente: elaboracion propia, empleando aplicacion movil Odoo.
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Figura 60. Lista de peticiones y lista de actividades

12:43 PM | 0.2kB/s 2t

12:44 PM | 1.0kB/s £ il =, (@ 82

= Peticionesde manteni.. + Q O

Prueba

Creado por Usuario: Ing. Erick Argueta
Técnico: Hugo Gonzélez
Etapa: Desecho

Mantenimiento preventivo - MPF-422 (Estufa de agitacion corning)

Técnico: Ing. Erick Argueta
Categoria: Maquinaria farma
Etapa: Nueva solicitud

Mantenimiento preventivo - PRUEBA

Técnico: Ing. Erick Argueta
Categoria: Maquinaria farma
Etapa: Nueva solicitud

Mantenimiento preventivo - MPF-422 (Estufa de agitacion corning)

Técnico: Hugo Gonzélez
Categoria: Maquinaria farma
Etapa: Completado

Mantenimiento preventivo - MPF-393 (Mezcladora en cubo)

Técnico: Ing. Erick Argueta
Categoria: Maquinaria farma
Etapa: Nueva solicitud

Mantenimiento preventivo - MPF-010 (Lecho Fluido 50 L)

Técnico: Ing. Erick Argueta
Categoria: Maquinaria farma
Etapa: Nueva solicitud

Mantenimiento preventivo - MPF-007 (Tableteadora Mono punzon
J.Bonals)

Técnico: Ing. Erick Argueta
Categoria: Maquinaria farma
Etapa: Nueva solicitud

Mantenimiento preventivo - MPF-412 (Llenadora de sobres Sachet
Solidos)

Técnico: Ing. Erick Argueta
Categoria: Maquinaria farma
Etapa: Nueva solicitud

Mantenimiento preventivo - MPF-411 (BLISTER DPP 250)

Técnico: Ing. Erick Argueta
Categoria: Maquinaria farma
Etapa: Nueva solicitud

Mantenimiento no programado

Mis actividades

Actividades tardias

Actividades de Hoy

Actividades futuras

Mensajes por leer

Archivado

Agrupar por...

Asignado

Categoria

Etapas

Creado por

Filtros Personalizados

Magquinaria Beta

Maquinaria Farma

Fuente: elaboracion propia, empleando aplicaciéon movil Odoo.
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Figura 61. Ficha interna de los equipos

11:41 AM | 0.4kB/s il 7 (@80 «| 11:42 AM| 3.6kB/s Ll 2 (@80 «

Equipos + Q | = Equipos s + Q

< Prev s Siguiente > < Prev /s Siguiente )

PRINCIPAL RESF 3LES | MANTENIMIENTO ANEXO0S OCUMENTOS

READ MORE
g Ing. Mynor Xicon ene. 21

- Técnico: Jose Coloc > Ing. Erick Argueta

READ MORE

| m Administrator ene. 20

- Técnico: Ing. Erick Argueta > Jose Coloc

READ MORE
Jose Coloc ene. 20
&« Re:MPF-004 (Mezclador en V) w
adsadga
READ MORE
Jose Coloc ene. 20
» MPF-004 (Mezclador en V) *
USA:
Cojinetes
READ MORE

!‘ Ing. Erick Argueta ene. 16

- Categoria del equipo: Maquinaria Farma
- Técnico: Ing. Erick Argueta

READ MORE

Fuente: elaboracion propia, empleando aplicacion movil Odoo.
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2.11. Costos

Al referirnos en costos se observé que, ante la utilizacion de la plataforma,
se dejaron de imprimir los registros de los equipos en donde se apuntaba por
parte del técnico todo el mantenimiento realizado y ahora describe en las notas
de la plataforma, dentro de la misma peticion a cada uno de los equipos en donde
se describira todo lo relacionado al mantenimiento que se le realizé a cada uno

de los equipos, dependiendo si es un mantenimiento preventivo o correctivo.

Aligual se observé que durante la recoleccion de datos de todos los equipos
se observé que no se tenia un control de los repuestos en stock y que
normalmente se tenia que esperar a pedir los repuestos para seguir trabajando
con el equipo. Esto ayudara también con la implementacién de la plataforma ya
gue junto con la plataforma se trabajé un inventario de repuestos para no tener

que esperar tanto por los repuestos y tenerlo lo antes posible.

152



3. FASE DE DOCENCIA

3.1 Uso de plataforma

El uso de la plataforma en su mayor parte fue evaluado por el gerente
general, la idea de implementar esta plataforma fue directamente una decision
de gerencia. Esto ayudd a implementarlo ya que se queria llevar un control

general de todo lo que se hacia en planta en tema de mantenimiento.

