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Resumen

Este proyecto estudia la manera de optimizar el sistema de acondicionamiento primario de una empresa pertene-
ciente al sector farmacéutico, apoyandose concretamente en dos conceptos esenciales dentro de la industria tales
como el mantenimiento y el uso de buenas précticas de manufactura (BPM). Estos dos conceptos tienen un efecto
de interaccidn entre si, por lo tanto, seria responsable y recomendable, analizarlos de manera conjunta para ge-
nerar una herramienta importante que optimice el disefio y funcionamiento del sistema de acondicionamiento de
productos farmacéuticos, el cual comprende dos blisteras y el equipo de envasado de frascos, con cédigo interno
EEP-001-PD, EEP-002-PD Y EEP-003-PD respectivamente.

Palabras claves— Procedimientos, calidad, BPM, TPM, RCM, OEE



Abstract

This project studies how to optimize the primary conditioning system of a company belonging to the pharmaceutical
sector, relying specifically on two essential concepts within the industry such as the maintenance and use of good
manufacturing practices (BPM). These two concepts have an effect of interaction with each other, therefore, it
would be responsible and advisable to analyze them together to generate an important tool that optimizes the design
and operation of the pharmaceutical product conditioning system, which comprises two blisters and the bottle
packaging equipment, with internal code EEP-001-PD, EEP-002-PD and EEP-003-PD respectively. keyword—

Process, quality, BPM, TPM, RCM, OEE
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Capitulo 1

Introduccion

Las empresas hoy en dia estdn en constante buisqueda de eficiencia en los procesos productivos que llevan a cabo y
para lograr tal objetivo, sus acciones se centran en la reduccién considerable en los costos generales de la organi-
zacién. Por lo tanto, se toman medidas para garantizar la disponibilidad de los equipos involucrados en la linea de
produccion primaria y al mismo tiempo se asegura la calidad en el producto.

La calidad en cada uno de los procesos productivos de una empresa, actualmente es la clave para el éxito, el
crecimiento y la competitividad. Es por ello, que esta filosofia se ha convertido en una prioridad para la mayoria de
las organizaciones [15]. Por otra parte, con los avances tecnoldgicos y una automatizacioén cada vez mds avanzada,
los operadores ya no tienen control total sobre sus procesos de produccién, por lo que se requiere prestar mas
atencion a las actividades de monitoreo, mantenimiento y control de calidad.[6]

Existe un vinculo concreto que se establece entre la calidad y el mantenimiento, algunos documentos tratan el
problema de la posible correlacion entre esos dos aspectos muy importantes. Todos estdn de acuerdo en la necesidad
de definir este enlace a través de modelos, con el objetivo de una aplicacién a la industria. Es concebible, que por la
falta de mantenimiento o por un mal mantenimiento habrd mala calidad. El control de calidad puede supervisar el
estado de un sistema de producciodn, si un equipo o instalacién no se encuentran en unas condiciones 6ptimas dentro
de una linea de produccion, la calidad de los productos se vera afectada, lo que quiere decir que hay cierto deterioro
y que se requieren acciones de mantenimiento. Por lo tanto, la relacién entre estos dos conceptos, proporcionan los

limites para definir si la calidad de un proceso o producto es o no satisfactoria.[15]

La gestion de calidad esta basada, en primer lugar, en las buenas practicas de manufactura (BPM), que son el punto
de partida para la implementacion de otros mecanismos de calidad, como el sistema de andlisis de riesgos y control
de puntos criticos (ARCPC o HACCP) y las normas de la serie ISO 9000. El contar con una gestién de calidad
basada en buenas practicas de manufactura (BPM) y un plan de mantenimiento cefiido a las mismas, ayuda a tener

bajo control la totalidad de un proceso productivo. [7]

Segtn el informe 37 de la OMS [20], las buenas practicas de manufactura son aquellos principios que describen los
procedimientos y practicas que los fabricantes deben poner en marcha, para asegurar que los métodos, instalaciones
y controles empleados en una linea de acondicionamiento de productos farmacéuticos, sean operados o manejados
de tal forma que los productos posean la calidad y la limpieza apropiada al momento de salir de todas las etapas de

manufactura al que fue sometido.

V)



Capitulo 1. Introduccion

En Colombia, el INVIMA (Instituto nacional de vigilancia de medicamentos y alimentos), dentro de sus facultades
como ente regulatorio de las industrias farmacéuticas,cosméticas y alimenticias del pais, presenta una resolucién
(resolucién 1160 del ano 2016), la cual adopta las directrices estipuladas en el informe 37 de la OMS, relacionado
con las buenas practicas de manufactura.

En relacién a mantenimiento, se puede definir como una combinacién de todas las actividades técnicas, necesarias
para mantener los equipos, las instalaciones y otros activos fisicos en condiciones de operacién deseada. La sociedad
de ingenieria de mantenimiento de Australia (MESA), define el mantenimiento como las decisiones de ingenieria,
necesarias y suficientes para la optimizacién de la capacidad de un sistema o equipo determinado, cuando se habla
de capacidad en esta definicidn, lo que se quiere decir es que un determinado equipo o sistema puede realizar una
funcién especifica dentro de un rango de niveles de rendimiento relacionados con su ritmo, su calidad y capacidad
de respuesta. [18].

Sin embargo, debido al hecho de que la calidad de salida resultante estd sujeta al estado de deterioro del equipo y
la forma de operacidn, para optimizarlo es necesario establecer una estrategia de mantenimiento apropiada y equi-
librada. Un mantenimiento inadecuado e insuficiente conduce a un aumento en el nimero de articulos defectuosos,
la baja calidad del producto y bajo costo de mantenimiento, mientras que un buen mantenimiento, proporciona baja
tasa de articulos defectuosos, alta calidad del producto, pero altos costos de mantenimiento [2]. Segtn lo anterior,
es preciso establecer que para toda empresa es necesario mantener una filosofia de mantenimiento equilibrada, es

decir, que permita producir productos con altos estandares de calidad, teniendo bajos costos de mantenimiento.

Este proyecto tiene como finalidad la optimizacién de la linea de acondicionamiento primario de la empresa Em-
paques Farmacéuticos Fénix S.A.S, a través de un proceso de estandarizacion, el cual lleva a cabo el desarrollo y
la implementacién de manuales de operacion estdndar para la ejecucion de cambios de formatos de los equipos in-
volucrados en la linea de acondicionamiento primario. Por otro lado, se evaluara el impacto que tiene la aplicacién
de dichos manuales en los procesos de ajuste y puesta a punto de equipos, instalacién de materiales para formado
y sellado en los equipos blistera #1 EEP-001-PD y blistera #2 EEP-002-PD y la mejora del flujo de materiales,
formatos y accesorios necesarios para la puesta a punto de la maquinaria relacionada con el acondicionamiento
primario de los productos farmacéuticos. El desarrollo de este proyecto, abarca aspectos antes mencionados como
las buenas practicas de manufactura (BPM), combinadas con criterios de mantenimiento contenidos dentro una fi-
losofia que permitan la optimizacion y el normal desarrollo de los procesos productivos, dentro de la linea principal
de acondicionamiento de la empresa.

La estructura de este documento se compone de la siguiente forma:
= Capitulo 1

Se realiza la introduccién al trabajo, estableciendo el tema central de estudio, su finalidad y la forma en como se

desarrollaré el contenido de todo el documento.
= Capitulo 2

Se presenta el planteamiento del problema, alli se relaciona lo que se tiene en la empresa, presentando un breve
descripcion de ella y lo que necesita para llegar a la optimizacién de su linea de acondicionamiento principal, se

plantea el objetivo general del trabajo y los objetivos especificos que contribuirdn a su desarrollo.

w
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= Capitulo 3

Veremos las bases tedricas del proyecto, en el que se mencionardn conceptos relacionados con las buenas practi-
cas de manufactura y mantenimiento, a fin de que se pueda establecer criterios y puntos de vista, que permitan
desarrollar una metodologia acorde a lo que se quiere, para luego dar una interpretacién clara de los resultados
obtenidos.

= Capitulo 4

Se desarrollard todo lo referente a equipos e instalaciones involucrados en la linea de acondicionamiento primario
de la empresa, normativa y documentacion requerida en lo referente a clasificacion de areas limpias dentro de

industria farmacéutica, conceptos fundamentales dentro del desarrollo de los manuales de operacion estandar.
= Capitulo 5

Se establece la metodologia empleada, describiendo de forma detallada los pasos utilizados para dar solucién a lo
planteado

= Capitulo 6

En el capitulo 6, se considera el disefio de los manuales de operacion estdndar, seglin la normativa relacionada con
las buenas practicas de manufactura y documentacion interna de la empresa.

= Capitulo 7

El capitulo 7 corresponde al ultimo capitulo que compone el trabajo, donde se analizan los resultados obtenidos
con el desarrollo e implementacion de tales procedimientos y se establecen unas conclusiones y recomendaciones
generadas a partir de dichos resultados.



Capitulo 2

Planteamiento del problema

2.1. Descripcion empresa

La empresa Empaques Farmacéuticos Fénix S.A.S, nace en el afio de 2015 y se constituye con una sociedad por
acciones simplificada. Es una empresa netamente colombiana que se dedica a prestar servicios de acondicionamien-
to primario y secundario de suplementos dietarios y medicamentos. El propietario y gerente: Francisco de Paula

Mahecha Rubiano le da nombre a la empresa.

Empaques Farmacéuticos Fénix S.A.S, es una empresa que ha venido creciendo a través de los afios y en la actua-
lidad posee maquinaria especializada para el acondicionamiento primario y secundario de medicamentos y suple-
mentos dietarios. Es una empresa que ha empezado a incursionar en el mercado nacional, consiguiendo clientes de
gran envergadura en diferentes partes del pais, y compitiendo arduamente con calidad y buenos precios, frente a

otros laboratorios de la misma naturaleza.

Actualmente Empaques Farmacéuticos Fénix S.A.S cuenta con 1 director técnico, 1 jefe de mantenimiento, 1 jefe
de produccion, 1 jefe de control de calidad ,1 técnico de mantenimiento, 10 operarios y 1 coordinadora de talento
humano; y se localiza en Bogotd D.C en el departamento de cundinamarca, en la calle 163 A 18 A 20 localidad de

Usaquén. Los medios de contacto con la empresa son los siguientes:

Telefono: (1)3589662
Correo electréonico: administracion @empafarmafenix.com.co

2.1.1. Caracteristicas de la empresa

Razoén social

= Empaques Farmacéuticos Fénix S.A.S

Sector

= Farmacéutico
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Actividad econémica

= Empresa dedicada a prestar servicios a terceros de acondicionamiento primario y secundarios de productos
farmacéuticos y suplementos dietarios.

Servicios que presta la empresa

= Presta servicios de acondicionamiento y para ello tiene dispuesto ciertas dreas con ambientes controlados di-
sefladas especialmente para la ejecucion de este tipo de procesos. El area de acondicionamiento primario, es
el drea especialmente disefiada para la generacion del primer empaque del producto, es decir, se manufactura
el empaque que se encuentra en contacto directo con este, a los que se le denomina blister o frascos. En el
area de acondicionamiento secundario se procede a establecer la envoltura externa que agrupa los blister o
frascos y contribuye a su proteccidn para luego finalmente ser almacenados en un recipiente que los cubre
con seguridad hasta su venta. Ademas de las dreas con ambientes controlados también dispone de las dreas
técnicas, cuya funcidn principal es almacenar los sistemas de apoyo critico, sistemas que proveen las condi-
ciones necesarias para que la planta funcione de manera 6ptima. Cada una de estas areas estan disefiadas de
acuerdo a las directrices estipuladas por los informes 32, 37, 40 y 45 de la OMS, los cuales se enfocan en
la consecucion de la calidad con la implementacién de un sistema de gestién de calidad (SGC) y las buenas
practicas de manufactura (BPM).

Politica de calidad

Empaques Farmacéuticos Fénix S.A.S, se compromete a realizar procesos de acondicionamiento de medicamentos
y suplementos dietarios que alcancen y excedan las expectativas de los clientes y los requerimientos regulatorios, a
través de procesos sélidos y el mejoramiento continuo, que permitan la rentabilidad de la empresa.

Por lo anterior Empaques Farmacéuticos Fénix S.A.S, establece lo siguiente:

= Mejorar continuamente los procesos de acondicionamiento primario y secundario para medicamentos y su-
plementos dietarios.

= Satisfacer las necesidades de los clientes.
= Atender efectivamente las peticiones, quejas y reclamos.

» Implementacién de un sistema de calidad, facilmente auditable y que permita evaluar la capacidad de la
organizacion.
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2.2. Definicion del problema

La empresa Empaques Farmacéuticos Fénix S.A.S, es una organizacién que en los ultimos afios ha tenido un creci-
miento importante dentro de su proceso productivo, apostando a un sistema de garantia de calidad (SGC) y técnicas
de mantenimiento que le permitan ofrecer altos estdndares de calidad dentro de su linea productiva. Sin embargo, la
falta de documentacion precisa y detallada de los procesos dentro de su linea principal de acondicionamiento, junto
a la ausencia de una filosoffa concreta de mantenimiento, ha llevado a que no se vean los resultados esperados en
lo que a rendimientos se refiere. Es por ello, que es preciso levantar informacién acerca de los procesos dentro de
la linea principal de produccién, que permitan el desarrollo de procedimientos de operacidn estandar, cuyo objetivo
sea servir de guia en la ejecucion de las diferentes actividades productivas y convertirse en una importante fuente

que proporcione informacién de manera clara y concisa.

Se necesita entonces, de la elaboraciéon de manuales, que establezcan de manera clara e inequivoca, informacion a
cerca del funcionamiento de cada uno de los equipos presentes dentro de la linea de acondicionamiento, informacién
relacionada con el proceso de enhebrado de maquina, cambio de formato con o sin modificacién de paso, procesos
para la instalacién y puesta en marcha del sistema de alimentacién dedicado, ajustes de pardmetros de control en
panel de control y en el sistema de vision artificial, ademas de la identificacion de los procesos relacionados con
la calibracién automatica de los sensores de temperatura (auto tuning) de las blisteras SPS-300. En el proceso de
envasado de frascos, se requiere del levantamiento de informacion a cerca de proceso de cambios de formatos y los
pasos a seguir para la modificacién de pardmetros en el panel de control. Asi mismo, para cada equipo se necesita
de una herramienta que permita la f4cil identificacién de cada uno de los accesorios y herramientas utilizados en la
puesta a punto de cada uno de los equipos. Por otro lado y como parte del alcance del departamento de manteni-
miento se requiere del levantamiento histérico de repuestos criticos, cuyo objetivo es facilitar el normal desarrollo
de las actividades preventivas y correctivas, establecidas para los equipos relacionados con el acondicionamiento

primario y secundario de productos.

La generacion de estos documentos dentro del marco del mantenimiento productivo total, permite sentar las bases
para encaminar a la empresa en el establecimiento de una filosofia concreta de mantenimiento, permitiendo de
esta manera generar alternativas para la facil identificacién y correccidon de posibles fallas o falencias ocurridas
dentro del proceso y el reconocimiento de las dreas involucradas en los procedimientos errados que en la actualidad
generan sobrecostos y pérdidas de tiempo. Asi mismo, su desarrollo supone un proceso de estandarizacién, cuyo
fin es proveer a la empresa recursos para la identificacién de problemas y la generacidn de soluciones, aclarando
normas de actuacion, acelerando la curva de aprendizaje de los nuevos talentos que se incorporen a la organizacion

y limitando las responsabilidades en caso de fallos humanos.

2.3. Objetivo general

= Optimizar el sistema de acondicionamiento primario de la empresa empaques farmacéuticos fénix S.A.S,

basado en criterios de mantenimiento y el cumplimiento de las buenas practicas de manufactura (BPM).
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2.4. Objetivos especificos

Los objetivos especificos que contribuiran a desarrollar el objetivo general del trabajo son los siguientes:

= Elaborar un manual de procedimientos de operacidn estandar para la ejecucién de cambios de formatos en
equipos de acondicionamiento primario (blistera #1 EEP-001-PD, blistera #2 EEP-002-PD y envasadora de
frascos EEP-003-PD).

= Evaluar el impacto de los manuales de operacién estidndar, en los procesos productivos de la empresa Empa-
ques Farmacéuticos Fénix S.A.S.

= Identificar y optimizar el flujo de los materiales, formatos y accesorios de la maquinaria de acondicionamiento
primario, para reducir los tiempos inherentes a las actividades de mantenimiento y garantizar la continuidad

del proceso productivo.

= Establecer los manuales de operacion estandar dentro del marco del TPM, involucrando al departamento de
produccioén en la ejecucion directa de las actividades basicas de mantenimiento.

2.5. Justificacion

Las empresas se enfrentan constantemente al reto de producir més gastando menos. Es por ello, que Empaques
Farmacéuticos Fénix S.A.S, en su proceso de crecimiento busca alternativas para mejorar los procesos de tal forma
que con estas, se lleve acabo la reduccién de costos y la generacién de una conciencia, en la que se entienda la
importancia de cada proceso dentro de la organizacion.

Un proceso ineficiente y no optimizado nunca va a generar los resultados mds eficientes, por mas herramientas
y recursos invertidos. Si se hace correctamente, la optimizacién de los procesos traerd consigo la reduccion de

tiempos, dinero y posibles errores, lo que lleva a mejorar la capacidad productiva de la empresa.

El motivo de este proyecto, es establecer herramientas indispensables para el arranque y puesta a punto de las
equipos destinados para el acondicionamiento primario de productos farmacéuticos de la empresa Empaques Far-
macéuticos Fénix S.A.S. Su desarrollo cumple un rol fundamental en el proceso de optimizacion de la linea de
empaque primario de la empresa y tiene como finalidad establecer niveles optimos de efectividad y eficiencia,
aumentando de esta forma la rentabilidad de la organizacién.

Estos manuales, traen consigo informacion relevante, relacionado con el arranque y la puesta a punto de la bliteras
modelos SPS-300 y la envasadora de frascos, equipos encargados de establecer el acondicionamiento primario de
los productos. Dentro de estos manuales se puede evidenciar aspectos importantes como los procedimientos para
cambios de formatos con o modificacién de paso para las blisteras SPS-300, procedimientos para la modificacién
de parametros en panel de control, procedimientos para enhebrado de maquinas (blisteras SPS-300), Por otro lado,
traen informacidn relacionada con cada uno de los formatos y accesorios disponibles para la puesta a punto de los

equipos.

Cada uno de estos manuales, se convierte en una fuente importante de informacién acerca de cada una de las
actividades o tareas ejecutadas durante el proceso de arranque y puesta a punto de todos los equipos de la linea
de acondicionamiento principal, por lo que con su desarrollo se resuelven problemadticas para la empresa, como la
reduccion de tiempos muertos, las perdidas de material, perdidas por reprocesos y perdidas por puesta en marcha

de equipos, espacios y movimientos de los técnicos de manteamiento y operarios de produccién, por otro lado, su
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implementacion resuelve un aspecto critico para la empresa y es la de acelerar la curva de aprendizaje de los nuevos
talentos que se incorporen a la empresa.

Empaques Farmacéuticos Fenix S.A.S, es una organizacién que se encuentra interesada por mantenerse a la van-
guardia, para seguir refrendando su deber de proveer a la industria farmacéutica servicios de acondicionamientos
primario y secundario con los mas altos estdndares de calidad, es por ello, que hoy por hoy se encuentra trabajando
arduamente para poder ofrecer servicios con los niveles de calidad 6ptimos, razén por la cual se encuentra mejoran-
do y optimizando sus lineas de acondicionamiento primario, al mismo tiempo que obtiene las certificaciones que
indican que estdn cumpliendo con los requerimientos establecidos por los entes regulatorios de pais. Por lo tanto,
proyectos como estos, son importantes para el proceso de optimizacién de cada uno de los procesos ejecutados
dentro de la organizacion.

El desarrollo e implementaciéon de los manuales de operacion estandar, es un sistema documental que ayuda a dar
soporte y validez frente al sistema de garantia de calidad de la empresa Empaques Farmacéuticos Fénix S.A.S, de
todos los procesos ejecutados por el drea mantenimiento, especificamente aquellos relacionados con las actividades

de ajuste de maquinas, dispuestas para el acondicionamiento primario de productos.

Se espera que a partir de este proyecto, se obtengan los resultados esperados que permitan determinar si se esta
contribuyendo al cumplimento de los objetivos de calidad establecidos por la organizacién. Por otro lado se espera,
sentar las bases para el establecimiento de una filosofia concreta de mantenimiento, a través del desarrollo de dichos
manuales dentro del marco del TPM.
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Marco Teorico

La calidad en la industria farmacéutica se ha convertido en un tema muy importante. Desde el lanzamiento de las
buenas practicas de fabricacion actuales de la agencia estadounidense FDA (Food and Drug Administration), agen-
cia encargada de la regulacién de medicamentos, alimentos, cosméticos, productos bioldgicos y derivados sangui-
neos de ese pais, ha surgido una creciente conciencia de la importancia de la calidad en los procesos farmacéuticos.
Este conocimiento se representa mediante la aparicion de varias definiciones que sirven como guia para establecer
cudl debe ser la calidad de los productos farmacéuticos [23]. Para entender mejor lo que es calidad en la industria
farmacéutica, es necesario conocer la definicién del término calidad. Segtn la ISO 9000:2015 la calidad es el grado
en que un conjunto de caracteristicas inherentes a un producto,cumple con los requisitos. E. Deming(1990-1993)
sefiala que la calidad es el grado predecible de uniformidad y fiabilidad a bajo costo, adecuado a las necesidades
del mercado. De acuerdo a ello, se entiende que la calidad en un proceso farmacéutico corresponde a garantizar
que un producto posea, la identidad, potencia y pureza para asegurar los niveles requeridos de seguridad y eficacia.
Dicho proceso se controla con el establecimiento de directrices que engloba cada etapa del proceso productivo (pro-
duccidén, empaquetamiento, etiquetado y distribucién) de un producto destinado al consumo humano [4]. Al tener
control sobre dichos procesos, es posible detectar desviaciones, las cuales actuan como alarmas para desencadenar

acciones de mantenimiento. [6]

La gestion de la calidad siempre ha sido un aspecto critico de la industria farmacéutica. Es por ello, que esta in-
dustria tradicionalmente ha cooperado con la Administracién de Alimentos y Medicamentos (FDA), organizacién
que estableci6 directrices para asegurar que los formacos sean producidos y controlados constantemente, tales di-
rectrices se conocen como buenas practicas de manufactura (BPM) [17]. Las BPM, hacen referencia al conjunto
de normas, procesos y procedimientos técnicos, cuya aplicacion debe garantizar la fabricacién uniforme y con-
trolada de cada lote de produccién, de conformidad con las normas de calidad y los requisitos exigidos para su
comercializacion [24]. Estas normas se establecen con el fin de minimizar los riesgos para la calidad que no puedan
ser eliminados simplemente controlando la calidad del producto final, los riesgos corresponden a contaminacién
inesperada de productos, etiquetas incorrectas en los envases e ingrediente escaso o demasiado activo, dando por re-
sultado el tratamiento ineficaz o efectos nocivos. Las buenas practicas de manufactura cubren todos los aspectos de
la produccién materias primas, equipos, capacitacion e higiene del personal, detallando por escrito el procedimiento

para cada proceso que podria afectar la calidad del producto. [14]

Segtin las BPM, todos los procesos de manufactura deben estar claramente definidos, demostrando ser los adecua-
dos para la manufactura de los medicamentos, con el cumplimiento de las especificaciones dadas. Establece que las
instrucciones y los procedimientos desarrollados para la ejecucion de cada proceso deben redactarse en un lenguaje

10
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claro e inequivoco, asi mismo, establece que todos los recursos deben ser suministrados, entre los que se incluyen
personal calificado, espacios e instalaciones adecuadas, equipos y servicios adecuados, materiales, instalaciones de
almacenamiento, transporte y equipos adecuados para los controles durante el proceso, entre otros.

Cabe resaltar que para las BPM, cada compaififa farmacéutica debe identificar los pardmetros de calificacion y
validacion requeridos para demostrar que los aspectos criticos de las operaciones particulares son controlados. La
calificacioén y validacion establece y provee documentos en donde se evidencia que las instalaciones, sistemas de
apoyo critico, los equipos y procesos son disefiados, instalados y operados de acuerdo con los requerimientos de
BPM, en otras palabras cumple con la calificacién de Diseno (DQ), calificacion de instalacion (IQ), calificacion
operacional (OQ) y calificacién de desempefio o (PQ). [24]

Otro rasgo de las BPM, es que son indispensables para la aplicacion del Sistema HACCP (Andlisis de Peligros y
Puntos Criticos de Control), de un programa de Gestién de Calidad Total (TQM) o de un Sistema de Calidad como
ISO 9001 [1]. En cuanto al HACCP, es un sistema que se diferencia de otros tipos de control, por estar basado en la
ciencia y ser de caricter sistemdtico [20], por tanto, aborda la seguridad de los productos desde un punto de vista
global, ya que identifica, analiza y controla los peligros fisicos, quimicos y biolégicos de las materias primas, las
distintas etapas del proceso de elaboracidn y la distribucién del producto. La importancia de este tipo de control,
es que garantiza un sistema de gestién de la inocuidad de los productos, basado en el control de puntos criticos,
mas atin, contribuye a un uso més eficaz de los recursos y a una respuesta mds oportuna con la implementacion de
medidas de seguridad. [8]

3.1. Filosofias de mantenimiento

Se define el mantenimiento como aquellas tareas, procedimiento o actividades, destinadas a conservar equipos e
instalaciones en servicio durante el mayor tiempo posible, buscando la mds alta disponibilidad y con el maximo
rendimiento. Sin embargo, esta definicién no ha sido siempre asi, en un principio el mantenimiento tenia una
definicién enfocada mas a ejecutar acciones correctivas, es decir, solo se dedicaba a solucionar fallas producidas
en los equipos. A partir de la primera y segunda guerra mundial aparece el concepto de fiabilidad y con este, el
mantenimiento ya no sélo busca solucionar las fallas que se producen en los equipos, sino, sobre todo, prevenirlas,
actuar para que no se produzcan, esto trajo consigo, modificaciones grandes dentro del concepto de mantenimiento
y a su vez, el surgimiento de distintas modalidades de mantenimiento, entre ellas el mantenimiento preventivo,

predictivo y el proactivo.

Afos después de haber terminado la primera y segunda guerra mundial, mas exactamente en la década de los
afios 70, el concepto de fiabilidad toma mas fuerza, debido a los grandes resultados obtenidos por su aplicacién
durante tales acontecimientos, de ahi, surge una nueva formar de aplicar la funcién de mantenimiento, a la cual se
le denominé mantenimiento basado en la confiabilidad (RCM). RCM, como estilo de gestién de mantenimiento,
se basa en el estudio de los equipos, en el andlisis de los modos de fallo y en la aplicacién de técnicas estadisticas
y tecnologia de deteccidn. Se puede decir que RCM es una filosoffa de mantenimiento basicamente tecnoldgica
[12]. Paralelamente en la cultura oriental, también es desarrollado un nuevo estilo de gestionar el mantenimiento,
allf se le conocié como mantenimiento productivo total (TPM), esta nueva funcidn, es concepto innovador para el
mantenimiento que elimina las fallas, optimiza la efectividad del equipo y promueve la técnica de mantenimiento
auténomo por parte de los operadores a través de actividades diarias que involucran a la fuerza laboral total [10].
Como filosoffa de mantenimiento, TPM se basa en la formacién, motivacién e implicacién del equipo humano, en

lugar de la tecnologia. [12]
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Segtn especifica Santiago Garrido en su libro .°rganizacién y gestién integral del mantenimiento”, TPM y RCM,
no son formas opuestas de gestionar el mantenimiento, sino que ambas conviven mutuamente, esto quiere decir
que en algunas empresa, RCM puede ser la filosofia que se imponga, y con esta técnica se determinan las tareas a
efectuar en los equipos, después, algunas de las tareas son transferidas a produccidn, en el marco de una politica
de implantaciéon de TPM. En otras, es la filosofia TPM la que se impone, siendo RCM una herramienta mds para la
determinacidn de tareas y frecuencias en determinados equipos. [12]

El propésito de TPM, es maximizar la efectividad del equipo y a su vez el desempefio y la calidad de los procesos
y como medida utiliza un indicador clave en la gestion de esta filosofia denominado efectividad global del equipo
(OEE). El objetivo es reducir al minimo las pérdidas por averias, pérdidas por tiempo de ajustes, paros menores del
equipo, reduccion de la velocidad de funcionamiento, retrabajos y pérdidas por puesta en marcha. [16] [5]

La efectividad general del equipo (OEE) es uno de los métodos de evaluacién del desempefio, que presenta un papel
notable cuando la calidad y el desempefio del producto son importantes para la organizacién [10]. Por otro lado, el

analisis de la OEE se puede utilizar también para priorizar las inversiones. [16]

3.2. TPMy OEE

Los estudios revelan que OEE, se mejora mediante la implementacién de TPM, particularmente en industrias de
mediana escala. Este indicador, comprende tres factores, disponibilidad, rendimiento y calidad como se muestra en
la Fig.3.2.1, dichos factores son un aspecto importante a tener en cuenta para la mejora de la eficiencia y efectividad
de la planta, permitiendo resaltar la capacidad oculta real en una organizacién. Por tanto, este indicador es funcién
de los tres parametros anteiormente mencionados, quienes a su vez, se encuentran dispuestos como lo envidencia
la ecuacion 3.2.1 .[10]

Figura 3.2.1: Efectividad global del equipo[10]

OFEFE = DisponibilidadX RendimientoX % Tasa de calidad 3.1
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Donde:
La disponibilidad, se puede definir como el tiempo real del equipo produciendo, el rendimiento como la produccién
verdadera del equipo en un determinado tiempo y la calidad como la tasa de fabricacién de productos en el primer

intento con cero defectos.

El OEE considera 6 grandes perdidas como se evidencia en la tabla.3.2.1

Tabla 3.2.1: Causas de perdidas en el proceso de produccion (OEE)[11] [10]

No. Perdidas
1 Paradas / Averias Eficiencia de disponibilidad
2 Configuracién y ajustes Tiempo de funcionamiento x100 / Tiempo programado de produccién
OEE 3  Pequeias paradas Eficiencia de rendimiento
4 Reduccién de velocidad Produccién real x100 / Produccién tedrica
5  Rechazos por puesta en marcha Eficiencia de calidad
6  Rechazos por produccién Produccién aceptable x100 / Produccién real

3.3. Pilares fundamentales del TPM

Estos pilares hacen parte fundamental dentro de la gestién del mantenimiento productivo total. La implantacién
de estas estrategias, define una ruta a seguir para lograr el objetivo de eliminar o reducir perdidas en los sistemas.
Segtn el instituto de mantenimiento de plantas de Japén (JIPM), son 8 las estrategias consideradas necesarias para
la optimizacién de los sistemas y la efectividad de la planta, mediante el seguimiento de la capacidad de trabajo y
los equipos. Dichos pilares tienen como base el método de las 5s, como se muestra en la Fig.3.3.1

TPM

Mejora Contlnua de la Productividad

Cero Defecto - Cero Falla - Cero Accidente

o g o
s § E % '% § E £
= 12 1] e 1 M 12 |
st 18 12 1 g oE 1 s
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Figura 3.3.1: Pilares fundamentales del TPM[9]

Sin embargo, hoy en dia muchas industrias se enfrentan a problemas para implementar los pilares de TPM debido

a algunas de las siguientes razones [10]:

1. Informacién y datos inadecuados para implementar los pilares de TPM
2. E1 TPM requiere de tiempo, mano de obra y recursos que las industrias muchas veces no pueden pagar.
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3.4. Estudio de tiempos

Es una de las tantas técnicas utilizadas en la medicion del trabajo y se define como aquel estudio en donde se
aplican diferentes técnicas, para determinar el tiempo que invierte un operario calificado al momento de realizar
alguna actividad bajo unas condiciones dadas. Dentro sus funciones, se encuentra la fijacion de tiempos estandar
de ejecucion de actividades inmersas dentro de un proceso productivo.

Este estudio, se considera como una de las técnicas mas importantes dentro de la medicién de trabajo. Como lo
dice el nombre, a través de esta técnica se registran los tiempos y ritmos de operacién dentro de un proceso, bien
sea relacionado con produccioén o con actividades de mantenimiento. El proceso de fijacién de tiempos estdndar,
sirve para determinar la cantidad de equipos que un operario puede atender, fijar normas sobre la disponibilidad de
los equipos y de los mismos operarios, sirve como base para obtener informacién en que basar acercas de posibles

cotizaciones para repuestos en equipos y plazos de entrega.

Es necesario que al implementar esta técnica, se tenga en cuenta una serie de elementos ttiles para su 6ptimo

desarrollo, entre los cuales se encuentran:

3.4.1. Delimitacion del estudio

Es la primera etapa del estudio, en donde se establece el fendmeno a estudiar dentro del proceso, su realizacién
es motivada de acuerdo a distintos aspectos, como la aparicién de nuevos componentes, operaciones, serie de

actividades, procedimientos entre otros.

3.4.2. Calculo del numero de observaciones

El célculo de ndmero de observaciones o tamafo de la muestra, es un de los elementos de vital importancia dentro
del estudio de tiempos, dado que de este depende en gran medida el nivel de confianza del estudio. Su finalidad
es determinar el valor del promedio representativo para cada actividad inmersa dentro de un proceso. Uno de los
métodos mas utilizados para calcular el tamafio de la muestra es el llamado método tradicional, el cual no es mas
que un modelo estadistico, en donde se efectiia cierto nimero de observaciones iniciales, a la que luego le serd
aplicada un férmula, para la determinacién del total de muestras a realizar por cada actividad dependiendo de la
variacion que estas puedan tener dentro del estudio [3]. Para determinar el nimero de observaciones adicionales a

realizar se aplica la siguiente férmula:

B EAVIED R O,

(@) ) G2

Donde:

n es el nimero de observaciones adicionales a calcular de acuerdo a las observaciones preliminares
n’ es el nimero de observaciones preliminares

> es la sumatoria de valores

x es el valor de la observaciones

40 es la constante para un nivel de confianza del 95,45 %

Esta formula asegura un nivel de confianza del 95,45 % y un margen de error de £ 5 %
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3.4.3. Factor de valoracion

Esta parte del estudio consiste en comprar el ritmo real del trabajador, con lo que deberia ser el ritmo estdndar, tiene
como finalidad determinar el tiempo que un operario calificado promedio puede mantener, durante la ejecucién de
determinada actividad y sirve como base, para ajustar los tiempos observados durante la toma de datos. Existen
varias escalas de valoracion y una de ellas es la presentada por el modelo britdnico presentado en la tabla 3.4.1

Tabla 3.4.1: Factor de valoracion segiin modelo britdnico

Factor de valoracion (Modelo Britanico)
0 Nulo.

50 Muy lento, movimientos torpes inseguros, no muestra interés en el trabajo

75 Constante, resuelto, sin prisa , operario desmotivado, bien dirigido y vigilado, parece lento,
pero no pierde tiempo mientras lo observan.

100  Activo, capaz, obrero calificado medio, logra con tranquilada el nivel de calidad, precision fijado.

125 muy rapido, el operario actia con gran seguridad, destreza y coordinacién de movimientos,
muy por encima de las de un operario calificado medio.

150 excepcionalmente rapido, concentracién y esfuerzo intenso,
sin probabilidad de operar por largos periodos.

Al determinar el grado de valoracion, de acuerdo al modelo presentado anteriormente, podremos calcular el tiempo
basico, que no es mas que el tiempo que invertiria en ejecutar una actividad, si se trabajara a una velocidad estandar,
en vez de hacerlo a una velocidad mayor. Este tiempo se calcula de la siguiente manera:

Th= tobservado * fv (33)

Donde:

Tb es el tiempo basico calculado

Tobservado €5 aquel tiempo calculado luego de aplicar el caculo del tamafio de la muestra
fu es el factor de valoracion.

3.4.4. Suplementos

Esta fase del estudio corresponden al ajuste del tiempo bdésico calculado en el anterior paso, basado en ciertas
demoras ocurridas durante la ejecucion de determinada actividad, tales aspectos aparecen porque de una u otra
forma el desarrollo de una actividad requiere de cierto esfuerzo fisico, por lo tanto, pueden inferir al momento de
la toma de tiempos. Los suplementos que se pueden considerar en esta clase de estudio se pueden clasificar en dos
grandes rasgos:

1.Suplementos fijos

2.suplementos variables

Sin embargo existe una clasificaciéon mas detallada propuesta por la OIT, la cual se puede evidenciar en la tabla
3.4.2.
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Tabla 3.4.2: Sumplementos recomendados por la OIT [13]

Suplementos OIT
Sumplementos constantes Factor (%)
1.Suplemento personal 5
2.Suplemento por fatiga basica 4
Sumplementos variables
1.Suplemento por estar de pie 2
2.Suplemento por posicién anormal
a. Un poco incomoda 0
b. Incomoda (Agachado) 2
¢. Muy incomoda (Tendido, estirado) 7
3. Uso de la fuerza o energia muscular
Peso levantado en libras
a.5 0
b.10 1
c.15 2
d.20 3
e.25 4
£.30 5
2.35 7
h.40 9
.45 11
j.50 13
k.60 17
1.70 22
Mala iluminacién
1.Un poco debajo de la recomendada 0
2.Bastante menor que la recomenda 2
3.Muy inadecuada 5
Condiciones atmosféricas  (Calor y humedad)- variable 0-100
Atencién requerida
1.Trabajo bastante fino 0
2.Trabajo fino o preciso 2
3.Trabajo muy fino y muy preciso 5
Nivel de ruido
1.Continuo 0
2. Intermitente- fuerte 2
3.Intermitente- muy fuerte 5
4. De tono alto- fuerte 5
Estrés mental
1.Proceso bastante complejo 1
2. Atencién compleja o amplia 4
3.Muy compleja 8
Monotonia
1.Nivel bajo 0
2.Nivel medio 1
3.Nivel alto 4
Tedio
1.Algo tedioso 0
2. Tedioso 2
3.Muy tedioso 5
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Equipos e instalaciones

4.1. Conceptos basicos de acondicionamiento

En la industria farmacéutica existe una gran variedad productos semi-terminados, con cualidades distintas, entre los
cuales se encuentran de tipo sélido, semi-sélido o liquidos. Estos productos son sometidos a un control de calidad
desde las fases iniciales de su acondicionamiento hasta su distribucion, con el fin de preservar la buena calidad para
que cumplan con la funcién para la cual fueron creados, proporcionando de esta manera a los clientes medicamentos
seguros, estables y eficaces. Empaques Farmacéuticos Fénix S.A.S, es una empresa que se enfoca en el acondicio-
namiento primario y secundario de productos farmacéuticos a granel, es decir, preparaciones farmacéuticas del tipo

sélido.

Cuando se habla de acondicionamiento en el mundo farmacéutico, se hace referencia a todas aquellas operaciones
o actividades a las que se somete un producto a granel, para convertirse en un producto terminado. Por lo tanto, el
acondicionamiento primario de formacos se entiende como aquellas operaciones destinadas a proveer del envase
que va a entrar en contacto directo con el medicamento, su forma va a depender del tipo y la cantidad de producto
a envasar y el acondicionamiento secundario como aquel estuche, el cual va a contener al envase primario. El
buen acondicionamiento de productos es indispensable para que los proteja de alguna contaminacién con el fin
de preservar su estabilidad y asi también facilite en el manejo, identificacién, almacenamiento y dispensacién del
mismo. En la Fig.4.1.1, se pueden evidenciar las distintas formas de acondicionamiento primario y secundario

utilizadas en por la empresa.

El acondicionamiento de productos farmacéuticos cumple unas determinadas funciones, entre las cuales estan, man-
tener la estabilidad e integridad del medicamento protegiéndolo de distintos riesgos, bien sea ambientales (tempe-
ratura, humedad, luz), fisicos (golpes, caidas) y bioldgicos (proliferacién de bacterias y hongos). Otra funcién que
desempeiia el acondicionamiento primario y secundario de los fairmacos es contener aquella informacidn relevante

para identificar el medicamento.
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Acondicionamiento
rimario i :
p Forma de acondicionamiento que se
encuentra en contacto directo con el
medicamento.

v" Frascos
v Blister

Acondicionamiento
secundario

Es el embalaje exterior que contiene el
empagque primario.

v Plegadizas de cartén

Figura 4.1.1: Formas de acondicionamiento.

Empaques farmacéuticos Fénix S.A.S, presenta dentro de su linea de produccién principal, dos formas distintas de
acondicionar los productos, uno de ellos es el acondicionamiento de farmacos en blister, empaque que se genera
a través de maquinas blisteadoras Uhlmann SPS-300, y la segunda forma de acondicionar se presenta mediante el
llenado de frascos, el cual se da a partir de la utilizacién de una envasadora de frascos.

4.1.1. Acondicionamiento en blister

Los blister son envases compuestos principalmente por dos materiales un polimero (termopléstico) y un metal dis-
puestos en ldminas Fig. 4.1.2. Esta clase de empaque se sella la superposicion de estos dos materiales, la deforma-
cion del termoplastico, genera una cavidad en la que se deposita capsula de medicamento o suplemento dietario. Es

uno de los tipos de acondicionamiento de farmacos mas utilizados por la empresa, para envasar distintas productos.

El blister se forma por la combinacién de dos elementos, el superior, que es el alvéolo donde va alojada la prepa-
racion farmacéutica y el inferior, que actia como agente sellador. La parte superior corresponde a una forma dada
por el paso de una lamina de PVC, PVDC o TRIFLEX vy la parte inferior al paso de una ldmina de aluminio, la cual

se une normalmente, mediante termosellado.
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Material sellado
(parte inferior)

Material formado
(parte superior)

Figura 4.1.2: Acondicionamiento primario (Blister).

Fuente: Autor

4.1.2. Acondicionamiento en frascos

El acondicionamiento de frascos, corresponde a otra de las formas de acondicionamiento primario, utilizadas por
la empresa Fig. 4.1.3. Para ello, tiene dispuesto un drea, en la que se encuentra una envasadora de frascos con
funciones de llenado, dosificado y tapado, la cual, permite el acondicionamiento de frascos en dos presentaciones,
estas son de 30 capsulas y 60 cépsulas.

El envase de los medicamentos cumple una serie de funciones de indudable trascendencia, entre las que destacan la
de proporcionar proteccion frente a agentes externos, la de garantizar su inviolabilidad y la de ofrecer la informacién

necesaria para su correcta utilizacion.

Frasco
Fl‘asco. presentacién
presentacion X60 capsulas
X30 capsulas

Figura 4.1.3: Acondicionamiento primario (Frascos).

Fuente: Autor
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4.1.3. Acondicionamiento secundario

Como se ha dicho anteriormente el acondicionamiento secundario es el embalaje externo o estuche que contiene
en el interior el envase primario. Este acondicionamiento es realizado de forma manual en el momento en el que el
acondicionamiento primario sale de la linea principal de produccién. El acondicionamiento secundario es utilizado
por Empaques Farmacéuticos Fénix S.A.S, para acondicionar frascos en dos presentaciones 100cc ( 30 cdpsulas )
y 200cc ( 60 capsulas ), y blister generalmente por 10 y 15 cdpsulas. El material mas empleado para esta forma
de acondicionamiento es el cartdn, el cual, es sometido a distintos procesos por un externo, para darle la forma
y caracteristicas adecuadas, necesarios para el tipo de empaque primario a contener. Al igual que el empaque
primario, este también cumple una serie de requisitos indispensables para que el producto terminado cumpla con

los niveles de calidad requeridos, algunos de estos se enuncian a continuacion:
= Protege el producto de agentes externos que puedan deteriorarlo, como humedad, luz entre otros.

» El acondicionamiento secundario constituye un elemento importante para la de identificacion del medica-
mento.

= Convierte al producto terminado en un elemento de facil manejo, transporte y almacenamiento

Plegadiza
(Acondicionamiento
— sacundario)

Frasco x 60 cipsulas
(Acondicionamiento

primario)
Figura 4.1.4: Plegadizas para frascos.
Fuente: Autor
Plegadiza blister
ACEITEHIG (Acondicionamiento
DE E.:._cnu,:no | sacundario)
Blister
{Acondicionamiento
| primario)

Figura 4.1.5: Plegadizas para blister.
Fuente: Autor
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4.2. Blisteras modelos SPS-300

Las blisteras son equipos de acondicionamiento primario, desarrollados para la industria farmacéutica, cosmética
y alimenticia, con la finalidad de preservar las condiciones del producto. Las maquinas blisteadoras Uhlmann SPS
300, utiliza formatos para la confeccién de blister de PVC, PVDC y ALU-ALU con cubierta de aluminio, con
profundidades de hasta 12 mm de formado por soplado y 12 mm de formado en frio, en condiciones de trabajo
estdndar. Es accionada por motor-reductor con variador de frecuencia y controlada con sistema de posicionador
electro magnético (encoder). La empresa Empaques Farmacéuticos Fénix S.A.S, presenta dos equipos de blisteado
dentro de su linea de acondicionamiento primario, con cédigos de identificacién EEP-001-PD y EEP-002-PD, Fig.
4.2.1ay Fig. 4.2.1b, respectivamente. Dichos equipos se componen fundamentalmente de lo siguiente:

= Estacién de de-bobinado material laminado (PVC, Triflex 6 PVC-PVDC)
= Estacion de pre-calentamiento

= Estacién de formado

= Estacién de formado en frio

= Estacion de alimentacién y llenado del producto

= Estacién de sellado

= Estacion de codificado

= Estacion de de-bobinado foil aluminio

= Estacion de corte

= Estacién de acumulacién de restos (Scrap)

4.2.1. Funcionamiento general

El equipo es ajustado a las caracteristicas del producto, tamafio, formato del blister, codificacién y materiales de
empaque a emplear, luego el operario inicia el proceso de blisteado. La blistera se pone en marcha y el material
laminado termopléstico pasa a través de las placas de calefaccion Fig. 4.2.6, donde es calentado de acuerdo a
la temperatura 6ptima para la formacioén del alvéolo. Una vez expuesto el material a la temperatura optima de
plastificacion, este pasa por la estacidon de formado o de formado en frio, dependiendo del tipo de producto a blistear,
para el caso de la estacion de formado Fig. 4.2.9, se inyecta aire a presion y se crean las cavidades (alvéolos), que
dardn albergue al producto y aquellas que servirdn para dar rigidez al blister (venas), para la estaciéon de formado
en frio Fig. 4.2.11, la deformacion se da a temperatura ambiente a través, de un sistema porta-punzones. La lamina
previamente formada, se desliza entre las guias que evitan que se mueva hacia los lados y el avance se produce
por pinzas que tiran de ella de manera intermitente, de esta forma, la lIdmina formada pasa por la estacién de
llenado y distribucién de producto, donde se encuentra con cierta cantidad de tabletas que han de ser distribuidas
por un operario Fig. 4.2.15 o bien por un sistema de alimentacién Fig. 4.2.16. La tira llena con producto sigue su
avance y se posiciona en la estacion de sellado Fig 4.2.17, es aqui, donde se encuentra con la pelicula de aluminio
y por el efecto del calor y presion de las placas se obtiene el sellado. Seguidamente la tira previamente sellada,
pasa por el sistema de refrigeracion donde a ésta se le retira el calor absorbido y se disminuyen los riesgos de
torceduras y posibles deformaciones del blister, luego pasa a la estacién de codificado Fig. 4.2.18, donde se produce

la codificacion del blister mediante un sistema de estampado por contacto. La estacion de corte Fig. 4.2.21, recibe
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(a) Blistera Uhlmann SPS-300 EEP-001-PD. (b) Blistera Uhlmann SPS-300 EEP-002-PD.