Figura 62. Lista de capacitaciones anuales

Fuente: elaboracion propia.
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3.1.1. Jefes de area

Los primeros en capacitarlos en la utilizacion de la plataforma fueron los
jefes de las dos plantas de produccion, explicando directamente del porqué de la
utilizacién de la plataforma, la cual ellos ya utilizaban pero que lo utilizaban para
otro tipo de registros, y que ahora se utilizara también para el area de

mantenimiento.

Los primeros problemas al plantear la plataforma fueron que en produccién
era muy dificil tener un calendario de actividades mensuales y la plataforma

agendaba los mantenimientos preventivos por una frecuencia de dias.

Normalmente los mantenimientos tocaban el mismo dia de inicio de
produccion, trabajando en conjunto con la jefa de produccién se dispuso que se
podra realizar el mantenimiento, 5 dias antes que agende la plataforma o 5 dias
después de lo agendado que se podra correr y tener esos dias para realizarlo,
pasados esos 5 dias, se tendra que realizar una desviacidon para justificar la no

realizacion del mantenimiento.

Ellos también pudieron entender el flujo general del mantenimiento para

agilizar las peticiones y que pudiera quedar registrado todos los mantenimientos.
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Figura 63. Lista de asistencia capacitacion jefes de plantas

Fuente: elaboracidn propia.

Al presentar la plataforma a las areas de control de calidad e investigacion
y desarrollo no existié tanto problema ya que ellos no tienen programacion de
produccion la utilizacién de la plataforma fue mas sencilla de implementar.
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Figura 64. Lista de asistencia capacitacion control de calidad e

investigacion y desarrollo

Fuente: elaboracion propia.

3.1.2. Técnicos

La presentacion de la plataforma ante la parte técnica fue hecha con el fin
de explicarles del por qué se utilizara la plataforma y el hecho de registrar todo
trabajo realizado y la carga laboral que ellos tiene podra estar reflejada en la

plataforma.
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La primera preocupacién apuntada fue la misma del Departamento de
Producciéon, de que no existia directamente una programacion y que
normalmente los mantenimientos no se podian realizar en las fechas. Se les pudo
explicar que en la plataforma se podra tener el registro de las razones por las
cuales no se podra realizar el mantenimiento y asi tendran un aval que les servira

de respaldo para explicar por qué no se realizé.

Figura 65. Registro de asistencia personal de mantenimiento

Fuente: elaboracion propia.
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Figura 66. Capacitacion a personal técnico

Fuente: Empresa Laboratorios y Drogueria Pharmadel, S.A.
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Figura 67. Taller de mantenimiento antes de instalacién de equipo de

computo

Fuente: Empresa Laboratorios y Drogueria Pharmadel, S.A.
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Figura 68. Area de equipo de computo dentro del taller

Fuente: Empresa Laboratorios y Drogueria Pharmadel, S.A.
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CONCLUSIONES

La implementacion dentro de la plataforma para el uso de mantenimiento
cuenta con los requerimientos que en un principio se solicitaba, esto
servira para que cuando la auditoria se realice, se tengan todos los
registros de mantenimientos preventivos. Asi se tiene una base de datos
mas ordenada y de facil acceso a todos los interesados de los equipos de
produccién o equipos secundarios. Al terminar los 6 meses del proyecto
se logro trabajar en varias etapas de las cuales se puede comentar que el
proyecto se deja en una etapa de evoluciéon en donde se podra agregar
mas extensiones conforme la plataforma se vaya agrandando mas y

teniendo mas beneficios para el &rea de mantenimiento.

La facilidad de obtener toda la informacién disponible de los equipos de
planta se logré al observar varios equipos con registros incompletos o, en
algunos casos, registros cruzados. Con la plataforma se pudo ordenar
todos estos equipos logrando recabar la informacion disponible y asi
generar la documentacion que se requiere para validar los procesos de

mantenimiento, tanto preventivo como correctivo.

Se logro generar por medio de la plataforma un flujo de peticiones en el
que los usuarios pueden verificar su estado, y asi controlar los tiempos en
los que los equipos puedan estar disponibles, ayudando también a que los
operarios de planta puedan observar el funcionamiento de los equipos
luego de darles el mantenimiento, ayudando a que cuando esté en

produccion no genere problemas imprevistos.
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Se tiene una base de datos de todos los mantenimientos preventivos
realizados, en donde al verificar un equipo en la plataforma también se
tiene una opcién de ver los mantenimientos que se le han realizado,
preventivos y correctivos. Esto ayudarda a que cuando se realicen las
auditorias se tenga el registro completo de cada equipo y las validaciones
por parte de produccién, técnicos y el ingeniero encargado, incluso

revisando las fechas y observaciones que se le realizaron.

Se logra crear una base de datos digital que queda ligada a cada uno de
los equipos de la planta, con esto se unifica la informacion técnica que se
tenia y en base a la investigacion y las revisiones de cada uno de los
equipos se amplia tanto al area técnica como a la de produccion,
conociendo los parametros con los que se trabaja todos los equipos que

se tienen.

Se logr6 crear una base de datos con los repuestos que se necesitan
dentro de la planta, dejando un disefio de formato de Excel para tener un
stock de repuestos que ayudaré a atender los mantenimientos de manera

mas rapida, bajando asi los tiempos de reparaciones.
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RECOMENDACIONES

Implementar el uso de indicadores de mantenimiento para una mejora
futura de la plataforma, ya que esto podria ayudar al area de produccion.
Asimismo, revisar la disponibilidad de los equipos por parte de
mantenimiento. Estos indicadores podrian tomarse en cuenta como lo
serian tiempo medio entre fallas, tiempo medio entre reparaciones y
algunos otros que ayudarian a tener una mejora en atender los equipos

gue necesiten mas tiempo en reparacion de fallas.

Capacitar a los operarios de los equipos de la planta, que tienen
participacion directa con los equipos que para evitar paros no
programados por una mala operacion o por temas de no saber operar bien

0 No conocer su capacidad de trabajo.

Mantener la plataforma con la cual se podran obtener datos de relevancia
en un futuro, lo cual ayudara a trabajar de una mejor manera y a que todos
los equipos estén disponibles para la produccion, la mayor cantidad de

tiempo posible.
Mantener un inventario de todos los repuestos dentro de la planta y de

cada uno de los equipos para tener el menor tiempo de paro en los

equipos.
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APENDICES

Apéndice 1. Elaboracién de instructivos de mantenimiento preventivo

caldera Power master

INSTRUCTIVO

DEPARTAMENTO DE MANTENIMIENTO

TITULO:

OPERACION, MANTENIMIENTO PREVENTIVO Y No.
CORRECTIVO DE CALDERA POWERMASTER. Ml =175
Emitido por: Revisado por: Aprobado por:
Manterimlente Gerencla de Operaciones Garantla de Calldad
Fecha de emisidn: Fecha de revision: Version PHARMA
Pagina 1 de 10 e
DEL

1. OBJETIVO:

Mantener la caldera en condiciones optimas de servicio para asegurar la calidad de los procesos
productivos en los gue ellos se involucren vapor.

2. ALCANCE:
Plantas Betalactamicos y planta Farma.

3. RESPONSABILIDADES:
EJECUCION: Técnico de Mantenimiento y/o empresa de servicio externo
SUPERVISION: Jefe de Mantenimiento.

4. MATERIALES:

4.1 Quimico para tangue de condensado:

4.1.1 QR-25 Alcalino, es un producto integral para la camara de agua de las calderas que posee
controladores de dureza, poli-acrilato de sodio.

4.1.2 La caldera debe de mantener una dureza en el agua igual a cero y un valor de 10 a 12 de
pH el agua debe de ser alcalina para evitar que exista incrustaciones en la tuberia y corrosion de

la misma.

4.2 Rangos de operacion de caldera.

4.2.1

Parametros Limites

Ph 105 - 115
Alcalinidad Parcial 200 - 600 PPM
Alcalinidad Total 350 - 900 PPM,
Alcalinidad Hidroxido 25 - 200
Sulfitos 20 - 40
Dureza 0 PPM
Fosfatos 30 - 80
Solidos de Solucién 3200 MAX. PPM
Lodos 0 - 300 MAX.

4.2.2 El quimico QR-25, debe de aplicarse diariamente y drenar dos veces por dia para mantener
estas condiciones dentro de la caldera, una vez por mes viene el técnico que se le compra el
quimico y debe realizar el estudio este demuestra que se cumpla lo anterior.
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INSTRUCTIVO
DEPARTAMENTO DE MANTENIMIENTO
TITULO: ji e
OPERACION, MANTENIMIENTO PREVENTIVO Y
CORRECTIVO DE CALDERA.
Fecha de emision: Fecha de revision: Version
3 Pagina 2 de 10

5. DEFINICIONES
5.1 Caldera: Es una maquina o dispositivo de ingenieria diseflado para generar vapor. Este
vapor se genera a través de una transferencia de calor a presion constante, en la cual el fluido,
originalmente en estado liquido, se calienta y cambia su fase a vapor saturado.