Figura 4.2.1: Blisteras Empaques Farmacéuticos Fénix S.A.S.
Fuente: Autor

la tira y es aqui donde se produce el corte de los blisters a traves de un proceso de troquelado. Los restos de la tira
contindan su recorrido y son recogidos en un bobinador de residuos (Scrap).

4.2.2. Ubicacion de los equipos de blisteado en la linea de acondicionamiento principal

La linea de acondicionamiento primario de la empresa Empaques Farmacéuticos Fénix S.A.S, es una zona que se
compone fundamentalmente de las tres dreas de acondicionamiento, eje central de la linea de acondicionamiento
de la empresa. Alli se encuentran ubicados los equipos de blisteado (blisteras uhlmann modelo SPS-300, cédigos
EEP-001-PD y EEP-002-PD), especificamente en las dreas de empaque primario 3 P1-EP-08 y Empaque primario
2 P1-EP-09 respectivamente ver Fig. 4.2.2. La ubicacion de los equipos de blisteado en la linea de acondiciona-
miento primario, se establece de conformidad con las operaciones que se lleven a cabo. El disefio y la ubicacién
de los equipos deben ser tales que se reduzcan al minimo el riesgo de que se cometan errores y que se pueda
efectuar eficientemente la limpieza y el mantenimiento de estos, con el fin de evitar todo aquello que represente
un influencia negativa en la calidad de los productos, todo se fundamenta bajo la normativa vigente (Resolucién
1160 del afio 2016) presente en Colombia, en lo referente a buenas practicas de manufactura relacionadas con el
acondicionamiento principal de productos farmacéuticos (medicamentos y suplementos dietarios) y los informes
técnicos de especificaciones para las preparaciones farmacéuticas 32, 37, 40 y 45, establecidos para la organizacién
mundial de la salud (OMS)
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(b) Empaque primario 2 P1-EP-09. {c) Empaque primario 1 P1-EP-08.

(a) Pasillo para entrar a las areas de acondicionamiento.

Figura 4.2.2: Areas de blisteado.
Fuente: Autor

Con la certificacion BPM, obtenida por la empresa las dreas de blisteado quedaron establecidas de la siguientes
manera: En el area de empaque primario 3, con cédigo P1-EP-08, se validan procesos de acondicionamiento para
medicamentos y en el drea de empaque primario 2, con cédigo P1-EP-09, se validan procesos de acondicionamiento
para medicamentos y suplementos dietarios, atendiendo al principio de trabajo por campafia establecido en la
resolucion 1160 del afio 2016.

4.2.3. Ubicacion arquitectonica areas de blisteado

Para efectos de ubicacion y localizacién de las dreas requeridas se recurre a la utilizacién de planos arquitecténicos,
los cuales, proporcionan informacion relevante a la hora del disefio, desarrollo y evaluacién del impacto de los
manuales de operacidn estdndar. Dicha informacién contempla distancias y las diferentes zonas como el sistema de
exclusas, pasillos, zonas de lavado de utensilios, dreas de aseo y de muestreo, por las cuales fluyen tanto el personal
como los accesorios necesarios para la puesta a punto de los equipos de acondicionamiento primario.

Segtin el disefio arquitecténico de la empresa Empaques Farmacéuticos Fénix S.A.S, la blistera # 1 EEP-001-PD
se encuentra ubicada en el drea de acondicionamiento primario 1 P1-EP-08 ( encuadre naranja ) y la blistera # 2
EEP-002-PD se ubica en el drea de acondicionamiento primario 2 P1-EP-09 ( encuadre violeta ), tal emplazamiento
puede ser observado en la Fig. 4.2.3. La escala del plano es de 1:50 y su disefio es realizado en el software CAD.
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4.2.4. Caracteristicas de los equipos de blisteado

Para el acondicionamiento primario en forma de blister, la empresa Empaques Farmacéuticos Fénix S.A.S, presenta
en su linea principal de produccién dos maquinas blisteadoras modelo SPS-300. Su disefio permite la adaptacién
flexible de estos equipos a las necesidades de acondicionamiento requeridas por la empresa, para blister con distin-
tos pasos, formas y material utilizado para su formacién. En la tabla 4.2.1, se presentan las caracteristicas técnicas

de dichos equipos.

Tabla 4.2.1: Caracteristicas técnicas de las mdquinas blisteadora

Caracteristica Descripcion
Fabricante Uhlmann
Repotenciacién Seempacol S.A.S.
Modelo UPS-300
Afio de fabricacién 1990
Afio de repotenciacion 2014
Niimero de serie 505

Identificaciéon Empaques Farmacéuticos Fénix S.A.S

Blistera drea de empaque primario 3 EEP-001-PD
Blistera drea de empaque primario 2 EEP-002-PD

Peso aproximado

1100 Kg

Dimensiones (WxDxH)

3200x910x1960 mm

Voltaje (208-220) V - 3¢
Potencia media absorbida 5.0 kW
Frecuencia 60 Hz
Voltaje de control 24V
Corriente maxima 15A
Temperatura de agua helada (10-14)°C
Consumo agua helada 0.2m3/h
Presién de aire comprimido (6-8) bar

Consumo aire comprimido

0.4m>/minuto

Rendimiento

20-38 ciclos/minuto

Ancho material de formado

176 mm maximo

Peso bobina material de formado

18 Kg maximo

Ancho material de sellado

170 mm maximo

Peso bobina material de sellado

22 Kg maximo

Profundidad de formado por soplado

12 mm méaximo

Profundidad de formado en frio

10 mm maximo

Filtracién en formado por soplado

Filtro 0.2 micras conexién triclamp 1.5”

Apertura longitudinal mdxima

113 mm

El rendimiento especificado en la tabla 4.2.1, corresponde a la velocidad de trabajo durante la dltima calificacion de
desempeiio segtin protocolo O-MA-17 V01, dicho protocolo se encuentra inmerso dentro del sistema documental de
la empresa. Su valor, es de vital importancia, ya que junto con los procedimientos desarrollados, ayuda a determinar

el impacto generado por estos dentro del la linea principal de acondicionamiento de la empresa.

4.2.5. Diagrama del equipo

Para entender un poco mas la naturaleza del equipos, a continuacion en la Fig. 4.2.4 y tabla 4.2.2, se presenta
una visién mas detallada de todos los sistemas y las distintas estaciones fundamentales en el desarrollo de los
procedimientos de operacién estindar P-MA-25 “ cambios de formato para blisteras SPS-300 ” y P-MA-27
cambio de material de formado, sellado y scrap para blisteras SPS-300 ”.
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Figura 4.2.4: Diagrama blisteras Uhlmann SPS-300.

Fuente: Autor

Tabla 4.2.2: Componentes blisteras Uhlmann SPS-300.

N° Parte / Estacion N° Parte / Estacion
1 Tolva vibratoria 10 Panel de control
2 Sistema de alimentacion dedicado 11 Estacién de corte
3 Cémara de vision 12 Curva de reenvio
4 Estacion de sellado 13 Estacién de formado en frio
5 Estacion de-bobinado foil aluminio 14 Caja de control
6 Pinzas de avance 15 Estacién de formado
7 Estacién de codificado 16 Estacién de pre-calentamiento
8  Estacion de acumulacion de restos (Scrap) 17 Estacion de de-bobinado material laminado (PVC, Triflex 6 PVC-PVDC)
9 Sistema de cdmara de vision 18 Sistema de descarte

4.2.6. Estacion de de-bobinado material laminado (PVC, Triflex 6 PVC-PVDC)

El soporte de la lamina esta disefiado para recibir la bobina de material de formado con hasta 18 kg de peso como ca-

pacidad maxima y un ancho de material de hasta 176 mm maximo. El material se debobina por el accionamiento de

un motor reductor, comandado por el Péndulo de accionamiento. Esta estacién presenta un limite de carrera, el cual

detiene por completo la maquina cuando el material se rompe o se acaba. Su diagrama se muestra a continuacién

en la tabla 4.2.3 y la Fig. 4.2.5:
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Tabla 4.2.3: Partes fundamentales del sistema de debobinado material termopldstico.

N° Parte / Estacion Ne° Parte / Estacion
1 Rodillos tensores 4 Péndulo
2 Placa portadora 5 Mango de apriete

3  Bobina de material de formado 6  Tornillo de ajuste fino

Figura 4.2.5: Diagrama estacion debobinado material de formado.

Fuente: Autor

4.2.7. Estacion de pre-calentamiento

La estacién de pre-calentamiento consiste en dos placas planas de 1000 W de potencia, que calientan el material
de formado hasta el punto necesario de deformacién permanente o plasticidad. Este calentamiento es aplicado a
la lamina por ambos lados, por efecto de ambas placas de calefaccidn, (superior e inferior) y las temperaturas
pueden ser reguladas de manera independiente. De esta forma se genera un calentamiento 6ptimo del material. Los
componentes fundamentales de la estacion de pre-calentamiento son sefialados en la tabla 4.2.4 y Fig. 4.2.6.

Tabla 4.2.4: Partes fundamentales de la estacion de pre-calentamiento.

N° Parte / Estacion N° Parte / Estacion
1 Piston neumatico placa superior 5 Placa base inferior
2 Resistencia eléctrica superior 6 Pistén neumadtico inferior
3 Placa de calefaccion inferior 7 Regulador de apertura superior
4 Resistencia eléctrica inferior 8 Placa base superior
9  Placa soporte resistencia superior 11  Placa soporte resistencia inferior

10 Placa de calefaccion superior 12 Regulador de apertura inferior
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Las placas de pre-calentamiento poseen un recubrimiento de teflén que evitan la adherencia del material de formado
a las mismas. En la blistera # 2 EEP-002-PD, las placas se separan de forma manual cuando hay paradas de equipo
Fig. 4.2.7, mientras que en la blistera # 1 EEP-001-PD, estas se separan automaticamente Fig. 4.2.8 y con ello se
evita que el material de formado se recaliente y se funda sobre ellas.

Los ajustes de temperatura de las placas se realizan desde la interfaz de usuario (HMI), especificamente en la
pantalla de control de Temperaturas. En el manual P-MA-25 denominado ” Cambios de formato para blisteras SPS-
3007, que para efectos de este trabajo se encuentra establecido en el apéndice A , dichos ajustes son indicados en
los item 7.9.8 y 7.10.6 del manual P-MA-25 para saber con exactitud los detalles de ajuste de temperaturas para los
equipos blistera # 1 EEP-001-PD y blistera # 2 EEP-002-PD respectivamente.

Figura 4.2.6: Diagrama estacion pre-calentamiento.

Fuente: Autor

Agarre para
separacion
manual

Recubrimiento
de teflon

Figura 4.2.7: Estacion pre-calentamiento blistera # 2.

Fuente: Autor

28



Capitulo 4. Equipos e instalaciones

Separacion placas de
precalentamiento a
traves de mandos
controlados por PLC

Recubrimiento
de teflon

Figura 4.2.8: Estacion pre-calentamiento blistera # 1.

Fuente: Autor

4.2.8. Estacion de formado

En esta estacion, sobre la ldmina de material de formado, previamente calentada se forman los alvéolos mediante el
soplado de aire comprimido. La estacién de formado 4.2.9 se compone principalmente de los siguientes accesorios

o herramientas:
= Herramienta especifica de formado superior o placa de formado. 4.2.5 (3)
= Herramienta basica de formado inferior o placa de soplado. 4.2.5 (4)

Estas herramientas son instaladas sobre placas de refrigeracién, que poseen un sistema de conductos internos, a
través de los cuales circula agua refrigerada, con la finalidad de mantener controlada la temperatura en esta parte

del proceso.

Tabla 4.2.5: Partes fundamentales de la estacion de formado.

Ne Parte / Estacion N° Parte / Estacion
1 Soporte superior. 6  Manguera agua refrigerada placa de refrigeracion inferior.
2 Placa de refrigeracién superior. 7 Soporte inferior.

Herramienta especifica de formado superior.

3 8  Manguera agua refrigerada placa de refrigeracion superior.
(Placa de formado)
H ienta bésica de fi do inferior.
4 erramuenta basica de TOrmaco tierior 9 Tornillos sujetadores placa de formado.
(Placa de soplado)
5 Placa de refrigeracion inferior. 10 Conexién neumatica
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Figura 4.2.9: Diagrama estacion de formado.

Fuente: Autor

4.2.9. Estacion de formado en frio

La estacion de formado en frio, es aquella en la que se genera el empaque primario para productos extremadamente
sensibles a la humedad y a la luz, alli el material pasa a través de la placa matriz y la placa porta punzones , el
movimiento del cilindro superior, hace que el material quede fijado entre las placas, para evitar que este se desplace
y pierda su linea de flotacién al momento del formado. Una vez agarrado el material, el cilindro inferior ejecuta
un movimiento con el cual los punzones deforman el material formando los alvéolos. Dicha estacién, presenta
la caracteristica de que no utiliza calor para formar las cavidades de los blister y solo se encuentra habilitada en
el equipo de blisteado EEP-001-PD Fig. 4.2.10, ubicada en el area P1-EP-08, segin nomenclatura interna de la
empresa. La estacién de formado en frio (ALU-ALU), se compone fundamentalmente de las las siguientes partes
mostradas en la Fig. 4.2.11 y la tabla 4.2.6:

Tabla 4.2.6: Partes fundamentales de la estacion de formado en frio.

N° Parte / Estacion N° Parte / Estacion
1 Patines 8  Base lateral del sistema neumadtico superior
2 Cilindro neumaético superior 9 Resortes
3 Soporte cilindro superior 10 Soporte placa superior
4 Soporte placa porta punzones 11 Placa porta p un.zones
(Placa matriz)
5 Soporte placa inferior 12 Estructura
(Columnas)
6 Amarre porta punzones 13 Brazo palanca
7  Soporte cilindro neumético inferior 14 Base soporte cilindro
15 Cilindro neumatico inferior
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Figura 4.2.10: Ubicacion estacion de formado en frio en la blistera # 1.

Fuente: Autor

Figura 4.2.11: Diagrama estacion de formado en frio.
Fuente: Manual fabricante blisteras Uhlmann SPS 300
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4.2.10. Conjunto de punzones

Los punzones Fig. 4.2.12, hacen parte del conjunto de accesorios de la estacion de formado en frio. Estos elementos
junto con las placas de formado inferior Fig. 4.2.13a y la placa de sellado superior 4.2.13b, componen el conjun-
to encargado de generar el alvéolo, a través de un proceso de formado de la 1dmina de aluminio, a temperatura
ambiente.

Figura 4.2.12: Conjunto de punzones.
Fuente: Autor

Al igual, que los formatos utilizados para el proceso de formado en caliente, los formatos para la estacion de
formado en frio o ALU-ALU, también estin disefiados seguin las caracteristicas que presente el producto a envasar,
es decir, estan condicionados a un determinado paso.

(a) Placa de formado estacion ALU-ALU. (b) Placa de sellado estacion ALU-ALU.

Figura 4.2.13: Formatos paso 75x105 estacion ALU-ALU.

Fuente: Autor

4.2.11. Estacion de alimentacion y llenado del producto

Es aquella estacién que se encuentra ubicada entre la estacién de formado y la estacién de sellado. La estacién de
alimentacion es aquella zona donde se llenan los alvéolos previamente formados con el producto. Antes de pasar
a esta estacion las blisteras, presentan una zona de gran importancia en donde se ubican las guias del material
de formado, también llamada curva de reenvio ver Fig. 4.2.14a. Este sistema tiene el fin de conducir la ldmina
previamente formada a la estacion de alimentacidn y al mismo tiempo ajustar el recorrido de la l1dmina, a través del
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husillo ver Fig. 4.2.14b, con el fin de centrar los alvéolos en la estacion de sellado, para de esta manera evitar que
dichos alvéolos sean destruidos por el desajuste en el recorrido.

(b) Husillo.

(a) Curva de reenvio.

Figura 4.2.14: Sistema de guias de material de formado.
Fuente: Autor

La estacién de alimentacién de producto, es una zona adaptada para dos formas distintas de llenado de los alvéolos.
Una de las formas es la alimentacién manual, la cual, se realiza a través de la instalacién de una bandeja universal
ver Fig. 4.2.15, que sirve como soporte para contener el producto, mientras este es direccionado por un operador a
las cavidades formadas en la ldamina de PVC (alvéolos).

Figura 4.2.15: Estacion de alimentacion (Bandeja universal).

Fuente: Autor
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La segunda forma de alimentacion, es la forma automatica, la cual se realiza a través del sistema denominado ali-
mentador dedicado ver Fig. 4.2.16. Dicho sistema es instalado cuando se requiere acondicionar formas especificas
de productos o cuando los lotes de produccion son grandes.

Figura 4.2.16: Estacion de alimentacion (Alimentador dedicado).

Fuente: Autor

4.2.12. Estacion de sellado

La estacion de sellado, se encarga de unir la ldmina de formado (PVC, Triflex 6 PVC-PVDC) a la ldmina de cubierta
(Foil aluminio). El sellado se realiza mediante la aplicacién de calor y presion ejercidas por las herramientas o acce-
sorios correspondientes sobre ambas ldminas. La estacién de sellado se compone principalmente de los siguientes
accesorios:

= Herramienta basica de sellado superior (1) tabla 4.2.7 Fig. 4.2.17.

= Herramienta especifica de sellado inferior (3) tabla 4.2.7 Fig. 4.2.17.

Tabla 4.2.7: Partes fundamentales de la estacion de sellado.

N° Parte / Estacion N° Parte / Estacion

Placa de sellado superior

. o 3 Placa de refrigeracién
(Herramienta basica)

Placa de sellado inferior .
. ) 4  Manguera para agua refrigerada
(Herramienta especifica)

5 Elementos de sujeciéon

La placa de sellado superior presenta un par de resistencias de calentamiento electrosalgado de tipo tubular de 500
Wy de 220 V. Ademas se dispone de una placa de refrigeracion, la cual cumple la funcién de estabilizacioén para
evitar el aumento de la temperatura.
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Figura 4.2.17: Diagrama estacion de sellado.

Fuente: Manual fabricante blisteras Uhlmann SPS 300

4.2.13. Estacion de codificado

La estacion de codificado cumple con la funcién de codificar los blister mediante la aplicacién de presién y de calor.
La impresion del codificado es ejecutado por debajo, es decir, por el lado del material de formado. La regleta se
adapta a la base porta-regleta, que a su vez se acopla al cilindro. El ascenso del cilindro neumaético con el conjunto
genera un impacto en la zona de codificado del blister, lo que unido al efecto de la temperatura existente en la

regleta provoca la estampada. Los componentes fundamentales de dicha estacion son sefialados en la tabla 4.2.8 y
la Fig. 4.2.18.

Figura 4.2.18: Diagrama estacion codificado.

Fuente: Autor
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Las estaciones de codificado de la blistera ulhman SPS-300 # 1 EEP-001-PD y blistera uhlmann SPS-300 #2 EEP-
002-PD, de la empresa Empaques Farmacéuticos Fenix S.A.S, disponen de 5 regletas porta-cddigos especiales para
los distintos formatos utilizados y con capacidad para codificar hasta 15 digitos.

Tabla 4.2.8: Partes fundamentales de la estacion de codificado.

N° Parte / Estacion N° Parte / Estacion
1 Tomacorriente 10 polos 6  Placa inferior de sujecién
2 Protector 7 Separador
3  Placa superior de sujecién 8 Calefaccion y sufridera
4 Columnas 9 Regleta porta-cédigos
5 Base porta-regleta 10 Cilindro neumatico

La instalacion de dichos accesorios depende del paso y del tipo de formato utilizado para generar el blister. La

empresa cuenta con regletas porta-codigos para los siguientes formatos:

= LaFig. 4.2.19a, corresponde a la regleta porta-cédigos, empleada en la codificacién de productos tipo blister,
acondicionados en el formato 39 x 75 / 4C.

La Fig. 4.2.19b, corresponde a la regleta porta-c6digos, empleada en la codificacion de productos tipo blister,

acondicionados en el formato 39 x 98 /4C.

La Fig. 4.2.19c, corresponde a la regleta porta-c6digos, empleada en la codificacién de productos tipo blister,

acondicionados en el formato 75 x 105/ 2C.

La Fig. 4.2.19d, corresponde a la regleta porta-c6digos, empleada en la codificacion de productos tipo blister,

acondicionados en el formato 60 x 78 /2C.

La Fig. 4.2.19¢, corresponde a la regleta porta-c6digos, empleada en la codificacién de productos tipo blister,
acondicionados en los formatos 47 x 79 /3C y 49 x 77 / 3C.

(a) Regleta porta-codigos para formato 39 x 75 / 4C. (b) Regleta porta-codigos para formato 39 x 98 / 4C.

(e) Regleta porta-codigos para formatos 47 x 79/ 3C y 49 x
77/ 3C.

Figura 4.2.19: Regletas porta-codigos.

Fuente: Autor
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4.2.14. Estacion de de-bobinado foil aluminio

El soporte de la lamina estd disefiado para recibir la bobina de material de sellado con hasta 22 kg de peso como
capacidad maxima y un ancho de material de hasta 170 mm maximo. El material se de-bobina de la misma forma
como en la estacion para el material de formado, a través el accionamiento de un motor reductor, comandado por
el Péndulo de accionamiento. En caso de rotura de la ldmina, o en caso de finalizacién de la lamina, el péndulo
cae e interrumpe el trabajo de la maquina por completo arrojando una sefial de alarma. Su diagrama se muestra a

continuacidn en la tabla 4.2.9 y la Fig. 4.2.20.

Figura 4.2.20: Diagrama estacion de-bobinado foil aluminio.

Fuente: Autor

Tabla 4.2.9: Partes fundamentales de la estacion de de-bobinado foil aluminio.

N° Parte / Estacion N° Parte / Estaciéon
1 Rodillos tensores 4 Péndulo
2 Placa de apoyo 5 Mango de apriete

3  Bobina de material de sellado 6  Tornillo de ajuste fino

4.2.15. Estacion de corte

La estacién de corte es aquella que se encarga de cortar los blister mediante la accién de troquelado. Dicha estacion
presenta una caracteristica y es que se puede ajustar, con el fin de generar un corte uniforme en los blister, tal ajuste
se puede realizar en forma transversal o en forma longitudinal, segiin las caracteristicas que presente el proceso.

Los componentes fundamentales de dicha estacion se evidencian en la tabla 4.2.10 y la Fig. 4.2.21.

Tabla 4.2.10: Partes fundamentales de la estacion de corte.

N° Parte / Estacion N° Parte / Estacion
1 Pistén neumatico doble efecto 5 Soporte inferior estacion de corte
2 Soporte superior estaciéon de corte 6  Husillo para ajuste longitudinal estacién de corte
3 Columna gufa del troquel 7 Tornillos de fijacién soporte superior
4 Placa porta-punzones superior 8 Matriz de corte del troquel
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Figura 4.2.21: Diagrama estacion de corte.

Fuente: Autor

En la blistera # 1 EEP-001-PD, la forma de expulsar los blister en la estacién de corte se hace por medio de un
sistema expulsor con ventosas a través, del accionamiento de un pistén doble efecto. Dicho sistema permite que los
blister caigan de manera uniforme en la banda transportadora Fig 4.2.22.

Piston
neumatico
doble efecto

Sistema
expulsor con
ventosas

Figura 4.2.22: Estacion de corte blistera # 1.

Fuente: Autor

En la blistera # 2 EEP-002-PD, los blister son cortados y expulsado a través, de una placa expulsora Fig. 4.2.23.
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Placa expulsora

Figura 4.2.23: Estacion de corte blistera # 2.
Fuente: Autor

4.2.16. Estacion de acumulacion de restos (Scrap)

Esta estacion se encarga de recoger la cuadricula o rejilla de desechos que se presenta después del troquelado o
corte (Scrap). El peso del péndulo garantiza una pre-tensién suficiente del material. Dicho peso puede ser ajustado.
En caso de rotura de la cuadricula el péndulo cae y se interrumpe el trabajo de la mdquina por completo. En la tabla
4.2.11 y en la Fig. 4.2.24 se indican los componentes fundamentales de esta estacion.

Figura 4.2.24: Diagrama estacion de acumulacion de restos (Scrap).

Fuente: Autor
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Tabla 4.2.11: Partes fundamentales de la estacion de acumulacion de restos (Scrap).

N° Parte / Estacion N° Parte / Estacion
1 Bobina de desperdicio 3 Péndulo

Material de d dici
2 Tornillo de ajuste plato frontal 4 aletia ce desperticlo
(Scrap)

5 Rodillos tensores

4.2.17. Tipos de formatos para equipos de blisteado

Los formatos son una serie de accesorios para las blisteras que permiten al equipo generar blister de una determinada
forma, tamafio y configuracién de alvéolos en funcién de un determinado producto. Cada formato se conforma de
un juego para la estacidon de formado, sellado, troquel de corte y guias de alimentacién. Los formatos que se usan
para un determinado tipo y forma de blister se denominan “formatos especificos”. Los formatos que se usan de
forma general para varios tipos de blister se denominan “formatos generales o basicos ”. En el apéndice A, seccién
A.1l denominado “ tabla formatos y herramientas disponibles con fotografias para blisteras EEP-001-PD y EEP-
002-PD ”, se evidencia cada uno de los formatos y accesorios que la empresa Empaques Farmacéuticos Fénix
S.A.S tiene disponible, para la puesta a punto de los equipos de blisteado (blistera # 1 EEP-001-PD y blistera # 2
EEP-002-PD).

4.2.18. Calificacion para equipos de blisteado

Las blisteadoras uhlmann SPS-300 son sistemas disefiados para el acondicionamiento primario (acondicionamien-
to especialmente disefiado para preservar las condiciones de inocuidad de los productos mediante fusién de dos
materiales) en forma de blister de productos semiterminados de la industria farmacéutica, cosmética y alimenticia,
etc.

Lablistera # 1 EEP-001-PD y la blistera # 2 EEP-002-PD, de la empresa Empaques Farmacéuticos Fénix S.A.S, son
equipos que se encuentran debidamente certificados para los procesos de acondicionamiento primario realizados
por la empresa. Esta certificacion se da gracias a una serie de evidencias documentales (protocolos de calificacién de
equipos) desarrolladas a través de un proceso de recopilacion de informacion indispensable, para verificar que los
equipos presentes dentro de la linea de acondicionamiento, se adaptan correctamente a los pardmetros establecidos
para su uso y propésito especifico. Las fases de calificacion, se dan de la siguiente manera:

= Calificacion 1IQ
= Calificacién OQ
= Calificacién PQ

El protocolo de calificacion de instalacidn (IQ), certifica que las blisteras se encuentran instaladas conforme a las
especificaciones técnicas, normas, c6digos, reglamentaciones y recomendaciones del fabricante. Las codificaciones
“ O-MA-15 VOO y O-MA-18 VOO ” corresponden a los protocolos de instalacion vigentes dentro del sistema
documental de la empresa de la blistera # 1 EEP-001-PD y blistera # 2 EEP-002-PD respectivamente.

Por su parte, el protocolo de calificacién de operacion (OQ), constituye el conjunto de pruebas que permiten estable-
cer y verificar que los equipos de blisteado y todos sus componentes, funcionan correctamente de manera reiterada
dentro de los rangos de disefio cumpliendo asi con especificaciones pre-establecidas. El proceso de calificacion
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operacional es un ensayo dindmico, es decir, se realiza con los equipos que conforman el sistema en marcha y se
efectia en dos etapas: en la primera se recogen y registran los valores de los parametros criticos del equipo y se
comprueba la funcionalidad de base que proporcionan los componentes eléctricos, mecdnicos, de instrumentacion,
comandos de control y comunicacién. En la segunda etapa se simulan las condiciones normales de trabajo y se
efectdan las pruebas de reto respectivas. Las codificaciones “ O-MA-16 V01 y O-MA-19 VOO ” corresponden a
los protocolos de operacién vigentes dentro del sistema documental de la empresa de la blistera # 1 EEP-001-PD y
blistera # 2 EEP-002-PD respectivamente.

El protocolo de calificacién de desempefio (PQ), corresponde a la tercera etapa del proceso de calificacién, dicha
evaluacion demuestra que tales equipos proporcionan de manera consecuente a través del tiempo el resultado es-
perado, en todos los rangos de operacion pre-establecidos. Para demostrar el buen desempefio, se genera una serie
de ensayos dirigidos a determinados pardmetros considerados criticos dentro de la gama de condiciones o aportes
del equipo. Las codificaciones “ O-MA-17 VO1 y O-MA-20 VO1 ” corresponden a los protocolos de desempefio
vigentes dentro del sistema documental de la empresa de la blistera # 1 EEP-001-PD y blistera # 2 EEP-002-PD

respectivamente.

4.3. Envasadora de frascos

La envasadora de frascos son maquinas empleadas para el acondicionamiento primario de productos, desarrolladas
para la industria farmacéutica, cosmética y alimenticia. La linea de envasado de frascos EEP-003-PD Fig. 4.3.1,
presente dentro de la linea de acondicionamiento primario de la empresa Empaques Farmacéuticos Fénix S.A.S,
se compone fundamentalmente de un panel de control, médulo de conteo y dispensacién de producto ( cdpsulas
blandas, duras y comprimidos ), dichos sistemas se encuentran anclados a una banda transportadora. Esta linea esta
disefiada para acondicionar presentaciones de frascos de 200 cc y 100 cc.

Panel de control
Se compone de lo siguiente:
= Pantalla tactil
= Interruptor de para de emergencia
= Interruptor de banda transportadora
= Swichtes de incremento y disminucién de velocidad de dispensacién
Modulo de conteo y dispensacion
Lo conforman los siguientes sistemas:
= Tolva de dispensacién
= Vibrador con regulacion de caudal
= Rampa de descarga
= Disco contador-dosificador

La envasadora de frascos sobre su banda de transporte, presenta 2 estaciones de retencidn con ajuste variable, las
cuales, permiten ubicar el envase en la posicion adecuada, para que sobre este se ejecute la operacion indicada. Las

dos estaciones corresponden a:

41



Capitulo 4. Equipos e instalaciones

= Estacion de llenado

= Estacion de tapado automético

Figura 4.3.1: Envasadora de frascos EEP-003-PD.

4.3.1. Funcionamiento general

La maquina es ajustada a las caracteristicas y cantidad del producto a envasar, de acuerdo a ello, se define el tipo de
pastillero y tapa a utilizar y se ajustan los pardmetros del panel de control. Seguidamente, se procede a dar arranque
a la banda transportadora. Luego de alimentar la banda con los frascos, se conducird el mismo a la estacién de
llenado 4.3.4 (6), el cual es detectado por un sensor, quien envia la sefial al médulo de conteo y dispensacién
4.3.4 (3), para que realice la debida dosificacion. Al terminar la dosificacion los cilindros retenedores se accionan,
permitiendo que el frasco continde por la banda transportadora, para pasar a la siguiente operacién en donde es
dotado manualmente de la tapa. En la Gltima estacion se realizard el ajuste automdtico de la tapa del frasco a través
del cabezal neumatico con ajuste de torque 4.3.4 (4). Finalmente un piston liberard el envase para que contintie su

recorrido por la cinta.
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4.3.2. Ubicacion de la envasadora de frascos en la linea de acondicionamiento principal

La envasadora de frascos EEP-003-PD es el tercer equipo, que hace parte de eje central (linea de acondicionamiento
primario) de la empresa Empaques Farmacéuticos Fénix S.A.S. Esta se encuentra ubicada en el drea de empaque
primario 1 P1-EP-10 y al igual que los equipos de blisteado, su ubicacién se establece de conformidad con las
operaciones que se lleven a cabo, teniendo como fundamento la normativa vigente (Resolucién 1160 del afio 2016)
presente en Colombia, en lo referente a buenas practicas de manufactura relacionadas con el acondicionamiento
principal de productos farmacéuticos (medicamentos y suplementos dietarios) y los informes técnicos de especi-
ficaciones para las preparaciones farmacéuticas 32, 37, 40 y 45, establecidos para la organizacién mundial de la
salud.

(b) Empaque primario 1 P1-EP-10.

(a) Pasillo para entrar a las dreas de acondicionamiento.

Figura 4.3.2: Area de envasado de frascos P1-EP-I0.
Fuente: Autor
4.3.3. Ubicacion arquitectonica area de envasado
Segin el disefio arquitectonico de la empresa Empaques Farmacéuticos Fénix S.A.S, la envasadora de frascos

se ubica en el drea de acondicionamiento primario 1 P1-EP-10 ( encuadre azul ), tal emplazamiento puede ser

observado en la Fig. 4.3.3. La escala del plano es de 1:50 y su disefio es realizado en el software CAD.
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4.3.4. Caracteristicas del equipo de envasado

Para el acondicionamiento primario en pastilleros, la empresa Empaques Farmacéuticos Fénix S.A.S, presenta en su
linea principal de produccién un equipo de envasado de frascos, fabricado por laempresa DOMAL PHARMA S.A.S
en el afio 2016. Su disefio permite la adaptacion flexible de estos equipos a las necesidades de acondicionamiento
requeridas por la empresa, para frascos en presentaciones de 200cc y 100cc. En la tabla 4.3.1, se presentan las

caracteristicas técnicas de dicho equipo.

Tabla 4.3.1: Caracteristicas técnicas del equipo de envasado de frascos

Caracteristica Descripcion
Fabricante Domal Pharma S.A.S
Afio de fabricacién 2016
Numero de serie LES-DP-2016
Identificacion Empaques Farmacéuticos Fénix S.A.S EEP-003-PD
Peso aproximado 125 kg
Dimensiones (WxDxH) 725x2200x1600 mm
Voltaje (208-220) V -3¢
Frecuencia 60 Hz
Voltaje de control 24 VDC
Corriente maxima 25A
Presién de aire comprimido 6 bar
Consumo aire comprimido (aprox.) 0.025 m?/minuto
Rendimiento 20 frascos/minuto

4.3.5. Diagrama del equipo

En la Fig. 4.3.4 y tabla 4.3.2, se presenta a detalle todos los sistemas y las distintas estaciones fundamentales en el
desarrollo del manual de operacion estindar (P-MA-26) para la envasadora de frascos, denominado “ cambios de
formatos para envasadora de frascos ”.

Tabla 4.3.2: Componentes envasadora de frascos

N° Parte / Estacion N° Parte / Estacion
1 Panel de control 5 Banda transportadora
2 Tolva de dispensacion 6 Estacion de llenado
3 Moddulo de conteo y dispensacion 7 Guias de recorrido
4 Estacion de tapado automdtico 8  Tuercas de ajuste guias de recorrido
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Figura 4.3.4: Diagrama envasadora de frascos.

Fuente: Autor

4.3.6. Estacion de llenado

La estacién de llenado de frascos es aquella zona donde a través, de sensores con reguladores de sensibilidad y
ajuste de acercamiento, se determina la presencia de frascos y de esta manera se permite o no el ciclo de llenado.

En la Fig. 4.3.5 y en la tabla 4.3.3, se muestran los distintos componentes fundamentales de la estacion de llenado.

Figura 4.3.5: Estacion de llenado de frascos.

Fuente: Autor
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Tabla 4.3.3: Partes fundamentales de la estacion de llenado.

N° Parte / Estacién N° Parte / Estacién
1 Sensor 3 Moddulo de conteo y dispensacién
2 Cilindro neumatico entrada zona de llenado 4 Zona posicién de llenado

5 Cilindro neumatico salida zona de llenado

4.3.7. Estacion de tapado automatico

La estacién de tapado, es aquella estacion donde los frascos adquieren el ajuste necesario de la tapa, de acuerdo
a la normativa establecida para esta clase de acondicionamiento primario. Esta zona de la envasadora de frascos
presenta una estructura sobre el cual, se ubica un cabezal de tapado automatico con ajuste de torque y regulacién
de altura. A continuacién en la Fig. 4.3.6 y la tabla 4.3.4, dan una visién mas detallada de la estacién y los distintos

componentes que conforman la estacién de tapado automatico.

Figura 4.3.6: Estacion de tapado automdtico.

Fuente: Autor

Tabla 4.3.4: Partes fundamentales de la estacion de tapado automdtico.

N° Parte / Estacién N° Parte / Estacion
1 Sistema de sujecién 4 Cabezal de tapado automadtico
Sensor 5 Zona posicién de tapado

3 Cilindro neumético entrada zona de tapado 6  Cilindro neumadtico salida zona de tapado
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4.3.8. Tipos de formatos para la envasadora de frascos

Los formatos en la envasadora de frascos, son una serie de accesorios que permiten al equipo acondicionar los
frascos con la cantidad exacta de producto (cdpsulas blandas, duras o comprimidos). Cada formato (disco contador-
dosificador), esta disefiado para dosificar 60/120 capsulas en dos secciones cada una compuesta por 30/60 cavidades
en filas de 10/15 unidades. La dosificacion se modifica en funcién de la cantidad de cdpsulas a envasar. En el
apéndice B, seccién B.1 denominado “ Tabla general herramientas y formatos disponibles para la envasadora de
frascos EEP-003-PD ”, se evidencia cada uno de los formatos y accesorios que la empresa Empaques Farmacéuticos
Fénix S.A.S tiene disponible, para la puesta a punto del equipo de envasado de frascos EEP-003-PD.

4.3.9. Calificacion equipo de envasado de frascos

La envasadora de frascos EEP-003-PD al igual que los equipos de blisteado de la empresa Empaques Farmacéuti-
cos Fénix S.A.S, se encuentra debidamente certificada para los procesos de acondicionamiento primario (frascos)
realizados por la empresa. Este proceso para verificar que los equipos presentes dentro de la linea de acondiciona-
miento, se adaptan correctamente a los parametros establecidos para su uso y propdsito especifico. Estos protocolos
presentan una gran importancia para el proceso de desarrollo y andlisis de los manuales de operacién estandar, ya
que representan un punto de partida, el cual permite identificar que todos los sistemas, componentes y accesorios
de los equipos evaluados funcionan de la manera correcta, dejando de esta forma certeza de la replica de resulta-
dos 6ptimos durante las operaciones de puesta a punto establecidas en el desarrollo de los manuales de operacién

estandar.

El protocolo de calificacién de instalacion “ O-MA-42 VOO ”, verifica documentalmente que la envasadora ubicada
en el drea denominada “P1-EP-10” de Empaques Farmacéuticos Fénix S.A.S, estd instalada bajo los estandares y/o

requerimientos que son necesarios para su operacion.

Por su parte, el protocolo de calificacién de operacién “ O-MA-43 VOO ” ,es verificar y dejar evidencia documentada
que la Envasadora de Empaques Farmacéuticos Fénix S.A.S, opera correctamente bajo los estdndares y pardmetros
criticos de trabajo.
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Metodologia

5.1. Identificacion y analisis de documentacion

El primer paso es identificar y analizar los manuales y procedimientos que actualmente se estdn ejecutando durante
el proceso de acondicionamiento primario para cada uno de los productos que actualmente tiene la empresa Empa-
ques Farmacéuticos Fénix S.A.S dentro de su linea productiva. La ejecucion de esta fase, sirve como base para el
desarrollo de los nuevos procedimientos que tendrdn como directrices los informes técnicos 32, 37, 40 y 45 de la
OMS, las buenas practicas de manufactura (BPM), criterios actuales de mantenimiento y documentacién interna de

la empresa.

A través de la identificacion de la documentacion referente a al sistema de garantia de calidad y los procesos
de mantenimiento, se pretende generar conocimiento sobre la condiciones en la que se realizan cada una de las
operaciones de los procesos relacionados con el acondicionamiento primario de los productos. Durante esta fase,
se identifica las politicas y objetivos de calidad bajo los cuales se rige la organizacién, su mision, visién y valores
empresariales, aspectos importantes que determinan el camino por el cual se orienta la empresa para conseguir
procesos que cumplan con los requisitos de calidad y de esta manera conseguir el fin Gltimo que es la satisfaccion

de sus clientes.

5.2. Control de documentacion interna

Es indispensable conocer los mecanismos de elaboracién de documentos, su estructura y redaccion, con el fin de
asegurar el adecuado uso, identificacion, distribucién, conservacion y control de toda la informacién. La elaboracién
de cada documento se rige bajo la normativa interna de la empresa y se definen de acuerdo una estructura pre-

establecida dada de la siguiente forma:

Lo primero a definir es el objetivo del documento y alli, se establece el propdsito real de cada procedimiento,
luego se especifica en forma clara el campo de aplicacién de las actividades desarrollos a lo largo del documento,
se establecen los responsables de ejecutar y hacer cumplir cada una de la actividades de proceso de descrito en
el procedimiento, después es necesario que se definan todos los términos propios o especificos, abreviaturas y
simbolos utilizados en el proceso, luego es necesario establecer los equipos, materiales y herramientas necesarias
para el desarrollo 6ptimo de las actividades, en el sexto punto se considera el desarrollo de todo el documento, el
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cual presenta una estructura libre y describe en los item que sean necesarios las operaciones o actividades, utilizando
en su mayoria recursos visuales que complementen el proceso de descripcion y transmision de la informacién de
forma clara e inequivoca, por ultimo se indica el nombre y/o cédigos de la normativa relacionada con el desarrollo de
los procedimientos, se definen los responsables de la elaboracidn, revisién y aprobacion y un histérico de cambios,
el cual establece que tales procedimientos se encuentran sujetos a modificaciones futuras.

5.3. Identificacion de manuales ya existentes en el area de mantenimiento

Siguiendo con el proceso de identificacién de la documentacién, se procede a identificar y analizar los manua-
les y procedimientos ya establecidos por el drea de mantenimiento, especificamente aquellos cuyas actividades u
operaciones se encuentran relacionadas con los equipos establecidos en cada una de las dreas de acondicionamien-
to primario (blisteras modelo SPS-300 y envasadora de frascos), y su vez, aquellos sistemas relacionados con el
acondicionamiento de areas blancas (sistemas HVAC y aire comprimido). La identificacion de estos documentos,
permite establecer conocimientos acerca del funcionamiento de basico de cada uno de estos equipos y sistemas
mencionados anteriormente, asi mismo, permite garantizar de forma correcta la limpieza y actividades de man-
tenimiento, conocimientos que hay que tener presentes también, durante la ejecucion de las actividades que se
estipularan en los nuevos procedimientos.

5.4. Recopilacion de datos y diseinio de manuales de operacion estandar

Para el disefio de los manuales de operacion de estdndar, inicialmente se requiere de la recopilacion de datos, dentro
de los cuales se incluye ajustes de equipo, especificaciones de la forma y tipo de producto, pardmetros de tempera-
turas en la estaciones que presentan este tipo de control, sistemas de accionamiento, sistemas de posicionamientos,
sistemas de descarte a través de vision artificial y sistemas de retencion y apilamiento de blister o frascos. Por
otro lado se lleva a cabo la elaboracion de tablas que permitan identificar de manera clara y rdpida la informacién
relacionada con cada de uno de los formatos existentes en la planta de produccidn, al mismo tiempo y como parte
del alcance del mantenimiento se hace un levantamiento histérico de repuestos criticos para cada equipo dentro del
area de acondicionamiento primario.

Recopilada la informacién se procede a la elaboracién de los manuales de operacion estdndar distribuidos de la
siguiente manera: Manual para cambio de formatos para blisteras SPS-300, manual para cambio de material de
formado, sellado y restos Scrap para blisteras SPS-300 y manual para cambio de formatos para envasadora de fras-
cos, dentro de su desarrollo se evidencia, las condiciones de iniciales y las rutas de ejecucion detallas para cada
equipo y proceso a ejecutar durante las actividades de produccion. Dichos procedimientos tendrdn en cuenta fun-
damentalmente: documentacion técnica proporcionada por el fabricante, planos eléctricos, mecédnicos y diagramas
de tuberias e instrumentacién de cada equipo (P & ID), la normativa vigente de buenas practicas de manufactura
(BPM), informes 32, 37, 40 y 45 de la OMS, asi mismo, tendra en cuenta los procedimientos de operacién estandar
y los protocolos de disefio (DQ), instalacién (IQ), operacién (OQ) y desempefio (PQ) vigentes dentro de la empresa.
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5.5. Analisis e implementacion de manuales de operacion estandar

Una vez desarrollados los manuales, se procede a la autorizacién y aprobacién de los mismos por parte de personal
autorizado de Empaque Farmacéuticos Fénix S.A.S, el paso siguiente es implementarlos a través de la distribucién
de copias controladas a cada una de las 4reas y a al personal vinculado con los procesos de acondicionamiento
primario. Una vez distribuidos, se capacita al personal y se da seguimiento al proceso de implementacion.

Por 1ltimo, se evalia el impacto de los manuales en los distintos procesos de acondicionamiento primario, a través
de estrategias de estudios de tiempos, métodos de evaluacién de desempefio, métodos analiticos y la identificacién
de tiempos muertos, vistos desde el modo de operacién y de rendimiento por parte de los operarios y de los mismos
sistemas. De la misma manera se analiza el impacto en la continuidad de los procesos de ajuste y puesta a punto
de equipos, instalacién de materiales para formado y sellado en los equipos blistera #1 EEP-001-PD y blistera #2
EEP-002-PD y la mejora del flujo de materiales, formatos y accesorios necesarios para la puesta a punto de la
magquinaria relacionada con el acondicionamiento primario de los productos farmacéuticos, permitiendo de esta
manera, poder generar las mejores estrategias para el proceso de optimizacion del sistema de acondicionamiento

primario.

5.6. Manuales de operacion estandar dentro del marco del TPM

La implementacion de los manuales de operacion estdndar dentro de una filosofia TPM, busca integrar los depar-
tamentos de produccién y mantenimiento para mejorar la productividad y la disponibilidad de la organizacién. De
esta forma, se logra establecer una forma de trabajo conjunta entre los dos departamentos, por lo cual, cualquier
suceso que ocurra con determinado equipo ya no pasa a ser responsabilidad no solo de mantenimiento sino de

ambas areas.

Tales manuales inmersos dentro de esta filosofia buscan ademas, la participacidn de los operadores en tareas de
mantenimiento, creando las condiciones necesarias para que éste comprenda mejor los equipos que opera, sus
caracteristicas, capacidades, criticidad y las instalaciones en la cual se encuentra ubicado. Se pretende crear una
cultura de trabajo en equipo y mejora continua entre personal involucrado con el proceso productivo y personal
técnico de mantenimiento, facilitando el aprendizaje y estableciendo un ambiente de trabajo 6ptimo. Por otra parte,
se establece el mantenimiento preventivo como medio bésico para alcanzar el objetivo de prevencion de fallos o
averias, apoyado en el soporte que proporciona la revisiones oportunas de los operarios a cada equipo asignado.
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Capitulo 6
Manuales de operacion estandar

Los manuales de operacion estdandar, son una serie de documentos importantes dentro del sistema de gestion de
calidad de la empresa Empaques Farmacéuticos Fénix S.A.S, que contienen las instrucciones, paso a paso, sobre
cémo completar una tarea de trabajo (puesta a punto de equipos, cambios de material, cambios de formatos, mante-
nimientos preventivos) o cémo manejar una situacion particular (mantenimientos correctivos) cuando se presentan
en el lugar de trabajo. Los manuales, se elaboran para acciones especificas que se llevan a cabo en el lugar de tra-
bajo, y, por lo tanto, estd estrechamente relacionados con un proceso de estandarizacion que lleva a la optimizacién
de los procesos desarrollados en toda la linea de acondicionamiento primario de la organizacién.

Los manuales de operacion estdndar desarrollados y sobre los cuales profundizaremos son los siguientes:
= Manual para cambios de formatos para blisteras SPS-300
= Manual para cambios de formatos para envasadora de frascos
= Manual para cambio de material de formado, sellado y Scrap para blisteras SPS-300

Estos manuales, son una buena cobertura que ayudan a asegurar que todavia se completaran las tareas o actividades
cruciales dentro de la linea de acondicionamiento primario de la organizacién, aunque miembros clave, cambien de
puesto de trabajo o les resulte nuevas oportunidades laborales.

Dentro del sistema documental de la empresa, se estipula una vigencia de 3 afios mdximo para documentos de esta
naturaleza, por otro lado, son documentos sujetos a cambios y por ende, estos deben ser revisados y aprobados por

el personal que realizé la revision y aprobacion original, de no ser que se designe especificamente de otro manera.
Ventajas de establecer manuales de operacion estandar:

» Garantizan la calidad, reproducibilidad, consistencia y uniformidad de los distintos procesos en la linea de

acondicionamiento primario.

= Se convierten en la primaria herramienta de entrenamiento tanto para personal nuevo como para el que ya

tiene experiencia.
= Sirven para evaluar tanto al personal como a los equipos y conocer su desempefio.

= Son herramientas ttiles para la ejecucién de auditorias y la auto inspeccion de los distintos procesos realiza-
dos dentro de linea de acondicionamiento primario.
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6.1. Objetivo de los manuales

Los manuales tienen el objetivo de reducir el riesgo de fallas e interrupciones en el trabajo, con el fin de cumplir
a cabalidad con objetivos tales como: brindar una guia para trabajadores de relevo o reemplazo, una ayuda en
el establecimiento de informacién sobre los puestos de trabajo y la identificacién de las destrezas requeridas para
dichos puestos, una referencia estandar para el entrenamiento de los empleados, una base para evaluar el desempeno
efectivo, un documento de referencia para investigaciones en eventuales accidentes de trabajo, una oportunidad
optimizar los procesos de acondicionamiento primario de la empresa Empaques Farmacéuticos Fénix S.A.S, con
técnicas de estandarizacién que establezcan patrones y metas alcanzables, una evaluacién de la efectividad de las
actividades realizadas en la linea de acondicionamiento y de la correccién procedimental, una lista de verificacién
que permita establecer rendimientos, un medio para capacitar de manera completa una determinada actividad o tarea

establecida, mejora en la consistencia o estabilidad del desempefio del trabajo y aceptacion mejorada de practicas.

6.2. Aplicacion de los manuales

Los manuales desarrollados son aplicables en:

En criterios de aceptacién y rechazo, Preparacion, descontaminacién y transporte de accesorios y herramientas o
equipos, dentro de la linea de acondicionamiento principal.

En equipos: Operacién, puesta a punto, cambios de formatos, cambios de material, mantenimientos preventivos y/o

correctivos, limpieza y calibracién de equipos de medicion.

En el sistema documental interno de la empresa, con la organizacion, almacenamiento y acceso a informacion

relevante para validacion de procesos, capacitaciones, actividades de mantenimiento preventivos y correctivos.

6.3. Contenido de los manuales

Es importante que los manuales contengan informacién suficiente para que el personal pueda utilizarlo como una
guia, asi como, en caso de duda, sepan dénde buscar mas informacién o a quién recurrir. Los manuales incluyen
varias caracteristicas: Un sistema de numeracién que permita remisiones exactas, titulo, objetivo, alcance, respon-
sables, definicién de conceptos, materiales y herramientas, procedimientos estdndar, documentacién aplicable o de

referencia, control de aprobacién y revision y un historial de cambios.

Titulo

= Nombre del manual

Objetivo

= Indica el fin que se desea al establecer con el desarrollo de dichos manuales
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Alcance

= Establece a que equipos, materiales y/o accesorios abarca el manual

Responsables

= Identifica a cada uno de los responsables del desarrollo, cumplimiento e implementacion del los manuales

Conceptos

= Se incluye la definicién de conceptos técnicos, indispensables para la comprension exacta de cada una de las

actividades descritas.

Materiales y herramientas

= Se enumeran cada uno de los materiales, herramientas o accesorios requeridos

Procedimientos estandar

= Esta seccidon de los manuales contiene todo lo relacionado con la descripcion de todos los pasos y detalles
de como deben ejecutarse cada uno de los procedimientos establecidos. Se identifican los espacios fisicos y

condiciones ambientales. Se definen los intervalos de referencia, con los criterios de aceptacion.

Documentacion aplicable o de referencia

= Aqui se nombran todos los documentos y normas (locales o internacionales) tomadas como referencia para el
disefio, desarrollo e implementacién de la manuales entre ellos estdn: los manuales ofrecidos por la fabrican-
tes de los equipos, procedimientos de mantenimiento, diagrama de equipos, informes técnicos de la OMS,
Asi mismo, se establecen anexos, creados como documentos de apoyo y complemento de informacion.

Control de aprobacién y revision

= Se define el personal encargado de elaborar, revisar y aprobar la documentacién nueva, en base a las politicas
establecidas por la empresa en su manual de calidad. Para el caso de Empaques Farmacéuticos Fénix S.A.S,
los tres cargos encargados de realizar dicho proceso son: jefe de mantenimiento (elaborar), jefe de produccion
(revisar), Jefe de garantia de calidad (aprobar), como la indica la Tabla 6.3.1.
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Tabla 6.3.1: Formato control de aprobacion y revision de los manuales de operacion estdndar.

Elaboro: Revisd: Aprobé:

b8 600890 0.4 JOROROKOHOR R P00 00084

Jefe de Mantenimiento | Jefe de Produccion Jefe de Garantia de Calidad
Fecha: DD-MM-AAAA Fecha: DD-MM-AAAA Fecha: DD-MM-AAAA

Historial de cambios

= En el historial de cambios se establece los posibles cambios que pueden sufrir los manuales o los anexos.
La naturaleza de estos cambios puede venir de algiin tipo de auditoria o nuevas revisiones cuyo fin sea el
de corregir, mejorar o completar alguna actividad descrita en ellos. Esta opcién es una forma de asegurar la
trazabilidad de los distintos procesos en la linea de acondicionamiento primario. La Tabla 6.3.2, referente al
historial de cambios, da muestra de que por cada cambio la versién de la manuales también cambia.

Tabla 6.3.2: Formato historico de cambios.

HISTORICO DE CAMBIOS
VERSION FECHA NATURALEZA DEL CAMBIO
0o 16-08-2019 Creacion del documento.
01 DO-MM-AAAA | Xo0000000000a00000000s
02 DD-MIM-AAAA | X00000000ant00000000c

6.4. Manual de cambios de formatos para blisteras SPS-300

El manual de cambios de formatos para blisteras SPS-300 “ P-MA-25 ”, contiene todos aquellos procedimientos,
actividades o tareas desarrolladas durante la puesta a punto de los equipos inmersos en la creacién del empaque
primario del tipo blister, para productos como medicamentos y suplementos dietarios. Este manual, junto con el
creado para la envasadora de frascos y el manual para cambios de material, son un complemento del manual de
calidad de la empresa, ya que describen con detalle como, quien, cuando y donde se desarrollan las actividades
descritas en cada uno de ellos.

El manual “ P-MA-25 7, facilita la comprensién de los procedimientos operativos, relacionados con el cambio
de formatos especificos y basicos, este manual también establece a detalle el calculo necesario para las cambios
de paso, cuando el tipo de formato especifico a utilizar es distinto al que fue utilizado en procesos anteriores de
blisteado.

El paso, como se establece en el apéndice A “ Manual de cambios de formatos para las blisteras modelo SPS-
300 7, en el item 4 (definiciones), corresponde a aquella longitud existente entre el punto cero de la maquina y el
punto maximo de apertura, dicha medicién se toma entre los extremos internos de las pinzas de avance. El paso
representa el avance que realiza el equipo entre ciclo y ciclo y es directamente proporcional a las longitudes del

blister a formar.
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Se diferencia dos tipos de pasos (paso fino y paso grueso) y su calculo se establece dentro de este manual en los
procedimientos denominados “ cambio de formato con modificacién del paso ”, para la blistera SPS-300 # 1 EEP-
001-PD y blistera SPS-300 # 2 EEP-002-PD, atendiendo a conocimientos establecidos por los mismos técnicos
de la empresa y por las caracteristicas técnicas de las dos maquinas blisteadoras. Este valor puede ser observado
en la segunda columna del anexo 1 y 2 del manual, de este valor depende el montaje de los demés accesorios y

herramientas bésicas necesarias para el proceso de blisteado y la determinacién del tipo de producto a envasar.

Como se mencioné anteriormente el P-MA-25, lo compone también tres anexos el 1 y 2 denominados “ tabla
general de pasos, formatos y especificaciones de productos para blisteras EEP-001-PD y EEP-002-PD ” y “ Tabla
formatos y herramientas disponibles con fotografias para blisteras EEP-001-PD y EEP-002-PD ” respectivamente,
dichos anexos se comportan como una fuente de informacién, enfocados en la familiarizacién y determinacién con
exactitud de la variedad de formatos y demds accesorios empleados para la formacién del blister. El anexo 3, es
un documento que presenta un enfoque diferente, ya que, esta determinado a replicar resultados 6ptimos, con la
toma de datos durante cada proceso ajuste y puesta a punto de las blisteras. La toma de datos, presenta pardmetros
criticos como:

Principales parametros para el ajuste de las blisteras

= Paso / nimero de cortes: Es la longitud existente entre el punto cero de la maquina y el punto maximo
de apertura, dicha medicién se toma entre los extremos internos de las pinzas de avance. Este parametro
para efectos de registro, representa la medida de trabajo y tipo de accesorios especificos a utilizar durante el
proceso de blisteado de determinado producto.

= Fotocentrado: Es el sistema encargado de corregir el paso en los equipos de blisteado, para de esta manera
garantizar una impresién uniforme en el foil de los blister. Este sistema esta presente inicamente en la blistera
#1.

= Camara de vision: Es un sistema de visién y descarte de blister, este sistema provee mas precision al des-
cartar los blister que no cumplen con los estindares de calidad, provistos por la empresa. Este sistema se
encuentra instalado en la blistera # 1 y el procedimiento de ajuste se encuentra establecido en el item 7.11
del manual “ P-MA-25".

= Ajuste Fino: Hace referencia a la medida del paso fino cuya actividad se describe en el item 7.3.8.2 del
procedimiento “ cambio de formato CON modificacién del paso - BLISTERA SPS-300 # 1 EEP-001-PD.”,
para el caso de la blistera # 2 la actividad, se describe en el item 7.4.6.2 del procedimiento “ cambio de
formato CON modificacién del paso - BLISTERA SPS-300 # 2 EEP-002-PD.”

= Ajuste Grueso: Es la medida del paso grueso, cuya actividad se describe en el item 7.3.8.1 y 7.4.6.1, ambos

item pertenecientes a los procedimientos mencionados en el ajuste fino.

= Regleta de codificado: Es la medida establecida por la escala graduada ubicada en dicha estacién de codifi-
cado.

= Ajuste Longitudinal: Es la medida establecida por la escala graduada ubicada en la estacién de corte.

= Curva de reenvio: El ajuste de la curva, es la medida ofrecida por la escala graduada dispuesta en el husillo
ver Fig. 4.2.14b. Esta medida en la curva de reenvio ayuda a centrar el recorrido de los alvéolos durante todo
su paso por la estacioén de alimentacidn y llenado de producto hasta su recorrido final en la estacién de corte,
evitando que los alvéolos sean destruidos por el desajuste en el recorrido.
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= Ajuste temperaturas: Corresponde al ajuste realizado al control de temperaturas que poseen las estaciones
con dicho sistema, estas corresponden a la estacion de pre-calentamiento, estacion de sellado y la estacién de
codificado. El ajuste ocurre en el panel de control del equipo y el valor registrado en el formato (anexo 3),
corresponde al “ Set Point ” (SP), dicho valor es el modificable y representa la temperatura a la cual se desea
que trabaje el conjunto.

= Sistema de retencion de blister: Corresponde al ajuste de accionamiento (ON) Y detencién (OFF), que
se realiza a este sistema compuesto por 3 cilindros neumaéticos, con el fin de distribuir en forma escalada
el recorrido de los blister a través de la banda transportadora y permitiendo al sistema de descarte ejecutar
su funcidn correctamente evitando aglomeraciones de blister por la banda transportadora. Este sistema se

encuentra ubicado a la salida de la estacion de corte y solo se encuentra instalado en la blistera # 1.

Parametros adicionales para el ajuste de las blisteras

= Equipo: Se registra el nombre del equipo utilizado, del cual va a depender si aplica o no el registro de algunos
de los parametros principales, ya que hay sistemas que los posee un equipo, mientras que el otro no o en su
defecto el ajuste del pardmetro cambia.

= Numero de detalle: Representa un nimero que va relacionado con los anexos 1 y 2, el cual establece la
forma del alvéolo dentro de determinado paso.

= Producto: Se registra el tipo de producto a envasar.

= Control general: Se registra la velocidad de trabajo de la mdquina en ciclos/minuto o en unidades de fre-
cuencia, de acuerdo al tipo de maquina utilizada para el proceso.

= Dimensiones del material: se registra las dimension del material a utilizar para la formacién del blister. Las
dimensiones utilizadas para el material de formado (PVC, Triflex 6 PVC-PVDC) y material de sellado (Foil
aluminio), estdn descritas en los anexos 1 y 2. Su valor va a depender del tipo de paso a utilizar.

= Ajuste de levas: Representa el ajuste de activacion y desactivacion de cada leva, las cuales controlan el
accionamiento de los distintos sistemas y estaciones que integran las blisteras. Es poco frecuente realizar
ajuste a estos parametros, pero en caso de ser necesario, sus valores pueden ser ajustados, de acuerdo a lo
descrito en el procedimiento para modificacién de pardmetros en panel de control - BLISTERA SPS-300 # 1
EEP-001-PD y procedimiento para modificacién de pardmetros en panel de control - BLISTERA SPS-300 #
2 EEP-002-PD.

= Apilador de blister: El apilador de blister es un sistema compuesto por una banda transportadora y un
mobdulo de control, destinado para el apilamiento y embalaje directo de los blister. Este sistema se encuentra
integrado a la blistera # 1. Los principales pardmetros a ajustar son velocidad de la banda transportadora,
altura de blister a apilar y cantidad de blister a apilar.

6.5. Manual de cambios de formatos para envasadora de frascos

Este manual describe todos las actividades o tareas relacionadas con la puesta a punto de la envasadora de frascos
de la empresa Empaques Farmacéuticos Fénix S.A.S. El manual “ P-MA-26 ”, establece con exactitud los pasos a
ejecutar para cada tarea durante un cambio de formato en dicho equipo o la modificacién de algin pardmetro re-
querido antes o durante el proceso de envasado de frascos. El manual “ P-MA-26 ", es una herramienta importante
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también, para la actividades de mantenimiento preventivo y correctivo programadas por el departamento de mante-
nimiento, al proveer de informacién detallada y concisa sobre los distintos sistemas y mecanismos que componen
el equipo, al describir el tipo de herramientas optimas para su intervencién durante dichas actividades bien sean
correctivas o preventivas y el establecimiento de criterios de aceptacion y rechazo para los procesos de ajuste de la
envasadora de frascos.

Este manual, contiene anexo “ tabla general herramientas y formatos disponibles para la envasadora de frascos EEP-
003-PD ”. Este archivo contiene informacién acerca de los formatos y demds accesorios utilizados para el proceso
de envasado de frascos, indicando de manera clara las caracteristicas que estos presentan y el tipo de productos para
el cual son utilizados.

6.5.1. Normativa involucrada

La tabla 6.5.1, evidencia las principales directrices, que se toma como referencia para el desarrollo e implementa-
cion de los manuales “ P-MA-25"y “P-MA-26 . [19] [21] [22].

Tabla 6.5.1: Normativa involucrada en el desarrollo de los manuales *“ P-MA-25" y “ P-MA-26".

Normativa Organizacién Conceptos
Informe Técnico 32
L L, . Personal
Anexo 1:Buenas practicas de manufactura Organizacién mundial K
R . ) L. . Instalaciones
para ingredientes farmacéuticos activos de la salud (OMS) X
Equipos

(sustancias farmacéuticas a granel)

Buenas pricticas de fabricacion de
productos farmacéuticos (BPM).

Areas limpias

Equipos
Informe Técnico 37 . . e d g
Calificacion y validacion de procesos.
Organizacién mundial

Anexo 2:Buenas practicas de fabricacion
de la salud (OMS) DQ

de productos farmacéuticos: principios
fundamentales.

10
0Q
PO

Documentacién
HVAC

Informe Técnico 40
Temperatura

Anexo 2: Directrices complementarias sobre buenas ~ Organizacién mundial .
o Pt . Humedad Relativa
practicas de fabricacion para sistemas de de la salud (OMS)

calefaccidn, ventilacién y aire acondicionado

Unidad de tratamiento del aire (UMA
para formas farmacéuticas no estériles. ( )

Filtracién de aire

Informe Técnico 45 Clasificacién de dreas limpias
Organizacién mundial

Anexo 6: Buenas practicas de fabricacién de la salud (OMS) Concentracién maxima de particulas

de la OMS para productos farmacéuticos estériles en el aire

14644-1: 2015

Organizacién internacional ~ Clases ISO de limpieza del aire
Clasificacion de la limpieza del aire de normalizacién (ISO) por concentracién de particulas
por concentracién de particulas.




Capitulo 6. Manuales de operacion estdandar

6.6. Manual de cambios de material de formado, sellado y Scrap para blis-
teras SPS-300

Este manual describe todas aquellas actividades o procedimientos destinados a los cambios de la materia prima de
los blister, es decir, el material de formado (PVC, Triflex 6 PVC-PVDC) y el material de sellado (foil aluminio), asi
mismo, detalla el proceso de cambio de los restos Scrap generados durante el proceso de corte de los blister. El “
P-MA-27 7, ademas de estandarizar la forma como se ejecutan cada una de esas tareas, es también un herramienta
que permite la reduccién de la perdida de material durante los procesos de puesta a punto de los equipos y los

arranques de maquina, para cuando estas paran por motivos de de finalizacién de los carretes de materia prima.

El “ P-MA-27 7, es un manual enfocado a los equipos de blisteado y por tanto, posee relacién directa con el
manual de cambios de formatos para blisteras SPS-300 “ P-MA-25 ”. Su naturaleza se debe a que dicho manual
esta mas enfocado a capacitar personal inmerso en los procesos productivos, es decir, operadores de produccidn,
el “P-MA-25 7, presenta un enfoque destinado mds a la capacitacién de personal involucrado directamente con el

mantenimiento y la puesta en operacién de los equipos de acondicionamiento primario.

6.6.1. Normativa involucrada

El manual “ P-MA-27 7, abarca todas las actividades relacionadas con el desmonte y la instalacion de la materia
prima para los procesos de formado del blister, asi mismo, establece las pautas para la puesta en marcha de las
blisteras y la optimizacion de dichas actividades. La tabla 6.6.1, muestra la normativa utilizada para desarrollar

cada uno de los procedimientos, teniendo como base estandares internacionales.

Tabla 6.6.1: Normativa involucrada en el desarrollo del manual “ P-MA-27 7.

Normativa Organizacién Conceptos
Informe Técnico 32
. . L, . Personal
Anexo 1:Buenas practicas de manufactura  Organizaciéon mundial .
. . L. . Instalaciones
para ingredientes farmacéuticos activos de la salud (OMS) .
Equipos

(sustancias farmacéuticas a granel)

Buenas pricticas de fabricacion de
productos farmacéuticos (BPM).

Areas limpias

Materiales
Informe Técnico 37 . .
Materias primas
Organizaciéon mundial

Anexo 2:Buenas practicas de fabricacién .
de la salud (OMS) Materiales de envasado

de productos farmacéuticos: principios

fundamentales. .
Equipos

Calificacion y validacion de procesos.
DQ. 10,00, PQ

Documentacién
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Analisis e interpretacion de resultados

7.1. Resultados

La documentacion es una herramienta fundamental, necesaria para unificar y establecer pautas de trabajo, que
garanticen la ejecucién adecuada de los protocolos establecidos en la empresa. Es por esto, que la actualizacion
y las constates revisiones de los manuales ya existentes y los nuevos, es un método que ayuda a la mejora de
confiabilidad y la reproducibilidad de resultados 6ptimos de los procesos, actividades, procedimientos o tareas
desarrolladas en la linea de acondicionamiento primario, especificamente aquellas relacionadas con el cambio de
formatos, cambio de materia prima, mantenimientos preventivos, correctivos y la puesta a punto de los equipos de

blisteado y envasado de frascos.

El desarrollo de dichos manuales, supone un proceso de estandarizacion de todas las actividades que incluyen la
puesta a punto de los equipos dispuesto en la linea de acondicionamiento principal, cuyo fin es proveer del envase
primario, bien sea blister o frascos a los medicamentos y suplementos dietarios manejados por la empresa. Este
proceso también abarca todas las actividades de mantenimiento programadas y desarrolladas para dichos equipos,
asi mismo, provee de bases para el proceso de implementacion de una filosofia concreta de mantenimiento que

permita mejorar la disponibilidad de los equipos a partir de la confiabilidad y la seguridad operativa de los mismos.

Como resultado del proceso investigativo y de definir claramente la necesidades de la empresa en materia de optimi-
zacion de su linea de acondicionamiento principal, se desarrollaron 3 manuales cuyos actividades estdn disefiadas

en los requerimientos anteriormente mencionados.

7.1.1. Manual de cambios de formatos para blisteras SPS-300

A continuacion se indican los principales actividades involucradas en los equipos de blisteado, cuya ejecucion per-
mite establecer pardmetros de actuacion en el desarrollo de tareas enfocadas a la puesta a punto para procesos de
blisteado, auditorias internas y externas, desarrollo de tareas de mantenimiento preventivos y correctivos, activi-
dades de limpieza después de los procesos de blisteado, almacenamiento de accesorios. La descripcién de cada
procedimiento puede evidenciarse en el apéndice A, seccién procedimiento.
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Actividades blistera #1 Uhlmann SPS-300

= Procedimiento de enhebrado de la maquina.

= Procedimiento de cambio de formato CON modificacién del paso

= Procedimiento de cambio de formato especifico SIN modificacién del paso

= Procedimiento de instalacién y puesta en operacion del Sistema de alimentacién dedicado
= Procedimiento para modificacién de pardmetros en panel de control

= Procedimiento para modificacién de pardmetros en panel de control de la Cdmara Visién

= Procedimiento para calibracién automatica de sensores de temperatura (Auto tuning)

Actividades blistera #2 Uhlmann SPS-300

= Procedimiento de enhebrado de la maquina.

= Procedimiento de cambio de formato CON modificacion del paso

= Procedimiento de cambio de formato especifico SIN modificacion del paso

= Procedimiento de instalacion y puesta en operacién del Sistema de alimentacion dedicado
= Procedimiento para modificacién de pardmetros en panel de control

= Procedimiento para calibracion automatica de sensores de temperatura (Auto tuning)

Reproducibilidad resultados 6ptimos

La reproducibilidad de los resultados éptimos es un proceso que abarca las actividades de puesta a punto de los
equipos de blisteado. La toma de estos pardmetros es realizado en el momento de la finalizacion de las actividades
de puesta a punto de la maquina (blistera # 1 o blistera # 2) y son registrados en el anexo 3 del manual “ P-MA-25

7. Las caracteristicas de este anexo y los datos que agrupa, pueden observarse en la tabla 7.1.1.

El anexo 3, es un formato de registro de los principales pardmetros requeridos para la puesta a punto de los equipos
de blisteado. El objetivo con dicho anexo, es generar a través de registros claros una alternativa mas en la traza-
bilidad de los procesos de blisteado, adquiriendo de esta manera la empresa, la capacidad de distinguir con mas
detalle todos los pardmetros utilizados para el proceso de formacion del empaque, el equipo utilizado y el producto
envasado, asi mismo se establece, una data que sirve como guia para las siguientes actividades de puesta a punto
o para futuras actividades que requieran del alistamiento de los equipos, permitiendo con su desarrollo dar conoci-
mientos a los operadores de mantenimiento y produccién, de como replicar resultados 6ptimos durante los procesos

de blisteado. Los registros del anexo 3 del manual “ P-MA-25 ”, pueden ser observados en el apéndice A.3.
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Tabla 7.1.1: Formato toma de registros resultados optimos manual “ P-MA-25".

P-MA-25 VERZION D0 /F3

| W CAMBIOE DE FORMATD FARA BLIBTERAZ 3F2-300 ‘

ANEXD 3 PARAMETRCS AFRONBIADDE FARA ELIETERAS EPE-300
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7.1.2. Manual de cambios de formatos para envasadora de frascos

El manual “P-MA-26 ", establece normas de actuacién en el desarrollo de tareas enfocadas a la puesta a punto del
equipo de envasado de frascos, auditorias internas y externas a dichos procesos, desarrollo de tareas de manteni-
miento preventivos y correctivos, actividades de limpieza antes, durante y después de los procesos de envasado de
frascos y el almacenamiento de accesorios. La descripcién de cada procedimiento puede evidenciarse en el apéndice

B, seccion procedimiento.

Actividades envasadora de frascos

= Procedimiento de cambio de formato

= Procedimiento para modificacién de pardmetros en panel de control

Control de velocidad envasadora de frascos

El ajuste en los controles de velocidad es un punto importante que se establecié con el desarrollo del manual de
cambios y de formatos para la envasadora de frascos. Su calculo permite de esta manera, establecer criterios de
funcionamiento y desempefio de los procesos de envasado de frascos. Analizando el protocolo de calificacién y
desempeio de la envasadora de frascos, junto con el manual de fabricacion se pudieron obtener los valores de
operacion dados en unidades méquina, que el equipo maneja por defecto. La Tabla 7.1.2, establece una conversién
del valor de la velocidad de operacién en unidades maquina a numero de vueltas por minuto que la unidad de

dispensacién genera.

Tabla 7.1.2: Rangos de velocidad unidad de dispensacion envasadora de frascos.

Velocidad Unidades Velocidad promedio  Velocidad en Vueltas  Aproximacion
/ maquina (m/minuto) porcentaje (%) /minuto Vueltas/ minuto

20 9,8 34,3 5,72 6

30 17,83 62,4 10,41 10

42 24,23 84,8 14,15 14

48 27,4 95,9 16 16

50 28,57 100 16,7 17

7.1.3. Manual de cambios de material de formado, sellado y Scrap para blisteras SPS-300

El manual “ P-MA-27 7, establece normas de actuacién aplicables a los procesos de blisteado para el desarrollo
de tareas enfocadas a la instalacion de los carretes que contienen el material laminado para el proceso de formado
y sellado, tareas de retiro de material sobrante (Scrap) después del proceso de corte, actividades de limpieza antes
y después de los procesos. La descripcidon de cada procedimiento puede evidenciarse en el apéndice C, seccion

procedimiento.
Actividades para cambio y retiro de material laminado
= Procedimiento para cambio de bobina de material de formado (PVC-PVDC o Triflex)

= Procedimiento para cambio de bobina de material de sellado (Foil aluminio)

64



Capitulo 7. Andlisis e interpretacion de resultados

= Procedimiento para cambio de bobina de Scrap

7.1.4. Data de repuestos criticos

La data de repuestos criticos fue generada como parte del alcance del drea de mantenimiento con el objetivo de
facilitar el normal desarrollo de las actividades preventivas y correctivas establecidas para los equipos relacionados
con el acondicionamiento primario y secundario de productos.

Parte importante de esta herramienta, es que a través de su desarrollo se incentive, la adquisicién de los repuestos
mas criticos, para poder tener al alcance dichos repuestos, reduciendo tiempos en las actividades de mantenimiento,
aumentando la disponibilidad de los equipos. Inicialmente se desarrollé para la adquisicién de repuestos de los
equipos de la linea de acondicionamiento primario, la finalidad es lograr obtener una data que contenga informacién
de repuestos, para todos los equipos ubicados en la linea de produccién primaria, secundaria y los necesarios para

el mantenimiento de las instalaciones de la empresa.

La data de repuestos criticos se compone fundamentalmente de una interface de entrada de datos Fig. 7.1.1 y una
tabla de almacenamiento de datos Fig. 7.1.2, quien abarca toda la informacidn ingresada y a su vez establece la dis-
ponibilidad de dichos repuestos. Los tipos de repuestos utilizados en los diferentes equipos de la linea productividad
de Empaques Farmacéuticos Fénix S.A.S son: neumadticos, mecdnicos, eléctricos, electrénicos y consumibles.

[ . [ [
ITEM
TIPO DE REPUESTO
DESCRIPCION
SUBTIPO
CANTIDAD REPUESTO
EQUIPO
UBICACION REPUESTO
ESTACION REPUESTO
AREA
ANO DE FABRICACION
EXISTENCIA REPUESTO

CANTIDAD DISPONIBLE
FECHA DE CAMBIO
PROVEEDOR
DIRECCION
COSTO

Figura 7.1.1: Interface entrada de datos
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HISTORAL DE REPUESTOS CRITIC!

A EQUIPOS UBICADOS EN AREA

DE ACONDICIONAMEENTO PRIMARIO.

EMPAQUES FARMACEUTICOS FENIX S.A.S

NOTA: LOS ELEMENTOS QUE NO SE LES CONOCE LA CANTIDAD EXACTA DE REPUESTO , TIENEN EN SUS CELDAS
VALORES DE CERO PARA FINES PRACTICOS, POR TANTO SU VALOR ESTA CONDICIONADO A LA CANTIDAD QUE SE

REQUIERA AL MOMENTO DE HACER ALGUNA SUSTITUCION O PARA FINES DE MANTENIMIENTO.

Hay disponibe uno 0 mas
tespuestos, segin b cantidad que se
requeira.

Se advirte que l cantidad disponivk
esiguala b cantidad requerida de
fepuesto, por tanto 0 Se cuenta con

necesite

Nose cuenta con l cantidad
requeridad de respuesto
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Figura 7.1.2: Tabla de almacenamiento de datos
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7.1.5. Optimizacion de flujo de materiales, accesorios y herramientas

La implementacién de los manuales, establece mejoras en la ubicacién, manejo, transporte y almacenamiento de
las diferentes herramientas, accesorios y materiales utilizados para las operaciones de puesta a punto de los equipos
de acondicionamiento primario de la empresa. Los resultados de estas mejoras impactan de manera positiva en la

evaluacion del desempefio de la maquinaria empleada y a su vez la eficacia real del proceso de manufactura.

Ubicacion y almacenamiento

Seguin la buenas practicas de manufactura, todos los equipos involucrados en el acondicionamiento primario de
productos deben estar ubicados e instalados, de tal manera que el riesgo de error y contaminacién sea minimo. Por
tanto, las partes de los equipos de produccién que entran en contacto con el producto ( estacién de alimentacién
y llenado de producto, formatos, sistemas de retencidn, bandejas, guias, etc.) y las herramientas utilizadas para el
mantenimiento y puesta a punto, no deben ser reactivos, aditivos, ni absorbentes y se deben encontrar ubicados en
zonas con ambientes controlados, de tal forma que su implementacién no influya en la calidad del producto.

Las consideraciones anteriores y la implementacién de los manuales, proporcionan los mecanismos necesarios
para reubicar las herramientas y accesorios de una zona expuesta al ambiente exterior a una zona con ambiente
controlado, garantizando de esta forma un grado de esterilidad 6ptimo para la instalacién y uso de estas en los
equipos de acondicionamiento primario.

La zona dispuesta anteriormente para los formatos y herramientas era la bodega general, como lo muestra la Fig.
7.1.3, zona ubicada en el segundo piso de la planta y expuesta a condiciones no aptas para el almacenamiento de

este tipo de implementos.

Figura 7.1.3: Formatos en la bodega general

Se establecen zonas de almacenamiento, dentro de cada area de acondicionamiento primario, las cuales son, delimi-
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tadas y acondicionadas con estantes y cajas porta-herramientas, hechas de material no susceptible a oxidamientos
y corrosion, con el fin de preservar las condiciones de limpieza de cada una de las areas y el almacenamiento de

dichos elementos de forma organizada y sin generar obstaculos, para la movilidad de los operadores.

Area de empaque primario 1

En esta area se ubican los formatos Fig. 7.1.4 y herramientas 7.1.6, mas importantes involucrados en actividades
de puesta a punto, ajustes, calibracién e instalacion de sistemas para la envasadora de frascos. El plano de la Fig.

7.1.5, define la nueva ubicacion de dichos elementos dentro del area P1-EP-10.

Figura 7.1.4: Almacenamiento formatos y accesorios envasadora de frascos

P1—EF-03

PASILLO DE EMPAQUE PRIMARIO

EMPAQUE HRIMARIO| 1 UE FPRIMARIO QUE PRIMARI
| P1—EF-10 = —EP-0%9 F1-—ERP—0O8
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A
3
w
| 3 Blistera # 2 Blistera # 1
T L gt EEP—002-FD EEP—001-PD
N
y
D —— A HERRAMIENTAS
JE !

Figura 7.1.5: Ubicacion formatos,accesorios y herramientas drea de empaque primario 1
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Figura 7.1.6: Almacenamiento herramientas drea de empaque primario 1

Area de empaque primario 2

En esta drea se ubican los formatos Fig. 7.1.7 y herramientas Fig. 7.1.9, mds importantes involucrados en actividades
de puesta a punto, ajustes, calibracion e instalacion de sistemas para la blisteadora # 2 EEP-002-PD. El plano de la
Fig. 7.1.8, define la nueva ubicacion de dichos elementos dentro del drea P1-EP-09.

Figura 7.1.7: Almacenamiento formatos y accesorios drea de empaque primario 2
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Figura 7.1.9: Almacenamiento herramientas drea de empaque primario 2

Area de empaque primario 3

En esta 4rea se ubican los formatos Fig. 7.1.10 y herramientas Fig. 7.1.12, mds importantes involucrados en activi-
dades de puesta a punto, ajustes, calibracién e instalacioén de sistemas para la blisteadora # 1 EEP-001-PD. El plano
de la Fig. 7.1.11, define la nueva ubicacién de dichos elementos dentro del drea P1-EP-08.
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Capitulo 7. Andlisis e interpretacion de resultados

Figura 7.1.10: Almacenamiento formatos y accesorios drea de empaque primario 3
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Figura 7.1.11: Ubicacion formatos, accesorios y herramientas drea de empaque primario 3
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Capitulo 7. Andlisis e interpretacion de resultados

Figura 7.1.12: Almacenamiento herramientas drea de empaque primario 3

Manejo y transporte

La implementacién de los manuales, trae consigo ajustes en las actividades de transporte y manejo de materias
primas, herramientas, formatos y demds accesorios, necesarios en las areas de acondicionamiento primario. Este
proceso también se apoya en los cambios sufridos en la ubicacién y almacenamiento de dichos elementos, ya que
generd un reduccion dréstica en el nimero de tareas por operario, generando a su vez reduccién de tiempos por
proceso de puesta a punto en los equipos de acondicionamiento primario.

Para este analisis, se establece la metodologia de trabajo, antes de la implementacion de los manuales de operacion
estandar y los métodos de trabajos propuestos después de la implementacién de dichos manuales y los cambios
sufridos en el almacenamiento de las herramientas y formatos dentro de las dreas de acondicionamiento primario.

Se analiza, el recorrido que sufre cada formato, accesorio o herramienta, para ser trasladado al drea donde se
va a ejecutar cada operacién de mantenimiento y puesta a punto. Teniendo en cuenta ello, de todos los procesos
ejecutados en las dreas de acondicionamiento primario y descritos en los manuales de operacion estandar, se analiza
la actividad mas critica, la cual, hace referencia a aquellos procedimientos relacionados con cambios de formatos y

modificacién de pasos en los equipos de acondicionamiento primario.

Se desarrollan diagramas analiticos, los cuales, registran paso a paso las tareas derivadas de cada proceso de cambio
de formato con modificacién de paso, estableciendo el numero de personas, distancias y tiempos necesarios para el
desarrollo de cada tarea. Se dispone también un espacio de comparacién entre los antiguos métodos de trabajo y los
propuestos, donde se demuestra los resultados obtenidos al ejecutar procedimientos estandarizados, repercutiendo

en la optimizacion de los procesos de acondicionamiento primario.

El desarrollo de planos arquitecténicos, complementa el analisis hecho a través de los diagramas analiticos, esta-
bleciendo la naturaleza de cada tarea, en consecuencia con las diferentes dreas de la planta y demuestran el impacto
de las nuevas formas de almacenamiento y flujos de las herramientas, accesorios y formatos dentro de las dreas de
acondicionamiento.



Capitulo 7. Andlisis e interpretacion de resultados

Antes de la implementacion de los manuales de operacion estandar

» Area de acondicionamiento 1

El diagrama analitico de la Fig. 7.1.13, establece las tareas ejecutadas antes de la implementacién de los manuales

de operacion estdndar en el drea de acondicionamiento 1, correspondiente a la zona de envasado de frascos. Las

Fig. 7.1.14 y Fig. 7.1.15, evidencian los planos que determinan el flujo de las herramientas y accesorios empleados

para la puesta a punto de la envasadora de frascos.

HERRAMIEN TA
- OPERARIO s/ EQUIPC
DIAGRAMA ANALITICO W -
X
Diagrama num: 1 Hoja num: 1 de 1 RESUMEN
Objeto | Proceso: ACTIVIDAD ACTUAL PROPUESTA ECONOMIA
CAMBID DE FORMATO EN LA ENVASADORA DE FRASCOS EEP-003-PD Coeeiin 4
EMPAQUE PRIMARIO 1 il s -
Actividades: Transporte = ]
1. Orden de produccidn para ajuste |6, Puesta a punto de la Exitieri o 3
de maquina maguina. Al
2. Diposicion de herramientas Inspeccion B 0
3. Retirar formatos especificos. Almac enamienta £ i
4. Instalar formatos especificos TOTAL 14
5. Ajuste de paso de la maguina. DISTANCIA (m) 39
M&todo: Actusl X Propuesio_ PERSONAS 1
Lugar: Area blanca P1-EP-10 (Empaque grimario 1) HCRASl 1,08
DESCRIPCION PERSONAS| DISTANCIA (m) | TIEMFO | SIMBOLO OBSERVACIONES
thoras) @ [2[D]OlA
1 Esperar instruccion por parte del jefe de produccion. o (= Lg:n Y
2 Traslado a bodeda general 0,1 3 l'(\\" A
i
3. Alistamiento de herramientas, formatos basicos y especificos reguendos para el & e D 31
proceso gl P
4 Traslado por ascensor de los elementos hacia piso 1 OO A
8. Ubicacion temporal de los elementos en exclusa de matenales EF. B & ol &
0.15
. Trazlado de herramientas a la zona de lavado de ulensilios 12 5 )y 13| A
4
7. Lavado de de herramientas y formatos especficos con agus purificada y alcohol al Dol
70%, en el area de lavado de utensilios. -
N ==
8. Traslado de los formatos sl area de empague pnmano 1 i ] L ) (S| &
1 |
9. Almacenamiento de herramisntas =D /:ﬂ
9. Traslado de juego de heramientas necesanas para el ajuste y puesta a punto de B L~
maquinas, del area de empaque primario 2 (F1-EP-09) a empague primarnio 1 (P1- 01 fi B(3|A
EP-10) )
10. Retirar formatos especificos utilizados en el anterior proceso y cubrir con vinipel 4] .{. v BB A
12. Almacenar herramientas especificas retiradas, en exclusa de matenales del drea 5 . A\’ ol A
de acondicionamiento pnmano (F1-EP-02) y continuar con el proceso ol b’ ]
13. Instalar formatos especificos segln lo requerido para ef proceso de envasado. ] 0z { = m e
18 Reslizar la pussta a punto de la maguina (] 0.5 L = D34
TOTAL| 1 39 1,05 4|15|3(0|2

Figura 7.1.13: Diagrama analitico actividades de cambio de formato en la envasadora de frascos
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Capitulo 7. Andlisis e interpretacion de resultados

» Area de acondicionamiento 2

El diagrama analitico de la Fig. 7.1.16, establece las tareas ejecutadas antes de la implementacion de los manuales
de operacidn estdndar en el drea de acondicionamiento 2, correspondiente a la zona de blisteado para suplementos
dietarios y medicamentos, decretada segiin buenas précticas de manufactura. Las Fig. 7.1.14 y Fig. 7.1.17, eviden-
cian los planos que determinan el flujo de las herramientas y accesorios empleados para la puesta a punto de la
blisteadora # 2.

HERRRMIEN TA
£ OPERARIO s/ EQUIPOS
DIAGRAMA ANALITICO L.
X
Diagrama nim: 1 Hoja ndm: 1 de 1 RESUMEN
Objeto | Procesa: ACTIVIDAD ACTUAL PROPUESTA | ECONOMIA
PROCEDIMENTO PARA CAMBIO DE FORMATC COM MODIFICACION DE PASD Cosrain - g
BLISTERA #1 EEP-001-FD EMFAQUE PRIMARIO 2 -
Actividades: Transporte = 4
1. Orden de produccién para ajuste |6 : Ir'!stalar herramientas Expera ) 3
de maquina basicas
2 Diposicion de herramientas 7 Instalacidn de material Inspeccior | 0
3. Retirar formatos especificos = 'NU.S[e de pas-dels Almacenamiento = 2
maquina
4. Retirar herramientas basicas 2 Enhebradn dela TOTAL 18
maguina.
& Instalar formatas especificos || Puestaapunto dela DISTANCIA (m) 10
maquina
Método: Actual X Propuesto_ PERSONAS 1
Lugar: Area blanca P1-EP-08 (Empague primario 2) HORAS| 37
DESCRIPCION PERSONAS RISTANGIA( TIEMEC = SI.MBDLU y OBSERVACIONES
(m) ihoras) |@ [w[DE[A
1. Esperar instruccion por parte del jefe de produccidn, o= L BlA
2 Traslado a bodeda general 01 @ ‘—‘{\ B4
> - - : : - 12
3 Alistamiento de herramientas, formatos basicos y especificos requeridos para el = ]
proceso nd —):
4 Traslado por ascensor de los elementos hacia piso 1 @ | -|/. B &
5 Ubicacion tempaoral de los elementos en exclusa de materiales EF = Bl A
0,15
6. Traslado de harramientas a la zona de lavado de utensilios 12 @2 (Y=
A
7. Lavado de de herramientas y formatos espechicos con agua purthicada v alcohol al dEDl
T0%, en el drea de lavado de ] il e
8. Traslado de los formatos al area de empague primaro 2 T (5] i\| )|
P,
=
9. Almacenamiento de herramientas == R
10. Retirar formatos especificos ulilizados en el anterior proceso y cubrir con vinipel 0 05 r(ﬁ- (WYFaN
11 Retirar herramientas basicas utilizadas en el anterior proceso ¥ cubrir con vinipe! 1 & = |0 (5] A
12 Almacenar herramientas basicas y especificas retiradas, en exclusa de
materiales del drea de acondicionamiento primario (F1-EP-02) v continuar con el g o 'Z‘./-" 2 &
proceso
I
13. Instalar farmatas especificos s=gin lo reguerido para el proceso de blisteado. ] 05 1{ = |0 B A
14. Instalar heramientas basicas, segon lo reguerndo para €l proceso de blisteado. 0 0.5 ¥ = (NN =] PN
15. Instalar matenal de farmado (PVC, PYCIPVEC) y sellado (foil aluminio) ] b= (DB &
0,25
16. Ajustar paso (fino v grusso) de maguina. 0 $ =004
17 Realizar enhebrado de maguina ] 0,25 b= (0 |B3|&
18. Realizar la puesta a punto de la maguina 1] 1,45 &=DEla
TOTAL 1 40 3.7 gl4(3(0f2

Figura 7.1.16: Diagrama analitico actividades de cambio de formato en la blisteadora # 2
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Capitulo 7. Andlisis e interpretacion de resultados

» Area de acondicionamiento 3

El diagrama analitico de la Fig. 7.1.18, establece las tareas ejecutadas antes de la implementacion de los manuales
de operacion estdndar en el drea de acondicionamiento 3, correspondiente a la zona de blisteado para solo medica-
mentos, decretada seglin buenas practicas de manufactura. Las Fig. 7.1.14 y Fig. 7.1.19, evidencian los planos que

determinan el flujo de las herramientas y accesorios empleados para la puesta a punto de la blisteadora # 1.

HERRAMIENTE
1 OPERARIO 5/ EQUIFGS
DIAGRAMA ANALITICO ACCESORIOS
X
Diagrama num: 1 Hoja num: 1 de 1 RESUMEN
Objeto / Proceso: ACTIVIDAD ACTUAL PROFUESTA | ECONOMIA
PROCEDIMIENTO PARA CAMBIT DE FORMATO CON MODIFICACION DE PASO Opstacion e g
BLISTERA #1 EEF-001-PD EMPAQUE PRIMARIO 3 PERE -
Actividades: Transparte 5 5
1. Orden de produccion para auste |6, Instalar herramientas o— C .
de maguina basicas = e . =
2. Diposicion de herramientas 7. Instalacian de material Inspeccidn [ o
3. Retirar formatos especficos. 8 AJUS[? depasudeld Almac enamisnto & 2
maguina.
4. Retrar herramientas basicas 3 Enhebrado tes TOTAL| 18
méquina
4. Instalar formales especificos 10, F'gesta Ak dcla DISTANCIA (m) 46,8
maquina
Meétodo; Actuat X Propuesto_ PERSONAS] 1
Lugar: Area blanca P1-EP-08 ([Empague pnmario 3} HORAS| 375
DESCRIPCION PERSONAs| DISTANCIA| TEMPO. | SIMBOLO. OBSERVACIONES
{m} thoras) |@ [2[D]T]4
1 Esperar instruccian por parte del jefe de produccidn B B L ]
.
2 Traslado a bodeda general 0.1 Z —‘\'\ oA
3 Alistamiento de herramientas. formatos basicos y especificos requeridos para el 12 =
) o= D
proceso
4 Traslado por ascensor de los elementos hacia piso 1 o |5 n’.l ]
5 Ubicacion termporal de los elementos en exclusa de materiales EP © = |Dp|
0,15
6. Traslado de herramientas a la zona de lavado de utensilios 138 @ D@
7 Lavado de de herramientas y formatos especficos con agua purificada y alcohol al oA
T0%, e el area de lavado de utensilios. -
& Traslado de los formatos al area de empague primario 3 4 ) iy
=
9. Almacenamiento de hermamientas 2 (@D |5 ’_
9. Traslado de juego de herramientas necesanas para & ajuste y puesta a punto de B
manuinas, del area de empaque primaria 2 (P1-EF-09) a empaaque primario 3 (P1- o) /'. |
EP-08) 05 }
10. Rebrar formatos especificos utilizades en el anterior proceso y cubrr con vinipe!, 1 { = DO,
1]
11. Retirar herramientas basicas utihzadas en el antenor proceso y cubnr con vinipel =2 |DIgA
12. Almacenar hemamientas basicas y especficas retiradas, en exclusa de
materiales del area de acondicionamiento pimario (F1-EP-02) y eontinuar con el 11 ) (B | T A
DIOCESD //
13. Instalar formates especificos segun lo requendo para el proceso de blisteado. 1] 058 ¥ = 3 (3] Al
14. Instalar herramientas basicas, segun lo requerido para el proceso de blisteado. a 0.5 & = B (=P
18. Instalar material de formado (PYC, PVCIPYDC) y selflado {foil aluminia) 0 b =B |3|4
0,25
16. Ajustar paso (fino v gruesc) de maguina. i =234
17. Realizar enhebrado de maguina. 1] 0,28 &= B@l 4
18. Realizar Iz puesta a punto de la maguina. 0 148 Yi=F R ] P
TOTAL| 1 46.8 378 9|5|3|0|2

Figura 7.1.18: Diagrama analitico actividades de cambio de formato en la blisteadora # 1
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Capitulo 7. Andlisis e interpretacion de resultados

Después de la implementacion de los manuales de operacion estandar

Se estandarizan los diferentes procedimientos realizados en la puesta a punto de los equipos de acondicionamiento
primario, por lo que se simplifican los procedimientos de trabajo y se garantiza uniformidad en la ejecucién de las

actividades, se asegura la calidad de los productos y la seguridad del personal operativo.