6. PROCEDIMIENTO
6.1 OPERACION

6.1.1 El Operador debera seguir atentamente los consejos y las advertencias indicadas a
continuacién para conservar el buen estado y funcionamiento de |la caldera y poder utilizaracon
todas las medidas de seguridad:

Utilizar orejeras
No permitir que personal no autorizado opere el equipo

PHARMA

Mantener un adecuado espacio de trabajo libre de obstaculos, limpio e iluminado

Evitar distracciones mientras se opera el equipo
No utilizar la caldera mientras este averiada o con iregularidades

No mantener abierta la puerta del tablero eléctrico mientras el equipo esté en

funcionamiento

Revisar que el nivel de agua interno de la caldera esté en el nivel 6ptimo de la misma para

evitar que falle se active |a sirena de emergencia

La sirena de emergendia indica varias fallas, cuando la sirena de la caldera se activa la

caldera se apaga automaticamente
e

‘Nivel de agua caldera

s B
nivel de tanque de condensado
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6.1.2 Antes de encender la caldera el operador debera de aplicarle el quimico al tanque de
condensado, como se describe:

e 750 mL de QR-25
6.1.3 Verificar que el tanque de condensado tenga agua, el mismo se llena automaticamente por

medio de un flote y es alimentado de agua potable antes de ingresar al tanque. El agua pasa por
el sistema de pre-tratamiento para eliminar sales y minerales.

Sistema de tratamiento

Tanque de condesado
6.1.4 Verificar que el tanque de diésel tenga suficiente para poder operar en el turno de trabajo.

El tanque de diésel tiene un limite en pulgadas en las cuales la caldera ya no puede seguir
operando este limite es de seis pulgadas de diésel, del tanque que alimenta |a caldera.

a
<o,
\\'

\

Tanque diésel
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6.1.5. Se procede a purgar la caldera, estas purgas se haran diariamente antes de encender la
caldera, se abren primero la de purga de alta, luego se abren las dos llaves de paso de purgzs de

baja, ya abiertas se abre 8 vueltas de |a llave de paso general de purga de baja.
Ty A

Llave Purga
de alta

Purga de alta

Llave 1

Llave 2

Purga de baja
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Llave general

Purga de baa '

6.1.6 Se procede quitar el paro y accionar el breaker (flipon) del tablero principal de la caldera,
la caldera cuenta en el tablero principal el switch para activar la bomba, esta bomba siempre se
trabaja en forma automatica, solo cuando se necesite se trabajara en forma manual. El trabajo
de la bomba de agua es que ingrese agua a la caldera, llegado el nivel indicado, el cual se puede
observar en el visor de vidrio que esta ubicado a un costado de |la caldera.

Switch encendido
tablero eléctrico

Switch de
bomba

171



Continuacién del apéndice 1.

INSTRUCTIVO
DEPARTAMENTO DE MANTENIMIENTO
TITULO: R i s
OPERACION, MANTENIMIENTO PREVENTIVO Y
CORRECTIVO DE CALDERA. " l
Fecha de emision: Fecha de revision: Vor;lén Pgine 6 de 10 PHARMA

6.1.7. Seguidamente se procede a encender el quemador en llama baja inicialmente hasta lograr
una presion de 25 PSI, para que la caldera empiece a funcionar, revisar que el indicador del
damper en llama baja esta en el rago de 2-3, esta operacién se realiza todos |los dias para que
|a caldera no tenga deformaciones por el choque térmico.
Switch de
llama de baja

Tablero eléctrico Damper en llama de baja

6.1.8. Llegada la presion de 25 PSI, se procede a encender el quemador de alta, en llama alta el
damper debera de trabajar en el rango de 5-6, este trabajara hasta llegar a la presion seteada
que es de 75 PSI, al llegar a esta presion se procede apagar el quemador de alta y se queda
trabajando solo con la llama de baja.
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Switch de
llama de alta

s o
Tablero eléctrico

chimenea no sobre pase 162°C

Valvula #6

damper en llama alta

valvula # 5

PHARMA
sl

6.1.9Llegada a la presién de trabajo se procede abrir lentamente la valvula # 6 de ingreso de
vapor al maniful, luego se abre lentamente |la vélvula # 5 salida de vapor del maniful hacia
produccién, verificar que la presion de vapor no sobrepase de 75 PSI y la temperatura de la
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Mandémetro de presion

manometro de temperatura a
a maxima capacidad 162°C

6.1.10 Luego se realiza una inspeccion visual de |la caldera sus componentes para verificar que
se encuentra en Optimas condiciones de uso y se llena el MR-065 (registro operacion de calderz).
6.1.11 Al final del turno y si ya no necesiten vapor industrial en la planta de produccion, se cierra
la valvula # 6 y # 5, se apaga el quemador, se espera a que la bomba de agua este parada y
posteriormente se apaga, por ultimo, se baja el breaker (flipon) principal y se termina de llenar el
registro MR-065.

6.1.12. Luego de haber apagado la caldera se procede purgar la caldera tanto el de alta como
de baja

6.1.13 Es conveniente que el técnico encargado de |a caldera revise los tanques de condesado
al finalizar el dia para evitar que haya un aumento de condensado y se riegue en el piso técnico
de planta farma, el motivo es que el breaker que alimenta la caldera es el mismo que alimenta
las bombas de los tanques de condensado.

6.2 MANTENIMIENTO PREVENTIVO

6.2.1 En el caso del mantenimiento preventivo programado en el MR-009 para equipos, es el
Jefe de Mantenimiento quién establece si el mantenimiento se realiza con personal interno o con
proveedores externos que sean contratados para hacer trabajos de mantenimiento en los
equipos.

6.2.2 Cada tres meses, se limpia el quemador, quitando incrustaciones y verificando su
funcionamiento. Verificar el funcionamiento de las valvulas de seguridad, revisar circuitos
eléctricos, limpiar contactos eléctricos si fuese necesario, limpiar filtro de diésel con aire
comprimido.
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6.2.3 Cada seis meses, se |lava la camara de |la caldera, cambiar los empaques de las tortugas
y el McDonald, limpiarlos tubos de fuego y verificar que el refractario este en 6ptimas condiciones
de uso.

6.2.4 Finalizado el trabajo, el Jefe de Mantenimiento solicitara el registro MR-065, mantenimiento
preventivo y/o correctivo de caldera, donde se resumen las actividades efectuadas y otras
observaciones importantes con respecto al trabajo y su desempefio.

6.3. MANTENIMIENTO CORRECTIVO

6.3.1 De acuerdo con la magnitud de la emergencia, se determina si es posible operar en la
planta, y se evalua si la reparacion se realiza con personal de planta o con personal externo.
6.3.2 Se llenara la Orden de trabajo MR-001, para documentar el mantenimiento comrectivo en el
departamento de mantenimiento.

7. FRECUENCIA:

En el caso de los mantenimientos preventivos, de acuerdo a las actividades calendarizadas en
el programa de mantenimiento anual MR-009. En el caso de los correctivos, se atendera en el
momento que se presente la emergencia.

8. BIBLIOGRAFIA:

8.1 Serie de informes técnicos de la OMS: Informe 32, comité de expertos de la OMS en
especificaciones para preparaciones farmacéuticas (1992).

Anexo 1: Practicas adecuadas para la fabricacion de productos farmacéuticos

8.2 Consejo de Ministros de Integracion Econémica (2014) Anexo de la Resolucién No.339-
2014: Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 11.03.42:07.
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TITULO:

OPERACION, MANTENIMIENT O PREVENTIVO Y
CORRECTMO DE CALDERA.

No.
MI - 175

Fecha de emisidn: Fecha de revisidn: Versién

3

ragna 0ge 0 |PHARMA
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8. ANEXOS:

9. REVISION DEL DOCUMENTO:

8.1 MR-009 Programa anual de Mantenimiento preventivo de equipos Farma.
8.2 MR-065 Operacion de caldera.

8.3 MR-029 Mantenimiento preventivo y/o correctivo de caldera.
8.4 RR-032 Registro de lectura de documento

10. CONTROL DE CAMBIOS:

Fecha de cambio

MNo. Control de cambio

Firma responsable

Fuente: elaboracion propia.
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Apéndice 2.

Instructiva plataforma de mantenimiento

INSTRUCTIVO
DEPARTAMENTO DE MANTENIMIENTO
TITULO: No
INSTRUCTIVO DE PLATAFORMA DE MANTENIMIENTO (ODOO) ‘MI-177
Emitido por: Revisado por: Aprobado por:
Mantenimiento
Fecha de emision: Fecha de revision: Version
Pagina 1 de 17
1. OBJETIVO:

Tener un registro de todos los equipos y areas en una plataforma virtual.

2. ALCANCE:

Plantas Betalactamicos, planta Farma y areas exteriores
3. RESPONSABILIDADES:
EJECUCION: Técnico de Mantenimiento, jefes de planta.
SUPERVISION: Jefe de Mantenimiento.

4. DEFINICIONES

ODOO: plataforma donde se llevara el registro de los mantenimientos realizados.

5. PROCEDIMIENTO

PHARMA
DEL"™

A continuacién se describen los pasos a seguir para ingresar a la plataforma de
mantenimiento (Odoo).

5.1. Ingrese a la pagina con la direccién http://172.16.41.11:8069/ dar clic en “registrarse”,
icono que encuentra en la parte superior derecha.

LABORATORIOS PHARMADEL
iDel Experto en Salud!

Ll | gt 4 P it 1A i
——

e ek L
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PHARMA

Pagina 2 de 17 DEL™™

5.2. Digite el nombre de usuario y contrasefia que tiene asignado para el ingreso a
la plataforma, finalmente dar clic en iniciar sesion.

kL.