Las nuevas zonas de almacenamiento, generd mejoras importantes en el manejo de dichos elementos, estableciendo
nuevas parametros de actuacién en la forma de almacenamiento y trato de las diferentes herramientas, formatos y
accesorios. Se establece que cada formato, accesorio o parte después de cada proceso de acondicionamiento, debe
ser sometido a limpieza y proteccion, para garantizar que se encuentren en condiciones Optimas en nuevos procesos

de acondicionamiento.

Se garantiza ejecucién de todos los procedimientos dentro de las dreas de acondicionamiento primario y se suplen
actividades de limpieza y desinfeccion de todos los formatos y herramientas antes de su instalacion en los equipos
de acondicionamiento primario, esto genera un reduccion en la cantidad de tareas y desplazamientos del personal, lo
que repercute en reduccion del tiempo empleado en cada proceso de puesta a punto, aumentando la disponibilidad

de cada equipo.
» Area de acondicionamiento 1

El diagrama analitico de la Fig. 7.1.20, establece las tareas ejecutadas después de la implementacién de los manuales
de operacidn estandar en el area de acondicionamiento 1. Se evidencia una reduccién de 37 minutos aproximada-
mente, es decir, un 53 % con respecto al tiempo empleado anteriormente. La Fig. 7.1.21, evidencia el plano donde
se determina el nuevo flujo de las herramientas y accesorios en area de envasado de frascos, al disponer de nuevas

zonas de almacenamiento.
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Capitulo 7. Andlisis e interpretacion de resultados

HERRAMIENTAS /
x OPERARIO EQUIPOS
DIAGRAMA ANALITICO ACCESORIOS
X
Diagrama ndm: 1 Hoja nim: {1 de 1 RESUMEN
Objeto [ Procaso: ACTIVIDAD AC TUAL PROPUESTA ECONOMIA
CAMBIC DE FORMATO EN LA ENVASADORA DE FRASCOS EEP-003-FD OHSEALIGN 4 P q
EMPAQUE PRIMARIO 1 % -
Actividades: Transparte ~ 5 1 4
1. Orden de produccion para ajuste (6. Puesta a punto de la Elidis - 3 4 g
de magquina maguina. o
2 Diposicion de herramizntas Inspeccion i o ] [i]
3. Retirar formatos especificos Almacenamiento & o 1 1
4. Instalar formatos especificos TOTAL 14 7 7
4. Nuste de paso de la maguina. DISTANCIA {m)| 38 25 13
Metodo: Actual_ Propuesto X PERSONAS 1 1 0
Lugar: Area blanca P1-EP-10 (Empaque primario 1) HORAS' 1,05 06 0,45
DESCRIPCION PERSONAS RISTANG] TIEMPD SIMBQLD Y OBSERVACIONES
A (m) thoras) |2 [2]B]O]A
1 Esperar instruccion por pare del jefe de produccidn o 2 |= h: (e
2 Traslado de operano & area de empague primario 1 para el ajuste de maguina 25 },J D|Oa
3. Alistamiento de accesorios requeridos para el proceso de envasada de frascos ‘\!:“ DlEa
o1 [
: T
4. Almacenamiento de herramientas @ =D ;—5‘
5. Retirar formatos especficos utlizados en el antenor proceso, cubrr con vinipel y ¢ g Bl =]
aimacenarlos en estante dispuestos para el almacenamiento de accesorios 1
lespecificos, ubicado en el area de envasado de frascos P1-EP-10.
G Instalar formatos especificos segan lo requenido para el proceso de envasado. 0 - ™
Seguir los pasos establecidos en el procedimiento denominado "CAMBIC DE o e
FORMATOS PARA ENVASADCRA DE FRASCOS" especificamente en en el item " 02
Procedimiento de cambio de farmato - ENVASADDRA DE FRASCGOS codigo EEP-
003-Po"
7. Redlizar la puesta a punto de la maguina de acuerdo a lo establecido en el L =D DA
procedimiento denocminado "CAMEBIO DE FORMATOS PARA ENVASADORA DE 03
FRASCOS"
TOTAL 1 25 0.6 411(1]0(1

Figura 7.1.20: Diagrama analitico después de la implementacion de los manuales para la envasadora de frascos
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Capitulo 7. Andlisis e interpretacion de resultados

» Area de acondicionamiento 2

El diagrama analitico de la Fig. 7.1.22, establece las tareas ejecutadas después de la implementacioén de los manuales
de operacién estdndar en el drea de acondicionamiento 2. Se evidencia una reduccién de 37 minutos aproximada-
mente, es decir, un 21,7 % con respecto al tiempo empleado anteriormente. La Fig. 7.1.23, evidencia el plano donde
se determina el nuevo flujo de las herramientas y accesorios en el drea de acondicionamiento de medicamentos y
suplementos, al disponer de nuevas zonas de almacenamiento.

oPERARIQ |MERRAMIENTAS| oo ioryg

DIAGRAMA ANALITICO 1 ACCESORIOS
X

Diagrama num: 1 Hoja num: 1 de 1 RESUMEN
Objeto / Proceso: ACTIVIDAD ACTUAL PROPUESTA | ECONOMIA

PROCEDIMIENTD PARA CAMBIO DE FORMATO CON MODIFICACION DE PASO
BLISTERA #1 EEP-001-PD EMPACIUE PRIMARIC 2

Actividades: Transparte ~ 4 1 3

1. Orden de produccidn para ajuste |8 Instalar herramientas
de magquina basicas

2 Diposicion de herramientas 7. Instalacidn de material Inspeccion B a 0 0

8. Ajuste depasodela
aguing.

3. Retirar formates especificos.

4 Refirar henamientas bisicas |- Cheorada de fa TOTAL| 18 1" 7
maguina.

10. Puesta a punto de la

maguina
Matodo: Actual Propuesio X PERSONAS 1 1 0

Lugar: Area blanca P1-EP-09 (Empague primanc 2) HORAS 37 239 0.8

& Instalar formatos especificos DISTANCIA (m) 40 28 12

DISTANCIA| TIEMPO SIMBOLO
{m) {heras) |@ = |1 | @] 4

1. Esperar instruccidn por parie del jefe de produccién. @ (= B

DESCRIPCION PERSONAS| OBSERVACIONES

2. Traslado de operano al area requernda para el guste de maguina 28 015 =] ﬂ )

3 Abstarmiento de accesoros requendos para el procesa de bilsteado en empagque (
primaric 2.
4. Amacenamiento de hemramientas o) (=3 ]

e

& Retirar formates basicos y especificos utilizados en el anlenor proceso, cubnr con 05
vinipel y aimacenarlos en estante dispuestos para el amacenamiento de formatos,
ubicado en empaque primario 2 P1-EP-08

,F_\

5. Instalar formatos especificos segln lo reguerido para el preceso de blisteado. =
Sequir los pasos establecidos en ef procedimiente denominado "CAMBIO DE S b —_
FORMATDS FARA BLISTERAS SPS-300 especificamente en en el tem 0.2
"Procedimienta de cambio de formate COM modificacién del paso - BLISTERA SP5-
300 # 2 EEP-002-PD *

T_Instalar heramientas basicas, segun lo requende para  procesc de blisteado & =B (P
Seguir los pases establecidos en ef procedimients denominade "CAMBIO DE
FORMATDS PARA BLISTERAS SPS-300", especticamentes en el tem 02
"Procedimiento de cambic de formato CON modificacion del paso - BLISTERA SPS- 1
300 & 2 EEP-002-PD

8 Instalar matenal de formado (PYC, PVCIPYDC) y sellado (fol alumino}. Segurr los 1J =R|E&
pasos establecidos en el procedimiento denominade "CAMBID OE MATERIAL DE 015
FORMADC, SELLADO Y SCRAP PARA BLISTERAS SPS-300"

9 Austar paso (fino y grueso) d2 magquina coma lo indica el procedimiento a2k @
denominade "CAMBIO DE FORMATOS PARA BLISTERAS SPS-200 045
especificaments en en el item *Procedmiento de cambio da formato COR i
muodificacion del paso - BLISTERA 5P5-300 # 2 EEP-D02-PD "

10 Realizar enhebrade de maquina ejecutande pasos segin, lo establecido en e el N = P
procedimiento dencminado "CAMBIO DE FORMATOS PARA BLUISTERAS SPS-300"
=specificaments en en &l item " Procedimiento de enhebrado de la maquina -
BLUSTERA SPS-300 # 1 EEP-001-FD v BLISTERA SPS-300 # 2 EEP-002-PD "

11 Realizar [a puesta a purito de la maquina de acuerdo, 3 o eslablecido en el
procedimiento denominado "CAMBIO DE FORMATOS PARA BLISTERAS SP3-300",
especificamente en el item "Procedimiento de cambio de farmata C0ON modificacién
del paso - BUSTERA SP5-300# 2 EEP-002-FO."

TOTAL| 1 i) 9 g|1(1(0]1

Figura 7.1.22: Diagrama analitico después de la implementacion de los manuales para la blistera # 2
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Capitulo 7. Andlisis e interpretacion de resultados

» Area de acondicionamiento 1

El diagrama analitico de la Fig. 7.1.24, establece las tareas ejecutadas después de la implementacién de los manuales
de operacidén estdndar en el drea de acondicionamiento 3. Se evidencia una reducciéon de 45 minutos aproximada-
mente, es decir, un 20 % con respecto al tiempo empleado anteriormente. La Fig. 7.1.25, evidencia el plano donde
se determina el nuevo flujo de las herramientas y accesorios en el drea de acondicionamiento de medicamentos, al
disponer de nuevas zonas de almacenamiento.

HERRAMIENTA
QOPERARIO 5/ EQUIPOS

DIAGRAMA ANALITICO WECERORIOE
X

Diagrama ndm: 1 Hoja nim: 1 de | RESUMEN
Objeto | Procese: ACTIVIDAD ACTUAL PROPUESTA | ECONOMIA

PROCEDIMIENTO PARA CAMBIO DE FORMATO CON MODIFICACION DE PASO Giperaridy ? g 5 1
BLISTERA #1 EEP-0(01-PD EMPAQUE PRIMARIO 3 R -

Actividades: Transporte = 5 1 4

1. Orden de produccidn para ajuste |E. Instalar herramientas e 7 ] R
de manuina basicas Esper: e

2. Diposicion de herramientas 7. Instalacion de material Inspeccitn [™] a o 4]

& Ajuste de paso dela
maquina.

& Enhebrado de la
maguina

10 Puesta & punto de la
maguing.

Método: Actual_ Propuesto X PERSONAS 1 1 0
Lugar: Area blanca P1-EP-08 (Empague primario 3} HORAS 3,76 3 0,78

3 Retirar formatos especificos Almacenamiento = 2 1 1

4 Retirar heramientas basicas TOTAL| 19 11 8

5. Instalar formates especificos DISTANCIA (m) 46,8 30 168

DISTANCIA| TIEMPO siMBOLO

DESCRIPCION PERSONAS|
[m) {horas)

OBSERVACIONES

i
=

1.Esperar instruccion por parte del jefe de produccion o

2. Traslade de operanio al area requerida para el ajuste de maguina. 30 015

3 Alistamiento de accesanios requeridos para el procesa de bilsteado en empanue
|primario 2

4. Almacenamienta de heramisntas i e

vinipel y aimacenarlos en estante dispuestos para el aimacenamienio de farmates,

A Retirar formates basicos y especficos uliizados en el antencr preceso, cubne con 0.8 =
ubicado en empague primarno 3 P1-EP-08

-
1!
0]

6. Instalar formates especificos segin lo requendo para el proceso de biisteado
Seguirlos pasos establecidos en el procedimiento depominado "CAMBIC DE
FORMATOS PARA BLISTERAS SPS-300 especificamente en en el item 02
“procedimiento de cambio de formato CON madificacion del paso - BLISTERA SPS-
300 & 1 EEP-001-PL.

7. Instalar heramientas basicas, segdn lo reguendo para el procese de blisteado. =
Seguir los pasos establecidos en el procedimiento denominado *“CAMBIC DE uliim
FORMATOS PARA BLISTERAS SPS5-300", especificaments en f item 1 0.2
“precedimiento de cambio de formato CON madficacion del paso - BLUISTERA SPS-
300 # 1 EEP-00N-FPD.” 0

8 Instalar matenal de formada (PYE, PVCIPYDC) y sellado (foill alurminie). Sequir los DDA
pasos establecidos en el procedimiento denominado "CAMBIC DE MATERIAL DE 0,15
FORMADOD, SELLADD Y SCRAP PARA BLISTERAS SPS-300"

B Ajustar paso (fino y grueso) de magquina coma lo indica el procedimiznto ' 1=1ER =
denominade "CAMBIC DE FORMATOS PARA BLISTERAS SPS-300
especiicamente en en & item “procedimienta de cambio de formate GON
muodificacian del paso - BLUISTERA SP3-300 & 1 EEP-001-PD.”

procedimiento denomimado "CAMBIO DE FORMATOS PARA BLISTERAS 2PS-300
especiicamente en en & item " Procedimiento de enhebrade de la maguina -
BLISTERA SPS-300 # 1 EEP-001-PD y BLISTERA SPS-300 # 2 EEP-002-PD."

10. Realizar enhebrade de maquina sjecutando pasos segin, lo establecido en el c r =

11 Realizar la puesta a punto de la magquina de acuerdo, a lo establecido en e J = -1}
procedimiento denaminado "Frocedimiento de cambio de formata CON modificacion 1.5
del paso - BLISTERA SPS-300 # 1 EEP-004-PD."

TOTAL| 1 30 3 §l1(1(0|1

Figura 7.1.24: Diagrama analitico después de la implementacion de los manuales para la blistera # 1
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Capitulo 7. Andlisis e interpretacion de resultados

7.1.6. Tiempos estandar en el proceso de acondicionamiento primario

Se analizan los tiempos de ejecucion de los procedimientos para cambios de formato en la envasadora de frascos y
en los procedimientos para cambio de formato con modificacién de paso en los equipos de blisteado, procedimientos
determinados como criticos en las actividades de produccién dentro de la linea de acondicionamiento primario. El
andlisis se basa atendiendo a los criterios de un estudio de tiempos mencionados como bases tedricas para el

proyecto.

Tiempos calculados antes de la implementacion de los manuales de operacion estandar

» Envasadora de frascos EEP-003-PD

El calculo del tiempo, como se dijo anteriormente se hace atendiendo a criterios internacionales establecidos por la
organizacién internacional del trabajo (OIT). Para el caso de la envasadora frascos, el estudio se realiza desde dos
puntos de vista indicados en la tabla 7.1.3. El numero de observaciones adicionales es indicado en la tabla 7.1.4. La
compensacion de la fluctuacion de los tiempos calculados se muestra en la tabla 7.1.5a. Finalmente, se determina
el tiempo empleado por un operador calificado, para el cambio de formato y puesta a punto de la envasadora de
frascos, antes de la implementacién de los manuales de operacion estandar. La tabla 7.1.5b, sefiala que en promedio
se necesita 1 hora.

Tabla 7.1.3: Observaciones iniciales envasadora de frascos.

CANTIDAD DE TOMA TIEMPOS INICIALES
(MINUTOS)

AMAN:
NOMBRE DEL FACTOR DE " TARMANDDE

: 5 ] MUES'
OPERARIO VALORACION 2 3 4 6 8 4 10 LA '\l:ﬂ];SIR_-\

N.ACTIVIDAD ACTIVIDADES ESPECIFICAS

SE TOMA TIEMPO DESDE L4 RETIRADA DEL
1 FORMATO INSTALADHO EN EL PROCESO JOSE VARGAS 1 13 30 25 2 MW 27 27 218 15 3D 6
ANTERIOR, HASTA FINILAZARL A
INSTALACION DEL NUEVO FORMATO.

5 SE TOMA TEMPO DEL LA FINALIZACION DE
LA ACTIVIDAD 1, HASTA EL MOMENTO EN
QUE EL TECNICO DETA OFERATIVO EL EQUIPO
¥ AVISA A PRODUCCION.

JOSE VARGAS 1 % 31 3@ 30 29 2B 26 28 17T 30 4

Tabla 7.1.4: Observaciones adicionales envasadora de frascos.

CANTIDAD DE DATOS SEGUN

LA MUESTRA

(MINUTOS)
NACTIVIDAD 1 2 3 4 5 6
1 25 31 28 2 28

L]

31 30 27 15 NA NA
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Capitulo 7. Andlisis e interpretacion de resultados

Tabla 7.1.5: Tiempo calculado cambio de formatos envasadora de frascos.

(b) Tiempo calculado.
(a) Ajuste fluctuacion de tiempos.

SUMATIEMPOS  SUMA TIEMPOS

TIEMFPQ TIEMPO SUFLEMENTO TIEMPO ESTANDAR ESTANDAR
OBSERVADO BASICO % ESTANDAR (MINUTOS) {HORAS)
27.13 27.1 0.00 30
28.64 20 0.09 31 ot 101

» Blisteadora para suplementos dietarios y medicamentos EEP-002-PD

El equipo de blisteado de suplementos y medicamentos, resulta ser una maquina con una naturaleza mas compleja
que el equipo de envasado, es por ello que el estudio es realizado de acuerdo a 5 actividades indicadas en la tabla
7.1.6. El numero de observaciones adicionales es indicado en la tabla 7.1.7. La compensacion de la fluctuacién de
los tiempos calculados se muestra en la tabla 7.1.8a. Finalmente, se determina el tiempo empleado por un operador
calificado, para el cambio de formato con modificacién de paso y puesta a punto de la blistera # 2, antes de la
implementacién de los manuales de operacion estdndar. La tabla 7.1.8b, sefiala que en promedio se necesita 3,6
horas.

Tabla 7.1.6: Observaciones iniciales blistera # 2.

CANTIDAD DE TOMA TIEMPOS INICIALES
(MINUTOS}

TAMANO DE
0 LA MUESTRA
(m)

NOMBRE DEL FACTOR DE

ACTIVIDAD ACTIVIDADES ESPECIFICAS OPERARIO VALORACION

b2
=]
=
wm
=
a3
w
=)
=

NS A N SPECH %
1 VA DESDE LA BETIRADA DE LOS FORMATOS
DISPUESTOS ESTOS ANTERIORMENTE, HASTA
FINILAZAR LA INSTALACION DE LOS NUEVDS

JOSE VARGAS 1 7 28 31 26 27 25

[
tn
(1
=
L

(=
o
o

25

[NSTALACION HERRAMIENTAS BASICAS
R VA DESDE LA RETIRARADA DELAS
HERRAMIENTAS BASICAS DISPUESTAS
ANTERIDEMENTE, HASTA FIVILIZAR LA
INSTAL ACION DE LAS NUEVAS.

JOSE VARGAS 1

[
i)
L
i}

30 33

[
[
n
[
(=

30 33 34 4

T0M DE M (EN
DELAMAQUINA,
VA DESDE EL DESENMPQUE DELOS ROLLOS DE
SUMATERIAL PROTECTOR, HASTALA
FINALIZACION DEL ENHEBRADO DE LA
MAQUINA.

s

JOSE VARGAS 1 13 15 14 15 13 15 13 15 14 1

)

AJUSTE REGLETA DF CODIFICADO.
VADESDE LA RETIRADA DELA REGLETA
4 DISPUESTA ANTERICEMENTE, HASTALA JOSE VARGAS 30 31 32 33 32 30 35 32 30 29 5
INSTALACTON DE LA MUEVA CON 8T
NOMENCLATURA ESPECIFICADA

PLESTA APUNTO DE LA MAQUINA,
VADESDELA FINALIZACION DELA )
5 ENHEERADA DE LA MAQUINA, HASTA JOSE VARGAS 1 92 96 65 92 90 95 94 95 92 93 1
OBSERVAR QUE EL BLISTER SALE CON LOS
BARAMETROS INDICADOS POR CALIDAD,
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Capitulo 7. Andlisis e interpretacion de resultados

Tabla 7.1.7: Observaciones adicionales blistera # 2.

CANTIDAD DE DATOS SEGUN LA

MUESTRA
(MINUTOS)
N. ACTIVIDAD 1 2 3 4 5 6 71 8
1 30 34 27 35 32 34 31 33
2 30 33 35 32 NA NA NA NA
3 15 14 12 11 14 13 15 NA
4 312030 34 32 33 NA NA NA
5 95 N/A NA NA NA NA NA NA

Tabla 7.1.8: Tiempo calculado cambio de formatos con modificacion de paso blistera # 2.

(a) Ajuste fluctuacion de tiempos.

TIEMPO

(b) Tiempo calculado.

TIEMPO SUPLEMENTO TIEMFPO

OBSERVADO BASICO % ESTANDAR
SUMATIEMPOS  SUMATIEMPOS

28.89 28.89 0.00 31 ESTANDAR ESTANDAR

: ’ : (MINUTOS) (HORAS)
3243 3243 0.09 35
13,76 1376 0,09 15 218 36
31,67 31.67 0,09 34.52
93,55 93.55 0.09 101.96

» Blisteadora para medicamentos EEP-001-PD

La blistera # 2 y la blistera # 1 son dos modelos iguales, es por ellos que en el estudio de tiempos para la blistera

# 1, se analizan las mismas 5 actividades indicadas en la tabla 7.1.9. El numero de observaciones adicionales es

indicado en la tabla 7.1.10. La compensacién de la fluctuacion de los tiempos calculados se muestra en la tabla

7.1.11a. Finalmente, se determina el tiempo empleado por un operador calificado, para el cambio de formato con

modificacion de paso y puesta a punto de la blistera # 1, antes de la implementacion de los manuales de operacién

estandar. La tabla 7.1.11b, sefiala que en promedio se necesita 3,7 horas.
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Capitulo 7. Andlisis e interpretacion de resultados

Tabla 7.1.9: Observaciones iniciales blistera # 1.

CANTIDAD DE TOMA TIEMPOS INICIALES
(MINTUTOS)

TAMANO DE
10 LA MUESTRA
(m)

. NOMBRE DEL FACTOR DE
N, ACTIVID R s ESPECIFICAS L 5
ACTIVIDAD ACTIVIDADES ESPECIFICAS OPERARIO v CION 1 2 3 4 ]

-
w
=]

NE 0N M
VA DESDE LA BETIRADA DE LOS FOEMATOS
DISPUESTOS ESTOS ANTERIORMENTE, HASTA
FINILAZAR LA INSTAL ACKIN DE LOS NUEVOS.

JOSE VARGAS 1 28 25 26 27 25 25 24 25 % 28 4

NS AGN. MIENTAS BASICAS
STEFIND ¥ AJUSTE GELESO
VA DESDE LA RETIRARADA DELAS
HERRAMIENTAS BASICAS DISPUESTAS
ANTERIORMENTE, HASTA FINILIZAR LA
INSTALACION DELAS NUEVAS.

JOSE VARGAS 1 36 35

L
=
™
e}
Ly
[
vy
[
v

31 33 #H 5

(=]

INSTALACION DE MATERIAL ¥ ENHEBRADO
DE LA MAQUINA,
VA DESDE EL DESEMPQUE DE LOS ROLLOS DE
SUMATERIAL PROTECTOR, HASTALA
FINALIZACION DEL ENHEBRADODELA
MAQUINA.

JOSE VARGAS 1 15 15 14 i5 13 1

"
ry

137 A% 34 13 6

VA DESDE LARETIRADA DELA REGLETA
4 DISPUESTA ANTERIORMENTE, HASTALA JOSE VARGAS 1 30 31 32 33
INSTALACION DE LA NUEVA CON SU
NOMENCLATURA ESPECTFICADA

"
b
=}
i

n
.u
e

30 29

Y

ESTA A PUNTO DE LA MAQUIN
VADESDELA FINALIZACION DELA .
ENHEERADA DE LA MAQUINA, HASTA JOSE VARGAS 1 0 99 95 92 98 98 94 91 100 98
OBSERVAR QUE EL BLISTER SALE CONLOS
PARAMETROS INDICADOS POR CALIDAD.

La
b2

Tabla 7.1.10: Observaciones adicionales blistera # 1.

CANTIDAD DE DATOS SEGUN LA

MUESTRA (MINUTOS)
N. ACTIVIDAD 1 2 3 4 5 6
| 30 4 ¢ 27 20 NA NA
2 36 33 35 32 33 NA
3 15 14 12 11 15 14
4 32 30 33 32 31 NA

L

100 90 NA NA NA NA
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Capitulo 7. Andlisis e interpretacion de resultados

Tabla 7.1.11: Tiempo calculado cambio de formatos con modificacion de paso blistera # 1.

(a) Ajuste fluctuacion de tiempos.

TIEMPO TIEMPO  SUPLEMENTO  TIEMPO
OBSERVADO BASICO % ESTANDAR
273 273 0,09 30
332 33 0,09 36
139 139 0,09 15
315 315 0.09 343
963 96,3 0,09 105

(b) Tiempo calculado.

SUMATIEMPOS  SUMA TIEMPOS
ESTANDAR ESTANDAR
{(MINUTOS) (HORAS)

720 3,7

Tiempos calculados con la implementacion de los manuales de operacion estandar

= Envasadora de frascos EEP-003-PD

Se analiza es estudio realizado y se demuestra a través de las tablas 7.1.12,7.1.13, 7.1.14a'y 7.1.14b, una reduccién

de los tiempos empleados en la ejecucion de cambios de formatos y la puesta a punto para la envasadora de frascos,

pasando de 1 hora a 0.5 horas en promedio, como lo indica la tabla 7.1.5b.

Tabla 7.1.12: Tiempos iniciales al implementar manual “ P-MA-26".

CANTIDAD DE TOMA TIEMPOS INICIALES

(MINUTOS)

NOACTIVIDAD

FACTOR DE
VALORACIO
N

NOMERE DEL

ACTIVIDADES ESPECIFICAS
OPERARIO

1

3 4 5 6 7 5 9 10

TAMARNO DE
LA MUESTRA
(m)

INSTALACION FORMATOS ESPECTFICOS.
VA DESDE LA RETIRADA DE LOS FORMATOS
INSTALADO EN EL FROCESO ANTERIOR,
HASTA FINILATAR 1A INSTALACION DEL
NUEVO FORMATO.

JOSE VARGAS 1

%]

(5

PUESTA A PUNTO DEL EQUIPO DE ENVASADO
DEFRASCOS
SE TOMA TIEMPO DEL LA FINALIZACION DE
L4 ACTIVIDAD 1 HASTA EL MOMENTOEN
QUE EL TECNICO DEIA OPERATIVO EL EQUIPO
VI3A A PRODUCCION

JOSE VARGAS 1
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Capitulo 7. Andlisis e interpretacion de resultados

Tabla 7.1.13: Tiempos adicionales al implementar manual “ P-MA-26".

CANTIDAD DE DATOS SEGUN LA

MUESTRA (MINUTOS)
N. ACTIVIDAD 1 2 3 4
1 12 12 2 12
1 18 NA N/A N/A

Tabla 7.1.14: Tiempo calculado al implementar manual “ P-MA-26".

(a) Ajuste fluctuacion de tiempos. (b) Téempo calculado.

SUMATIEMPOS  SUMATIEMPOS

TIEAMPO TIEMPO - TIEAMPO
: SUPLEMENTO © ;
OBSERVADO BASICO - ESTANDAR ESTANDAR ESTANDAR
{MINUTOS) (HORAS)
11.86 119 0,09
16.55 17 .09 L 0,52

» Blisteadora para suplementos dietarios y medicamentos EEP-002-PD

Se analiza el estudio realizado y se demuestra a través de las tablas 7.1.16 , 7.1.15, 7.1.17a'y 7.1.17b una reduccién
de los tiempos empleados en la ejecucion de cambios de formatos con modificacién de paso y la puesta a punto

para la blistera # 2, pasando de 3,6 horas a 2,7 horas en promedio, como lo indica la tabla 7.1.8b.

Tabla 7.1.15: Observaciones adicionales al implementar manuales “ P-MA-257 y “ P-MA-27 " en la blistera # 2.

CANTIDAD DE DATOS SEGUN LA

MUESTRA (MINUTOS)
N ACTIVIDAD 1 2
1 13 12
2 20 N/A
3 18 18
4 21 20
5 N/A N/A




Capitulo 7. Andlisis e interpretacion de resultados

Tabla 7.1.16: Observaciones iniciales al implementar manuales *“ P-MA-25" y “ P-MA-27 " en la blistera # 2.

CANTIDAD DE TOMA TIEMPOS INICTALES
(MINUTOS)

N. ACTIVIDAD

ACTIVIDADES ESPECIFICAS

NOMERE DEL
OPERARIO

FACTOR DE
VALORACION

i

TAMANO DE
10 LAMUESTRA
(m)

VA DESDE LA FETIRADA DELOS FORMATOS
DISFUESTOS ESTOS ANTERIORMENTE, HASTA
FINILAZAR LA INSTALACION DE LOS NUEVOS

JOSE VARGAS

ATJUSTE FINO ¥ AJUSTE GRUESO.

VA DESDELA RETIRARADA DELAS
HERRAMIENTAS BASICAS DISPUESTAS
ANTERIORMENTE, HASTA FINILIZAR LA
INSTALACION DE LAS NUEVAS.

JOSE VARGAS

DE LA MAQUINA.
VA DESDE EL DESEMPQUE DE LOS ROLLOS DE
SITMATERIAL PROTECTOR, HASTA LA
FINALIZACION DEL ENHEBRADO DELA
MAQUINA.

JOSE VARGAS

VADESDELA RETIRADA DELA REGLETA
DISFUESTA ANTERIORMENTE HASTALA
TNSTALACION DELA NUEVA CON 8U
NOMENCLATURA ESPECIFICADA

JOSE VARGAS

20 19

PUESTA A PUNTO DE LA MAQUINA,
VA DESDE LA FINALIZACION DELA
ENHEERADA DF LA MAQUINA HASTA
OBSERVAR QUE EL BLISTER SALE CON LOS
PARAMETROS INDICADOS POR CALIDAD.

JOSE VARGAS

78

78

78

80 78 &0 78 80 0

Tabla 7.1.17: Tiempo calculado al implementar manuales “ P-MA-257 y “ P-MA-27” en la blistera # 2.

(a) Ajuste fluctuacion de tiempos.

TIEMPO T].F.‘ MPO SUPLEMENTO  TIEMPO
OBSERVADO BASICO % ESTANDAR
123 123 0.09 13
19.6 20 0.09 21
187 18.7 0.09 20
19.6 19.6 0.0 21
788 78.8 0.09 86

= Blisteadora para medicamentos EEP-001-PD

(b) Tiempo calculado.

SUMATIEMPOS  SUMA TIEMPOS
ESTANDAR ESTANDAR
(MINUTOS) (HORAS)

162 2,7

Se analiza es estudio realizado y se demuestra a través de las tablas 7.1.18 , 7.1.19, 7.1.20a y 7.1.20b una reduccién

de los tiempos empleados en la ejecucién de cambios de formatos con modificacién de paso y la puesta a punto

para la blistera # 1, pasando de 3,7 horas a 2,8 horas en promedio, como la indica la tabla 7.1.11b.
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Tabla 7.1.18: Observaciones iniciales al implementar manuales *“ P-MA-25" y “ P-MA-27 " en la blistera # 1.

(MINUTOS)

CANTIDAD DE TOMA TIEMPOS INICIALES

N. ACTIVIDAD

ACTIVIDADES ESPECIFICAS

NOMBERE DEL
OPERARIO

FACTOR DE
VALORACION

]

[

TAMANO DE
LA MUESTRA
(u)

INSTALACION FORMATOS ESPECIFICOS.
VA DESDE LA RETIRADA DE LOS FORMATOS
DISPUESTOS ESTOS ANTERIORMENTE, HASTA
FONILAZAR LA INSTALACION DE LOS NUEVOS.

JOSE VARGAS

{7}

[}

13

(¥

INSTALACION HERRAMIENTAS BASICAS
AJUSTE FINO ¥ AJUSTE GRITS0.
VA DESDE LA RETIRARADA DELAS
HERRAMENTAS BASICAS DISPUESTAS
ANTERIORMENTE, HASTAFINILIZARLA
INSTALACION DE LAS NUEVAS

JOSE VARGAS

77

r
(i)

]

ra
[}

s

N “HON DE MAT /N
A DESDE EL DESEMPQUE DE LOS ROLLOS DE
511 MATERIAL FROTECTOR, HASTALA
FINALIZACION DEL ENHEBRADO DELA
MAGUINA.

JOSE VARGAS

20

[

da

VA DESDE LA RETIRADA DE LAREGLETA

DISPUESTA ANTERIORMENTE, HASTALA
NSTALACION DE LA NUEVA CON §U
NOMENCLATURA ESPECIFICADA.

JOSE VARGAS

1%

20

20

FPUESTA A PUNTO DE LA MAQUINA,
VADESDE LA FINALIZACIONDELA
ENHEBRADA DELA MAQUINA, HASTA
OBSERVAR QUE EL BLISTER SALE CONLOS
PARAMETROS INDICADOS POR CALIDAD.

JOSE VARGAS

&4

84

83

84

84

84

85

Tabla 7.1.19:

Observaciones adicionales al implementar manuales “ P-MA-257 y “ P-MA-27" en la blistera # 1.

CANTIDAD DE DATOS SEGUN LA MUESTRA

(MINUTOS)

N_ACTIVIDAD 1 2 3 4
1 12 12 NA N/A
2 20 20 2 y3)
3 20 20 18 N/A
4 20 N/A NA N/A
5 NIA N/A NA NA
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Tabla 7.1.20: Tiempo calculado al implementar manuales “ P-MA-257 y “ P-MA-27” en la blistera # 1.

(a) Ajuste fluctuacion de tiempos.

TIEMPO TIEMPO SUPLEMENTO  TIEMPO

OBSERVADO BASICO % ESTANDAR

(b) Tiempo calculado.

123 123 0,09 13
SUMATIEMPOS  SUMATIEMPOS

ESTANDAR ESTANDAR
20,0 21 0.09 23 {MINUTOS) [HORAS)
195 19.5 0.09 21 R 22
19.8 19.8 0.09 2.6
FER E3E 0,09 913

7.1.7. Desempeiio global de los equipos de acondicionamiento primario

La propuesta de los manuales de operacién estindar en los equipos de acondicionamiento primario, radica en
establecer normas de actuacién que permitan la optimizacién de los procesos ejecutados durante la puesta a punto
y el mantenimiento de la maquinaria implementada para el acondicionamiento de los productos farmacéuticos
que la empresa dispone dentro de su linea principal de produccién. Se necesita evaluar entonces la eficiencia,
el desempefio y la calidad de los procesos, realizados durante la implementacién de la manuales de operacién
estandar. Se utiliza OEE, como herramienta para la cuantificacién de la productividad y eficiencia de los procesos
de envasado realizados dentro de la planta.

OEE equipo de envasado de frascos antes de la implementacion de los manuales de operacion estandar.

Se registra el comportamiento del equipo de envasado durante dos meses, trabajando por 8 horas diarias para un
total de 480 horas, dentro de las cuales existieron 30 horas empleadas en limpieza general del equipo ver tabla
7.1.22. Producto de distintos configuraciones, ajustes y paros imprevistos, se detuvo el equipo durante un total
acumulado de 63 horas ver tabla 7.1.21, no contempladas en un comienzo de la programacion establecida por el

departamento de produccién.

La cantidad acumulada de produccién real y unidades no conformes establecidas en la tabla 7.1.23, son datos
recogidos de los batch record (Registro de informacion sobre la produccién y el control ejercido en las diferentes
etapas de fabricacién y/o acondicionamiento de producto), generados durante los dos meses de estudio antes de la

implementacion de los manuales de operacidon estandar.
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Tabla 7.1.21: Tiempos ajustes envasadora de frascos no programados antes de los manuales

No programados

Mantenimiento
Paradas largas / averias 0 [hs] Total tiempo acumulado en paros 63 [hs]
s
Configuraciones / ajustes 1,05 [hs] no programados

Tabla 7.1.22: Tiempos de limpieza envasado de frascos antes de los manuales

Programados

Acondicionamiento de Area

Tiempo total acumulado en limpieza y desinfeccion 30 [hs]
30 [hs
de areas y equipos

Tabla 7.1.23: Pardmetros principales para el cdlculo OEE envasadora de frascos

Actividad Unidad

Tiempo total de trabajo 480 [hs]

Tiempo total de paros programados 30 [hs]

Tiempo total de paros no programados 63 [hs]
Capacidad nominal de la envasadora de frascos 1200 [frascos/hs]
Produccion real 415.900 frascos

Cantidad acumulada de unidades producidas NO CONFORMES 900 frascos

La capacidad nominal de la envasadora de frascos se toma de la tabla 4.3.2, el cual indica que dicho equipo tiene
un capacidad nominal establecida por el fabricante de 20 frascos/ minuto, acondicionada para envasar 30 cépsulas,
dispensando a 20 unidades maquina o a 6 vueltas/ minuto como la indica la tabla 7.1.2. Expresado en horas darfa
un total de 1200 frascos/ hora.

En la tabla 7.1.24, se establecen pardmetros auxiliares para el calculo del OEE, generados a partir de la tabla 7.1.23.

Tabla 7.1.24: Pardmetros auxiliares para el cdlculo OEE envasadora de frascos

Parametros auxiliares Férmula Valor

Tiempo total de trabajo - tiempo total

TPO(tiempo planificado de produccién) 450 [hs]
de paros programados
TO(tiempo de operacién) TPO- tiempo total de paros no programados 387 [hs]
Produccioén tedrica TO*capacidad nominal del equipo 464.400 frascos
Produccién aceptable Produccién real- # de unidades NO CONFORMES  415.000 frascos

Cdlculo OEE envasadora de frascos

Para la envasadora de frascos, los datos de la disponibilidad, rendimiento y tasa de calidad antes de la implementa-
cion de los manuales de operacion estandar son los siguientes:

Disponibilidad 86 % (ecuacién 7.1)

Rendimiento 89.9 % (ecuacién 7.3)

Tasa de calidad 99.8 % (ecuacién 7.3).

Los datos son representados de manera gréfica en la Fig. 7.1.26
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387
Diponibilidad = — = 7.1
iponibilida 150 0,860 (7.1)
. 415,900
Rendimiento = 164,400 0,896 (7.2)
) 415,000
Calidad = 115.900 0,998 (7.3)

Grafica factores OEE para la envasadora de frascos
antes de los manuales de operacion estandar.

= Disponibilidad
® Rendimiento
u Calidad

Figura 7.1.26: Diagrama de factores OEE para la envasadora de frascos antes de la implementacion de los ma-

nuales de operacion estdndar.

De acuerdo a las ecuaciones 7.1, 7.2 y 7.3, el indicador OEE de la envasadora de frascos antes de los manuales de
operacion estandar es de 76.9 %, como lo indica la ecuacién 7.5

OEE = (0,86 * 0,896 + 0,998) * 100 = 76,9 % (7.4)

OEE equipo blistera # 2 antes de la implementacién de los manuales de operacion estandar.

Se registra el comportamiento del equipo de blisteado de suplementos dietarios y medicamentos durante dos meses,
trabajando por 8 horas diarias para un total de 480 horas, dentro de las cuales existieron 30 horas empleadas en
limpieza general del equipo ver tabla 7.1.26. Producto de distintos configuraciones, ajustes y paros imprevistos, se
detuvo el equipo durante un total acumulado de 222 horas ver tabla 7.1.25.

La cantidad acumulada de produccién real y unidades no conformes establecidas en la tabla 7.1.27, son datos
recogidos de los batch record, referentes a las actividades de blisteado en el drea de acondicionamiento primario de

suplementos dietarios y medicamentos en blister, referentes a las actividades de acondicionamiento de suplementos
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dietarios en frascos, durante los dos meses de estudio antes de la implementacién de los manuales de operacién
estandar.

Tabla 7.1.25: Tiempos ajustes blistera # 2 no programados antes de los manuales

No programados

Mantenimiento
Paradas largas / averias 0 [hs]  Total tiempo acumulado en paros
. . 222 [hs]
Configuraciones / ajustes 3,7 [hs] no programados

Tabla 7.1.26: tiempos de limpieza blistera # 2 antes de los manuales

Programados

Acondicionamiento de Area

Tiempo total acumulado en limpieza y desinfeccion 30 [hs]
s
de 4reas y equipos

Tabla 7.1.27: Pardmetros principales para el calculo OEE blistera # 2

Actividad Unidad
Tiempo total de trabajo 480 [hs]
Tiempo total de paros programados 30 [hs]
Tiempo total de paros no programados 222 [hs]
Capacidad nominal de la envasadora de frascos 2640 [blister/hs]
Produccion real 549000 blister

Cantidad acumulada de unidades producidas NO CONFORMES 4000 blister

La capacidad nominal del equipo de blisteado # 2, varia segtin la velocidad de trabajo y el tipo de formato utilizado
en dicho proceso de acondicionamiento, por tanto para este andlisis, se va a tener en cuenta un velocidad de trabajo
de 22 golpes/minuto y el empleo del formato 75X105 / 2C. Se establece de esta manera porque es la velocidad
de trabajo y el formato mas utilizados durante los procesos de acondicionamiento en este equipo. La capacidad
nominal de blistera # 2 se muestra en la tabla 7.1.28.

Tabla 7.1.28: Capacidad nominal blistera # 2

, . Resultado Resultado
Parametro Unidad . R i
(blister/ minuto) (blister/ hora)
Velocidad de trabaj
eloct fl .e rabao 22 golpes/minuto
de la maquina. 44 2640
Formato 75X105 2 cortes o blister

Los pardmetros auxiliares para el cdlculo del OEE, estan dados en la tabla 7.1.29.
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Tabla 7.1.29: Pardmetros auxiliares para el cdlculo OEE blistera # 2

Parametros auxiliares

Formula Valor

Tiempo total de trabajo - tiempo total

TPO(tiempo planificado de produccién) 450 [hs]
de paros programados
TO(tiempo de operacion) TPO- tiempo total de paros no programados 228 [hs]
Produccién tedrica TO*capacidad nominal del equipo 601.920 blister

Produccion aceptable

Produccion real- # de unidades NO CONFORMES  545.000 blister

Cdlculo OEE blistera # 2

Para la blistera # 2, los datos de la disponibilidad, rendimiento y tasa de calidad antes de la implementacién de los

manuales de operacion estdndar son los siguientes:
Disponibilidad 50.7 % (ecuacién 7.5)
Rendimiento 91.2 % (ecuacién 7.6)
Tasa de calidad 99.3 % (ecuacion 7.7).
Los datos son representados de manera gréfica en la Fig. 7.1.27

228
Di ibilidad = — = 7.5
iponibilida 150 0,507 (7.5)
549,000
imi =" =0,912 .
Rendimiento 601,920 0,9 (7.6)
. 545,000
Calidad = —5497000 = 0,993 1.7

Grafica factores OEE blistera 2 antes de los
manuales de operacion estandar.

E Disponibilidad
® Rendimi ento
m Calidad

Figura 7.1.27: Diagrama de factores OEE para la blister # 2 antes de la implementacion de los manuales de

operacion estdndar.

De acuerdo a las ecuaciones 7.5, 7.6 y 7.7, el indicador OEE de la envasadora de frascos antes de los manuales de

operacion estandar es de 45.87 %, como lo indica la ecuacién 7.8
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OFFE = (0,507 % 0,912 % 0,993) * 100 = 45,87 % (7.8)

OEE equipo blistera # 1 antes de la implementacién de los manuales de operacion estandar.

Se registra el comportamiento del equipo de blisteado para medicamentos durante dos meses, trabajando por 8
horas diarias para un total de 480 horas, dentro de las cuales existieron 30 horas empleadas en limpieza general
del equipo ver tabla 7.1.31. Producto de distintos configuraciones, ajustes y paros imprevistos, se detuvo el equipo
durante un total acumulado de 225 horas ver tabla 7.1.30.

La cantidad acumulada de produccién real y unidades no conformes establecidas en la tabla 7.1.32, son datos
recogidos de los batch record, referentes a las actividades de blisteado en el area de acondicionamiento primario de
medicamentos en blister, generados durante los dos meses de estudio antes de la implementacién de los manuales
de operacion estdndar.

Tabla 7.1.30: Tiempos ajustes blistera # 1 no programados antes de los manuales

No programados

Mantenimiento
Paradas largas / averias 0 [hs] Total tiempo acumulado en paros 225 [hs]
S
Configuraciones / ajustes 3,75 [hs] no programados

Tabla 7.1.31: Tiempos de limpieza blistera # 1 antes de los manuales

Programados

Acondicionamiento de Area

Tiempo total acumulado en limpieza y desinfeccién 30 [hs]
s
de areas y equipos

Tabla 7.1.32: Pardmetros principales para el calculo OEE blistera # 1

Actividad Unidad

Tiempo total de trabajo 480 [hs]

Tiempo total de paros programados 30 [hs]

Tiempo total de paros no programados 225 [hs]
Capacidad nominal de la envasadora de frascos 5280 [blister/hs]
Produccién real 1.105.000 blister

Cantidad acumulada de unidades producidas NO CONFORMES 5000 blister

Al igual que en la blister # 2, la capacidad nominal del equipo de blisteado # 1, varia segtin la velocidad de trabajo
y el tipo de formato utilizado en dicho proceso de acondicionamiento, por tanto, para este andlisis, se va a tener
en cuenta un velocidad de trabajo de 22 golpes/minuto y el empleo del formato 39X75 / 4C. Se establece de esta
manera porque es la velocidad de trabajo y el formato més utilizados durante los procesos de acondicionamiento
en este equipo. La capacidad nominal de blistera # 1 se muestra en la tabla 7.1.33.
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Tabla 7.1.33: Capacidad nominal blistera # 1

. . Resultado Resultado
Parametro Unidad . R .
(blister/ minuto) (blister/ hora)
Velocidad de trabaj
crocic .e O 9y golpes/minuto
de la maquina. 44 2640
Formato 39X75 4 cortes o blister

Los pardmetros auxiliares para el cdlculo del OEE, estdn dados en la tabla 7.1.34.

Tabla 7.1.34: Pardmetros auxiliares para el cdlculo OEE blistera # 1

Parametros auxiliares Férmula Valor
Tiempo total de trabajo - tiempo total

TPO(tiempo planificado de produccién) 450 [hs]
de paros programados
TO(tiempo de operacion) TPO- tiempo total de paros no programados 225 [hs]
Produccién tedrica TO*capacidad nominal del equipo 1.188.00 blister
Produccién aceptable Produccién real- # de unidades NO CONFORMES  1.100.000 blister

Cdlculo OEE blistera # 1

Para la blistera # 2, los datos de la disponibilidad, rendimiento y tasa de calidad antes de la implementacién de los
manuales de operacién estandar son los siguientes:

Disponibilidad 50 % (ecuacién 7.5)

Rendimiento 93 % (ecuacién 7.6)

Tasa de calidad 99.5 % (ecuacién 7.7).

Los datos son representados de manera grafica en la Fig. 7.1.28

225
Ds ibilidad = — = 0,50 7.9
iponibilida 150 , (7.9)
. 1,105,000
Rendimiento = m =0,93 (7.10)
Calidad = M = 0.995 (7.11)

1,105,000 '
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Grafica factores OEE blistera 1 antes de los
manuales de operacion estandar

B Disponibilidad
B Rendimiento
= Calidad

Figura 7.1.28: Diagrama de factores OEE para la blister # I antes de la implementacion de los manuales de

operacion estandar.

De acuerdo a las ecuaciones 7.9, 7.10 y 7.11, el indicador OEE de la envasadora de frascos antes de los manuales
de operacion estdndar es de 46.30 %, como lo indica la ecuacién 7.12

OFEE = (0,50X0,93X0,995) * 100 = 46,30 % (7.12)

OEE equipo de envasado de frascos con la implementacion de los manuales de operacion estandar.

El analisis del comportamiento del equipo de envasado con la implementacién de los manuales de operacion
estandar, se realiza manteniendo el mismo tiempo total de trabajo, es decir 480 horas y los mismos tiempos pro-
gramados, para la limpieza de dreas y equipos de la tabla 7.1.22. En la tabla 7.1.35, se presenta los nuevos tiempos
establecidos para los ajustes y configuraciones requeridos en los procesos de acondicionamiento de productos en
frascos.

EL anilisis se apoya nuevamente en el aprovechamiento de los datos aportados por el batch record, referente a
la cantidad acumulada de produccién real y unidades no conformes que se obtuvieron durante los procesos de
envasado en frascos con la implementacién del manual “ P-MA-26 ”. Los datos se pueden evidenciar en la tabla
7.1.36.

Tabla 7.1.35: Nuevos tiempos de ajustes envasadora de frascos con la implementacion del manual * P-MA-26"

No Programados

Mantenimiento
Paradas largas / averias 0 [hs]  Total tiempo acumulado en paros 36 [hs]
s
Configuraciones / ajustes 0,6 [hs] no programados
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Tabla 7.1.36: Pardmetros principales cdlculo OEE con la implementacion del manual “ P-MA-26"

Actividad

Tiempo total de trabajo

Tiempo total de paros programados

Tiempo total de paros no programados

Capacidad nominal de la envasadora de frascos

1200 [frascos/hs]

Produccion real

445.600 frascos

Cantidad acumulada de unidades producidas NO CONFORMES

En la tabla 7.1.37, se establecen los nuevos pardmetros auxiliares para el calculo del OEE, de la envasadora de

frascos con la implementacién del manual “ P-MA-26 .

Tabla 7.1.37: Pardmetros auxiliares cdlculo OEE con la implementacion del manual “ P-MA-26"

Parametros auxiliares Férmula

Tiempo total de trabajo - tiempo total

TPO(tiempo planificado de produccién)
de paros programados

TO(tiempo de operacion) TPO- tiempo total de paros no programados
Produccién tedrica TO*capacidad nominal del equipo
Produccién aceptable Produccioén real- # de unidades NO CONFORMES  445.000 frascos

Cdlculo OEE envasadora de frascos

Para la envasadora de frascos, los datos de la disponibilidad, rendimiento y tasa de calidad con la implementacién

del manual de operacién estindar “ P-MA-26 7, son los siguientes:
Disponibilidad 92 % (ecuacién 7.13)

Rendimiento 90 % (ecuacién 7.14)

Tasa de calidad 99.9 % (ecuacién 7.15).

Los datos son representados de manera gréfica en la Fig. 7.1.29

414
Diponibilidad = — = 0,92
iponibilida 150 ,

445,600

196,800 ~ %0

Rendimiento =

445,000

Calidad = m

= 0,999

(7.13)

(7.14)

(7.15)
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Grafica factores OEE para envasadora de frascos
con implementacién manual P-MA-26.

B Disponibilidad
BERendimiento
= Calidad

Figura 7.1.29: Diagrama de factores OEE envasadora de frascos con aplicacion de manual “ P-MA-26".

De acuerdo a las ecuaciones 7.13, 7.14 y 7.15, el indicador OEE de la envasadora de frascos con la implementacién
del manual de operacion estandar “ P-MA-26 ” es de 82,3 %, como lo indica la ecuacién 7.16

OEE = (0,92 % 0,90 % 0,999) x 100 = 82,3 % (7.16)

OEE envasadora de frascos con manual P-MA-26

0,9
0,8
07
06
0,5
CIL
03
02
01

o

Disponibilidad Rendimiento Calidad
Factores

Valor

H Antes de los manuales H Implementacion P-MA-26

Figura 7.1.30: OEE envasadora de frascos con aplicacion de manual “ P-MA-26".

La Fig. 7.1.30, equipara los datos de desempefio global del equipo de envasado de frascos antes de la implementa-
ci6én y con la implementacion del manual de operacion estindar “ P-MA-26 ”. Se observa entonces que la dispo-
nibilidad del equipo de envasado de frascos, representa el factor con el aumento mas considerable, pasando de un

104



Capitulo 7. Andlisis e interpretacion de resultados

86 % de disponibilidad a un 92 %, en su defecto el rendimiento pasa a ser de un 90 % y la tasa de calidad un 99.9 %.
Los nuevos valores de disponibilidad, rendimiento y tasa de calidad establecen un OEE de 82,3 %, representando
una mejoria en el aprovechamiento integral del equipo de 5,4 %.

OEE equipo blistera # 2 con la implementacion de los manuales de operacion estandar.

El andlisis del comportamiento del equipo de blisteado # 2 con la implementacién de los manuales de operacién
estandar, se realiza manteniendo el mismo tiempo total de trabajo, es decir 480 horas. A los tiempos programados,
se agregan 10 horas ver tabla 7.1.39, empleadas en actividades de mantenimiento, de acuerdo a lo establecido en el
plan anual de mantenimiento preventivo y correctivo de equipos y maquinaria desarrollado por el departamento de
mantenimiento. En la tabla 7.1.38, se presenta los nuevos tiempos establecidos para los ajustes y configuraciones
requeridos en los procesos de acondicionamiento de productos de tipo suplementos y medicamentos en blister.

Los datos aportados por el batch record, referente a la cantidad acumulada de produccién real y unidades no con-
formes que se obtuvieron una vez implementados los manuales “ P-MA-25" y “P-MA-27 7, se pueden evidenciar
en la tabla 7.1.40.

Tabla 7.1.38: Nuevos tiempos de ajustes blistera # 2 con la implementacion de los manuales “ P-MA-25 "7 y
P-MA-277

No programados

Mantenimiento
Paradas largas / averias 0 [hs]  Total tiempo acumulado en paros 222 [hs]
S
Configuraciones / ajustes 2,9 [hs] no programados

Tabla 7.1.39: tiempos programados blistera # 2 con la implementacion de los manuales “ P-MA-257 y “ P-MA-27

”

programados
M imiento y Acondici iento de drea
Programacién mantenimiento 10 [hs]  Total tiempo acumulado en paros 40 [hs]
tiempos de limpieza y desinfeccién 30 [hs] no programados

Tabla 7.1.40: Pardmetros principales cdlculo OEE con la implementacion de los manuales *“ P-MA-25" y “ P-MA-
27 7.

Actividad Unidad

Tiempo total de trabajo 480 [hs]

Tiempo total de paros programados 40 [hs]

Tiempo total de paros no programados 174 [hs]
Capacidad nominal de la envasadora de frascos 2640 [blister/hs]
Produccion real 640.500 blister

Cantidad acumulada de unidades producidas NO CONFORMES 500 blister

En la tabla 7.1.41, se establecen los nuevos pardmetros auxiliares para el calculo del OEE, de la envasadora de
frascos con la implementacién del manual “ P-MA-25" y “ P-MA-27 .
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“

Tabla 7.1.41: Pardmetros auxiliares para el cdlculo OEE con la implementacion de los manuales “ P-MA-25"7 y
P-MA-277.

Parametros auxiliares Formula Valor
Tiempo total de trabajo - tiempo total

TPO(tiempo planificado de produccién) 440 [hs]
de paros programados
TO(tiempo de operacién) TPO- tiempo total de paros no programados 266 [hs]
Produccién teérica TO*capacidad nominal del equipo 702.240 blister
Produccién aceptable Produccion real- # de unidades NO CONFORMES  640.000 blister

Cdlculo OEE blistera # 2

Para la blistera # 2, los datos de la disponibilidad, rendimiento y tasa de calidad con la implementacién de los
manuales de operacion estandar “ P-MA-25" y “ P-MA-27 7, son los siguientes:

Disponibilidad 60,5 % (ecuacién 7.5)

Rendimiento 91 % (ecuacién 7.6)

Tasa de calidad 99.9 % (ecuacién 7.7).

Los datos son representados de manera gréfica en la Fig. 7.1.31

. o 266
Diponibilidad = - 0,605 (7.17)
. 640,500
Rendimiento = 702.240 0,91 (7.18)
640,000
3 = ? = '1
Calidad 640,500 0,999 (7.19)

Grafica factores OEE blistera 2 con implementacion
de los manuales P-MA-25 y P-MA-27 .

B Dispeonibilidad

0,999

B Rendimiento

" Calidad

Figura 7.1.31: Diagrama de factores OEE para la blistera # 2 con aplicacion de manuale “ P-MA-257 y “ P-MA-27

2
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De acuerdo a las ecuaciones 7.17, 7.18 y 7.19, el indicador OEE de la blistera # 2 con la implementacién de los
manuales de operacién estandar “ P-MA-25” y “ P-MA-27 " es de 55.1 %, como lo indica la ecuacién 7.20

OEE = (0,605 * 0,91 % 0,999) * 100 = 55,1 % (7.20)

OEE blistera 2 con manuales P-MA-25 y P-MA-27

09
08
07
0.5
o5
04
03
02
0,1

i

Disponibilidad Rendimiento Calidad

Factores

Valor

B Antes de los manuales m Implementacion P-MA-25 v P-MA-27

Figura 7.1.32: OEE para la blistera # 2 con aplicacion de manuales “ P-MA-25" y “ P-MA-27".

La Fig. 7.1.32, equipara los datos de desempefio global del equipo de acondicionamiento de suplementos y medi-
camentos antes de la implementacién y con la implementacién de los manuales de operacién estandar “ P-MA-25
7y “P-MA-27 . La disponibilidad del equipo blistera # 2, representa el factor con el aumento mas considerable,
pasando de un 50.7 % de disponibilidad a un 60.5 %, el rendimiento presenta un valor de 91 % manteniendose
constante y la tasa de calidad, pasando de un 99.3 a un 99.9 %. Los nuevos valores de disponibilidad, rendimiento y
tasa de calidad establecen un OEE de 55,1 %, representando una mejoria en el aprovechamiento integral del equipo
de 9,3 %.

OEE equipo blistera # 1 con la implementacion de los manuales de operacion estandar.

El andlisis del comportamiento del equipo de blisteado # 1 con la implementacién de los manuales de operacién
estandar, se realiza manteniendo el mismo tiempo total de trabajo, es decir 480 horas. Los tiempos programados
son los mismos establecidos en la tabla 7.1.31. En la tabla 7.1.42, se presenta los nuevos tiempos establecidos para
los ajustes y configuraciones requeridos en los procesos de acondicionamiento de productos de tipo medicamentos

en blister.
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Los datos aportados por el batch record, referente a la cantidad acumulada de produccién real y unidades no con-
formes que se obtuvieron una vez implementados los manuales “ P-MA-25" y “P-MA-27 ", se pueden evidenciar
en la tabla 7.1.43.

“

Tabla 7.1.42: Nuevos tiempos de ajustes blistera # 2 con la implementacion de los manuales “ P-MA-25 "7 y
P-MA-277

No programados

Mantenimiento

Paradas largas / averias O [hs]  Total tiempo acumulado en paros
222 [hs]

Configuraciones / ajustes 3 [hs] no programados

Tabla 7.1.43: Pardmetros principales cdlculo OEE blistera # 1 aplicacion manuales “ P-MA-257 y “ P-MA-27".

Actividad Unidad

Tiempo total de trabajo 480 [hs]

Tiempo total de paros programados 30 [hs]

Tiempo total de paros no programados 180 [hs]
Capacidad nominal de la envasadora de frascos 5280 [blister/hs]
Produccién real 1.327.500 blister

Cantidad acumulada de unidades producidas NO CONFORMES 2500 blister

En la tabla 7.1.44, se establecen los nuevos pardmetros auxiliares para el calculo del OEE, de la blistera # 1 con la
implementacién de los manuales “ P-MA-25" y “ P-MA-27".

Tabla 7.1.44: Pardmetros auxiliares para el cdlculo OEE blistera # 1 aplicacion manuales “ P-MA-25" y “ P-MA-
27 7.

Parametros auxiliares Férmula Valor

Ti total de trabajo - ti total
TPO(tiempo planificado de produccion) tempo fotal de trabajo - tiempo fota 450 [hs]
de paros programados

TO(tiempo de operacién) TPO- tiempo total de paros no programados 270 [hs]
Produccién tedrica TO*capacidad nominal del equipo 1.425.600 blister
Produccién aceptable Produccién real- # de unidades NO CONFORMES  1.325.000 blister

Cdlculo OEE blistera # 1

Para la blistera # 1, los datos de la disponibilidad, rendimiento y tasa de calidad con la implementacién de los
manuales de operacién estandar “ P-MA-25” y “ P-MA-27 ”, son los siguientes:

Disponibilidad 60 % (ecuacion 7.21)

Rendimiento 93 % (ecuacion 7.22)

Tasa de calidad 99.8 % (ecuacion 7.23).

Los datos son representados de manera gréfica en la Fig. 7.1.33

270
Diponibilidad = — = 7.21
1ponibilida 150 0,6 ( )
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- 1,327,500
Rendimiento = m = 0,93 (722)
1,325,000
. _ 5 _ 7.2
Calidad —1’3277500 0,998 (7.23)

Grafica factores OEE blistera 1 con implementacion
de los manuales P-MA-25 y P-MA-27 .

® Disponibilidad
= Rendimi ento
w Calidad

Figura 7.1.33: Diagrama de factores OEE blistera # 1 con aplicacion de manuales de “ P-MA-257 y “ P-MA-27".

De acuerdo a las ecuaciones 7.21, 7.22 y 7.23, el indicador OEE de la blistera # 1 con la implementacién de los
manuales de operacion estandar “ P-MA-25" y “ P-MA-27” es de 55.7 %, como lo indica la ecuacién 7.24

OEE = (0,60 * 0,93 % 0,998) * 100 = 55,6 % (7.24)
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OEE blistera 1 con manuales P-MA-25 y P-MA-27

1
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Figura 7.1.34: OEE blistera # 1 con aplicacion de manuales “ P-MA-25" y “ P-MA-27".

La Fig. 7.1.34, equipara los datos de desempefio global del equipo de acondicionamiento de medicamentos antes de
la implementacién y con la implementacién de los manuales de operacion estandar “ P-MA-25" y “ P-MA-27 ".
La disponibilidad del equipo blistera # 1, representa el factor con el aumento mas considerable, pasando de un 50 %
de disponibilidad a un 60 %, el rendimiento presenta un valor de 93 % manteniendose constante y la tasa de calidad,
pasando de un 99.5 a un 99.8 %. Los nuevos valores de disponibilidad, rendimiento y tasa de calidad establecen un
OEE de 55,7 %, representando una mejoria en el aprovechamiento integral del equipo de 9,4 %.

7.1.8. Evaluacion costo-beneficio unidades de acondicionamiento primario

El aumento de la disponibilidad de los equipos de acondicionamiento primario, trajo consigo beneficios para la
productividad de la empresa. En este apartado, se hace una estimacién de los nuevos ingresos para la empre-
sa, representados en materia de unidades adicionales producidas por cada equipo de acondicionamiento y valor
econdémico, de acuerdo a los resultados obtenidos en los nuevos tiempos de ajuste y puesta a punto de los mismos.

Area de envasado de frascos

La aplicacion del manual de operacién estandar “ P-MA-26 ", represent para los procesos de envasado de frascos
una reduccion del 42,8 % del tiempo empleado en actividades de ajustes y procesos de puesta a punto, con ello,
dichas actividades pasaron de un estimado de 1.05 horas a 0.6 horas, obteniendo una ganancia de 0.45 horas por
proceso de ajuste, lo que a dos meses representa un estimado de 25,6 a 28,3 horas de disponibilidad del equipo de
envasado de frascos.

La tabla 7.1.45, ilustra los valores a tener en cuenta para el cdlculo de las unidades producidas en el rango de horas
disponibles con la implementacién del manual de operacién estandar “ P-MA-26 ”. Este andlisis tiene en cuenta,
procesos de acondicionamiento de frascos x30 y x60 cédpsulas, dichos valores son presentados en las tablas 7.1.46
y 7.1.47.
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Tabla 7.1.45: Rendimiento y valor unitario del envasado de frasco x30 y x60 cdpsulas

Rendimiento dado por el fabricante Rendimiento real Valor acondicionamiento primario

(frascos/ hora) (frascos/hora) (COP)
x30 caps 1200 1080 2437
x60 caps 600 540 595

35000

30000

[
Lh
=
=

Canbidad de frascos
o
g

Tabla 7.1.46: Produccion procesos de envasado de frascos x30 cdapsulas

Rangos de horas  Produccion adicional (unidades) Valor econémico (COP)
25,6 27648 $6.737.818
28,3 30564 $ 7.448.447

Tabla 7.1.47: Produccion procesos de envasado de frascos x60 cdpsulas

Rangos de horas  Produccion adicional (Frascos) Valor econdmico (COP)
25,6 13824 $ 8.225.280
28,3 15282 $9.092.790

Productividad con el nuevo rango de disponibilidad proceso de envasado de
frascos x30 y xX60 capsulas.

30564
27648

256
Rango de horas

m Produccion adicional frascos x30 caps m Produccion adicional frascos x60 caps

Figura 7.1.35: Unidades producidas envasado de frascos x30 'y x60 cdpsulas
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Productividad general en procesos de envasado de frascos
500000

445000

450000 415000
400000

350000
300000
250000

220000

205000

200000

Cantidad de frascos

150000
100000
S0000

0
Antes Despues

Produccion antes/despues manuales

m Envasado de frascosx 30 caps ® Envasado de frascos x 60 caps

Figura 7.1.36: Produccion general procesos de envasado de frascos x30 y x60 cdpsulas

La datos de la Fig. 7.1.35, demuestran que para un rango de entre 25,6 y 28,3 horas mds de disponibilidad en un
proceso de envasado de frascos x30 cdpsulas, se producen en promedio entre 27648 y 30564 unidades adicionales y
para un proceso de envasado de frascos x60 cdpsulas entre 13824 y 15282 unidades. La produccion general, antes y
después de la implementacion del manual de operacion estandar “ P-MA-26 7 es presentado en la Fig. 7.1.36. Para
un acondicionamiento de frascos x30 capsulas se pasé de un promedio de 415.000 unidades producidas a 445.000
unidades, para frascos de 60 capsulas se pasé de 205.000 unidades a 220.000 unidades, esto representé un aumento
en la productividad en el drea de envasado de frascos del 7.2 % ver Fig. 7.1.41.

Ingresos con el nuevo rango de disponibiliadad proceso de envasado de frascos
x30 y x60 capsulas.

$ 10.000.000
$ 9.500.000 59,002,790
. $9.000.000
% % 8.500.000 $8.225.280
& ‘4000000 §7.448.447
& §7.500.000
= £ 7.000.000 S 6.73M
$ 6.500.000
$ 6.000.000
256 283
Rango de horas
—Valor econdmico frascos x30 caps (COP) ——Valor econdni co frascos x60 caps (COP)

Figura 7.1.37: Rango de ingresos a los procesos de envasado de frascos x30 y x60 cdpsulas

La unidades producidas en el nuevo rango de horas disponibles del equipo de envasado de frascos representan
ingresos por alrededor de $ 6.737.818 a $ 7.448.447 en acondicionamiento de frascos x 30 cdpsulas, para frascos
x60 cépsulas los ingresos se establecen en el rango de $ 8.225.280 a $ 9.092.790. dicho célculo se determiné en un

112



Capitulo 7. Andlisis e interpretacion de resultados

lapso de tiempo de dos meses con jornadas laborales de 8 horas diarias en promedio, la representacion grafica de
estos ingresos es se puede evidenciar en la Fig, 7.1.37.

Areas de blisteado

En las areas de blisteado, la aplicacion de los manuales de operacién estindar “ P-MA-25 7 y “ P-MA-27 7,
representd para los procesos de acondicionamiento en blister, un promedio de reduccién del 20,8 % del tiempo
empleado en actividades de ajustes y procesos de puesta a punto, con ello, dichas actividades pasaron de un estimado
de 3,72 horas a 2,95 horas en las dos dreas de blisteado, obteniendo un promedio de ganancia de 0.77 horas por
proceso de ajuste, lo que a dos meses representa un estimado de 43,7 a 48,3 horas de disponibilidad de los equipos
de blisteado.

La tabla 7.1.48, ilustra los valores a tener en cuenta para el calculo de las unidades producidas en el rango de
horas disponibles con la implementacién de los manuales de operacion estandar “ P-MA-25 "7 y “ P-MA-27 ”.
Este andlisis tiene en cuenta, procesos de acondicionamiento de blister x15 y x10 cépsulas, dichos valores son
presentados en las tablas 7.1.49 y 7.1.50.

Tabla 7.1.48: Rendimiento y valor unitario de los procesos de blisteado x15 y x10 cdpsulas

Rendimiento dado por el fabricante Rendimiento real Valor acondicionamiento primario

(frascos/ hora) (frascos/hora) (CoP)
x15 caps 2640 2112 240
x10 caps 5280 4858 100

Tabla 7.1.49: Produccion procesos de blisteado x15 cdpsulas

Rangos de horas Produccion adicional (unidades) Valor econémico (COP)
43,7 92294 $19.381.824
48,3 102010 $21.442.016

Tabla 7.1.50: Produccion procesos de blisteado x10 cdpsulas

Rangos de horas  Produccién adicional (Frascos)  Valor econémico (COP)
43,7 212277 $21.227.712
48,3 234622 $23.462.208
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Cantidad de frascos

Cantidad de blister

Productividad con el nuevo rango de disponibilidad blisteado x15 y x10
capsulas.

250000 2134622

232277
200000
150000
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Rango de horas productivas en dos meses

® Produccion adicional blister x 10 caps ® Produccion adicional blister x15 caps

Figura 7.1.38: Unidades producidas blister x15 y x10 cdpsulas
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Figura 7.1.39: Produccion general procesos de blisteado x15 y x10 cdpsulas

La datos de la Fig. 7.1.38, demuestran que para un rango de entre 43,7 y 48,3 horas mas de disponibilidad en un
proceso de acondicionamiento de producto en blister x15 cdpsulas, se producen en promedio entre 92294 y 102010
unidades adicionales y para un proceso de acondicionamiento de producto en blister x10 capsulas entre 212277
y 234622 unidades. La produccién general, antes y después de la implementacion de los manuales de operacién
estandar “ P-MA-25"7 y “ P-MA-27 7, es presentada en la Fig. 7.1.36. Para un acondicionamiento de producto
en blister x15 cdpsulas, se pasé de un promedio de 545.000 unidades producidas a 640.000 unidades, para un
acondicionamiento de producto en blister x10 cépsulas, se pasé de 1.100.000 unidades a 1.325.000 unidades, esto
representd un aumento en la productividad en el area de blisteado # 2 del 17,4 % y en el area de blisteado # 1 del
20,5 % ver Fig. 7.1.41.
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Ingresos con el nuevo rango de disponibilidad proceso de blisteade x15 y x10
capsulas,

5 25.000.000 $24.482.304

24 000
$ 24 .000.000 $23.462.208

$ 23 .000.000

£ 22.000.000

Ingrsops COP

5 21.000.000
$ 20.000.000
5 12.000.000

$ 18.000.000

Rango de horas

= Valor econdmico blister x15 caps (COP) =—%/al o1 econdmico blister x10 caps (COP)

Figura 7.1.40: Rango de ingresos a los procesos de blisteado x15 y x10 cdpsulas

La unidades producidas en el nuevo rango de horas disponibles en los equipos de blisteado representan ingresos por
alrededor de $ 21.150.656 a $ 24.482.304 en acondicionamiento de producto en blister x15 cdpsulas, para blister
x10 cépsulas, los ingresos se establecen en el rango de $ 21.227.712 a $ 23.462.208. Dicho célculo se determiné en
un lapso de tiempo de dos meses con jornadas laborales de 8 horas diarias en promedio, la representacién gréifica
de estos ingresos se puede evidenciar en la Fig, 7.1.40.

Productividad Areas de acondicionamiento primario

15

% DE PROCUCTIVI DAL

Area de envasadode frascos Area de biisteado #2 Area de blisteado# 1
AREAS DE ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO

Productividad

Lineai (Productividad)

Figura 7.1.41: Productividad dreas de acondicionamiento primario
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7.2. Conclusiones

= Se disefian 3 manuales de operacion estandar, para la empresa Empaques Farmacéuticos Fénix S.A.S, cada
manual contiene las instrucciones, paso a paso, sobre cdmo completar una tarea de trabajo (puesta a punto
de equipos, cambios de material, cambios de formatos, mantenimientos preventivos) o cdmo manejar una
situacién particular (mantenimientos correctivos) cuando se presentan en el lugar de trabajo. Los manuales “
P-MA-25" y “ P-MA-26 7, presentan como complemento anexos que proporcionan informacién enfocada
en la familiarizacién y determinacién con exactitud a través de asignacién de cédigos de identificacion y re-
gistros fotograficos de los formatos y herramientas complementarias disponibles para el acondicionamiento
de los productos. Adicional el manual “ P-MA-25 7, dispone de un formato enfocado en la replica de resul-
tados 6ptimos, con la toma de datos durante cada proceso ajuste y puesta a punto de las blisteras. El tercer y
ultimo manual “ P-MA-27 ”, representa un complemento del ya mencionado manual “ P-MA-25 ”, de ahi,
que dichos manuales posean una relacidn directa, permitiendo abarcar en su totalidad la estandarizacién de
todos los procedimientos ejecutados en las dos dreas destinadas al blisteado de productos.

= Con el desarrollo e implementacién de los procedimientos, se logra en primer lugar determinar nuevas zonas
de almacenamiento de las herramientas y accesorios, de acuerdo a ello, se permitié generar la condiciones
necesarias para preservar y obtener grados de limpieza éptimos en dichos elementos, evitando de esta manera
retrasos por actividades de limpieza antes de los procesos de acondicionamiento primario. En segundo lugar,
el manejo y transporte de los distintos formatos y herramientas, se reduce a solo desplazamientos dentro cada
una de la 4reas, logrando la optimizacién del modo de operacion y flujo de materiales, formatos y accesorios

de la maquinaria dentro de la linea de acondicionamiento primario.

= Se reducen tiempos en cuadre, ajustes, procedimientos de cambio de materia prima y puesta en marcha
de los equipos de acondicionamiento primario. En el equipo de envasado de frascos la implementacion de
procedimientos estandarizados y el amparo de politicas de mejora continua logra establecer resultados en
materia de reduccién tiempos, estimado en 0.45 horas durante un cambio de formato y puesta a punto del
equipo, aumentando de esta manera la disponibilidad de la miquina, pasando de un 86 % a un 92 %, un
incremento del 6 % del valor inicial, obteniendo un desempefio global del 82.3 %. En las dreas de blisteado
el andlisis de tiempo y estudio de flujo y modo de operacion de los formatos y herramientas, establecieron
una reduccién estimada de 0.7 horas durante un cambio de formato con modificacién de paso y puesta a
punto de las blisteras # 1 y # 2, obteniendo valores de disponibilidad de 60 % y 60.5 % respectivamente. Los
nuevos desempefios globales por cada equipo presentan valores de 55,7 % (blistera # 1) y 55.1 % (blistera #
2), desempefios con posibilidad de aumentar aun m4s, teniendo en cuenta el proceso de mejora continua al

cual la empresa empieza a apostarle.

= El disefio y desarrollo de los manuales de operacion estandar, se convierten en documentos importantes que
demuestran la capacidad del departamento de mantenimiento para establecer estidndares que contribuyan a
garantizar el mantenimiento de los niveles de calidad y servicio, demostrando el control sobre la totalidad de

los procesos referente a las actividades de ajuste, puesta a punto y mantenimientos de los equipos.

= Los manuales de operacion estandar, proveen a la empresa Empaques Farmacéuticos Fénix S.A.S, de he-
rramientas importantes, para la identificacion de problemas y la generacién de soluciones relacionadas con
los procesos de acondicionamiento primario. Su implementacién aclara normas de actuacion, acelerando la
curva de aprendizaje de los nuevos talentos que se incorporen a la organizacién, demostrando la disposicion

de la organizacidén por establecer métodos que ayuden en su procesos de mejora continua.
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7.3. Recomendaciones

= Se recomienda reportar en el registro histérico de cambios de los manuales, cualquier modificacion o actua-
lizacién ocurrida con los procesos de acondicionamiento primario, con el fin de mantener la efectividad para
la cual fueron disefados y asi mismo, seguir garantizando la reproducibilidad de resultados 6ptimos dentro

de los procesos de acondicionamiento primario.

= Se recomienda a la empresa desarrollar acciones encaminadas al procesamiento optimo de los residuos
(Scrap), generados durante los procesos de acondicionamiento, ya que dentro del desarrollo de los manuales
de operacion estandar, no se notd un proceso vital para el procesamiento de los mismos. Resulta importante
abarcar aspectos como el reciclaje de residuos, que permitan influir en la reduccién del impacto ambiental,

uno de los pilares sobre el cual se sustenta la filosofia TPM.

= Se recomienda a las altas directivas y los jefes de drea de la empresa Empaques Farmacéuticos Fénix S.A.S,
velar por el efectivo cumplimiento de lo establecido en los manuales de operacion estandar, para que de esta
forma se pueda seguir estableciendo herramientas de mejora continua y permitir a la organizacién encontrar

niveles de productividad competentes dentro del mercado nacional.
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blisteras modelo SPS-300



Fronagues Jormsciuticos TENX SAS

CAMBIOS DE FORMATO PARA BLISTERAS SPS-300

MANTENIMIENTO

P-MA-25

VERSION 00 FECHA DE VIGENCIA
16-09-2022

1. OBJETIVO:

Describir las actividades a seguir para ejecutar los cambios de formato para las Blisteras
modelo SPS-300, que se encuentran ubicadas en las areas de empaque primario 2 'y 3 de
Empaques Farmacéuticos Fénix S.A.S.

2. ALCANCE:

Este procedimiento aplica a las Blisteras modelo SPS-300, codigos EEP-001-PD y EEP-002-
PD ubicadas en Empaque primario 3 P1-EP-08 y Empaque primario 2 P1-EP-09

respectivamente.

3. RESPONSABLES:

RESPONSABLE

ACTIVIDAD

Gerente General

Aprobar los recursos econdomicos para la
adquisicion de herramientas y repuestos.

Velar por la correcta aplicacion de las politicas de
mantenimiento preventivo y correctivo.

Jefe de Mantenimiento

Velar por la operatividad y mantenimiento de los
equipos e instalaciones de Empaques
Farmaceuticos Fénix SAS.

Aprobar la documentacion correspondiente a la
gestion de mantenimiento: procedimientos,
cronogramas y protocolos de calificacion.

Técnico de Mantenimiento

Elaborar el Plan anual de mantenimiento
preventivo de los equipos.

Elaborar el cronograma de calibracion de los
instrumentos de medida.

Elaborar el cronograma anual de mantenimiento
de instalaciones.

Supervisar las actividades correspondientes al
mantenimiento preventivo y correctivo de los
equipos.

Ejecutar los cambios de formato de las Blisteras
SPS-300 en conjunto con el Operador Mecanico.
Gestionar la adquisicién de repuestos e insumos
para el cumplimiento del mantenimiento de los
equipos e instalaciones.

Gestionar, supervisar y revisar el servicio de
proveedores externos para el mantenimiento de
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los equipos e instalaciones y calibracion de
instrumentos de medida.

Aprobar la documentacion correspondiente a
mantenimiento de equipos e instalaciones.
Garantizar la operatividad de los equipos y buen
estado de las instalaciones.

Ejecutar las actividades correspondientes al
mantenimiento preventivo y correctivo de los
equipos e instalaciones.

Operador Mecanico Ejecutar los cambios de formato de las Blisteras
SPS-300 en conjunto con el Técnico de
Mantenimiento.

Diligenciar la documentacion correspondiente a
la ejecucion del mantenimiento de equipos e
instalaciones.

Velar por el fiel cumplimiento del presente
Jefe de Garantia de Calidad procedimiento.

4. DEFINICIONES:

Blister: Es un envase de plastico rigido, que se utiliza para empacar un producto
farmacéutico, con la finalidad de preservarlo de las condiciones externas del mismo.

PVC (Laminado): Es un polimero termoplastico que se caracteriza por ser ductil y tenaz,
presenta estabilidad dimensional y resistencia ambiental. Es estable e inerte por lo que se
emplea extensivamente donde la higiene es una prioridad.

Ventosas: Piezas concavas de material elastico que, al ser oprimida contra una superficie
lisa, se produce el vacio, con lo cual queda adherida a dicha superficie.

Alveolos: Son las cavidades que se encuentran distribuidas a lo largo y ancho de una tira
formada de PVC, prevista para albergar una tableta.

Cadena: Son aquellas que estan formadas por eslabones enlazados mediante pernos, y
que se usan para transmitir el movimiento de arrastre de fuerza entre ruedas dentadas.

Pifion: Es una rueda pequefia y dentada que engrana con otra mayor en un mecanismo.
Generalmente los pifiones se colocan en el eje motor (el pifion mueve a la rueda), y sirven
para reducir la transmision (velocidad de giro), pero aumenta la fuerza de palanca en la
misma proporcion.

Levas: Es un elemento mecanico hecho de algin material (madera, metal, plastico, etc.)
gue va sujeto a un eje y tiene un contorno con forma especial. De este modo, el giro del
eje hace que el perfil o contorno de la leva toque, mueva, empuje 0 conecte una pieza
conocida como seguidor.
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5.

6.

Engranaje: Se denomina engranaje o ruedas dentadas al mecanismo utilizado para
transmitir potencia de un componente a otro dentro de una maquina. Los engranajes estan
formados por dos ruedas dentadas, de las cuales la mayor se denomina coronay la menor,
pifdn.

Correa Dentada: Es una correa que permite transmitir movimiento de arrastre de fuerza
entre un pifion de arrastre y otro arrastrado en perfecta sincronia.

Formato: Accesorios para las blisteras que permiten al equipo generar blisters de una
determinada forma, tamafio y configuracion de alveolos en funciéon de un determinado
producto. Cada formato se conforma de un juego para la estacién de formado, sellado,
troquel de corte y guias de alimentacion. Los formatos que se usan para un determinado
tipo y forma de blisters se denominan “Formatos especificos”. Los formatos que se usan
de forma general para varios tipos de blisters se denominan “Formatos generales”.

Cambio de formato: Procedimiento a cargo del personal de mantenimiento de Empaques
Farmacéuticos Fénix S.A.S, que consiste en la instalacion de formatos especificos y
ajustes varios en la méaquina para adaptar el equipo a una determinada forma y
dimensiones de blisters.

Estaciones: Son un conjunto de elementos mecanicos que acoplados entre si cumplen una
determinada funcion en la formacion del blister. La Blistera SPS-300 #1 y # 2 contienen
las estaciones que se especifican a continuacion: Debobinado, precalentamiento, formado,
alimentacion, sellado, codificado y corte.

Paso: Longitud existente entre el punto cero de la maquinay el punto méaximo de apertura,
dicha medicién se toma entre los extremos internos de las pinzas de avance. El paso
representa el avance que realiza el equipo entre ciclo y ciclo y es directamente
proporcional a las longitudes del blister a formar.

MATERIALES Y HERRAMIENTAS

Grasa para lubricacion

Cepillo de bronce

Brocha

Mopas

Juego de llaves tipo Allen (1.5, 2, 2.5, 3, 4, 5, 6, 8, 10)
Llave de torsion

Calibrador digital

Bisturi

Cinta gruesa transparente

Tijeras

Juego de llaves combinadas (de boca y estrella) 13, 16, 17 y 22 mm

DESARROLLO:

6.1 Frecuencia:
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Cada vez que sea necesario realizar un cambio de formato para ajustar las blisteras a un
determinado producto con dimensiones y caracteristicas especificas.

6.2 Advertencias y precauciones:

Evitar introducir la mano, herramientas o realizar trabajos de ajuste con la maquina en
movimiento.

Evitar tocar las herramientas de sellado y placas de calefaccion, sellado o codificado, sin
guantes de proteccion.

El personal de mantenimiento debe contar con los elementos de proteccion personal
necesarios para realizar el mantenimiento de los equipos.

6.3 Lineamientos generales:

7.

Las blisteras son maquinas de empaque, desarrolladas para la industria farmacéutica,
alimenticia, etc., con la finalidad de preservar las condiciones del producto.
Las blisteras se componen fundamentalmente de lo siguiente:

- Estacion de soporte de bobinas y debobinador previo del material laminado (PVC,
Triflex o PVC-PVDC).

- Estacion de precalentamiento.

- Estacion de formado.

- Estacion de alimentacion y llenado del producto.

- Estacion de soporte de bobinas y debobinador previo del aluminio.

- Estacion de sellado

- Estacion de codificado.

- Estacion de corte.

- Estacion de acumulacion de restos Scrap (PVC y aluminio).

Todo el personal que vaya a realizar el mantenimiento preventivo o correctivo del equipo
debe cumplir con el Procedimiento de Limpieza y Sanitizacion de manos, codigo P-GC-
02 y el Procedimiento de Normas e Higiene y Comportamiento en areas productivas y
bodegas de almacenamiento, Cddigo P-GC-03, si es personal externo debe estar
acompariado por el jefe de mantenimiento de la empresa Empaques Farmacéuticos Fénix
S.AS.

Toda herramienta para utilizar en los procesos de mantenimiento debe estar limpia y
sanitizada con Alcohol al 70% y debe entrar al area a través de la esclusa de materiales.
El tipo de grasa utilizada para la lubricacion de partes o componentes del equipo que estén
en contacto con el producto debe ser grado alimenticio

PROCEDIMIENTO

7.1 Consideraciones generales:

e En el anexo 1. Tabla general de pasos, formatos y especificaciones de productos para

blisteras EEP-001-PD y EEP-002-PD” representa la cantidad de pasos, herramientas
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bésicas y formatos especificos disponibles por equipo. Cada paso y formato especifico se
encuentra asociado con el diagrama del blister, alveolo y a un determinado producto.

e En el anexo 2.Tabla de formatos y herramientas disponibles con fotografias para blisteras
EEP-001-PD y EEP-002-PD.” representa los formatos disponibles actualmente para los
equipos Blistera SPS-300 # 1 y Blistera SPS-300 # 2, codigos EEP-001-PD y EEP-002-
PD respectivamente. Cada formato béasico y especifico aparece con su respectiva
fotografia para identificacion.

e Seguridad en panel de control. Blistera #1 Fig. (7.1) 1y blistera #2 Fig. (7.1) 2.

4 )

USUARIO (USER): MTTO
CONTRASENA (PASSWORD): 654321

o J

Figura (7.1) 1: Usuario y contrasefia del panel de
control de la blistera #1 EEP-001-PD.

4 )

USUARIO (USER): 5IN USUARIO
CONTRASENA (PASSWORD): 4321

. J

Figura (7.1) 2: Usuario y contrasefia del panel de
control de la blistera #2 EEP-002-PD.

e Capacidad maxima de apertura longitudinal del equipo Blistera SPS 300 #1y # 2 113
mm.

e Consideraciones para tener en cuenta ajuste de paso grueso y fino, segun, la apertura
méaxima longitudinal del equipo.

e Si la disposicion es como se muestra en la Fig. (7.1) 3 el ajuste se realiza en la
dimension Y.
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Y

Figura (7.1) 3: Ajuste del paso en la dimension Y.

| Modificacion de paso en la dimension Y

e Si la disposicion en como se muestra en la Fig. (7.1) 4, el ajuste se realiza en la
dimension X, ya que el blister tiene dimensiones que sobrepasan la apertura méxima
longitudinal de la maquina.

| Modificacion de paso en la dimension X |

Figura (7.1) 4: Ajuste del paso en la dimension X.

e Tabla de medidas tornillos tipo Allen vs medidas llaves tipo Allen
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Tabla. (7.1) 1: Medidas Tornillo cabeza cilindrica tipo Allen VS medidas llaves tipo Allen.

Rosca milimétrica
Medida Tornillo Allen Medida Llave Allen
M1.6 15
M2 15
M2.5 2
M3 2.5
M4 3
M5 4
M6 5
M8 6
M10 8
M14 12
M16 14
M18 14

7.2 Procedimiento de enhebrado de la maquina - BLISTERA SPS-300 # 1 EEP-001-PD
y BLISTERA SPS-300 # 2 EEP-002-PD.

7.2.1 Verificar en el panel de control en el item OPERACION (panel de control
1 para blistera EEP-001-PD y panel de control 2 para blistera EEP-002-PD),
que el equipo se encuentre en modalidad MANUAL ver Fig. (7.2) 1.

0645 &) | PAMEL DE COMITROL | LOGIN

Figura. (7.2) 1: Panel de control Blistera #1
EEP-001-PD

7.2.2 Instalar la bobina de PVC y ajustar tope de centrado con tornillo M5 ver Fig.
(7.2) 2.
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Figura. (7.2) 2: Seccién debobinado de PVCy tope de
centrado

7.2.3 Hacer recorrido del PVC haciendo pasar el material de formado por los
cilindros tensores y el balancin tal y como se especifica en el diagrama que
se muestra en Fig. (7.2) 3.

L
Figura. (7.2) 3: Diagrama debobinado de PVC.

7.2.4 Dar continuidad al material de formado a través de las placas de
precalentamiento.

7.2.5 Seguidamente pasar el PVC a través de las placas de formado y las curvas
de reenvio.
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7.2.6 Posteriormente el material de formado pasa por debajo de la bandeja de
alimentacion y a través de la placa de sellado.

7.2.7 Instalar la bobina de Aluminio y ajustar tope de centrado con tornillo M5 ver
Fig. (7.2) 4.

Figura. (7.2) 4: Seccion debobinado del papel aluminio.

7.2.8 Hacer recorrido del Aluminio haciendo pasar el material de sellado por los
cilindros tensores y el balancin tal y como se especifica en el diagrama que
se muestra en Fig. (7.2) 5

Figura. (7.2) 5: Diagrama debobinado de aluminio.

7.2.9 Dar continuidad al material de sellado a través de la placa de sellado y
seguidamente accionar el botdn verde en la caja de control para generar
movimiento de un solo ciclo en la maquina ver Fig. (7.2) 6.
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Figura. (7.2) 6: Caja de
accionamiento.

7.2.10 Cortar el exceso de material de sellado y asegurarse que tanto el P\VC como
el aluminio se encuentren perfectamente adheridos entre si.

7.2.11 Accionar el equipo varios golpes para halar material, detener la marcha y
continuar enhebrado a través de las pinzas de avance, placa de codificado y
troquel de corte.

7.2.12 Instalar el material de desecho Scrap tal y como se especifica en el diagrama
que se muestra en Fig. (7.2) 7.

Figura. (7.2) 7: Diagrama de estacion de desecho Scrap.

Pagina 10 de 68



CAMBIOS DE FORMATO PARA BLISTERAS SPS-300
P-MA-25 VERSION 00

7.3 Procedimiento de cambio de formato CON modificacion del paso - BLISTERA SPS-
300 # 1 EEP-001-PD.

7.3.1 Retirar los formatos especificos. Formatos de sellado, formado, guias de
alimentacion, troquel de corte y bandeja.

7.3.2 Ubicar formatos especificos a usar segun la programacién de produccion.
7.3.3 Instalar los formatos especificos y basicos cuidando el sentido de la flecha

en relacion con la direccion del flujo tal y como se especifica en la ver Fig.
(7.3) 1.

[ —y g
Figura. (7.3) 1: Especificacion del
sentido de flujo de trabajo (Estacién de
formado).

7.3.3.1 Colocar la guia de alimentaciéon, la misma posee pines guia para
posicionamiento y dos tornillos M6 para fijacion ver Fig. (7.3) 2 y Fig.
(7.3) 3. Ademas de la guia externa posee guias internas en forma de plancha
(suplementos guias de alimentacidn) opcionales para cada formato ver Fig.
(7.3) 4.

_
i

Figura. (7.3) 2: Tornillos de fijacion M6  Figura. (7.3) 3: Tornillos de fijacion M6
1. 2.
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Figura. (7.3) 4: Suplementos guias de alimentacion
(Elemento especifico).

7.3.3.2 La placa superior de formado posee dos tuercas para fijacion ver Fig. (7.3)
5.

Figura. (7.3) 5: Tuercas de fijacion

7.3.3.3 La placa inferior de formado (placa de soplado) tiene solo dos guias de
posicionamiento ver Fig. (7.3) 6.

LRGeS

Figura. (7.3) 6: Guias de
posicionamiento (placa de soplado).
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7.3.3.4 La placa superior de sellado tiene tres tornillos M6 para fijacion ver Fig.
(7.3) 7.

Figura. (7.3) 7: Ubicacion
tornillos de fijacion placa sellado
superior.

7.3.3.5 La placa inferior de sellado tiene pines guia para posicionamiento y dos
tornillos M6 para fijacion ver Fig. (7.3) 8 y Fig. (7.3) 9.