Regintrarse
.
Correa slectréaico

Comtraseiia

5.3. Al iniciar sesién, la plataforma le mostrara los mensajes de notificaciones
recientes.

5.4. Nos ubicamos en la parte superior izquierda, seleccionando desplegamos el
menu de opciones y seleccionamos mantenimiento.

iEnhorabuena! Su bandeja de entrada estd vacia.
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-
5.5. Aparecera automaticamente en las peticiones de mantenimiento.

5.6.

5.7.

5.7.1.

5.7.2.

5.8.

Se recomienda realizar una exploracién por cada una de las herramientas del
curso, con el fin de interactuar y conocer su funcionalidad; a continuacion se
explica el manejo de cada una de ellas.

MANTENIMIENTO

Se encuentra las opciones de:

Peticiones de mantenimiento: Aca encontraremos todas las peticiones
realizadas al area de mantenimiento, tanto preventivos (generados
automaticamente por la plataforma de mantenimiento), como correctivos
(solicitados por los usuarios de planta o exteriores).

Calendario de mantenimiento: Aca encontraremos la calendarizacion de cada
uno de los mantenimientos solicitados.

EQUIPOS.
Aca se enconfraran todos los equipos registrados, asi como las areas de
produccion, investigacion y desarrollo, control de calidad y exteriores.
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59. INFORMANDO

cumplimiento.

5.10. USUARIO

de informatica.

PHARMA
DEL ™

En esta pestafia se encuentran desglosados los trabajos realizados por cada
uno de los técnicos o en su caso los que alun no estan asignados para su

En esta pestafia se nos desplegara un menu con 6 opciones de las cuales le
daremos mas importancia a la de “preferencias” al seleccionarla aparecera un
recuadro que nos dara la opcién de poder cambiar la contrasefia.

NOTA: queda por norma el no mantener la contrasefia proporcionada por el area

Cambiar mis preferencias

Cesar Ixcajoc

Migma Spansh (GT){ Expdal (GT . Zoea horarls

Preferencias de email

Ges0an de
naotificacion
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5.11. EQUIPOS

- Manmenimiento Vot ——

AT

Cada usuario les apareceran los equipos, areas y servicios que tengan asignados.

Aca se encontraran todos los equipos registrados, asi como las areas de produccion,
investigacion y desarrollo, control de calidad y exteriores.

Cada equipo que se describe en estas pestafias tiene informacién que podremos verificar
dandole clic a cualquier equipo deseado.

5.11.1. Responsables: en esta pestafia nos definira el responsable general de todos
los equipos y los responsables de darle el mantenimiento, al igual que la fecha
que se le hizo el Gltimo mantenimiento el afio anterior.
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MPB-097 (Selladora de & - B

induccion)

5.11.2.Informacién general: se detallan aspectos importantes como departamento,
ubicacion e informacion técnica del equipo.

MPB-097 (Selladora de &L
induccion)

5.11.3. Especificaciones: informacién utilizada tanto por el encargado de area como
por el técnico, se describen los insumos, recomendaciones, precauciones e
incluso el proceso que tiene el equipo.
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epacidad | Peso

5.11.4. Mantenimiento: En esta pestafia se registra la frecuencia del mantenimiento
preventivo, esta frecuencia esta ligada a la fecha efectiva de la pestaiia
“Responsables”, ya que a partir de esa fecha se calculan los dias para el
siguiente mantenimiento preventivo, y también se establece un estimado en
horas para realizar el mantenimiento.

MPB-097 (Selladora de & Narasiviant
induccion)
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5.11.5. Anexos: en esta pestafia tendremos una imagen del equipo.

MPB-097 (Selladora de
induccion)

wwgia del eqspo

MPB-097 (Selladora de
induccion)

...............

Documentos de Mantenimiento
POF 1

Mamase Go Moctuas

[r— A

Documentos Operativos (Manufactura

PDF 1

Woemnee do Archae
Dovmrert

PDF 2

PDF 2

PHARMA

5.11.6. Documentos: En esta pestafia podremos encontrar documentos tanto del
departamento de mantenimiento como de manufactura; en la documentacién de
mantenimiento se ubica una ficha técnica en la cual se encuentra una
descripcion técnica mas amplia del equipo, al igual que el instructivo de
mantenimiento (Mantto.) y el registro que se tiene que llevar del equipo. En los
documentos operativos cada encargado de los equipos debe subir manuales de
operacion de equipos para tenerlos en la biblioteca de cada equipo.
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5.11.7. Registrar actividades: debajo de cada descripcion de los equipos
encontraremos la seccién de historial del equipo, siendo notas o actividades que
se |e realicen a los equipos, observaciones o mejoras que se les hayan hecho a
los equipos para tener registrada toda actividad concerniente a los mismos. Aca
se pueden subir contenido (fotos, videos, archivos), que ayuden a tener un
registro detallado y preciso del equipo.