L. 2l e

Figura. (7.3) 8: Ubicacion pines de  Figyra. (7.3) 9: Pines de fijacion
fijacion placa sellado inferior. placa sellado inferior.

7.3.4 Retirar el sistema de guias y posicionamiento de blister (estacion de corte).
Dejar al alcance mientras se instala el troquel de corte. Posteriormente debe
ajustarse segun la cantidad de cortes y dimensiones de blister a colocar Fig.
(7.3) 10.
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Sistema de
guias.
Sistema de
posicionamiento
de blister.

Figura. (7.3) 10: Guias y posicionamiento de
blister.

7.3.5 Instalar el troquel de corte. La cara inferior del troquel se fija a la estructura
con dos tornillos tipo bristol M6 ver Fig. (7.3) 12. La cara superior se fija a
la estructura con 4 tornillos bristol M6 ver Fig. (7.3) 11. Cuidar en la
desconexion del piston neumatico la alimentacion del aire comprimido ver
Fig. (7.3) 13.

Figura. (7.3) 12: Lado derecho, fijacion cara
superior (circulo) e inferior (flecha) troquel
de corte.

Figura. (7.3) 11: Lado izquierdo, fijacion
cara superior (circulo) e inferior (flecha)
troquel de corte.
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Figura. (7.3) 13: Conexion aire
comprimido  piston  neumatico
estacion de corte.

7.3.6 Ajustar las guias y el sistema de posicionamiento de blister (estacion de
corte) en funcién de los cortes del formato a instalar. Las guias de
posicionamiento tienen tornillos tipo bristol M4 ver Fig. (7.3) 14y Fig. (7.3)
16. Los pistones tienen tuerca y contratuerca con posibilidad de centrado ver
Fig. (7.3) 15.

Figura. (7.3) 14: Tornillos  Figura. (7.3)15: Ubicacion de
para ajuste de sistema de guias ~ tUercas y contratuercas para
(parte delantera). ajuste de pistones.

e

Figura. (7.3) 16: Tornillos
para remover 0 ajustar
sistema de guias (parte
trasera).
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7.3.7 Instalar regleta de codificado haciendo uso de Ilave tipo bristol para tornillo
M4 ver Fig. (7.3) 17.

Figura. (7.3) 17: Estacion
codificado.

7.3.8 Ajustar paso del blister a colocar
7.3.8.1 Ajuste de paso grueso

7.3.8.1.1 Verificar en el panel de control que la maquina se encuentre en
modalidad MANUAL

7.3.8.1.2 Verificar dimensiones del paso anterior

7.3.8.1.3 Verificar dimensiones del paso a colocar

7.3.8.1.4 Colocar maquina en punto 0 haciendo uso de la caja de control ver
Fig. (7.3) 18 y Fig. (7.3) 19.

; =N ¥
Figura. (7.3) 18: Caja Figura. (7.3) 19: Pinzas de avance en punto
de control cero.
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Nota: El selector en la caja de control se debe encontrar en la posicion
ON para que la méquina de continuidad al material a través de las
pinzas de avance. El pulsador verde es para accionar la maquinay el
rojo para detenerla.

7.3.8.1.5 Colocar maquina en punto maximo de apertura ver Fig. (7.3) 20.

Figura. (7.3) 20: Pinzas de avance en punto
maximo.

7.3.8.1.6 Realizar medicion en las caras internas de las pinzas de avance, con
ayuda de un calibrador como lo indica la Fig. (7.3) 19y Fig. (7.3) 20.
La diferencia entre ambos valores debe dar la dimension del paso a
colocar mas 2 mm de holgura.

7.3.8.1.7 Si no se encuentra en la medida correcta entonces aflojar tuerca del
tornillo sin fin y ajustar segln referencia tantas veces como sea
necesario hasta lograr el ajuste 6ptimo ver Fig. (7.3) 21.

Figura. (7.3) 21: Tuerca de seguridad
tornillo sin fin ajuste paso grueso.

Pagina 17 de 68



CAMBIOS DE FORMATO PARA BLISTERAS SPS-300
P-MA-25 VERSION 00

7.3.8.2 Ajuste de paso fino

7.3.8.2.1 Aflojar tuerca de seguridad del tornillo sin fin ver Fig. (7.3) 22.

Figura. (7.3) 22: Tornillo sin fin ajuste Figura. (7.3) 23: Medicién del paso fino en
fino. tornillo sin fin.

7.3.8.2.2 Realizar medicion con ayuda de un calibrador. La medicion debera
ser la medida del paso deseado mas 2 mm de holgura mas 3 décimas
de correccion ver Fig. (7.3) 23.

7.3.8.2.3 En caso de que el paso no se encuentre a la medida, rotar el tornillo
sin fin en sentido horario o antihorario, segn sea necesario.

7.3.8.2.4 Una vez el paso fino se encuentre en la medida deseada, ajustar de
nuevo la tuerca de seguridad indicada en la Fig. (7.3) 22, para evitar
desajustes.

7.3.9 Ajustar la altura de las ventosas de vacio en el troquel de corte. Fijar la
posicion de las ventosas regulando las tuercas 13mm para ajustar el recorrido
superior del troquel ver Fig. (7.3) 24.

- 4 b : S——

Figura. (7.3) 24: Tuercas 13mm,
para ajuste de ventosas.
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7.3.10 Realizar el enhebrado de la maquina siguiendo los pasos descritos en el item
7.2.

7.3.11 Luego de instaladas las bobinas de Aluminio, PVC y enhebrado el descarte
Scrap, colocar la méaquina en modalidad AUTOMATICO y halar el
material hasta que inicie el sellado ver Fig. (7.3) 25. Antes que el material
formado llegue a la curva de reenvio realizar la alineacion de la curva
utilizando llave bristol para tornillo M3 y luego dar continuidad a la
formacion de los alveolos ver Fig. (7.3) 26.

Figura. (7.3) 25: Prueba hasta ~ Figura. (7.3) 26: Material
inicio de sellado. formado antes de llegar a la

curva de reenvio.
7.3.12 Pasar material de prueba y verificar:

7.3.12.1  Posicionamiento de blister. Condicién de trabajo: Los blisters no
deben frenarse durante el recorrido. Ajuste necesario: Ajustar guias de
posicionamiento de blister en la parrilla de salida ver Fig. (7.3) 14 y Fig.
(7.3) 16.

7.3.12.2  Ajuste de Formado: Condicidn de trabajo: Los alveolos deben salir con
la deformacion correcta ver Fig. (7.3) 27 y Fig. (7.3) 28. Ajuste necesario
1. Ajustar altura y separacion de la estacion de formado con las placas de
precalentamiento superior e inferior. 2. Ajustar temperaturas para las
placas de precalentamiento o en su defecto verificar la presion de inyeccion
de aire comprimido estos dos Gltimos pardmetros los puede modificar en el
panel de control de la maquina ver Fig. (7.3) 29 y Fig. (7.3) 30.

Nota: Verificar que el sistema de refrigeracion del equipo en la
estacion de formado opere de manera correcta. Es necesario
tener en cuenta este aspecto ya que también puede afectar el
proceso de formado.
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Figura. (7.3) 27: Alveolos mal ~ Figura. (7.3) 28: Alveolos con formacion
formados. adecuada.
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Figura. (7.3) 29: Ajuste altura Figura. (7.3) 30: Seccion de control de
estacion de formado con llave de temperaturas en panel de control.
torsion.

7.3.12.3  Ajuste de curva de reenvio: Condicion de trabajo: No deben pisarse los
alveolos en la estacion de sellado. Ajuste necesario: Ajustar la curva de
reenvio tantas veces como sea necesario, para centrar estaciones de

formado y sellado, acorde a las dimensiones del blister, asi mismo, ajustar
discos ver Fig. (7.3) 31y Fig. (7.3) 32.

=

Figura. (7.3) 31: Perilla ajuste Figura. (7.3) 3
curva de reenvio. reenvio.

-

2: Discos curva de
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7.3.12.4  Ajuste de aluminio: Condicion de trabajo: EI material de sellado debe
encontrarse centrado en el PVC, Asi mismo el arte impreso en el material
de sellado debe tener la disposicion correcta ver Fig. (7.3) 33. Ajuste
necesario: Ajustar tension en bobina a través de tuerca de centrado y tener

en cuenta la direccion de arte impreso en el material de sellado ver Fig.
(7.3) 34 y Fig. (7.3) 35.
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Figura. (7.3) 33: Material de Figura. (7.3) 34: Disposicion del

sellado centrado en el PVC. arte de material de sellado
correcta.

Figura. (7.3) 35: Tuerca de centrado.

7.3.12.5 Verificar corte longitudinal: Condicién de trabajo: El corte debe
encontrarse centrado longitudinalmente y no tocar ningun alveolo ver Fig.
(7.3) 36 y Fig. (7.3) 37. Ajuste necesario: Ajustar posicionamiento de
troquel a través del tornillo sin fin teniendo como referencia la escala
graduada ver Fig. (7.3) 38. Tener en cuenta que para poder ajustar el corte

longitudinal de troquel se debe aflojar con llave para tornillo M8 ver Fig.
(7.3) 39.
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Flgura.  (7.3) 36: Blister — pgyra. (7.3) 37: Blister
centrado longitudinalmente.

desviado longitudinalmente.

Figura. (7.3) 39: Tornillo para aflojar
estacion de corte y hacer ajuste
longitudinal.

.
-

Figura. (7.3) 38: Escala graduada y
tornillo sin fin estacion de corte.

7.3.12.6  Verificar corte transversal: Condicién de trabajo: El corte debe
encontrarse centrado transversalmente y debe encontrarse la misma
distancia en los bordes de los blisters ver Fig. (7.3) 40 y Fig. (7.3) 41.
Ajuste necesario: Ajustar guia de salida de codificado o posicionamiento
de troquel segun sea el caso ver Fig. (7.3) 42 y Fig. (7.3) 43.
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Figura. (7.3) 41: Blister ~ centrado
transversalmente.

Figura. (7.3) 40: Blister
desviado transversalmente.

Figura. (7.3) 43: Guia a la salida
de codificado, opcion de ajuste
corte transversal en estacion de
corte.

Figura. (7.3) 42: Ajuste
transversal troquel de corte
aflojando tornillos de fijacién
cara superior del troquel.

7.3.12.7  Verificar sellado: Condicién de trabajo: EI moleteado debe
encontrarse uniforme en toda la superficie del blister ver Fig. (7.3) 44.
Ajuste necesario: Ajustar lentamente las tuercas para variacion de presion
en estacion de sellado ver Fig. (7.3) 45.
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Moleteado

Figura. (7.3) 44: Moleteado uniforme en todo el  Figura. (7.3) 45: Tuercas para
blister. ajuste de moleteado.

7.3.13 Ajustar los pistones para posicionamiento de blister a la salida modificando
los parametros de activacion y desactivacion en el panel de control ver Fig.
(7.3) 46, Fig. (7.3) 47 y Fig. (7.3) 48.

nwummumum!' .LU
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Figura. (7.3) 47: Habilitacion de carriles en

. panel de control.
Figura. (7.3) 46: Especificacion de

carriles.
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Figura. (7.3) 48: Habilitacion del sistema de
posicionamiento de blister en panel de control.

7.3.14 Realizar las verificaciones y ajustes especificados en el item 7.3.12 hasta que
el equipo forme y selle adecuadamente y el proceso sea continuo y sin
interrupciones.

7.3.15 Finalizado el cambio de formato y asegurando el correcto funcionamiento
del equipo, registrar en el Anexo 3 “Parametros aproximados para blisteras
SPS-300” los parametros obtenidos por cada producto. Dicho formato se
registrara bajo la modalidad virtual segun ruta
Mantenimiento/Fenix/Parametrosblisteras/.

7.4 Procedimiento de cambio de formato CON modificacion del paso - BLISTERA SPS-
300 # 2 EEP-002-PD:

7.4.1 Retirar los formatos especificos. Formatos de sellado, formado, guias de
alimentacion, troquel de corte y bandeja.

7.4.2 Ubicar formatos especificos a usar segun la programacién de produccion.

7.4.3 Instalar los formatos especificos y basicos cuidando el sentido de la flecha
en relacién con la direccion del flujo tal y como se especifica en la ver Fig.

(7.4) 1. L—: 2l 1
— et

Figura. (7.4) 1: Especificacion
direccién flujo de trabajo (troquel
de corte).
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7.4.3.1 Colocar la guia de alimentacion, la misma posee pines guia para
posicionamiento y dos tornillos M6 para fijacion ver Fig. (7.4) 2 y Fig.
(7.4) 3. Ademas de la guia externa posee guias internas en forma de plancha
(suplementos guias de alimentacidn) opcionales para cada formato ver Fig.
(7.4) 4y Fig. (7.4) 5.

Figura. (7.4) 2: Tornillo de fijacion M6 Figura. (7.4) 3: Tornillo de fijacion M6 2
1 (guia de alimentacion). (guia de alimentacion).

'y‘.

Figura. (7.4) 4: Suplementos guias de =~ “
alimentacion (elemento especifico). Figura. (7.4) 5: Ubicacion suplementos

guias de alimentacion.

7.4.3.2 Instalacion de las bandejas de alimentacion universal. Encarrilar el soporte
de las bandejas en los rieles de las guias de alimentacion, luego instalar las
bandejas teniendo en cuenta que la mas angosta se dispone hace el frente
de la maquina y la mas ancha del otro lado como lo indica la Fig. (7.4) 6y
Fig. (7.4) 7.

Nota: Este item es opcional y va a depender del tipo de producto a
trabajar, su procedimiento puede ser tomado como ejemplo para la
instalacion en la Blistera #1 EEP-001-PD.
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Figura. (7.4) 6: Soportes bandejas Figura. (7.4) 7: Bandejas de
de alimentacion. alimentacion instaladas.

7.4.3.3 La placa superior de formado posee dos tuercas para fijacion ver Fig. (7.4)
8.

amT -
Figura. (7.4) 8: Tuercas de
fijacion (placa de formado).

7.4.3.4 La placa inferior de formado (placa de soplado) tiene solo dos guias de
posicionamiento ver Fig. (7.4) 9.
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Figura. (7.4) 9: Guias de posicionamiento
placa inferior de formado.

7.4.3.5 La placa superior de sellado tiene tres tornillos M6 para fijacion ver Fig.
(7.4) 10.

Figura. (7.4) 10: Tornillos de fijacion
placa de sellado superior.

7.4.3.6 La placa inferior de sellado tiene pines guia para posicionamiento y dos
tornillos M6 para fijacion ver Fig. (7.4) 11y Fig. (7.4) 12.
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4 Figura. (7.4) 12: Pines de
Figura. (7.4) 11: Ubicacion pines de fijacion placa de sellado
fijacion placa de sellado inferior. inferior.

n EY

7.4.4 Instalar el troquel de corte. La cara inferior del troquel se fija a la estructura
con dos tornillos tipo bristol M6 ver Fig. (7.4) 13. La cara superior se fija a
la estructura con 4 tornillos bristol M6 ver Fig. (7.4) 14.

Figura. (7.4) 13: Lado izquierdo, fijacion  Figura. (7.4) 14: Lado derecho, fijacion
cara superior (circulo) e inferior (flecha)  cara superior (circulo) e inferior (flecha)
troquel de corte. troquel de corte.

7.4.5 Instalar regleta de codificado haciendo uso de llave tipo bristol para tornillo
M5 ver Fig. (7.4) 15.
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Figura. (7.4) 15: Estacion de
codificado.

7.4.6 Ajustar paso del blister a colocar
7.4.6.1 Ajuste de paso grueso

7.4.6.1.1 Verificar en el panel de control que la maquina se encuentre en
modalidad MANUAL

7.4.6.1.2 Verificar dimensiones del paso anterior

7.4.6.1.3 Verificar dimensiones del paso a colocar

7.4.6.1.4 Colocar maquina en punto 0, haciendo uso de la caja de control ver
Fig. (7.4) 16 y Fig. (7.4) 17.

N

&

Figura. (7.) I6: Caja de control >Figura. (7.4) 17: Pinzas de avance en punto
0.

Nota: El selector en la caja de control se debe encontrar en la posicion ON para
que la maquina de continuidad al material a través de las pinzas de avance. El
pulsador verde es para accionar la maquina y el rojo para detenerla.
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7.4.6.1.5 Colocar maquina en punto maximo de apertura ver Fig. (7.4) 18.

Figura. (7.4) 18: Pinzas de avance en punto
maximo.

7.4.6.1.6 Realizar medicion en las caras internas de las pinzas de avance, con
ayuda de un calibrador como lo indica la Fig. (7.4) 17 y Fig. (7.4) 18.
La diferencia entre ambos valores debe dar la dimension del paso a
colocar mas 2 mm de holgura.

7.4.6.1.7 Si no se encuentra en la medida correcta entonces aflojar tuerca del
tornillo sin fin y ajustar segun referencia tantas veces como sea
necesario hasta lograr el ajuste 6ptimo ver Fig. (7.4) 19.

Figura. (7.4) 19: Tuerca tornillo sin fin ajuste paso grueso.

7.4.6.2 Ajuste de paso fino

7.4.6.2.1 Aflojar tuerca del tornillo sin fin, con llave combinada de 17 mm ver
Fig. (7.4) 20.
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Figura. (7.4) 20: Tuerca tornillo sin fin
ajuste paso fino.

7.4.6.2.2 Realizar medicién con ayuda de un calibrador. La medicion debera
ser la medida del paso deseado mas 2 mm de holgura més 3 décimas
de correccion ver Fig. (7.4) 21.

Figura. (7.4) 21: Medicion del paso fino en
tornillo sin fin.

7.4.6.2.3 En caso de que el paso no se encuentre a la medida, rotar el tornillo
sin fin en sentido horario u anti-horario, segin sea necesario.

7.4.6.2.4 Una vez el paso fino se encuentre en la medida deseada, ajustar de

nuevo la tuerca de seguridad indicada en la Fig. (7.4) 20, para evitar
desajustes.
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7.4.7

7.4.8

7.4.9

Realizar el enhebrado de la méaquina siguiendo los pasos descritos en el item
7.2.

Luego de instaladas las bobinas de Aluminio, PVC y enhebrado el descarte
Scrap, colocar la maquina en modalidad AUTOMATICO y halar el
material hasta que inicie el sellado ver Fig. (7.4) 22. Antes que el material
formado llegue a la curva de reenvio realizar la alineacion de la curva
utilizando llave bristol para tornillo M3 y luego dar continuidad a la
formacion de los alveolos ver Fig. (7.4) 23.

Figura. (7.4) 22: Prueba inicio : M
de sellado. Figura. (7.4) 23: Material formado

antes de llegar a la curva de reenvio.

Pasar material de prueba y verificar:

7.4.9.1 Ajuste de Formado: Condicidn de trabajo: Los alveolos deben salir con la

deformacion correcta ver Fig. (7.4) 24y Fig. (7.4) 25. Ajuste necesario: 1.
Ajustar altura y separacion de la estacion de formado con las placas de
precalentamiento superior e inferior. 2. Ajustar temperaturas para las
placas de precalentamiento o en su defecto verificar la presion de inyeccion
de aire comprimido estos dos Ultimos parametros los puede modificar en el
panel de control de la maquina ver Fig. (7.4) 26 y Fig. (7.4) 27.

Nota: Verificar que el sistema de refrigeracion del equipo en la
estacion de formado opere de manera correcta. Es necesario tener en
cuenta este aspecto ya que también puede afectar el proceso de
formado.
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Figura. (7.4) 25: Alveolos con el formado
adecuado.

Figura. (7.4) 24: Alveolos mal
formados.

Figura. (7.4) 26: Ajuste altura

estacion de formado. Figura. (7.4) 27: Seccion del panel de control
para el ajuste de temperaturas de las placas.

7.4.9.2 Ajuste de curva de reenvio: Condicion de trabajo: No deben pisarse los
alveolos en la estacion de sellado. Ajuste necesario: Ajustar la curva de
reenvio tantas veces como Sea necesario, para centrar estaciones de
formado y sellado, acorde a las dimensiones del blister, asi mismo, ajustar
discos ver Fig. (7.4) 28 y Fig. (7.4) 29.

Figura. (7.4) 28: Perilla ajuste  Figura. (7.4) 29: Discos curva de
curva de reenvio. reenvio.
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7.4.9.3 Ajuste de aluminio: Condicion de trabajo: ElI material de sellado debe

encontrarse centrado en el PVC, Asi mismo el arte impreso en el material
de sellado debe tener la disposicion correcta ver Fig. (7.4) 30. Ajuste
necesario: Ajustar tension en bobina a través de tuerca de centrado y tener
en cuenta la direccion de arte impreso en el material de sellado ver Fig.

= —
=

(7.4) 31y Fig. (7.4) 32,

Figura. (7.4) 31: Disposicion
Figura. (7.4) 30: Material de correcta material de sellado.
sellado centro en el PVC.

Figura. (7.4) 32: Tuerca de centrado.

7.4.9.4 Verificar corte longitudinal: Condicion de trabajo: El corte debe
encontrarse centrado longitudinalmente y no tocar ningun alveolo ver Fig.
(7.4) 33 y Fig. (7.4) 34. Ajuste necesario: Ajustar posicionamiento de
troquel a través del tornillo sin fin teniendo como referencia la escala
graduada ver Fig. (7.4) 35. Tener en cuenta que para poder ajustar el corte
longitudinal de troquel se debe aflojar con llave tipo bristol para tornillo
M8 ver Fig. (7.4) 36.
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Figura. (7.4) 33: Blister Figura. (7.4) 34: Blister
desviado longitudinalmente. centrado longitudinalmente.

Figura. (7.4) 35: Escala Figura. (7.4) 36: Tornillo para
graduada y tornillo sin fin aflojar estacion de corte y hacer
estacion de corte. ajuste longitudinal.

7.4.9.5 Verificar corte transversal: Condicion de trabajo: El corte debe encontrarse
centrado transversalmente y debe encontrarse la misma distancia en los
bordes de los blisters ver Fig. (7.4) 37 y Fig. (7.4) 38. Ajuste necesario:
Ajustar guia de salida de codificado o posicionamiento de troquel segin
sea el caso ver Fig. (7.4) 39 y Fig. (7.4) 40.
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Figura. (7.4) 38: Blister centrado
transversalmente.

Figura. (7.4) 37: Blister
desviado transversalmente.

e
—

Figura. (7.4) 39: Guia a la salida Figura. (7.4) 40: Ajuste transversal

de codificado, opcién de ajuste aflojando tornillos de fijacion cara
corte transversal en estacion de superior troquel.
corte.

7.4.9.6 Verificar sellado: Condicion de trabajo: ElI moleteado debe encontrarse
uniforme en toda la superficie del blister ver Fig. (7.4) 41. Ajuste
necesario: Ajustar lentamente las tuercas para variacion de presion en
estacion de sellado ver Fig. (7.4) 42.
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Moleteado

e

: Figura. (7.4) 42: Tuercas para
Figura. (7.4) 41: Moleteado uniforme en todo  ajuste de moleteado.
el blister.

7.4.10 Realizar las verificaciones y ajustes especificados en el item 7.4.9 hasta que
el equipo forme y selle adecuadamente y el proceso sea continuo y sin
interrupciones.

Nota: Levantar manualmente la placa de precalentamiento superior cada vez que
se requiera hacer una verificacion o ajuste de la maquina para evitar posibles
retrabajos de enhebrado y dafios al material de formado.

7.4.11 Finalizado el cambio de formato y asegurando el correcto funcionamiento
del equipo, registrar en el Anexo 3 “Parametros aproximados para blisteras
SPS-300” los parametros obtenidos por cada producto. Dicho formato se
registrara bajo la modalidad virtual segun ruta
Mantenimiento/Fenix/Parametrosblisteras/.

7.5 Procedimiento de cambio de formato especifico SIN modificacién del paso -
BLISTERA SPS-300 # 1 EEP-001-PD.

7.5.1 Realizar el procedimiento establecido en el item 7.3 “Procedimiento de
cambio de formato CON modificacion del paso - BLISTERA SPS-300 # 1
EEP-001-PD” a excepcién del item 7.3.8.

7.6 Procedimiento de cambio de formato especifico SIN modificacién del paso -
BLISTERA SPS-300 # 2 EEP-002-PD.

7.6.1 Realizar el procedimiento establecido en el item 7.4 “Procedimiento de
cambio de formato CON modificacion del paso - BLISTERA SPS-300 # 2
EEP-002-PD” a excepcion del item 7.4.6.

7.7 Procedimiento de instalacién y puesta en operacion del Sistema de alimentacion
dedicado - BLISTERA SPS-300 # 1 EEP-001-PD:

Pagina 38 de 68



CAMBIOS DE FORMATO PARA BLISTERAS SPS-300
P-MA-25 VERSION 00

7.7.1 Ubicar sistema de alimentacion dedicado y encajar los pines con sistema de
graduacion de altura Fig. (7.7) 2, en los soportes de fijacion mostrados en la
Fig. (7.7) 1.

Figura. (7.7) 1: Soportes para encajar  Figura. (7.7) 2: Pines sistema de
guias del sistema de alimentacion alimentacion dedicado.
dedicado.

7.7.2 Ajustar sistema de alimentacion dedicado de acuerdo con los requerimientos
de produccion, para ello, siga los siguientes pasos:

7.7.2.1 Caja de alimentacidn

7.7.2.1.1 Aflojar tuerca de sujecion para quitar la tapa protectora de acrilico ver
Fig. (7.7) 3.

Figura. (7.7) 3: Tuerca de sujecién placa de acrilico
de la caja de alimentacion.
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7.7.2.1.2 Sacar rodillo de alimentacion del eje guia ver Fig. (7.7) 4 y Fig. (7.7)

Figura. (7.7) 4: Ubicacion rodillo de Figura. (7.7) 5: Rodillo de
alimentacion. alimentacion.

7.7.2.1.3 Sacar caja de alimentacion aflojando las 4 tuercas de sujecion
ubicadas en la parte inferior de la caja ver Fig. (7.7) 6 y Fig. (7.7) 7.

Figura. (7.7) 6: Ubicacion Tuercas de Figura. (7.7) 7: 4
sujecién caja de alimentacion. tuercas de fijacion caja
de alimentacion.

7.7.2.1.4 Una vez desinstalada la caja de alimentacion, soltar la placa
alimentadora, aflojando con llave bristol para tornillo M6 (4
tornillos) ver Fig. (7.7) 8 y Fig. (7.7) 9.
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Figura. (7.7) 9: Tornillos de fijacion placa alimentadora.

7.7.2.2 Bajante de alimentacion.

7.7.2.2.1 Quitar la placa protectora de acrilico, aflojando las 4 tuercas de
sujecion, Seguidamente soltar el bajante de alimentacion utilizando
llave tipo bristol para tornillo M6 ver Fig. (7.7) 10. Soltar los 4
tornillos que lo fijan a la estructura que compone el sistema de
alimentacion dedicado ver Fig. (7.7) 11.
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Figura. (7.7) 10: Tuercas de Figura. (7.7) 11: Tornillos de
sujecion placa de acrilico, fijacién bajante de
bajante de alimentacion. alimentacion.

7.7.2.2.2 Proceder a buscar el bajante requerido para el proceso de produccion
e instalar el mismo y los demas elementos en el orden inverso a como
se desinstalo el sistema.

7.7.3 Graduacion de altura

7.7.3.1 Girar tuercas de graduacién para ajustar altura de alimentador dedicado
(sentido horario (sube), antihorario (baja)) ver Fig. (7.7) 12.

Nota: Ajustar la altura del alimentador a 3mm de altura sobre el
borde de las guias de alimentacion, esto con el fin de evitar que el
alimentador obstruya el paso del material formado.

Figura. (7.7) 12: Guias con tuercas para graduar
altura del sistema de alimentacion dedicado.
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7.7.3.2 Si es necesario ajustar la descarga de las capsulas de tal manera que se
garantice el llenado de todos los alveolos del blister, para ello, soltar
correderas utilizando llave tipo bristol para tornillo M8, ubicar en el sitio
requerido y asegurar ver Fig. (7.7) 13.

Figura. (7.7) 13: Correderas soportes
sistema alimentacion dedicado.

7.7.4 Instalar mangueras neumaticas 6mm (carga y descarga) al cilindro
neumatico del sistema de alimentacién dedicado.

7.7.5 Establecer conexion entre el tablero de control y el sistema de alimentacion
dedicado a través de la acometida eléctrica ver Fig. (7.7) 14.

Figura. (7.7) 14: Acometida eléctrica para conexion entre el tablero
de control y el sistema de alimentacion dedicado.
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7.7.6 Conectar el cable de alimentacién de energia, de la estacion de alimentacion
al tomacorriente 3 polos mostrada en la Fig. (7.7) 15.

Figura. (7.7) 15: Tomacorriente para energizar
estacion de alimentacion de producto.

7.7.7 Colocar el selector principal en posicién ON ver Fig. (7.7) 16.

Figura. (7.7) 16: Selector
principal en modo ON.

7.7.8 En el mend del panel de control de la blistera presionar el boton “Panel de
control 3” y seguidamente activar el “Alimentador” ver Fig. (7.7) 17.

Figura. (7.7) 17: “Panel de control 3”
blistera #1 SPS-300 EEP-001-PD.
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7.7.9 Ubicar el sistema de alimentacion en el lado izquierdo de la blistera. El
sistema esta comprendido por:

Tolva de alimentacion (1) Fig. (7.7) 19.
Bandeja de alimentacion (2) Fig. (7.7) 19.
Caja alimentadora (3) Fig. (7.7) 20.
Bajante (4) Fig. (7.7) 20.

Tablero eléctrico Fig. (7.7) 18.

o/

Figura. (7.7) 18: “Tablero Figura. (7.7) 19: “Tolva y
eléctrico” estacion de bandeja de alimentacion™
alimentacion. estacion de alimentacion.

Figura. (7.7) 20: Alimentador
dedicado.

7.7.10 Accionar selector y variador de velocidad en el tablero eléctrico del sistema
de alimentacion ver Fig. (7.7) 21y Fig. (7.7) 22.
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Figura. (7.7) 21: Selector Figura. (7.7) 22: Selector
y variador de velocidad en y variador accionados.
posicion normal.

7.7.11 Para variar la velocidad del rodillo de alimentacién ajustar el potenciémetro
a la velocidad requerida para el proceso.

7.7.12 Accionar selector para activar la valvula solenoide de salida en el bajante ver
Fig. (7.7) 23.

Figura. (7.7) 23: Selector de
activacion valvula solenoide
salida en el bajante.

7.8 Procedimiento de instalacion de Sistema de alimentacion dedicado - BLISTERA
SPS-300 # 2 EEP-002-PD:
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7.8.1 Realizar el procedimiento establecido en el item 7.7 “Procedimiento de
instalacion y puesta en marcha del sistema de alimentacion dedicado-
BLISTERA SPS-300 # 1 EEP-001-PD”, con la excepcién de que en el item
7.7.8 la activacion de sistema de alimentacion se efectia en el panel de
control 1, para la blistera #2 SPS-300 EEP-002-PD.

7.9 Procedimiento para modificacion de parametros en panel de control - BLISTERA
SPS-300 # 1 EEP-001-PD.

7.9.1 Encender panel de control, colocando el selector de dos posiciones en modo
ON.
7.9.2 Ingresar control de seguridad en panel de control para ello siga los siguientes
pasos:
7.9.2.1 Ubicar en la esquina superior derecha del panel de control, el boton
LOGIN y pulsar ver Fig. (7.9) 1.

7.9.2.2 Ingresar usuario y contrasefia como lo indica la Fig. (7.1) 1.

4 )

USUARIO (USER): MTTO
CONTRASENA (PASSWORD): 654321

. J

Figura. (7.1) 1: Usuario y contrasefia del
panel de control blistera #1 EEP-001-PD.

Nota: EIl panel de control de la blistera #1 EEP-001-PD esta ajustado para
que se ingrese una sola vez el usuario y contrasefia, a partir de ahi se puede
tener acceso para modificar cualquier pardmetro dentro de la interfaz por un
lapso de 10 minutos.
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7.9.3 Accesos para poder hacer las modificaciones pertinentes de acuerdo con lo
requerido para el proceso de ajuste de maquina o durante los procesos de
produccion ver Fig. (7.9) 2.

Figura. (7.12) 2: Accesos para modificacion de
parametros.

7.9.4 Panel de control 1: Esta pantalla contiene controles y funciones basicas
operativas de la maquina, entre ellas se encuentran: Ajuste de estado de
operacion de la maquina, sistemas de calefaccion y seguridad, activacion de
sistema estacion Scrap, codificado y por ultimo especificacion del tipo de
material de formado (material termo formable PVC, PVDC o material de
formado en frio ALU-ALU) ver Fig. (7.9) 3.

|Eeson | PadEl DE conTeol 1 ) oo
: .

OPERACION
 MAT. FORMADO

. CODIFICADO
N"

: o]
Faniop PR e
8 kT

e 2m

CERTT y
s ST “ia

3
1T ey L F T
[ Az

e LCaAs e ] y
¥ TarEmess ol ) .

Figura. (7.9) 3: Panel de control 1 y parametros y
activacion de sistemas.
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7.9.5 Panel de control 2: Activacion o desactivacion de funciones baésicas
operativas de la maquina entre las cuales estan: La camara de vision, descarte
de camara, sistema de microfisura, descarte de microfisura y rechazo de
produccién ver Fig. (7.9) 4.

PANEL DE CONIRDL 2 [§ toow
= ,

____OPAGADY.

Figura. (7.9) 4: Panel de control 2 y activacion de
sistemas.

7.9.6 Panel de control 3: Acceso al sistema de ajuste de descarte, habilitacion o
deshabilitacion del sistema de posicionamiento de blister, alimentadores,
estacion de codificado, preformado y sistema de fotocentrado ver Fig. (7.9)

5.
0861 PM PANEL DE CONITROL 3 ) LosiN
L ERONA T R
ALMENTADOR ([
PREFORMADO
| rosnmaco NG Dtonin o |
g\‘ﬂmﬂ’ LA g:ﬂqmqu IR ——
st HARAT m4
Figura. (7.9) 5: Panel de control 3 y activacion de
sistemas.
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7.9.7 Panel de control 4: Activacion o desactivacion de pistones que hacen parte
del sistema de retencion de blister. Ajuste de valores para su accionamiento
ver Fig. (7.9) 6.

ACION RETENCION
 CARAIL ;

2

LEVA RETENCION CARRILZ | 200
VA RETENCION CARRIL3

Figura. (7.9) 6: Panel de control 4 y modificacion de
parametros para el sistema de retencion.

7.9.8 Control de temperaturas: Ajuste de valores de temperaturas en las placas de
precalentamiento superior e inferior, en la placa de sellado y de codificado
ver Fig. (7.9) 7.

| 03:30 PM
vl 23

“SP|__ 40 L

SPI 40-

w23
sp{ a0 | BN

PV

RS 1A cl

L
]

Figura. (7.9) 7: Seccidn control de temperaturas.

Nota: El valor “Present Value” (PV) corresponde a un valor no modificable e
indica la temperatura que posee el conjunto en tiempo real. El valor “Set Point”
(SP) es modificable y corresponde a la temperatura a la cual se desea que trabaje
el conjunto.
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7.9.9 Control de velocidad: Panel para modificacion de pardmetro de velocidad de
la blistera # 1, la cual se expresa en ciclos por minuto. Para modificar la
velocidad de la maquina presionar casilla “velocidad de la maquina”, en el
teclado numérico que aparece seleccionar el valor deseado, por ultimo,
presione el boton “CONFIRMAR” y de este modo se memorizard el nuevo
valor de la velocidad ver Fig. (7.9) 8.

0330 PM
VELOCIDAD DE [ f
CHAOB IMINDIOE | | P

TOTALIZADOR | 3977660 [felollz=
DE GOLPES ;

Figura. (7.9) 8: Seccion control de velocidad.

7.9.10 Ajuste de levas:

7.9.10.1  Ajuste de levas 1: Pantalla que permite hacer modificaciones asociadas
a los momentos de accionamiento y desconexion del conjunto mecanico y
neumatico de la maquina en funcion de grados mecanicos entre los cuales
estan: Punto cero de la maquina, estacion de soplado y pinzas de freno ver
Fig. (7.9) 9

2g o AJUSTE DE LEUAS 1 LOGIN

ANGULO
g ||

ANGULOS DE LEVAS (*)
ON OFF

Punto "0" maquina m L
Soplado 220 I
Pinza de Freno RLER L

oaneLoe B eairoe B cotoioe floonme ONTAOCFES
omeiae, 11 | coneroe 38l Tomoerenna | vELocinan § PReauceon

PANEL DE Catracke g8 a B[ e ce
CONTROLR el Tenoeranrs CONTRAL 4

Figura. (7.9) 9: Seccidn ajuste de levas 1.
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Nota: En la parte superior izquierda de estas pantallas se encuentra
una casilla numérica cuya finalidad es indicar la posicion mecanica
en grados de la méaquina (posicién actual de encoder). El valor
(expresado en grados) de esta casilla no es modificable y depende de
la informacion de ubicacion aue suministra el encoder al PLC.

7.9.10.2  Ajuste de levas 2: Pantalla que permite hacer modificaciones asociadas
a los momentos de accionamiento y desconexion del conjunto mecanico y
neumatico de la maquina en funcion de grados mecanicos entre los cuales
estan: Sistema de avance, codificado y control de placa de
precalentamiento superior ver Fig. (7.9) 11. Ingresar desde ajuste de levas
1 como lo indica la Fig. (7.9) 10.

32 o | AJUSTE DE LEUAS 1 LOGIN 03:28 BN | AJUSTE DI LEUAS 2 LOGIN

ANGULO ANGULO

ANGULOS DE LEVAS (°)
ON OFF

Pinza de Avance LA

ANGULOS DE LEVAS (*)
ON OFF

Punto “0" maquina m L

Soplado m ® Cadificado bR

CFF Superior

FANEL DE raseLof i oxtace §Foonmiolnd NOFEE
TR | con e 3 Bl Toroarateall | vELOGIoN § JFROOUCCON

PN EL DT oty ackn e

oo TR 3 LEVAL B eepeanrn | A8 i comoca ’

Figura. (7.9) 10: Ubicacion ajuste de levas  Figura. (7.9) 11: Seccion ajuste de levas 2.
2.

7.9.10.3  Ajuste de levas 3: Pantalla que permite hacer modificaciones asociadas
a los momentos de accionamiento y desconexion del conjunto mecanico y
neumatico de la maquina en funcion de grados mecanicos entre los cuales
estan: el sistema de control de placa de precalentamiento inferior,
posicionamiento de blister y sistema de vacio ver Fig. (7.9) 12. Ingresar
desde ajuste de levas 1 o 2 segun sea el caso ver Fig. (7.9) 13.
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0853 PM AJUSTE DE LEUAS 3 LOGIN

0653PM | AJUSTE DE LEUAS 2 ] Looiw
ANGULO ——— —— ANGULO
356 LEVAS LEvas 356
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ON OFF

A%%ULOS DECI).FEFVAS )
Pinza de Avance m m L \eEF- dutetios m m =

Pos. de BLISTERS m | 330 i
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codiicado  EELN MERER ™
CFF Superior .m m -

e - T R — e - R PAMEL DE =
E A PANELDE :
Conteet do (xwm MEFES

3 oon TR 1 BT |
arperstral § 1 CRNTROL 3 Bl Temoeretrs

PANEL DE

Oty ks oo E e 'ms %
CONTROL 2 LEvas AL | PANELDE
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C sty ackyi Un
Tomporatra) ca %

Fiaura. (7.9) 13: Ubicacion aiuste de levas 3.  Figura. (7.9) 12: Seccidn ajuste de levas 3.

7.9.10.4  Ajuste de levas 4: Pantalla que permite hacer modificaciones asociadas
a los momentos de accionamiento y desconexion del conjunto mecénico y
neumatico de la maquina en funcion de grados mecéanicos, entre los cuales
estan: el sistema de fotocentrado y preformado ver Fig. (7.9) 14. Ingresar
desde ajuste de levas 3 ver Fig. (7.9) 15.

08663 PM AJUSTE DE LEUAS 3 LOGIN £53 BN AJUSTE DE LEUAS 4 LOGIN

ANGULO T
e | W |

ANGULOS DE LEVAS (°)
ON OFF

CFF Inferior m m -

ANGULOS DE LEVAS (°)
ON OFF

FOTOGENTRADO [EE) LA

Pos. de BLISTERS !Hﬂ | 330 Ik PREFORMADO  RRL BEED =

| PavveoE §] PaneLoe contige ) conma Ay T — — —
1 CONTRCL 3 T!ﬁuu-::. VELDS| mm PENELDE FANDLOE Contt e CONTRIL AFES
— DaD CONTROL 1 CONTROL 3 i Tespananna | vELocioan | lfRooccon
P [Cotracksiun
LEVAS
2 T AANIAS PANEL [E FRNELOE co
deselicial, COTHOL 4 ooz il SRS Brocaanaf] USUE J e
ot

::igurj. (7.9) 15: Ubicacion ajuste de  Figyra, (7.9) 14: Seccion ajuste de levas 4.
evas 4.

7.9.11 Control de alarmas: En esta pantalla apareceran todas las fallas posibles que
pueden tener ocurrencia durante cualquiera de las fases operativas de la
maquina. La ocurrencia de cualquier alarma trae consigo la parada de la
maquina, asi como, una sefial visual intermitente de color rojo en el seméaforo
ver Fig. (7.9) 16. Entre las fallas mas frecuentes se ubican:

e Temperatura insuficiente en placas de precalentamiento superior o

e inferior.
e Temperatura insuficiente en placa de sellado.
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Temperatura insuficiente en estacion de codificado.
Paro de emergencia.

Falla por presion de aire.

Ruptura de material de formado (PVC, PVDC).

Ruptura de material de cubierta (foil).

Ruptura de material de desecho (Scrap).

Falta de origen del servomotor.

Alarma de produccion (limite de produccion alcanzado).

Figura. (7.19) 16: Interfaz alarmas.

Nota: Todo mensaje de alarma mostrado en la caja de dialogo se podra
eliminar presionando el selector RESET.

7.10 Procedimiento para modificacion de parametros en panel de control -
BLISTERA SPS-300 # 2 EEP-002-PD.

7.10.1 Encender panel de control, colocando el selector en la posicion 1.

7.10.2 Ingresar usuario y contrasefia como se muestraen la Fig. (7.10) 1y Fig. (7.1)

( )

USUARIO (USER): SIN USUARIO
CONTRASENA (PASSWORD): 4321

. J

Figura. (7.1) 2: Usuario y contraseiia del
panel de control de la blistera #2 EEP-002-
PD.

Figura. (7.10) 1: Recuadro para
ingresar contrasefia en la blistera
#2 EEP-002-PD.
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Nota: En el panel de control de la blistera #2 EEP-002-PD se ingresa el usuario
y contrasefia cada vez que se requiera hacer modificacion de algin parametro.

7.10.3 Accesos para poder hacer las modificaciones pertinentes de acuerdo con lo
requerido para el proceso de ajuste de maquina o durante los procesos de
produccion ver Fig. (7.10) 2.

085104 PN _ .Y T T
T RNELDE | EONTOT™ [ CORTROT ™ "~ == s
CONTIOL | TeMPERATURA  vELOGIDAD  PRODUCSIN

Calefaccion

Alimentador

Reset Descarte
Codificado

Cer((?ado Marca

q

l Desea vizualizar el panel de control 27

&)
&

Figura. (7.10) 2: Accesos para modificacion de
parametros en la blistera # 2.

7.10.4 Panel de control 1: Esta pantalla contiene controles y funciones basicas
operativas de la maéaquina, entre ellas se encuentran: El sistema de
calefaccién, activacion del sistema Scrap, sistema de alimentacion, estacion
de codificado, sistema de descarte y por Gltimo sistema de centrado ver Fig.
(7.10) 3.

03:9104 PN PANEL, D COHTROL 1

‘ TORTGL [ GORHAL ™ [
CCONTROL | TEMPILTURA  VEWOCIDAD | PMOCUCCEN

Calefasoldn

Himsréscor D

Codifioado

L
Centrado Marca

_ e,

p————

| saur

Figura. (7.10) 3: Panel de control 1.
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7.10.5 Ajuste panel de control 2:

7.10.5.1 Para visualizar el panel de control 2, pulsar en el botdn Sl ubicado en
la parte inferior del panel de control ver Fig. (7.10) 4

089104 PN PANEL DE CONTROL -
=TSR SR [
TEMPERATURA  VELOCIDAD PRODUCCON

Calefasoldn

Alimertador

Reset Descarte

Codifioado

Figura. (7.10) 4: Visualizacion panel de control 2.

7.10.5.2  Panel de control 2: Esta pantalla contiene controles y funciones basicas
operativas de la maquina, entre ellas se encuentran: Ajuste de estado de
operacion de la maquina, seguridad, sistema de descarte, ajuste tiempo de
descarte y por altimo especificacion del tipo de material de formado
(material termo formable o material de formado en frio) ver Fig. (7.10) 5.

DBSTHPN
T PARELOE | CONTROL " CONTROL "0 oy
CONTROL | TEMPERATURA  VELOCIDAD

Qperacién

Descarte

Seguridad

17
zea visualizar =l pane| d= control 17

Figura. (7.10) 5: Panel de control 2.
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7.10.6 Control de temperaturas: Ajuste de valores de temperaturas en las placas de
precalentamiento superior e inferior, en la placa de sellado y de codificado
ver Fig. (7.10) 6.

0855417 PM CONTROLES DE TEMPERAT WA

Figura. (7.10) 6: Seccion control de temperaturas.

Nota: El valor “Present Value” (PV) corresponde a un valor no modificable
e indica la temperatura que posee el conjunto en tiempo real. El valor “Set
Point” (SP) es modificable y corresponde a la temperatura a la cual se desea
que trabaje el conjunto.

7.10.7 Control de velocidad: Panel para modificacion de parametro de velocidad de
la blistera #2 la cual se expresa en ciclos por minuto. Para modificar la
velocidad de la maquina presionar casilla “velocidad de la maquina” en el
teclado numérico que aparece seleccionar el valor deseado, por ultimo,
presione el boton “CONFIRMAR” y de este modo se memorizara el nuevo
valor de la velocidad ver Fig. (7.10) 8.

JELODL 1Dl

cuprRol, Di

Figura. (7.10) 8: Control de velocidad de la
blistera # 2 y ajuste valores de levas.
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7.10.8

7.10.9

Control de produccidn: Se evidencian valores esenciales para el control de
los procesos de produccion ver Fig. (7.10) 9.

085 12T PN

= e —
TTENTRAL ] [T GONTROL
TEMPERMTURA = YELQCIDAD

[0

Figura. (7.10) 9: Seccion control de produccion.

Control de alarmas: En esta pantalla apareceran todas las fallas posibles que
pueden tener ocurrencia durante cualquiera de las fases operativas de la
maquina. La ocurrencia de cualquier alarma trae consigo la parada de la
maquina, asi como, una sefial visual intermitente de color rojo en el seméaforo
ver Fig. (7.10) 10. Entre las fallas méas frecuentes se ubican:

Temperatura insuficiente en placas de precalentamiento superior o
inferior.

Temperatura insuficiente en placa de sellado.
Temperatura insuficiente en estacion de codificado.
Paro de emergencia.

Falla por presion de aire.

Ruptura de material de formado (PVC, PVDC).

Ruptura de material de cubierta (foil).

Ruptura de material de desecho (Scrap).

Falta de origen del servomotor.

Alarma de produccién (limite de produccion alcanzado).
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Figura. (7.10) 10: Control de alarmas.

- Nota: Todo mensaje de alarma mostrado en la caja de dialogo se podra
eliminar presionando el selector RESET.

7.11 Procedimiento para modificacion de parametros en panel de control de la
Céamara Vision - BLISTERA SPS-300 # 1 EEP-001-PD:

7.11.1 Colocar el selector principal en posicion ON ver Fig. (7.11) 1.

Figura. (7.11) 1: Selector principal en
modo ON.

7.11.2 Verificar que aparezca la siguiente pantalla en el panel de control de la
camara ver Fig. (7.11) 2.
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Figura. (7.11) 2: Pantalla panel de control camara de vision.

7.11.3 En el menu del panel de control del blister presionar el boton “Panel de
control 2” y seguidamente encender “Camara” y “Descarte de camara” ver

Fig. (7.11) 3.
06:50 PM PANEL DE CONIROL 2 LOGIN
ZONA ESTADO
CAMARA
MICROFISURA _APAGADD
DESCARTE CAMARA ____OPAGaDD
pescarterisurs (M ceacann.
RESET DESCARTE S RESET e ]
RECHAZAR e
araGRno. |
:;:;L‘_:u: Lo iumun‘::‘; (ERIME :’E:,‘,"hm.

Figura. (7.11) 3: “Panel de control 2”
blistera #1 SPS-300 EEP-001-PD.

7.11.4 En el panel de control de la camara elegir el formato del producto a realizar,
para ello presione el boton “Scene Switch” ver Fig. (7.11) 4.
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CROXCXOX )
COO®®
XXX X
CPOP® |
CXXOIOX0
@000 0

lo@®@® ™

Figura. (7.11) 4: Ubicacion boton “Scene Switch”
en panel de control camara de vision.

7.11.5 Presionar la flecha para desplegar el mend de formatos y elegir el que
corresponda, seguidamente presionar OK ver Fig. (7.11) 5.

ADJUST 0 FENNIX T ;“%
DARTRIBION B Osasarn |G} tcose smitch !
z @ !

23m$ Blanal outpul OF F

freezs

3o Bssea 11

Figura. (7.11) 5: Men0 desplegable para escoger el tipo
de formato requerido.

7.11.6 Presionar en la pantalla principal el boton “Measure” para verificar que el
formato se encuentre centrado. En caso de que no se encuentre centrado
movilizar la camara hasta que en la pantalla se observe en forma correcta ver

Fig. (7.11) 6 y Fig. (7.11) 7.
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0_FENNIX
OARTRIBION [
signal oulput OFF
F

te 2 . |
i |
19808, |

pry | 6P orohet dudgement Qutput

Figura. (7.11) 6: Ubicacion boton “Measure”. Figura. (7.11) 7: Camara de vision

7.11.7 Presionar en la pantalla principal el boton “Data save” para guardar la
informacion ver Fig. (7.11) 8.

— Y I3
aisel it |
0_FENNIX
Q.ARTRIBION [ k- f & Messure
Signal ulput OFF
ree

i Ned No!mn &

Cameraimage ingut

=)

4Latelng

Siaveing

prg | &P orehet vudgemert Output.

Figura. (7.11) 8: Ubicacion boton “Data save”.

7.11.8 Presionar en la pantalla principal el boton “Switch to Run Mode” y
seguidamente aparecera en la pantalla “RUN” ver Fig. (7.11) 9.
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[ o)  ponnew | M Datasave [ Scene swilch
OARTRIBION @ Neasure

S | output 0 F
Sgam e Swich |0 RUNmode
"";.H e PN

plest measurement

Y Flow

13t NG und Nat NG unil

0.Camera I'YIQL_)E ngy!
L]

| Filtefing.
4|
ﬁ 2 Labeling

fiﬁ’*.l 3 Labeling
Figura. (7.11) 9: Ubicacion boton “Switch to Run Mode”.

7.12 Procedimiento para calibracion automatica de sensores de temperatura (Auto
tuning) - BLISTERA SPS-300 # 1 EEP-001-PD:

7.12.1 Ingresar al panel de control de la blistera #1 EEP-001-PD como se indica
en los pasos 7.9.1, 7.9.2 y 7.9.3 del item 7.9 “Procedimiento para
modificacion de pardmetros en panel de control - BLISTERA SPS-300 # 1
EEP-001-PD”.

7.12.2 Una vez realizados los pasos indicados anteriormente, ir al boton para
calibracion de temperaturas y pulsar para ingresar a la interfaz. Ver Fig.
(7.12) 1.

Figura. (7.12) 1: Ubicacion boton
calibracion de temperaturas en panel de
control blistera #1 EEP-001-PD.

Pagina 63 de 68



CAMBIOS DE FORMATO PARA BLISTERAS SPS-300
P-MA-25 VERSION 00

7.12.3 Una vez dentro, en la pantalla podemos observar los valores de temperatura
para cada una de las estaciones donde se localizan controles de temperatura,
ligados a tres aspectos (Temperatura del sensor, desviacion permisible y
autoajuste) ver Fig. (7.12) 2.

Figura. (7.12) 2: Interfaz calibracion de
temperaturas blistera #1 EEP-001-PD

-

Nota: Es importante realizar este ajuste, cuando el sistema a corregir (cualquiera de las
estaciones con control de temperatura) este a temperatura ambiente, de esa manera el
software podra estudiar correctamente la inercia térmica del controlador en cuestion.
Su calibracion es realizada por un externo, certificado por el organismo nacional de
acreditacion de Colombia (ONAC), el cual es contratado por la empresa, de acuerdo
con el cronograma de calibracion establecido por el area de mantenimiento. j

7.12.4 Temperatura del sensor: Esta seccion de la pantalla, indica la temperatura en
tiempo real de cada una de las estaciones de trabajo donde se localizan
controles de temperatura. Su valor no es ajustable.

7.12.5 Desviacién permisible: Corresponde a los valores de histéresis de cada
controlador. Son valores ajustables, por ello, si es necesario hacer algun
ajuste solo basta con presionar la casilla correspondiente e introducir el valor
deseado.

Nota: La histéresis corresponde a la maxima diferencia en la salida de algin
valor del rango especificado del instrumento.
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7.12.6 Autoajuste: Permite a cada controlador, de manera automatica, reconocer los
valores PID para su correcto funcionamiento. Para calibrar el
funcionamiento de un controlador de temperatura, solo basta con oprimir el
boton EJECUTAR.

Nota: El proceso se termina automaticamente y no es necesario su
vigilancia ni intervencion por parte del personal de mantenimiento.

7.13 Procedimiento para calibracion automatica de sensores de temperatura (Auto
tuning) - BLISTERA SPS-300 # 2 EEP-002-PD:

7.13.1 Ingresar al panel de control de la blistera #2 EEP-002-PD como se indica en
los pasos 7.10.1, 7.10.2 y 7.10.3 del item 7.10 “Procedimiento para
modificacion de parametros en panel de control - BLISTERA SPS-300 # 2
EEP-002-PD”.

7.13.2 Una vez realizados los pasos indicados anteriormente, ir al boton para
control de temperaturas y pulsar para ingresar a la interfaz. Ver Fig. (7.13)
1.

08:5104 PM

TTRNECOE || TEONTROL™ [ OONTROTT ™ o [
TEMPERATURA  VELOCIDAD  PRODUCCIN T ALARMAS

Calefaccidn

Alimentador

Reset Descarte

Coditicado

Figura. (7.13) 1: Ubicacion botdn calibracion de
temperaturas en panel de control blistera #2 EEP-
002-PD.

Nota: La calibracion de los sensores de temperaturas en la blistera #2 EEP-
002-PD, estan disefiados para ser ajustados en la misma seccion del control de
temperaturas, las casillas para este tipo de ajuste se ubican en la parte derecha
de la interfaz.

7.13.3 En la pantalla podemos observar los valores de temperatura para cada una
de las estaciones donde se localizan controles de temperatura ver Fig. (7.13)
2.
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Figura. (7.13) 2: Interfaz calibracion de
temperaturas blistera #2 EEP-002-PD

Nota: Es importante realizar este ajuste, cuando el sistema a corregir
(cualquiera de las estaciones con control de temperatura) este a temperatura
ambiente, de esa manera el software podra estudiar correctamente la inercia
térmica del controlador en cuestion.

7.13.4 Las casillas indicadas, corresponden a los valores de histéresis de cada
controlador. Son valores ajustables, por ello, si es necesario hacer algun
ajuste solo basta con presionar la casilla correspondiente e introducir el
valor deseado ver Fig. (7.13) 3.

08:5%17 PM CONTROLES DE TEMPERA TURAS

—|\TeoRmoL "
TEMPERATURA  VELOCIDAD

Figura. (7.13) 3: Casillas para calibracién de los
sensores de temperatura.
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Nota: La calibracion de los sensores de temperatura esta disefiada para
hacerse dentro del rango de trabajo, el cual es definido, por el tipo de material
a utilizar durante el proceso de blisteado. Su calibracion es realizada por un
externo, certificado por el organismo nacional de acreditacion de Colombia
(ONACQC), el cual es contratado por la empresa, de acuerdo con el cronograma
de calibracion, establecido por el area de mantenimiento. j

7.13.5 Para memorizar el valor solo hay que confirmar la operacion oprimiendo en
el boton INTRO en la misma ventana emergente donde se hace la
modificacion del valor ver Fig. (7.13) 4.

Figura. (7.13) 4: Casillas para calibracion de
los sensores de temperatura.

Nota: El proceso se termina automaticamente y no es necesario su
vigilancia ni intervencion por parte del personal de mantenimiento.
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8.

9.

DOCUMENTOS APLICABLES Y/O REFERENCIA

Manual de servicios de la Blistera UPS-300

Procedimiento “Funcionamiento, limpieza y mantenimiento de las blisteras SPS-300 P-
MA-11” — Diagrama del equipo

Informe 37 de la OMS

Anexo 1: Tabla N° 1 “tabla general de pasos, formatos y especificaciones de productos
para blisteras EEP-001-PD y EEP-002-PD”.

Anexo 2: Tabla N° 2 “Tabla de formatos y herramientas disponibles con fotografias para
blisteras EEP-001-PD y EEP-002-PD”.

Anexo 3: Tabla pardmetros aproximados de blisteras para proceso de blisteado de distintos
productos.

CONTROL DE APROBACION Y REVISION:

Elaboro: Reviso: Aprobo:

Rafael Pico Karla Martinez Daniel Galindo _
Jefe de Mantenimiento | Jefe de Produccion Jefe de Garantia de Calidad
Fecha: 16-09-2019 Fecha: 16-09-2019 Fecha: 16-09-2019

HISTORICO DE CAMBIOS

VERSION FECHA NATURALEZA DEL CAMBIO

00 16-09-2019 Creacién del documento.
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CAMBIOS DE FORMATO PARA BLISTERAS SPS-300

ANEXO 1 TABLA GENERAL DE PASOS, FORMATOS Y ESPECIFICACIONES DE PRODUCTOS PARA BLISTERAS EEP-001-PD Y EEP-002-PD

PASO/
NUMERO DETALLE FORMATO DETALLE DE
EQUIPO | NUMERO DETALLE ESPECIFICO ALVEOLO IMAGEN DE PRODUCTO BLISTEADO
DE CORTES
= n COLAGENO + BIOTINA + VITAMINA E OMEGA 3
._ - 3 - ‘.I
Ty 2
3
Y e e
‘ |
1IB
D =
i < PLENVITAL SUPLEFORT
B =5
INANAN AN S \-._JJ | L~ e
(3] amn || vem | 351 "
e
CLORURO DE MAGNESIO
163 160 MULTIVITAMINIICO B-COMPLEX CALCIO + VITAMINA D
Pils
5 0%
> A N7 ]
og , e
52 | -
S8 [
o 7 |
T o | ,
[s AT |
[TTT| |
a8 |
3+ g =~ o | a3
o8| 8 1 |E — e : 3
8 [
(V‘) 3 ; [ WEIVIT-B COMPLEX OMEGA 3 + VITAMINA E COLAGIN COMPLEX
n a 0
Q¢ ~
»n
< <<
[a {
2|
w =
=0
3z ‘
o

PLACA DE g::ﬁ;ﬁ ',3’; GUIA DE BANDEJA DE
SOPLADO PORMADO | ALIMENTACION | ALIMNETACION UNIVERSAL
MULTIWEID-
FE01-01 FE01-03 FE01-05 ESTANDAR
DYNA PLUS MAUVITAM COMPLEX MULTIVITAMINAS
PLACA DE GUIAALA GUIA DE
SELLADO SALIDA DE CODIFICADO REGLETA DE CODIFICADO
SUPERIOR SELLADO
FE01-06 FE01-08 FE01-09 sic
TROQUEL DE
CORTE
GLUCOSAMINA+
FE01-10 VITAMINA E + SELENIO
CHONDROITINA
PLACA DE SUPLEMENTO
Eggmgg SELLADO GUIA DE ALIMENTADOR DEDICADO
INFERIOR | ALIMENTEACION
FEO01-02 FEO01-07 N/A OMEGA 3
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CAMBIOS DE FORMATO PARA BLISTERAS SPS-300

ANEXO 1 TABLA GENERAL DE PASOS, FORMATOS Y ESPECIFICACIONES DE PRODUCTOS PARA BLISTERAS EEP-001-PD Y EEP-002-PD

PASO/
NUMERO DETALLE FORMATO DETALLE DE
EQUIPO | NUMERO p IMAGEN DE PRODUCTO BLISTEADO
oNOMERD. | DETALLE ESPECIFICO ALVEOLO
: i CLORURO DE MAGNESIO
MULTIVITAMINICO B-COMPLEX e A~
i) 2
I
P ‘
BTN NN N
5 1.3
As|
B 1 | 4 i
B
) O 2 T
AW AN AN AN L ! OMEGA 3 PLENVITAL SUPLEFORT
Ll A Fls 102
| \\-./k..)u
:MJ
ALAZETA WEIVIT-B COMPLEX OMEGA 3 + VITAMINA E
163
> o st
[a ax; ~
| !
N
S8 | ;
ISI f
P o [
Qi
W g |
w o o [
~ N U
o 3 [
{
83| 3 2|
@ @y =
P e COLAGIN COMPLEX
Q¢ ~
7]
< <
o
s
w =
('7) %))
: -
o® :

PLACA DE S(ill:‘:g:DLSE GUIA DE BANDEJA DE
SOPLADO FORMADO ALIMENTACION | ALIMNETACION UNIVERSAL
MULTIWEID-
FE01-01 FE01-03 FE01-05 ESTANDAR DYNA PLUS MAUVITAM COMPLEX
MULTIVITAMINAS
PLACA DE GUIA A LA GUIA DE
SELLADO SALIDAD DE CODIFICADO REGLETA DE CODIFICADO
SUPERIOR SELLADO
FE01-06 FE01-08 FE01-09 SIC
TROQUEL DE
CORTE
GLUCOSAMINA+
VITAMINA E + SELENIO
FE01-10 CHONDROITINA
PLACA DE SUPLEMENTO
;’éga:g; SELLADO GUIA DE ALIMENTADOR DEDICADO
INFERIOR ALIMENTEACION
FE02-02 FE02-07 FE02-05 H=11 OMEGA 3
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ANEXO 1 TABLA GENERAL DE PASOS, FORMATOS Y ESPECIFICACIONES DE PRODUCTOS PARA BLISTERAS EEP-001-PD Y EEP-002-PD

EQUIPO

PASO/
NUMERO
DE CORTES

NUMERO
DETALLE

DETALLE FORMATO
ESPECIFICO

DETALLE DE
ALVEOLO

IMAGEN DE PRODUCTO BLISTEADO

BLISTERA SPS-300 # 2 EEP-002-PD Y
BLISTERA SPS-300 # 1 EEP-001-PD

75X105/2C

-
-
C_7
=)

CALOSTRO

DYNALAX PLUS

ALOE-VERA

)
L -

CALCIUM+ VITAMIN D3

CRANBERRY

NOPAL

TRANSFERIL

PLACA DE SiE:S:DLDAE GUIA DE BANDEJA DE
ALIMNETACION UNIVERSAL
FORMADO FORMADO ALIMENTACION CION U S,
FE01-01 FE01-03 FEO01-05 ESTANDAR
PLACA DE GUIAA LA GUIA DE
SELLADO SALIDA DE CODIFICADO REGLETA DE CODIFICADO
SUPERIOR SELLADO
FEO01-06 FEO01-08 FE01-09 SiC
TROQUEL DE
CORTE
FEO1-10
PLACA DE SUPLEMENTO
Eg;fﬁ\gg SELLADO GUIA DE ALIMENTADOR DEDICADO
INFERIOR ALIMENTEACION
FE16-02 FE16-07 FE02-05 H=11 N/A
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CAMBIOS DE FORMATO PARA BLISTERAS SPS-300

ANEXO 1 TABLA GENERAL DE PASOS, FORMATOS Y ESPECIFICACIONES DE PRODUCTOS PARA BLISTERAS EEP-001-PD Y EEP-002-PD

PASO /
NUMERO DETALLE FORMATO DETALLE DE
EQUIPO | NUMERO DETALLE ESPECIFICO ALVEOLO IMAGEN DE PRODUCTO BLISTEADO
DE CORTES
ARTRIBION
£
15 CIRACTERES =
TIPO (1.5) CER in
LEER POR PV
] 3
i ! 10.2
i
2 =
5.1 »
——
=
]
FE)
]
e
a 172 169
& 3
8 Q Pazo 77
T O i
[sRT} —_
i = — == e
w (@) |
N oy < |
H* o ~ |
o o wn 1 |
o™ ~
D h 3 |
na 2] |
Qo I |
D < z J g
<@ ¥ : L = S
[raTy] 1 [
W=
=0
25
m Ja f
) H N U
J e |
1

PLACA DE Sit’:g :DLSE GUIA DE BANDEJA DE
ALIMNETACION UNIVERSAL
SOPLADO FORMADD | ALIMENTACION
FE06-01 FE06-03 FE06-05 ESTANDAR
PLACA DE GUIAALA GUIA DE
SELLADO SALIDAD DE CODIFICADO REGLETA DE CODIFICADO
SUPERIOR SELLADO
FE06-06 FE06-08 FE06-09 sic
TROQUEL DE
CORTE
FE06-10
PLACA DE SUPLEMENTO
?Sﬁﬁﬁ 55 SELLADO GUIA DE ALIMENTADOR DEDICADO
INFERIOR | ALIMENTEACION
FE06-02 FE06-07 FE06-H=9 ARTRIBION
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ANEXO 1 TABLA GENERAL DE PASOS, FORMATOS Y ESPECIFICACIONES DE PRODUCTOS PARA BLISTERAS EEP-001-PD Y EEP-002-PD

PASO/
NUMERO DETALLE FORMATO DETALLE DE
EQUIPO | NUMERO DETALLE ESPECIFICO ALVEOLO IMAGEN DE PRODUCTO BLISTEADO
DE CORTES
39 = ! NIMESULIDA
~ 15 CARACTERES O g:
285 TIPO (1.5) DER 14
LEER POR PVC
268 3
5
é#
79
y
19
oLy
i
5 g
= 32
VITAMINA A
>
nf 172 169
&4
SS e
S <
T 0 —
Qi — e
G | |
— Q 2 |
N 4y < |
# o -~ | |
[oNe} 0 2 3
o M ~ I
D h 3
O o ™ N
5o : |
s
<5 g el e e
[samy] ‘
w =
= w0n \
23
- T
o0 @ “
e
=

PLACA DE S(;L::S:DL;E GUIA DE BANDEJA DE
SOPLADO ORMADG | ALIMENTACION | ALIMNETACION UNIVERSAL
FE06-01 FE06-03 FE06-05 ESTANDAR
PLACA DE GUIAALA GUIA DE
SELLADO | SALIDAD DE CoIFICADG | REGLETA DE CODIFICADO
SUPERIOR SELLADO
FE06-06 FE06-08 FE06-09 sic
TROQUEL DE
CORTE
FE06-10
PLACA DE SUPLEMENTO
Eé/;m 55 SELLADO GUIA DE ALIMENTADOR DEDICADO
INFERIOR | ALIMENTEACION
FE17-02 FE17-07 sic N/A
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ANEXO 1 TABLA GENERAL DE PASOS, FORMATOS Y ESPECIFICACIONES DE PRODUCTOS PARA BLISTERAS EEP-001-PD Y EEP-002-PD

PASO/
NUMERO DETALLE FORMATO DETALLE DE
EQUIPO | NUMERO | fob O ESPECIFICO ALVEOLO IMAGEN DE PRODUCTO BLISTEADO
DE CORTES
PRINUROL
S
bt g
4 -
i
i
2|
| 5.,
KJ .
(&
R
—
Ta
: =< 2
HELLADG o
e
CRANBERRY
162 156
a1
Pase
73 1
< : 7
S : -
> 5
[S
a & s
N o
[=R=)
S 7 U
T 0
oo A
[TTT| Pes
ﬂ = [©] 3
N ® 2 <
S| & sy #3
oS o 1 £/ 2
oM ~
& i x U
62| §
o mn ~ 2=
0 ~
<<
<
oo
W=
52 |
:, -
o o x 7
PLACA DE S(;LE:S:DL;E GUIA DE BANDEJA DE
SOPLADO FORMADO ALIMENTACION ALIMNETACION UNIVERSAL
AP03-301 AP03-303 AP03-305 ESTANDAR
PLACA DE GUIAA LA GUIA DE
SELLADO SALIDAD DE CODIFICADO REGLETA DE CODIFICADO
SUPERIOR SELLADO
AP03-307 siC AP03-310 siC
TROQUEL DE
CORTE
AP03-311

N ALARGADA
AP06-302

PRESENTACIO | PRESENTACIO
N ALARGADA

AP06-308

PLACA DE SUPLEMENTO
ECL)QSA’:SS SELLADO GUIA DE ALIMENTADOR DEDICADO
INFERIOR | ALIMENTEACION
PRESENTACIO PRESEA';‘TAC'O
NREDONDA | peponpa
AP04-308

AP03-306

N/A
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ANEXO 1 TABLA GENERAL DE PASOS, FORMATOS Y ESPECIFICACIONES DE PRODUCTOS PARA BLISTERAS EEP-001-PD Y EEP-002-PD

PASO/
NUMERO DETALLE FORMATO DETALLE DE
EQUIPO | NUMERO | fob O ESPECIFICO ALVEOLO IMAGEN DE PRODUCTO BLISTEADO
DE CORTES
18 CARACTERES . ; EXPOSETIN
100 (1.5x4)
; O
> 2
= 5
: £
3
E L=
£
A
e |
1
[=]
&
172 169
> [a]
fa 82,
& 3 e
=N Tt ——————— ——- P
S /
a g \ {
H w I \\ \\
~Z 9 \ . U\
3 ' £ 2
N g N ) S =)
oS ® 1 f /
o] o)) / /
N 5 & J /
ba | 8 il (ol 8%
7] \ \ *X
%] \ \
< \ \
& ) ‘{ )
o ; 23 C—
[ )] / P 7
23 / m ,
/ /
@ / /
/ ¥ s

PLACA DE SiLLJ:S:DLgE GUIA DE BANDEJA DE
SOPLADO FORMADO ALIMENTACION | ALIMNETACION UNIVERSAL
FE04-01 FE04-03 FE04-05 ESTANDAR
PLACA DE GUIA A LA GUIA DE
SELLADO SALIDAD DE CODIFICADO REGLETA DE CODIFICADO
SUPERIOR SELLADO
FE04-06 sic FE04-09 siIC
TROQUEL DE
CORTE
FE04-10

PLACA DE SUPLEMENTO
Eg;ﬁ:\gg SELLADO GUIA DE ALIMENTADOR DEDICADO
INFERIOR ALIMENTEACION
FE11-02 FE11-07 N/A EXPOSETIN
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ANEXO 1 TABLA GENERAL DE PASOS, FORMATOS Y ESPECIFICACIONES DE PRODUCTOS PARA BLISTERAS EEP-001-PD Y EEP-002-PD

PASO/
NUMERO DETALLE FORMATO DETALLE DE
EQUIPO | NUMERO DETALLE ESPECIFICO ALVEOLO IMAGEN DE PRODUCTO BLISTEADO
DE CORTES
AJO Y PEREJIL
' 2
™ ]
Eﬁ 5
g P
|
3
2 aar @
it 5
| =
7
{j T L
L = (o
| <k |
] B
4| le
2
> a 172 169
Qa
& 22,
q
INR=) i
S S1 ~—7
7o -/
o \
fh w \
~ — Q '-\ \
** N ) . —
* S - T =
[oNe) oo} / f
8% / /
Ly g | /
[0 1] o | A ( 2
a & Al 2 e\ 23
%] \ \
< \ \
< ¢ \ \
(v} \
w = / DA
Y] /
a3 /
[a4] /
[a1] /
/ =
PLACA DE SiE:S:DLSE GUIA DE BANDEJA DE
SOPLADO FORMADO ALIMENTACION | ALIMNETACION UNIVERSAL
FE04-01 FE04-03 FE04-05 ESTANDAR
PLACA DE GUIAA LA GUIA DE
SELLADO SALIDAD DE CODIFICADO REGLETA DE CODIFICADO
SUPERIOR SELLADO
FEO04-06 siC FE04-09 siC
TROQUEL DE
CORTE
FE04-10
PLACA DE SUPLEMENTO
Eééfﬂigg SELLADO GUIA DE ALIMENTADOR DEDICADO
INFERIOR ALIMENTEACION
FE08-02 FE08-07 FEO08- H=7 N/A
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CAMBIOS DE FORMATO PARA BLISTERAS SPS-300
P-MA-25 VERSION 00 /F1

ANEXO 1 TABLA GENERAL DE PASOS, FORMATOS Y ESPECIFICACIONES DE PRODUCTOS PARA BLISTERAS EEP-001-PD Y EEP-002-PD

PASO/

NUMERO DETALLE FORMATO DETALLE DE
EQUIPO | NUMERO DETALLE ESPECIFICO ALVEOLO IMAGEN DE PRODUCTO BLISTEADO
DE CORTES
~ 18 CARACTIRES EXPOPRES
NP0 (1.5X4) g
2
= E

> a 172 169
SR
a x 292
IYR=} i
o Q - —
?na / ~ -
a i {
W o\
w - 18) \
[\ \ :

1+ < \ ¢
ol = w $
(=R @ 3 /
oM (9} /
™ 1 X /
H o ) E
0N o) a | %
oo
n
< <

o
o ]
W
('B %)
3 -
o [aa]

SELLADO SALIDAD DE

PLACA DE Sillf:g:DLDAE GUIA DE BANDEJA DE
ALIMNETACION UNIVERSAL
SOPLADO FORMADO ALIMENTACION CION U S,
FE04-01 FE04-03 FE04-05 ESTANDAR
PLACA DE GUIA A LA GUIA DE

REGLETA DE CODIFICADO

SUPERIOR SELLADO CODIFICADO
FE04-06 sic FE04-09 sic
TROQUEL DE
CORTE
FE04-10

PLACA DE SUPLEMENTO
'F:’CL)/;:?A/: 35 SELLADO GUIA DE ALIMENTADOR DEDICADO
INFERIOR | ALIMENTEACION
FE13-02 FE13-07 N/A EXPOPRES
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CAMBIOS DE FORMATO PARA BLISTERAS SPS-300
P-MA-25 VERSION 00 /F1

ANEXO 1 TABLA GENERAL DE PASOS, FORMATOS Y ESPECIFICACIONES DE PRODUCTOS PARA BLISTERAS EEP-001-PD Y EEP-002-PD

PASO/
NUMERO DETALLE FORMATO DETALLE DE
EQUIPO | NUMERO | fob O ESPECIFICO ALVEOLO IMAGEN DE PRODUCTO BLISTEADO
DE CORTES
E PRAZOSINA
18 CARACTERES |
TIPD (1.5X4) [
PO (2x4) _O
EE] 2 ,
£ o i
e
ok
EN
.
® ] |
im Iml
I—2=
1
o
3
l J .
@ LOSARTAN 50mg
>
a E 133 130
& &
S8 =
S 3 )
T 0
[sST} / )
m w
~ 5 Q
I+ N
#* S Ny
oS © 1 P
o m ~
D 3
o )
o n
%)
< <
04
s
W
('3 %)
3 -
@

133
L)

S
9

Fol !

GUIAA LA

PLACA DE GUIA DE BANDEJA DE
SALIDAD DE
ALIMNETACION UNIVERSAL

SOPLADO FORMADO ALIMENTACION

FE12-01 FE12-03 FE12-05 ESTANDAR
PLACA DE GUIA A LA GUIA DE
SELLADO SALIDAD DE CODIFICADO REGLETA DE CODIFICADO
SUPERIOR SELLADO

FE12-06 sic FE12-09 SIC

TROQUEL DE
CORTE
FE12-10

PLACA DE SUPLEMENTO
ECL)/I;;:/:\[D)E SELLADO GUIA DE ALIMENTADOR DEDICADO
INFERIOR ALIMENTEACION
FE15-02 FE15-07 FE14-H=4 N/A

Pagina 10 de 16



<>

Tvesiane: Tiorrs dalsom FINTK LRI

CAMBIOS DE FORMATO PARA BLISTERAS SPS-300

P-MA-25 VERSION 00 /F1

ANEXO 1 TABLA GENERAL DE PASOS, FORMATOS Y ESPECIFICACIONES DE PRODUCTOS PARA BLISTERAS EEP-001-PD Y EEP-002-PD

PASO /
NUMERO DETALLE FORMATO DETALLE DE
EQUIPO | NUMERO DETALLE ESPECIFICO ALVEOLO IMAGEN DE PRODUCTO BLISTEADO
DE CORTES
HIOSCINA 10 mg
ur
My
gr-l
P
_____ g,
0" 1k
l .5_
N
e
I
>4 133 130
£
T Pieo
88 ,.
o3
T / \
Qg
Wy
(TN %)
N oy &
* o -~ )
oo © 2
o M ~
[Pl x
H ¢ Q ab bzs y
o © S8 |8 2%
an 2% bt
(]
< <
o
sy .
e U U
=0 L
25
o m

PLACA DE Sill:':gAADLQE GUIA DE BANDEJA DE
SOPLADO EORMADO ALIMENTACION | ALIMNETACION UNIVERSAL
FE12-01 FE12-03 FE12-05 ESTANDAR
PLACA DE GUIA A LA GUIA DE
SELLADO SALIDAD DE CODIFICADO REGLETA DE CODIFICADO
SUPERIOR SELLADO
FE12-06 siC FE12-09 siC
TROQUEL DE
CORTE
FE12-10

PLACA DE SUPLEMENTO
Eégﬁigg SELLADO GUIA DE ALIMENTADOR DEDICADO
INFERIOR | ALIMENTEACION
FE12-02 FE12-07 FE12-H=3 NA
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CAMBIOS DE FORMATO PARA BLISTERAS SPS-300
P-MA-25 VERSION 00 /F1

ANEXO 1 TABLA GENERAL DE PASOS, FORMATOS Y ESPECIFICACIONES DE PRODUCTOS PARA BLISTERAS EEP-001-PD Y EEP-002-PD

PASO /
NUMERO DETALLE FORMATO DETALLE DE
EQUIPO | NUMERO DETALLE ESPECIFICO ALVEOLO IMAGEN DE PRODUCTO BLISTEADO
DE CORTES
COLCHICINA 0.5 mg
16 CARACTERES
TR0 (3.5x4) 0
PO (2x4)
35 '
-
E
133 130

>
SR
& 3,
N o
o o L0
S 3
T / )
o / )
f w {

e (@) I
N N \ /
# o -~ 3 \
oo © 3 \ (
o™ ~ ) U
@ x ‘
) >
O o © al s / ) \ .z
oo 2z 23
n 2
<& /

o
o g
w - |
(l;) %] f \ {
=3 U
S a /
[a1]

GUIA A LA

PLACA DE GUIA DE BANDEJA DE
SALIDAD DE
SOPLADO FORMADO ALIMENTACION | ALIMNETACION UNIVERSAL
FE12-01 FE12-03 FE12-05 ESTANDAR
PLACA DE GUIA A LA GUIA DE
SELLADO SALIDAD DE CODIFICADO REGLETA DE CODIFICADO
SUPERIOR SELLADO
FE12-06 siC FE12-09 siIC
TROQUEL DE
CORTE
FE12-10

PLACA DE SUPLEMENTO
E(IS/;:\:A?\B(E SELLADO GUIA DE ALIMENTADOR DEDICADO
INFERIOR ALIMENTEACION
FE14-02 FE14-07 FE14-H=4 N/A
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P-MA-25 VERSION 00 /F1

CAMBIOS DE FORMATO PARA BLISTERAS SPS-300

ANEXO 1 TABLA GENERAL DE PASOS, FORMATOS Y ESPECIFICACIONES DE PRODUCTOS PARA BLISTERAS EEP-001-PD Y EEP-002-PD

PASO/
NUMERO DETALLE FORMATO DETALLE DE
EQUIPO | NUMERO DETALLE ESPECIFICO ALVEOLO IMAGEN DE PRODUCTO BLISTEADO
DE CORTES
OVASWISS METRONIDAZOL 500 mg
16 CARACTERES
PO (1.5%4) = Eh
12 CARACTERES
TIPO (2%4)
33 }
) U )
3
i
23 s &
58
133 130
L
Qo &
ST a0
T o
e ™
m w / y
~nl 8 / i
3# N { f
# o -~
S8 & | 4 \ r U /
o m ~ 9
@ i x s (
%) 3
v a © \ K
Q¢ ‘ \
] 5 N Y
< 8¢ "/ ), \ s%
< 23 , 23
[raTT} /
W=
('7) 0 X
S 3 " l /
{
o e /

PLACA DE S(iLLJ:g:DLSE GUIA DE BANDEJA DE
ALIMNETACION UNIVERSAL
SOPLADO FORMADO ALIMENTACION
FE12-01 FE12-03 FE12-05 ESTANDAR
PLACA DE GUIA A LA GUIA DE
SELLADO SALIDAD DE CODIFICADO REGLETA DE CODIFICADO
SUPERIOR SELLADO
FE12-06 siC FE12-09 siC
TROQUEL DE
CORTE
FE12-10

PLACA DE SUPLEMENTO
Eclh)gfnigs SELLADO GUIA DE ALIMENTADOR DEDICADO
INFERIOR | ALIMENTEACION
FE19-02 FE19-07 FE19-H=10.5 N/A
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CAMBIOS DE FORMATO PARA BLISTERAS SPS-300
P-MA-25 VERSION 00 /F1

ANEXO 1 TABLA GENERAL DE PASOS, FORMATOS Y ESPECIFICACIONES DE PRODUCTOS PARA BLISTERAS EEP-001-PD Y EEP-002-PD

PASO/

NUMERO DETALLE FORMATO DETALLE DE
EQUIPO | NUMERO | ot T ESPECIFICO ALVEOLO IMAGEN DE PRODUCTO BLISTEADO
DE CORTES
SiIC
L.
=)
;: O §
=
3 &
=
162 156
n
R .
I fcd
> A : 7 7
[a e ~
&3
S8 b
ISB
T 0
i %
|
oW L2r
— (@) -
s 2
o =~ = sﬁ
g8l £ | v | M 2
e% % U
fp] o S
n a < s
o mn &
%] < )
<
g
W=
= wn U
23
- m X
[a1]
PLACA DE s(f\l[‘:g :DLSE GUIA DE BANDEJA DE
SOPLADO FORMADO | ALIMENTACION | ALIMNETACION UNIVERSAL
AP03-301 AP03-303 AP03-305 ESTANDAR
PLACA DE GUIAA LA GUIA DE
SELLADO SALIDAD DE CODIFICADO REGLETA DE CODIFICADO
SUPERIOR SELLADO
AP03-307 AP03-309 AP03-310 sic
TROQUEL DE
CORTE
AP03-311

PLACA DE SUPLEMENTO
Eg’;;igg SELLADO GUIA DE ALIMENTADOR DEDICADO
INFERIOR ALIMENTEACION
FE09-302 FE09-308
PRESENTACIO | PRESENTACIO
N OVALADA | N OVALADA
AP03-306 N/A
AP03-302 AP03-308
PRESENTACIO | PRESENTACIO
NALARGADA | N ALARGADA
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P-MA-25 VERSION 00 /F1

CAMBIOS DE FORMATO PARA BLISTERAS SPS-300

ANEXO 1 TABLA GENERAL DE PASOS, FORMATOS Y ESPECIFICACIONES DE PRODUCTOS PARA BLISTERAS EEP-001-PD Y EEP-002-PD

PASO/

NUMERO DETALLE FORMATO DETALLE DE
EQUIPO | NUMERO DETALLE ESPECIFICO ALVEOLO IMAGEN DE PRODUCTO BLISTEADO
DE CORTES
168 160
g
D wr

S Pase
S y: . 2
a N ~
L
w o Il
—

N
5| 32

0 <
o
@ |3 3

X U
g | © <
n AN J o3
< N i
o
w
'_
@
- bs
o

J

ya
7

PLACA DE é;/:‘:jﬁ)ﬁ Il';; GUIA DE BANDEJA DE
SOPLADO FORMADO ALIMENTACION | ALIMNETACION UNIVERSAL
FE01-01 FE01-03 FEO01-05 ESTANDAR
PLACA DE GUIA A LA GUIA DE
SELLADO SALIDAD DE CODIFICADO REGLETA DE CODIFICADO
SUPERIOR SELLADO
FE01-06 FE01-08 FE01-09 siC
TROQUEL DE
CORTE
FE01-10
PLACA DE PLACA DE PLACA DE
FORMADO FORMADO SELLADO CONJUN;SADNiZl;NZONES
INFERIOR SUPERIOR INFERIOR
FE10-11 FE10-12 FE10-07 0T.1802

CONJUNTO DE PUNZONES
ROJOS

0T.1741
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CAMBIOS DE FORMATO PARA BLISTERAS SPS-300
P-MA-25 VERSION 00 /F1

ANEXO 1 TABLA GENERAL DE PASOS, FORMATOS Y ESPECIFICACIONES DE PRODUCTOS PARA BLISTERAS EEP-001-PD Y EEP-002-PD

PASO/

NUMERO DETALLE FORMATO DETALLE DE
EQUIPO | NUMERO | Jotit ESPEGIFICO ALVEOLO IMAGEN DE PRODUCTO BLISTEADO
DE CORTES
14 CARACTERES . Al LEVOTIROXINA
3 4 TiPD (2.0} DER k3 S
LEER POR PVC Y

[a]
&
—
o
<
[a
w
w
— (]
3 < 3

-
S © <
21 g3
0 o
o ™ <
%]
<
o
w
'_
(]
_|
m

PLACA DE S(ill:‘:g/:\DLDAE GUIA DE BANDEJA DE
SOPLADO FORMADO ALIMENTACION | ALIMNETACION UNIVERSAL
FE04-01 FE04-03 FE04-05 ESTANDAR

PLACA DE GUIA A LA GUIA DE

SELLADO | SALIDAD DE REGLETA DE CODIFICADO
SUPERIOR SELLADO CODIFICADO

FE04-06 sic FE04-09 sic

TROQUEL DE

CORTE

FE04-10
PLACA DE PLACA DE PLACA DE

SUPLEMENTO GUIA DE

FORMADO | FORMADO SELLADO P LIMENTEAGION
INFERIOR | SUPERIOR INFERIOR

FEO7-11 FEO7-12 FE07-07 FEO7-H=3

CONJUNTO DE
PUNZONES

0T.1723
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Apéndice A. Manual de cambios de formatos para las blisteras modelo SPS-300

A.2. Anexo 2
Tabla formatos y herramientas disponibles con fotografias para blis-
teras EEP-001-PD y EEP-002-PD
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CAMBIOS DE FORMATO PARA BLISTERAS SPS-300
P-MA-25 VERSION 00/F2

ANEXO 2 TABLA DE FORMATOS Y HERRAMIENTAS DISPONIBLES CON FOTOGRAFIAS PARA BLISTERAS EEP-001-PD Y EEP-002-PD.

equiro |59 ég:?'::o ESTACION FORMATO TIPO DEeRo coDIGo FOTOGRAFIA
PLACA DE SOPLADO|  BASICO FE01-01
FORMADO
GUIA SALIDA DE i
ORMADO BASICO FE01-03
GUIA DE "
ALIMENTACION BAsico FE01-05
ALIMENTACION
BANDEJA DE ,
ALIMENTACION BASICO ESTANDAR
UNIVERSAL
PLACA DE SELLADO i
N/A -
SUPERIOR BASICO FE01-06
SELLADO
GUIA SALIDA DE
SELLADOD BASICO FE01-08
GUIA DE 5
CODIMICADO BASICO FE01-09
CODIFICADO
REGLETA DE 5
CODIFICADO BAsIco sie
>
of
\
B!
&3 TROQUEL DE :
g8 TROQUELADO CoRTE BASICO FE01-10
T 0
Q. u
wm
W @]
o~ I
BN =~
o8 9
=] PLACA DE "
=1 "
Qo S FORMADO FORMADG ESPECIFICO FE01-02
P
DA 0
a0
“g
<
[ram]
W=
62 1
=4
m PLACA DE SELLADO "
o SELLADO INFERIOR ESPECIFICO FE01-07
. ALIMENTADOR "
ALIMENTACION DEDICADO ESPECIFICO sic
PLACA DE .
FORMADO FORMADO ESPECIFICO FE02-02
2
PLACA DE SELLADO "
SELLADO INFERIOR ESPECIFICO FE02-07
i ALIMENTADOR "
ALIMENTACION DEDICADO ESPECIFICO sic
PLACA DE "
FORMADO FORMADO ESPECIFICO FE16-02
3
PLACA DE SELLADO "
SELLADO INFERIOR ESPECIFICO FE16-07
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CAMBIOS DE FORMATO PARA BLISTERAS SPS-300

P-MA-25 VERSION 00/F2

ANEXO 2 TABLA DE FORMATOS Y HERRAMIENTAS DISPONIBLES CON FOTOGRAFIAS PARA BLISTERAS EEP-001-PD Y EEP-002-PD.