5.11.8.Boton “Mantenimientos”: Este botén nos llevara al registro de
Mantenimientos, con la diferencia que nos filtrara los mantenimientos realizados
a este equipo, desde la creacion de la plataforma, tanto preventivo como
correctivo.

MPB-097 (Selladora de i
induccion)
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5.12. MANTENIMIENTO

Mantenimiento Mavcimect;  tpoer  vaamasee

5.12.1. Peticiones de mantenimiento: Al seleccionar esta pestafia mostrara todos los
mantenimientos preventivos (calendarizados automaticamente por |la
plataforma) y correctivos (solicitados por las jefaturas o supervisores de areas
para algin equipo o area).

B Mantenimiento Mawgirerer  Egipsr  Wamanke

En esta ventana encontramos 5 etapas en las que se ubicaran las solicitudes de
mantenimiento basado en su estado.

5.12.2. Nueva solicitud: este campo tendra los mantenimientos solicitados a la oficina
de mantenimiento, con la descripcién del equipo o el area al cual pertenece asi
como también la urgencia con la cual se necesita el mantenimiento. En esta
pestafia también encontraremos 1 reloj que nos indicara retraso o si aun esta a
tiempo el mantenimiento.
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ﬁ-ﬁ.ﬁ Esto indica que el mantenimiento tiene un rango de urgencia moderado.

Esto indicara que el mantenimiento no es urgente.

w Esto indica que el mantenimiento se realice lo mas pronto posible.

{;ﬁ Esto indica que el mantenimiento es urgente ya sea por el equipo que es
necesario lo mas antes posible.

@ Este reloj nos indica que el mantenimiento esta en retraso.

O Este reloj nos indicara que el mantenimiento esta para realizar mismo dia.
oEste reloj nos indicara que el mantenimiento esta aun programado para
una fecha futura.

5.12.3.En proceso: Esta etapa es cuando el técnico en mantenimiento procede a

realizar lo solicitado.

5.12.4. Completado: esta etapa es directamente responsabilidad deltécnico cuando ya

haya terminado el mantenimiento.

Al estar en esta etapa tendremos dos opciones en donde el usuario encargado
del equipo tendra un tiempo DE DOS DIAS para probar el equipo y verificar si
funciona todo con normalidad, si pasados estos dos dias y el usuario no coloca
ninguna de los dos, el jefe de mantenimiento daré el visto bueno para pasarlo a
la siguiente etapa, las dos etapas seran:

5.124.1. Lista para la siguiente etapa: esta opcién es la validacion por parte del
usuario encargado del equipo que todo esta trabajando correctamente, y
queda como obligacion del jefe de mantenimiento cambiar el mantenimiento
a la opcion de validado.

5.12.4.2. Bloqueada: esta opcion es la notificacion por parte del usuario encargado,
que el mantenimiento no esta bien realizado vy se le agrega una nota en
donde se especificara lo que exactamente este fallando, y queda a
discrecion del jefe de mantenimiento de cambiar la orden a nueva solicitud
para que el técnico encargado pueda entrar a revisar a rectificar el
mantenimiento,
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Completado

Bomba de vacio MPB-088

Soliciti
MPB-(
Maqui @ Lista para la siguiente etapa

@ Bloqueada

5.12.5. Validado: En esta etapa se dado por terminado el mantenimiento, tanto el
usuario, técnico y jefe de mantenimiento da por terminada la orden de
mantenimiento. Esta etapa es obligacion Gnicamente del jefe de mantenimiento
el poder moverla de completado ha validado.

5.12.6. Desecho: esta etapa es Unicamente cuando existan 2 6rdenes con la misma
peticion de mantenimiento, o sea el caso en donde el equipo no se pueda
reparar.

5.13. Calendario de mantenimiento: en esta opciéon podremos observar los
mantenimientos tanto correctivos como preventivos de cada uno de los técnicos
encargados, visualizados en un calendario tanto semanal como mensual.
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5.14. ORDEN DE MANTENIMIENTO
5.14.1. Preventivo: esta orden la generara automaticamente la plataforma Odoo, y en
ella contendra:

5141.1.
5.14.1.2.
5.14.1.3.
514.1.4.

5.14.1.5.
5.14.1.6.
514.1.7.
5.14.1.8.
5.14.1.9.
5.14.1.10.

Correlativo que la plataforma genera automaticamente

Quien solicita el mantenimiento

Equipo que necesita el mantenimiento.

Fecha de solicitud generada por la plataforma (que normalmente es un dia
antes de la fecha prevista)

El tipo de mantenimiento

El técnico responsable del mantenimiento

Fecha prevista en el que se ara el mantenimiento.

La duracién prevista del mantenimiento

Prioridad

Seguidores (seran los encargados de los equipos al igual que los técnicos
que intervendran en el mantenimiento).
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CORRELATIVO: 173

Mantenimiento preventive - MPF-0T9 (Mezcladora de cofre)

% 3 ok 04 TS0

Dentro de la orden de mantenimiento también podremos cbservar en qué etapa esta

el mantenimiento, al igual que el usuario encargado podra dar la validacion o el

blogueo del mantenimiento.
Dentro de la orden podremos dejar notas que nos serviran en un futuro:

5.14 2. Técnico: dejaran la descripcion exacta del mantenimiento realizado al equipo.

En algunos casos describir por qué no se hizo el mantenimiento, ya sea por
produccién u algin otro problema que pueda suscitarse.

5.14 3. Usuario: describir el mantenimiento que se le realiza y si algan equipo no se le

realizo el mantenimiento correctamente para su posterior inspeccion. Y en casos
endonde no se pueda entregar el equipo para su mantenimiento (por produccion
u otros casos) describir por gue y especificar la fecha en gque se puede posponer.

5.14 4. Jefe de mantenimiento: descripcion de algln problema existente con el equipo.
Toda accion que se realice quedara registrado dentro de la orden que servira como

un historial para futuras revisiones.

5.15. Correctivo: Esta orden se generara para solicitar la reparacion de un area o del

algun desperfecto de cierto equipo.
Enelmomento de llenar la solicitud de mantenimiento nos aparecera la siguiente
ficha que tendremos que llenar:

5.15.1. Correlativo que a la hora de terminar de llenar la ficha la plataforma la asignara.
5.152. Nombre del equipo o del area en el que se solicita el mantenimiento.

>
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5.15.3."solicitado por” esta aparecera automaticamente llena por el usuario que solicita
el mantenimiento.

5.15.4.En “Equipamiento” podremos desplegar una lista con los equipos o areas y en
el cual tendremos que seleccionar en el cual solicitamos el mantenimiento.

5.155. El tipo de mantenimiento seleccionaremos que tipo de mantenimiento es el que
solicitamos.

5.15.6. El responsable sera el jefe de mantenimiento de cada planta.

5.15.7.La fecha prevista sera la fecha en que se podrd entrar a realizar el
mantenimiento o la modificacién de algin area.

5.15.8. La duracion que se dispone para realizarlo

5.15.9. Prioridad.

5.15.10. En la “nota interna” se podra especificar el problema o el cambio que se
necesite realizar.

515.11. Se podran agregar seguidores para que también a estos usuarios les
aparezca en las peticiones de mantenimiento el trabajo que se esta realizando
y asi evitar crear solicitudes con la misma peticidn.

CORRELATIVD:

o

Peticion de mantenimisnto

Bigrrerate
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6. FLUJO DE PETICIONES DE MANTENIMIENTO.

~
«Preventivo: la solicitud generada por la plataforma, el jefe de mante nimiento es el encargado de
asignarselo al tecnico encargado.
sCorrectivo: solicitud generada por los usuarios de planta, el jefe de mantenimientoes el
NUEVA encargado de asignarseloal tecnico encargado.
SOLICITUD y,

«El tecnico encargado recibe |a peticiony el es el encargado de cambiarlade "nueva solicitud"a "
En proceso”

=este cambio de etapa se hace al salir del taller,

=5i el mantenimiento programado nose puede realizar el tecnico colocara una nota a la peticion,

EN PROCESD del por que no se pudo realizar |a peticion. Al igual que usuario encargado hara una nota para

poder recalendarizar el mantenimiento.

oEltecnico encargado al terminar el mantenimiento procedera de cambiar la etapa de "en proceso”
a "Completado”

*F| usuario encargado tendra 2 dias para poder revisar el equipo y poder colocar siesta "lista para
lasiguiente etapa” o "blogueada”, pasado estos 2 dias y si el usuario no selecciono ninguna de |as
2, el jefe de mantenimiento dara por validado el mantenimiento.

<

*El jefe de mante niento es el encargado del cambio de etapa de " completado” a "validado”,
verificando ya el visto bueno del ussario de planta o en el caso de pasado los 2 dias.

+esta pestafia sera para eliminar peticiones repetidas o en equipos que no se puedan reparar, y el
encargado de desecharlas sera el jefe de mantenimiento.
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7. ANEXOS:
7.1,
72

8. REVISION DEL DOCUMENTO:

PHARMA

9. CONTROL DE CAMBIOS:

MR-009 Pregrama anual de Mantenimiento preventivo de equipos Farma.
MR-003 Programa anual de Mantenimiento preventivo de equipos Beta.

Fecha de cambio

No. Control de cambio

Firma responsable

Fuente: elaboracion propia.
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