PASO / NUMERO 4 NUMERO - ;
EQUIP ESTACION FOTOGRAFIA
QUIPO OF CORTES STACIO FORMATO TIPO DETALLE CODIGO OTOG!
PLACA DE SOPLADO|  BASICO FE06-01
FORMADO
GUIA SALIDA DE i
FORMADO BASICO FE06-03
GUIA DE
ALIMENTACION BAsIco FE06-05
ALIMENTACION
BANDEJA DE i
ALIMENTACION BASICO ESTANDAR
UNIVERSAL
PLACA DE SELLADO "
SUPERIOR BASICO FE06-06
N/A
SELLADO
GUIA SALIDA DE
SELLADO BASICO FE06-08
GUIA DE 5
BASI FE06-
N CODIFICADO sico 0609
[a]
[a]
g% CODIFICADO
=)
g [=]
[}
(= REGLETA DE A
a & CODIFICADO BAsIco sic
wm
ul o
N 3
#* S -
g8 | g
52}
@ 1 x TROQUEL DE 5
TROQUELAD BASI FE06-1
& 2 3 OQUELADO CORTE SICO 06-10
L n
“g
<
[ram]
W=
I )
25
—m PLACA DE "
o FORMADO ESPECIFICO FE06-02
FORMADO
PLACA DE "
PREFORMADO | ESPECIFICO FE06-01
1
PLACA DE SELLADO "
SELLADO INFERIOR ESPECIFICO FE06-07
ALIMENTADOR
ALIMENTACION DEDICADO ESPECIFICO sic
PLACA DE "
FORMADO FORMADO ESPECIFICO FE17-02
2
PLACA DE SELLADO "
SELLADO INFERIOR ESPECIFICO FE17-07
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K' '» CAMBIOS DE FORMATO PARA BLISTERAS SPS-300
= P-MA-25 VERSION 00/F2
ANEXO 2 TABLA DE FORMATOS Y HERRAMIENTAS DISPONIBLES CON FOTOGRAFIAS PARA BLISTERAS EEP-001-PD Y EEP-002-PD.
equiro |59 ég:ys:o ESTACION FORMATO TIPO DEeRo coDIGo FOTOGRAFIA
PLACA DE SOPLADO BASICO AP03-301
FORMADO
GUIA SALIDA DE i
A e BASICO AP03-303
GUIA DE
AL N BASICO AP03-305
ALIMENTACION
BANDEJA DE )
ALIMENTACION BASICO ESTANDAR
UNIVERSAL
NA
PLACA DE SELLADO i
SELLADO e BASICO AP03-307
>
of
a4
S8 GUIA DE
o
ST e BASICO AP03-310
Q. u
[}
w o CODIFICADO
2 @
Q > REGLETA DE 5
) o
% = CODIFICADO BAsico sie
L d S
O <
L n
7]
< <
x o
w TROQUELADO TROQUEL DE BASICO AP03-311
=0 CORTE
23
—m
)
PRESENTACIO
N ALARGADA
AP06-302
PLACA DE i -
FORMADO [N ESPECIFICO PRESENTACIO
REDONDA
AP04-302
1
PRESENTACIO
N ALARGADA
AP06-308
SeLLApo | PLACADE SELLADO | eqpecifico PRESENTACIO
INFERIOR N
REDONDA
AP04-308
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K' j& CAMBIOS DE FORMATO PARA BLISTERAS SPS-300
= P-MA-25 VERSION 00/F2
ANEXO 2 TABLA DE FORMATOS Y HERRAMIENTAS DISPONIBLES CON FOTOGRAFIAS PARA BLISTERAS EEP-001-PD Y EEP-002-PD.
equiro |59 ég:?'::o ESTACION FORMATO TIPO DEeRo coDIGo FOTOGRAFIA
PLACA DE SOPLADO BASICO FE03-01
FORMADO
GUIA SALIDA DE i
ORMADO BASICO FE01-03
GUIA DE "
ALIMENTACION BAsico FE01-05
ALIMENTACION
BANDEJA DE
ALIMENTACION BASICO ESTANDAR
UNIVERSAL
PLACA DE SELLADO
SUPENIOR BASICO N/A FE03-06
>
o E SELLADO
a5
88 GUIA SALIDA DE
(Ij DI. SELLADO BASICO FEO01-08
Qg
W
w5 o
2 g
=] s GUIA DE A
Yo} -
8 8 o CODIFICADO BASICO FE01-09
23| 3
4 % ~ CODIFICADO
n
< REGLETA DE
5 w CODIFICADO BAsIco sie
E b
25
—m
m
TROQUEL DE 5 g
TROQUELADO CORTE BASICO FE03-10
PLACA DE i
EORMADG ESPECIFICO FE04-02
FORMADO
PLACA DE " 1
PREFORMADG | ESPECIFICO sic
PLACA DE SELLADO "
SELLADO INFERIOR ESPECIFICO FE04-07
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K' '» CAMBIOS DE FORMATO PARA BLISTERAS SPS-300
= P-MA-25 VERSION 00/F2
ANEXO 2 TABLA DE FORMATOS Y HERRAMIENTAS DISPONIBLES CON FOTOGRAFIAS PARA BLISTERAS EEP-001-PD Y EEP-002-PD.
equiro |59 ég:ys:o ESTACION FORMATO TIPO DEeRo coDIGo FOTOGRAFIA
PLACA DE SOPLADO BASICO FE04-01
FORMADO
GUIA SALIDA DE i
A e BASICO FE04-03
GUIA DE
ALMENTACION | BASICO FE04-05
ALIMENTACION
BANDEJA DE ,
ALIMENTACION BASICO ESTANDAR
UNIVERSAL
NA
PLACA DE SELLADO i
SELLADO e BASICO FE04-06
GUIA DE
e BASICO FE04-09
CODIFICADO
REGLETA DE p
CODIFICADO BAsico sie
>
of
a TROQUELADO TROQUEL DE BASICO FE04-10
&S CORTE
o3
d
Qo
w w
N = Q
3 <
pir=Y ® PLACA DE
o © i y
3 8 > FORMADO FORMADO ESPECIFICO FE11-02
2% | %
Do ™
L n
%]
< <
o
&
=
= n PLACA DE SELLADO ii 1 _
6e SELLADO e ESPECIFICO FE11-07
-
Z@
ALIMENTADOR .
ALIMENTACION DEDICADO ESPECIFICO siIC
PLACA DE "
FORMADO P o ESPECIFICO FE08-02
2
PLACA DE SELLADO .
SELLADO INFERIOR ESPECIFICO FE08-07
PLACA DE .
FORMADO FORMADO ESPECIFICO FE13-02
PLACA DE SELLADO i 3 ¥
SELLADO e ESPECIFICO FE13-07
- ALIMENTADOR i
ALIMENTACION JUENTADOR | EspEciFico sic
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K- '» CAMBIOS DE FORMATO PARA BLISTERAS SPS-300
g P-MA-25 VERSION 00/F2
ANEXO 2 TABLA DE FORMATOS Y HERRAMIENTAS DISPONIBLES CON FOTOGRAFIAS PARA BLISTERAS EEP-001-PD Y EEP-002-PD.
equiro |59 ég:r:;o ESTACION FORMATO TIPO DEeRo coDIGo FOTOGRAFIA
PLACA DE SOPLADO BASICO FE12-01
FORMADO
GUIA SALIDA DE i
A e BASICO FE12-03
GUIA DE
ALMENTACION | BASICO FE12:05
ALIMENTACION
BANDEJA DE ,
ALIMENTACION BASICO ESTANDAR
UNIVERSAL
PLACA DE SELLADO | gz NIA
SELLADO P BASICO FE12-06
GUIA DE
e BASICO FE12-09
CODIFICADO
REGLETA DE ;
CODIFICADO BAsico sie
TROQUEL DE A -
> TROQUELADO Pt BASICO FE12-10
(SN
& &
S8
ST
P q
Qn
W
~ [8) PLACA DE ;
N # I FORMADO FORMADO ESPECIFICO FE15-02
o =
o8 ©
S & ~
2o S 1
o )
L
2 <
< PLACA DE SELLADO 0 y
:e SELLADO o ESPECIFICO FE15-07
W
=0
25
—m
)
PLACA DE »
FORMADO A e ESPECIFICO FE12-02
2
PLACA DE SELLADO .
SELLADO INFERIOR ESPECIFICO FE12-07
PLACA DE .
FORMADO FORMADO ESPECIFICO FE14-02
3
PLACA DE SELLADO
SELLADO e ESPECIFICO FE14-07
1
PLACA DE ;
FORMADO FORMADO ESPECIFICO FE19-02
A
4
PLACA DE SELLADO 0
SELLADO o ESPECIFICO FE19-07
SUPLEMENTOS
ALIMENTACION GUIAS DE ESPECIFICO FE19 H=10.5
ALIMENTACION
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{' j& CAMBIOS DE FORMATO PARA BLISTERAS SPS-300
~H P-MA-25 VERSION 00/F2
ANEXO 2 TABLA DE FORMATOS Y HERRAMIENTAS DISPONIBLES CON FOTOGRAFIAS PARA BLISTERAS EEP-001-PD Y EEP-002-PD.
PASO / NUMERO ’ NUMERO ) ;
EQUIPO DE CORTES ESTACION FORMATO TIPO DETALLE CODIGO FOTOGRAFIA
PLACA DE SOPLADO|  BASICO AP03-301
FORMADO
GUIA SALIDA DE ;
Nt BASICO AP03-303
GUIA DE ;
ALIMENTACION BASICO AP03-305
ALIMENTACION
BANDEJA DE -
ALIMENTACION BASICO ESTANDAR
UNIVERSAL
N/A
PLACA DE SELLADO
SELLADO e BASICO AP03-307
>
of
: ]
=) GUIA DE i
48 oo BASICO AP03-310
S <
a a
] w CODIFICADO
w o
= 2 REGLETA DE
<
o8 ~ CODIFICADO BAsIco sie
ISR =
55| 5
D a <
L n
7
< <
x TROQUEL DE
i A .
i TROQUELADO g BASICO AP03-311
5o
: -
Za@
PRESENTACIO
N OVALADA
FE09-302
FORMADO E'égfﬂ’;gg ESPECIFICO PRESENTACIO
N ALARGADA
AP03-302
1
PRESENTACIO
N OVALADA
PLACA DE SELLADO i FE09-308
SELLADO INFERIOR ESPECIFICO PRESENTACIO
N ALARGADA
AP03-308
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CAMBIOS DE FORMATO PARA BLISTERAS SPS-300
P-MA-25 VERSION 00/F2

ANEXO 2 TABLA DE FORMATOS Y HERRAMIENTAS DISPONIBLES CON FOTOGRAFIAS PARA BLISTERAS EEP-001-PD Y EEP-002-PD.

PASO / NUMERO 4 NUMERO . ;
EQUIP( ESTACION FOTOGRAFIA
QUIPO DE CORTES STACIO FORMATO TIPO DETALLE CcODIGO 0TOG
PLACA DE
FORMADO ESPECIFICO FE10-12
SUPERIOR
g
T PLACA DE
g FORMADO INFERIOR| ESPECIFICO FE10-11
<
o
[}
4 (@)
o N
** -
Q 0 PLACA DE SELLADO
SELLADO FE10-07
2 S INFERIOR ESPECIFICO
f X
o o
%) ~
<
o
Ll
= CONJUNTO DE
ﬂ PUNZONES ESPECIFICO 0T.1802
= BLANCOS
m
ALU - ALU
CONJUNTO DE
PUNZONES ROJOS |ESPECIFICO oT.1741
GUIA DE i
MICROFISURA BASICO FE04-04
a PLACA DE
o FORMADO ESPECIFICO FEO07-12
F'| ALU - ALU SUPERIOR
o
<
o
]
w
— O
* <
o = PLACA DE
ESPECIFICO FEO7-11
> Y FORMADO INFERIOR N/A
b x
[}
a ™
%]
<
o
i
%
PLACA DE SELLADO
3 SELLADO INFERIOR ESPECIFICO FE07-07
m
CONJUNTO DE
ALU - ALU PUNZONES ESPECIFICO oT.1723

Péagina 8 de 8



Apéndice A. Manual de cambios de formatos para las blisteras modelo SPS-300
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Tabla parametros aproximados de blisteras para proceso de blistea-
do de distintos productos
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CAMBIOS DE FORMATO PARA BLISTERAS SPS-300
P-MA-25 VERSION 00 /F3

BLISTERA SPS-300 # 2 EEP-002-PD
75X105/2C

12/163mm

12/172mm

12/162mm

12/133mm

2501140 |
133mm

250060/
133mm
Ambar

250060/
175mm

25/160 mm

CANTIDAD 1000 ESTUCHES

25/169 mm

w
ACEITE HIGADO DE BACALADO LOTE 190912
ORDEN DE PRODUCCION 161-19 CLIENTE SEA & OIL

25/156mm

25/130mm

CFF/172mm

CFF/168mm

FOIL / 160mm

FOIL/169mm

ANEXO 3 PARAMETROS APROXIMADOS PARA BLISTERAS SPS-300

NA

MATERIAL
LAMINADO
PARA
FORMADO

CODIFICADO

CFF
SUPERIOR

217

334

NA

CFF
INFERIOR

200

310

MATERIAL
X LAMINADO
PARA SELLADO

NA
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CAMBIOS DE FORMATO PARA BLISTERAS SPS-300
P-MA-25 VERSION 00 /F3

ANEXO 3 PARAMETROS APROXIMADOS PARA BLISTERAS SPS-300

BLISTERA SPS-300 # 2 EEP-002-PD

75X105/2C

12/163mm

12/172mm

12/162mm

12/133mm

2501140 |
133mm

250//60 /
133mm
Ambar

250//60 /
175mm

25/160 mm

~
ALAZETA LOTE 190615
ORDEN DE PRODUCCION 100-10
CLIENTE SEA & OIL
CANTIDAD 20000 ESTUCHES

25/169 mm

25/156mm

25/130mm

CFF/172mm

CFF/168mm

FOIL / 160mm

FOIL/169mm

172

NA

AVANCE
MATERIAL copFicAbo| 190 | 340
« | tammaoo
PARA NA | Na
FORMADO CFF
SUPEROR | 217 | 3% NA
CFF
NFEROR | 20 | 310
POSICIONAD
ORDE 1 353
MATERIAL e
LAMINADO
PARA SELLADO
vaco | 30 | 3
NA | Na NA
FOTOCENTR
oce 120 | 201
FORMADO | 200 | 240
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CAMBIOS DE FORMATO PARA BLISTERAS SPS-300
P-MA-25 VERSION 00 /F3

ANEXO 3 PARAMETROS APROXIMADOS PARA BLISTERAS SPS-300

BLISTERA SPS-300 # 2 EEP-002-PD

75X105/2C

12/163mm

12/172mm

12/162mm

12/133mm

250//40 1
133mm

250//60 /
133mm
Ambar

250//60 /
175mm

25/160 mm

-
ALAZETA LOTE 190905
‘ORDEN DE PRODUCCION 156-19
CLIENTE SEA & OIL
CANTIDAD 20000 ESTUCHES

25/169 mm

25/156mm

25/130mm

CFF/172mm

CFF/168mm

FOIL/160mm

FOIL /169mm

172

NIA

AVANCE
MATERIAL copFicAbo| 190 | 340
« | taumano
PARA NA | NA
FORMADO CFF
suPERIOR | 217 | %4 NA
CFF
NFEROR | 20 | 310
POSICIONAD
ORDE 1 353
MATERIAL ey
LAMINADO
PARA SELLADO
vAClo | 350 | 331
NA | NA NA
FOTOCENTR
e 120 | 201
FORMADO | 200 | 240
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CAMBIOS DE FORMATO PARA BLISTERAS SPS-300
P-MA-25 VERSION 00 /F3

BLISTERA SPS-300 # 2 EEP-002-PD
75X105/2C

12/163mm

12/172mm

12/162mm

12/133mm

250//40 |
133mm

250160 /
133mm
Ambar

2501160 /
175mm

25/160 mm

w
CALOSTRO BOVINO LOTE 190717
‘ORDEN DE PRODUCCION 120-19
CLIENTE SEA & OIL
CANTIDAD 1000 ESTUCHES

25/169 mm

25/156mm

25/130mm

CFF/172mm

CFF/168mm

FOIL / 160mm

FOIL / 169mm

ANEXO 3 PARAMETROS APROXIMADOS PARA BLISTERAS SPS-300

NA

MATERIAL
LAMINADO
PARA
FORMADO

CODIFICADO

CFF

SuPEROR | 217 | 3%

NA

CFF

INFERIOR 200 310

MATERIAL
LAMINADO
PARA SELLADO

NA
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"@{ P-MA-25 VERSION 00 /F3

S st 5 444

ANEXO 3 PARAMETROS APROXIMADOS PARA BLISTERAS SPS-300

12/163mm
12/172mm
12/162mm
12/133mm
NA
2500140 /
133mm
2500160/
§ 133mm
S Ambar AVANCE 343 172
2
w
g 52
N Qw v
8 ws g MATERIAL CODIFICADO| 190 340
g <z28 2500160/ M LAMINADO
u £9¢9¢2 175mm PARA NA | NA
N g <0<l FORMADO CFF a7 | sa
= g EERE SUPERIOR NA
3 g 1 [fouwgd
A ['4
4 3 azo
a = F4lg CFF
é e 25/160 mm WNFEROR | 2° 310
= fa §
14} og ©
a G°
g 25/169 mm
3 POSICIONAD
o MATERAL ORDE 1 353
BLISTER
25/156mm X LAMINADO 145
PARA SELLADO
25/130mm VACIO 350 331
CFF/172mm NA | NA NA
FOTOCENTR
b5 120 201
CFF /168mm
150
FOIL / 160mm
FORMADO | 200 240
FOIL / 169mm
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CAMBIOS DE FORMATO PARA BLISTERAS SPS-300
P-MA-25 VERSION 00 /F3

ANEXO 3 PARAMETROS APROXIMADOS PARA BLISTERAS SPS-300

BLISTERA SPS-300 #2 EEP-002-PD

47 X79/3C

12/163mm

12/172mm

12/162mm

12/133mm

2501/40 |
133mm

250//60 /
133mm
Ambar

2500160/
175mm

25/160 mm

-
CRANDBERRY LOTE 190901
ORDEN DE PRODUCCION 151-19
CLIENTE SEA & OIL
CANTIDAD 1000 ESTUCHES

25/169 mm

25/156mm

25/130mm

CFF/172mm

CFF/168mm

FOIL/ 160mm

FOIL / 169mm

347

175

NA

AVANCE
MATERIAL CODFICADO| 190 | 340
« | taumapo
PARA NA N/A
FORMADO CFF
supErRioR | 217 | %% NA
cFF
wrEror | 20 | 310
POSICIONAD
ORDE 1 353
MATERIAL e
LAMINADO
PARA SELLADO
vaco | 30 | s
NA | NA NA
FOTOCENTR
oee 120 | 201
FORMADO | 200 | 240
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CAMBIOS DE FORMATO PARA BLISTERAS SPS-300
P-MA-25 VERSION 00 /F3

BLISTERA SPS-300 # 2 EEP-002-PD
75X105/2C

12/163mm

12/172mm

12/162mm

12/133mm

2500140 |
133mm

250//60 /
133mm
Ambar

250//60 /
175mm

25/160 mm

'
DYNA PLUS LOTE 190620
ORDEN DE PRODCCUION 142-19
CLIENTE SEA & OIL
CANTIDAD 5100 ESTUCHES

25/169 mm

25/156mm

25/130mm

CFF/172mm

CFF/168mm

FOIL /160mm

FOIL/169mm

ANEXO 3 PARAMETROS APROXIMADOS PARA BLISTERAS SPS-300

MATERIAL
LAMINADO
PARA
FORMADO

CODIFICADO

CFF
SUPERIOR

217

334

CFF
INFERIOR

200

310

MATERIAL
LAMINADO
PARA SELLADO

NA

NA

NA
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CAMBIOS DE FORMATO PARA BLISTERAS SPS-300
P-MA-25 VERSION 00 /F3

BLISTERA SPS-300 # 2 EEP-002-PD
75X105/2C

12/163mm

12/172mm

12/162mm

12/133mm

2501140 |
133mm

250//60 /
133mm
Ambar

250060/
175mm

25/160 mm

w
DYNALAX PLUS LOTE 191014

ORDEN DE PRODUCCION 177-19 CLIENTE SEA & OIL
CANTIDAD 2100 ESTUCHES

25/169 mm

25/156mm

25/130mm

CFF/172mm

CFF/168mm

FOIL / 160mm

FOIL/169mm

ANEXO 3 PARAMETROS APROXIMADOS PARA BLISTERAS SPS-300

MATERIAL
LAMINADO
PARA
FORMADO

MATERIAL
LAMINADO
PARA SELLADO

NA

NA

NA
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CAMBIOS DE FORMATO PARA BLISTERAS SPS-300
P-MA-25 VERSION 00 /F3

BLISTERA SPS-300 # 2 EEP-002-PD
75X105/2C

12/163mm

12/172mm

12/162mm

12/133mm

2500140 |
133mm

2501160 /
133mm
Ambar

2501160/
175mm

25/160 mm

-
MULTICARDIN GIMED LOTE 191003
ORDEN DE PRODUCCION 172-19 CLIENTE SEA & OIL
CANTIDAD 2100 ESTUCHES

25/169 mm

25/156mm

25/130mm

CFF/172mm

CFF/168mm

FOIL /160mm

FOIL/169mm

ANEXO 3 PARAMETROS APROXIMADOS PARA BLISTERAS SPS-300

NA

MATERIAL
LAMINADO
PARA
FORMADO

CODIFICADO

CFF

SUPERIOR | 217 | %%

NA

CFF

INFERIOR 200 310

MATERIAL
LAMINADO
PARA SELLADO

NA
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CAMBIOS DE FORMATO PARA BLISTERAS SPS-300
P-MA-25 VERSION 00 /F3

ANEXO 3 PARAMETROS APROXIMADOS PARA BLISTERAS SPS-300

BLISTERA SPS-300 #1 EEP-001-PD

39X75/4C

12/163mm

12/172mm

12/162mm

12/133mm

2500140 |
133mm

250160 /
133mm
Ambar

250160 /
175mm

CLIENTE IMPOSOL
CANTIDAD 10.000 ESTUCHES

25/160 mm

~
NIMESULIDA LOTE M083
ORDEN DE PRODUCCION 122

25/169 mm

25/156mm

25/130mm

CFF/168mm

FOIL / 160mm

FOIL/169mm

CFF/172mm

NO REQUERIDO

NO REQUERIDO

NO

REQUERIDO

MATERIAL
LAMINADO PARA
FORMADO

CODIFICADO

CFF

SUPERIOR 160 320

NO
REQUERIDO

CFF

NFEROR | 210 | %0

MATERIAL
X LAMINADO PARA
SELLADO

NO
REQUERIDO
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ANEXO 3 PARAMETROS APROXIMADOS PARA BLISTERAS SPS-300

BLISTERA SPS-300 #1 EEP-001-PD
39X75/4C

12/163mm

12/172mm

12/162mm

12/133mm

2501140 |
133mm

250//60 /
133mm
Ambar

2501160 /
175mm

~
NIMESULIDA LOTE M086
ORDEN DE PRODUCCION 173-19

25/160 mm

CLIENTE IMPOSOL
CANTIDAD 10.000 ESTUCHES

25/169 mm

25/156mm

25/130mm

CFF/172mm

CFF/168mm

FOIL /160mm

FOIL/169mm

NO REQUERIDO

DESCARTE

LEVA PASO ON OFF

18 20 90
19 290 340
210 280
110 140

Fon e

MATERIAL LAMINADO
PARA FORMADO

PINZA DE
AVANCE

340

155

CODIFICADO

CFF
SUPERIOR

160

320

CFF
INFERIOR

210

320

MATERIAL LAMINADO
PARA SELLADO

NO
REQUERIDO

NO
REQUERIDO

NO
REQUERIDO
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P-MA-25 VERSION 00 /F3

ANEXO 3 PARAMETROS APROXIMADOS PARA BLISTERAS SPS-300

BLISTERA SPS-300 #1 EEP-001-PD
39X75/4C

12/163mm

12/172mm

12/162mm

12/133mm

2500140 1
133mm

250//60 /
133mm
Ambar

2500160 /
175mm

CLIENTE IMPOSOL
CANTIDAD ESTUCHES

25/160 mm

VITAMINA A LOTE M085
ORDEN DE PRODUCCION

25/169 mm

25/156mm

25/130mm

CFF/172mm

CFF/168mm

FOIL / 160mm

FOIL/169mm

NO REQUERIDO

NO REQUERIDO

MATERIAL LAMINADO
PARA FORMADO

MATERIAL LAMINADO
PARA SELLADO

NO
REQUERIDO

NO
REQUERIDO

NO
REQUERIDO
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%ﬁ@} CAMBIOS DE FORMATOS PARA ENVASADORA DE
Frpuagues Tormaciulwos TENX SAS FRASCOS
MANTENIMIENTO P-MA-26 VERSION 00 FECHA DE VIGENCIA
16/09/2022
1. OBJETIVO:

Describir las actividades a seguir para ejecutar los cambios de formato para la envasadora de
frascos, que se encuentra ubicada en el area de empaque primario 1 de Empaques
Farmacéuticos Fénix S.A.S.

2. ALCANCE:

Este procedimiento aplica para la envasadora de frascos, codigo EEP-003-PD, ubicada en
empaque primario 1 P1-EP-10 de Empaques Farmacéuticos Fénix S.A.S.

3. RESPONSABLES:

RESPONSABLE ACTIVIDAD

Aprobar los recursos econOmicos para la
adquisicion de herramientas y repuestos.

Gerente General Velar por la correcta aplicacion de las politicas de
mantenimiento preventivo y correctivo.

Velar por la operatividad y mantenimiento de los
equipos e instalaciones de  Empaques
Farmacéuticos Fénix SAS.

Aprobar la documentacion correspondiente a la
gestion de mantenimiento: procedimientos,
cronogramas y protocolos de calificacion.
Elaborar el Plan anual de mantenimiento
preventivo de los equipos.

Elaborar el cronograma de calibracion de los
instrumentos de medida.

Elaborar el cronograma anual de mantenimiento
de instalaciones.

Supervisar las actividades correspondientes al
mantenimiento preventivo y correctivo de los
Técnico de Mantenimiento equipos.

Ejecutar los cambios de formato para la
envasadora de frascos en conjunto con el
Operador Mecénico.

Gestionar la adquisicién de repuestos e insumos
para el cumplimiento del mantenimiento de los
equipos e instalaciones.

Gestionar, supervisar y revisar el servicio de
proveedores externos para el mantenimiento de

Jefe de Mantenimiento
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CAMBIOS DE FORMATO PARA ENVASADORA DE FRASCOS
P-MA-26 VERSION 00

los equipos e instalaciones y calibracion de
instrumentos de medida.

Aprobar la documentacion correspondiente a
mantenimiento de equipos e instalaciones.
Garantizar la operatividad de los equipos y buen
estado de las instalaciones.

Ejecutar las actividades correspondientes al
mantenimiento preventivo y correctivo de los
equipos e instalaciones.

Operador Mecanico Ejecutar los cambios de formato de la envasadora
de frascos en conjunto con el Técnico de
Mantenimiento.

Diligenciar la documentacion correspondiente a
la ejecucion del mantenimiento de equipos e
instalaciones.

Velar por el fiel cumplimiento del presente
Jefe de Garantia de Calidad procedimiento.

4. DEFINICIONES:

Cadena: Son aquellas que estan formadas por eslabones enlazados mediante pernos, y
que se usan para transmitir el movimiento de arrastre de fuerza entre ruedas dentadas.

Pifion: Es una rueda pequefia y dentada que engrana con otra mayor en un mecanismo.
Generalmente los pifiones se colocan en el eje motor (el pifion mueve a la rueda), y sirven
para reducir la transmision (velocidad de giro), pero aumenta la fuerza de palanca en la
misma proporcion.

Levas: Es un elemento mecanico hecho de algin material (madera, metal, plastico, etc.)
que va sujeto a un eje y tiene un contorno con forma especial. De este modo, el giro del
eje hace que el perfil o contorno de la leva toque, mueva, empuje 0 conecte una pieza
conocida como seguidor.

Engranaje: Se denomina engranaje o ruedas dentadas al mecanismo utilizado para
transmitir potencia de un componente a otro dentro de una maquina. Los engranajes estan
formados por dos ruedas dentadas, de las cuales la mayor se denomina corona y la menor,
pifion.

Correa Dentada: Es una correa que permite transmitir movimiento de arrastre de fuerza
entre un pifion de arrastre y otro arrastrado en perfecta sincronia.

Cambio de formato: Procedimiento a cargo del personal de mantenimiento de empaques
farmacéuticos Fénix S.A.S, que consiste en la instalacion de formatos especificos y ajustes
varios en la maquina para adaptar el equipo a una determinada forma y dimensiones de
frascos.
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CAMBIOS DE FORMATO PARA ENVASADORA DE FRASCOS
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Estaciones: Son un conjunto de elementos mecénicos que acoplados entre si cumplen una
determinada funcion en el envase de frascos. La linea envasadora de frascos contiene las
estaciones que se especifican a continuacion: Llenado, posicionamiento de tapa y tapado.

Tolva de dispensacion: Dispositivo empleado para la canalizacion de las capsulas.
Generalmente se disefian en forma de cono invertido con una apertura en la zona inferior
para la salida del producto a través de la rampa de descarga, simulando la forma de un
embudo.

Rampa de descarga: Seccién unida a la tolva, disefiada para facilitar el trasiego de las
capsulas a los frascos dispuestos en la estacion de llenado.

Cadena de transporte: Elemento mecanico encargado dentro de la linea de envasado de
trasladar a “velocidad constante” el envase, desde el inicio hasta el fin del proceso de
envasado.

Disco contador-dosificador: Herramienta que posee dos secciones definidas con un
numero determinado de cavidades en funcion de la formay tamafio del producto a envasar.

Tapadora: Se refiere a un elemento constituido por un cabezal neumatico con ajuste de
torque, inversion del sentido de giro y regulacion de altura.

Torque: El torque es la medida de fuerza que actda sobre un objeto (eje) y lo hace girar.
Matematicamente, es igual al producto de la intensidad de la fuerza por la distancia desde
el punto de aplicacién de la fuerza hasta el eje de giro. Expresada como ecuacion, la
férmula es:

M=Fe«d
Donde:
M=torque
F= fuerza aplicada
D= distancia de aplicacion de la fuerza hasta el eje de giro

Como el torque se expresa en unidades de fuerza-distancia, se mide cominmente en
Newton metro (Nm). Para Empaques Farmacéuticos Fénix S.A.S la unidad de medida es
en Ibf*in.

5. MATERIALES Y HERRAMIENTAS

Grasa para lubricacion

Cepillo de bronce

Brocha

Mopas

Juego de llaves tipo Allen (1.5, 2, 2.5, 3, 4, 5, 6, 8, 10)

Llave de torsion

Calibrador digital

Juego de llaves combinadas (de boca y estrella) 13,16,17 y 22 mm
Parios
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6.

DESARROLLO:

6.1 Frecuencia:

6.2

Cada vez que sea necesario realizar un cambio de formato para ajustar la linea de envasado
de frascos a un determinado producto con dimensiones y caracteristicas especificas.

Advertencias y precauciones:
Evitar introducir la mano, herramientas o realizar trabajos de ajuste con la méaquina en
movimiento.
Evitar tocar las herramientas que componen la estacion de alimentacién de producto
como la rampa de descarga y el disco contador-dosificador, sin guantes de proteccion.
El personal de mantenimiento debe contar con los elementos de proteccidon personal
necesarios para realizar el mantenimiento de los equipos.

Lineamientos generales:

La envasadora de frascos son maquinas de llenado de frascos, desarrolladas para la
industria farmacéutica, alimenticia, etc., con la finalidad de preservar las condiciones del
producto.

La envasadora de frascos se compone fundamentalmente de lo siguiente:

- Panel de control el cual se compone de:

v’ Pantalla tactil

v’ Interruptor de parada de emergencia

v"Interruptor cinta de transporte

v Switch de incremento y disminucion de velocidad de dispensacion
- Modulo de conteo y dispensacion se compone de:

v Tolva de dispensacion

v Vibrador con regulacién de caudal

v" Rampa de descarga

v" Disco contador-dosificador

- Cinta de transporte compuesto de:
v Cadena de transporte
v Guias de recorrido
v" Motorizacién

Todo el personal que vaya a realizar el mantenimiento preventivo o correctivo del equipo
debe cumplir con el Procedimiento de Limpieza y Sanitizacion de manos, codigo P-GC-
02 y el Procedimiento de Normas e Higiene y Comportamiento en areas productivas y
bodegas de almacenamiento, Cddigo P-GC-03, si es personal externo debe estar
acompariado por el jefe de mantenimiento de la empresa Empaques Farmacéuticos Fénix
S.AS.

Toda herramienta para utilizar en los procesos de mantenimiento debe estar limpia y
sanitizada con Alcohol al 70% y debe entrar al area a través de la esclusa de materiales.
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P-MA-26 VERSION 00
7. PROCEDIMIENTO

7.1 Consideraciones generales:

e Enel Anexo 1 “tabla general herramientas y formatos disponibles para la envasadora de
frascos EEP-003-PD” representa la cantidad de herramientas y formatos especificos
disponibles para la linea de envasado de frascos. Cada formato especifico aparece con su
respectiva fotografia y se encuentran asociados a determinado producto.

e Seguridad en panel de control

r

.

USUARIO (USER): O

CONTRASENA (PASSWORD): 1234

N

J

Figura (7.1) 1: Usuario y contrasenia del

panel de control de la envasadora de
frascos EEP-003-PD.

e Capacidad estandar del equipo 20 frascos/min

e Equipo disefiado para envasar frascos en presentaciones de 110cc y 200cc

e Los discos contador-dosificador estan disefiados para dosificar 60/120 capsulas en dos
secciones cada una compuesta por 30/60 cavidades en filas de 10/15 unidades. La
dosificacion se modifica en funcién de la cantidad de capsulas a envasar.

e Tabla de medidas tornillos tipo Allen vs medidas llaves tipo Allen

Tabla. (7.1) 1: Medidas Tornillo cabeza cilindrica tipo Allen VS medidas llaves tipo Allen.

Rosca milimétrica
Medida Tornillo Allen Medida Llave Allen
M1.6 15
M2 15
M2.5 2
M3 2.5
M4 3
M5 4
M6 5
M8 6
M10 8
M14 12
M16 14
M18 14
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7.2 Procedimiento de cambio de formato - ENVASADORA DE FRASCOS cédigo EEP-
003-PD.

7.2.1 Extraer el conjunto tuerca-arandela de ajuste, ubicado dentro de la tolva de
dispensacion, para este proceso utilizar una llave combinada de 22mm.
7.2.2 Retirar disco contador-dosificador de la tolva de dispensacion e instalar
el nuevo formato, teniendo en cuenta que coincidan los pines de
posicionamiento ver Fig. (7.2) 1y Fig. (7.2) 2.

dosificador.

7.2.3 Colocar de nuevo la tuerca y arandela de ajuste.
7.2.4 Ajustar las guias de recorrido, para ello, siga los siguientes pasos:
7.2.4.1 Colocar un frasco en la cinta de transporte, de manera que este se
encuentra centrado con respecto a la rampa de descarga de producto y

el cabezal de tapado ver Fig. (7.2) 3.

Cabezal de
tapado

Rampa de
descarga

Figura (7.2) 3. Indicacion recorrido de
los frascos.
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7.2.4.2 Aflojar los 6 seguros del conjunto de guias, acercar o alejar el mismo de
acuerdo con el diametro del frasco, procurar que la nueva posicién
permita que el frasco puede desplazarse a lo largo de la cinta de
transporte sin bloquearse ver Fig

Figura (7.2) 4. Perillas de fijacion de guias de recorrido.

7.2.4.3 Ajustar nuevamente los retenedores de guias, una vez se alcance la
posicion correcta de éstas.

7.2.5 Ajustar el espacio requerido entre los cilindros de cada estacién de retencion,
para ello, aflojar tuerca de sujecién ubicadas en la parte inferior de la base
de los cilindros, ubicar los cilindros en el sitio deseado y volver a apretar
tuercas de sujecion ver Fig. (7.2) 5. El ajuste de accionamiento de los
cilindros se puede modificar siguiendo los pasos establecidos en el
procedimiento denominado “procedimiento para modificacion de
parametros en panel de control ENVASADORA DE FRASCOS cédigo
EEP-003-PD”.

Figura (7.2) 5: Tuercas de
sujecion base cilindros
neumaticos.
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7.2.6 Ajustar altura de accionamiento del cabezal de tapado, para ello, aflojar con
Ilave tipo bristol para tornillo M8 (4 tornillos), ubicados a ambos lados de
la estacion tapado ver Fig. (7.2) 6. Establecer altura deseada girando en
sentido horario (sube) y antihorario (baja) tornillo sin fin M8 ver Fig. (7.2)

Figura (7.2) 7: Tornillos sin fin
para ajustar altura cabezal de
tapado.

7.2.7 Ajustar en caso de ser necesario el torque del cabezal de tapado de acuerdo
con lo requerido. Para ello, girar bien sea en sentido horario (+ torque) o
antihorario (- torque) la perilla de graduaciéon contenida en el cabezal,
observar la escala graduada para ajustar a la medida deseada.
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7.3 Procedimiento para modificacion de parédmetros en panel de control -
ENVASADORA DE FRASCOS codigo EEP-003-PD.

7.3.1 Verificar que el equipo se encuentre conectado a la red de energia eléctrica
y ubique el selector en la posicion ON ver Fig. (7.3) 1.

Figura. (7.3) 1: Selector en posicion ON.

7.3.2 La pantalla se iluminard y mostrara la siguiente pantalla Fig. (7.3) 2.

Figura. (7.3) 2: Pantalla de inicio panel
de control envasadora de frascos.

7.3.3 Oprimir la flecha indicada en la Fig. (7.3) 2, esto nos conducira al menu
principal del equipo ver Fig. (7.3) 3.
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Figura. (7.3) 3: Mend principal panel de
control envasadora de frascos.

7.3.4  Oprimir la opcidn funcionamiento automatico, el cual, conducira a un nuevo
menu, en donde se pueden hacer ajustes de tiempo, reinicio de contadores y
velocidad del equipo ver Fig. (7.3) 4.

Figura. (7.3) 4: Menu funcionamiento
automatico panel de control envasadora
de frascos.

7.3.5 Silos pardmetros indicados anteriormente ya estan establecidos, solo se debe
oprimir la opcion “habilitar automatico” indicado en la Fig. (7.3) 4.

7.3.6 Si es necesario hacer alguna modificacién de un pardmetro, omitir el paso
7.5.5 y ubicar la opcion de ajuste deseada.

7.3.7 Ajuste tiempo de cilindros: En la ventana “ajuste tiempo de cilindros”
podremos ejecutar modificaciones como el tiempo de expulsion de
dosificado, espera siguiente ciclo dosificado, tiempo expulsion de tapado y
tiempo de tapado. Las modificaciones se pueden hacer oprimiendo en cada
casilla ver Fig. (7.3) 5.
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TIEMPO EXPULSION TIEMPO EXPULSION
DOSIFICARO Seyg NSPECCION BSog
e |
4

0.4 0.0

ESPERA SIQUIENTE TIEMPO EX\PULSION
CICLO ROSIFICADC Sag TAPADO Beg

) —1

|

‘. 0.9 ‘ 0.4 ‘
= TIEMPO =

TAPADD Sogp.

Figura. (7.3) 5: Menu ajuste tiempo de cilindros.

equipo tiene deshabilitado la estacidn de verificacion de tapas.

Nota: La opcidon “tiempo expulsion inspeccion” no se ajusta ya que este ]

7.3.8 El panel de control posee seguridad para evitar cualquier tipo de cambio
accidental de algin parametro. Si se ve hacer el ajuste del valor siga los
siguientes pasos:

7.3.8.1 Ubicar en la esquina inferior izquierda del panel de control, el boton
LOGIN y pulsar ver Fig. (7.3) 6.

TIEMPO EXPULSION
DOSIFICADO Seyg

0.4

ESPERA SIQUIENTE
CICLO DOSIFICADO Seyp

i el
LO.Q I

TAPADO Sep.

TIEMPO

Figura. (7.3) 6: Ubicacion boton LOGIN.

7.3.8.2 Ingresar usuario y contrasefia como lo indica la Fig. (7.1) 1.
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(" )

USUARIO (USER): O
CONTRASENA (PASSWORD): 1234

. J

Figura (7.1) 1: Usuario y contraseria del panel de
control de la envasadora de frascos EEP-003-PD.

Nota: El panel de control de la envasadora de frascos EEP-003-PD esta
ajustado para que se ingrese una sola vez el usuario y contraseria, a partir de
ahi se puede tener acceso para modificar cualquier parametro dentro de la
interfaz por un lapso de 10 minutos.

7.3.9 Visualizar variables: La ventana “visualizar variables” permite reiniciar y

visualizar el control de tapas, el contador dosificado y el ciclo de llenado,
ademas, permite visualizar la velocidad de dosificado ver Fig. (7.3) 7.

“FAPADG " DOSIFICADO b
W v o ’ ]

0 0 0

CICLOS DE
[LENADO

Figura. (7.3) 7: Menu visualizador de variables.

7.3.10 Accionamiento manual: Este menu le permitira accionar los cilindros que

componen la envasadora.

Cilindro 1: entrada estacion de llenado.
Cilindro 2: salida estacion de llenado.
Cilindro 3: entrada a verificacion de tapa.
Cilindro 4: salida de verificacion de tapado.
Cilindro 5: entrada al tapado.
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e Cilindro 6: salida de tapado.
e Cilindro:7 y 8 posicidn de frasco y descanso de cabezal de tapado.
e Dosificado: motor reductor de plato.

Figura. (7.3) 8: Menu accionamiento manual.

Nota: Los cilindros 3 y 4 no se habilitan, ya que, este equipo tiene
deshabilitado la estacion de verificacion de tapas.

7.3.11 Control de alarmas: En esta pantalla apareceran todas las fallas posibles que
pueden tener ocurrencia durante cualquiera de las fases operativas de la
maquina. La ocurrencia de cualquier alarma trae consigo la parada de la
maquina ver Fig. (7.3) 9. Entre las fallas mas frecuentes se ubican:

e Paro de emergencia activo.
e Falla por presion de aire.

Figura. (7.3) 9: Menu control de alarmas.
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Nota: Todo mensaje de alarma mostrado en la caja de didlogo se podra
eliminar presionando el selector RESET ALARMA.

7.3.12 Control de velocidad: La velocidad de la maquina se puede ajustar a través
del accionamiento de los dos pulsadores (el pulsador superior incrementa
la velocidad, el inferior disminuye) ubicados en la parte izquierda de la
pantalla del panel de control ver Fig. (7.3) 10. La velocidad de la envasadora
se puede variar dentro del rango mostrado en la Tabla (7.3) 1.

Figura. (7.3) 10: Selectores control de
velocidad de la ENVASADORA DE
FRASCOS EEP-003-PD.

Tabla (7.3) 1: Rangos de velocidad ENVASADORA DE FRASCOS EEP-003-PD

Velocidad Velocidad Velocidad en Vueltas / Aproximacion
Unidades/ promedio porcentaje (%) minuto Vueltas/
magquina m/minuto minuto

20 9,8 34,3 5,72 6

30 17,83 62,4 10,41 10

42 24,23 84,8 14,15 14

48 27,4 95,9 16 16

50 28,57 100 16,7 17
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8.

9.

DOCUMENTOS APLICABLES Y/O REFERENCIA

Manual de instrucciones de linea de envasado
Procedimiento “Funcionamiento, limpieza y mantenimiento de la envasadora
P-MA-19” - Diagrama del equipo
Informe 37 de la OMS

Anexo 1: “Tabla general herramientas y formatos disponibles para la envasadora de frascos

EEP-003-PD”
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ANEXO 1 TABLA GENERAL HERRAMIENTAS Y FORMATOS DISPONIBLES PARA LA ENVASADORA
DE FRASCOS EEP-003-PD

EQUIPO

FORMATO

TIPO

CcODIGO

FOTOGRAFIA

PRODUCTO

ENVASADORA DE FRASCOS EEP-003-PD

DISCO CONTADOR-DOSIFICADOR DE PRODUCTO

ESPECIFICO

DDC30-1

NOPAL
VITAMINA E + SELENIO
CALCIO
CALOSTRO
ALOE VERA
CALCIUM + VITAMIN D3
SOY ISOFLAVONE
VITAMINA E

DDC30-2

BETACAROTENO

DDC60-1

BIOTINA
CRANBERRY

DDC30-3

OMEGA 3-6-9
MULTIVITAMINICO
COLAGENO
PLENVITAL
ALAZETA
SUPLEFORT
B-COMPLEX
CLORURO DE MAGNESIO CALCIO +
VITAMINA D
WEIVIT-B COMPLEX
OMEGA 3 + VITAMINA E
COLAGENO + BIOTINA + VITAMINA E
COLAGIN COMPLEX
DYNA PLUS
MAUVITAM COMPLEX
MULTIWEID-MULTIVITAMINAS
GLUCOSAMINA+ CHONDROITINA
VITAMINA E + SELENIO

DDC30-4

OMEGA 3

DDC30-5

AJO+PEREJIL
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ANEXO 1 TABLA GENERAL HERRAMIENTAS Y FORMATOS DISPONIBLES PARA LA ENVASADORA

DE FRASCOS EEP-003-PD

EQUIPO

FORMATO TIPO CcODIGO

FOTOGRAFIA

PRODUCTO

ENVASADORA DE FRASCOS EEP-003-PD

ESPECIFICO PMAG60-1

OMEGA 3
OMEGA 3-6-9
MULTIVITAMINICO
COLAGENO
PLENVITAL
ALAZETA
SUPLEFORT
B-COMPLEX
CLORURO DE MAGNESIO CALCIO +
VITAMINA D
WEIVIT-B COMPLEX
OMEGA 3 + VITAMINA E
COLAGENO + BIOTINA + VITAMINA E
COLAGIN COMPLEX
DYNA PLUS
MAUVITAM COMPLEX
MULTIWEID-MULTIVITAMINAS
GLUCOSAMINA+ CHONDROITINA
VITAMINA E + SELENIO- UI1000

PMAG0-2

PMAG0-3

NOPAL
BETACAROTENO
BIOTINA

NOPAL
BETACAROTENO
BIOTINA

PMAG60-4
ESPECIFICO

NOPAL
BETACAROTENO
BIOTINA

PMAG0-5

PMAG0-6

AJO+PEREJIL

VITAMINA E + SELENIO
CALOSTRO

PALA PARA MUESTREO Y ALIMENTACION DE PRODUCTO

ESPECIFICO PMA30-1

OMEGA 3
OMEGA 3-6-9
MULTIVITAMINICO
COLAGENO
PLENVITAL
ALAZETA
SUPLEFORT
B-COMPLEX
CLORURO DE MAGNESIO CALCIO +
VITAMINA D
WEIVIT-B COMPLEX
OMEGA 3 + VITAMINA E
COLAGENO + BIOTINA + VITAMINA E
COLAGIN COMPLEX
DYNA PLUS
MAUVITAM COMPLEX
MULTIWEID-MULTIVITAMINAS
GLUCOSAMINA+ CHONDROITINA
VITAMINA E + SELENIO- UI1000
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(??) CAMBIO DE MATERIAL DE FORMADO, SELLADO Y
SE SCRAP PARA BLISTERAS SPS-300

Frrpuagues Torvictulos TENX SAS

MANTENIMIENTO P-MA-27 VERSION 00 FECHA DE VIGENCIA
16-09-2022

1. OBJETIVO:

Describir las actividades a seguir para ejecutar los cambios de material de formado, sellado
y restos Scrap, para las Blisteras modelo SPS-300, que se encuentran ubicadas en las &reas
de empaque primario 2 y 3 de Empaques Farmacéuticos Fénix S.A.S.

2. ALCANCE:
Este procedimiento aplica a las Blisteras modelo SPS-300, cddigos EEP-001-PD y EEP-002-
PD ubicadas en Empaque primario 3 P1-EP-08 y Empaque primario 2 P1-EP-09

respectivamente.

3. RESPONSABLES:

RESPONSABLE ACTIVIDAD

Aprobar los recursos econ6micos para la
adquisicion de herramientas y repuestos.

Gerente General Velar por la correcta aplicacion de las politicas de
mantenimiento preventivo y correctivo.

Velar por la operatividad y mantenimiento de los
equipos e instalaciones de Empaques
Farmacéuticos Fénix SAS.

Aprobar la documentacion correspondiente a la
gestion de mantenimiento: procedimientos,
cronogramas y protocolos de calificacion.
Elaborar el Plan anual de mantenimiento
preventivo de los equipos.

Elaborar el cronograma de calibracion de los
instrumentos de medida.

Elaborar el cronograma anual de mantenimiento
de instalaciones.

Supervisar las actividades correspondientes al
Técnico de Mantenimiento mantenimiento preventivo y correctivo de los
equipos.

Ejecutar los cambios de material de formado,
sellado y restos Scrap, de las Blisteras SPS-300
en conjunto con el Operador Mecanico.
Gestionar la adquisicién de repuestos e insumos
para el cumplimiento del mantenimiento de los
equipos e instalaciones.

Jefe de Mantenimiento
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Gestionar, supervisar y revisar el servicio de
proveedores externos para el mantenimiento de
los equipos e instalaciones y calibracion de
instrumentos de medida.

Aprobar la documentacion correspondiente a
mantenimiento de equipos e instalaciones.

Garantizar la operatividad de los equipos y buen
estado de las instalaciones.

Ejecutar las actividades correspondientes al
Operador Mecénico mantenimiento preventivo y correctivo de los
equipos e instalaciones.

Ejecutar los cambios de material de formado,
sellado y restos Scrap, de las Blisteras SPS-300
en conjunto con el Tecnico de Mantenimiento.
Diligenciar la documentacion correspondiente a
la ejecucion del mantenimiento de equipos e
instalaciones.

Ejecutar los cambios de material de formado,
Operador sellado y restos Scrap, de las Blisteras SPS-300
en conjunto con el Técnico de Mantenimiento.

Velar por el fiel cumplimiento del presente
Jefe de Garantia de Calidad procedimiento.

4. DEFINICIONES:

PVC (Laminado): Es un polimero termoplastico que se caracteriza por ser ductil y tenaz,
presenta estabilidad dimensional y resistencia ambiental. Es estable e inerte por lo que se
emplea extensivamente donde la higiene es una prioridad.

Aluminio: Material de sellado para la manufactura de las blisteras SPS-300.
Scrap: Restos de ALUMINIO y PVC-PVDC, resultante de la operacién de troquelado.

Cambio de material: Procedimiento a cargo del personal de mantenimiento y/o personal
capacitado, de Empaques Farmacéuticos Fénix S.A.S, que consiste en el cambio de
material de formado, sellado y restos Scrap, con el fin de dar continuidad al proceso de
blisteado.

Estaciones: Son un conjunto de elementos mecanicos que acoplados entre si cumplen una
determinada funcion en la formacion del blister. La Blistera SPS-300 #1 y # 2 contienen
las estaciones que se especifican a continuacion: Debobinado, precalentamiento, formado,
alimentacion, sellado, codificado y corte.
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5.

6.

MATERIALES Y HERRAMIENTAS

Juego de llaves tipo Allen (1.5, 2, 2.5, 3, 4, 5, 6, 8, 10)

Llave de torsion

Bisturi

Cinta gruesa transparente

Tijeras

Juego de llaves combinadas (de boca y estrella) 13, 16, 17 y 22 mm

DESARROLLO:

6.1 Frecuencia:

Cada vez que sea necesario realizar un cambio de material, para ajustar las blisteras
durante las actividades de mantenimiento o en su defecto para dar continuidad a un
proceso.

Advertencias y precauciones:
Evitar introducir la mano, herramientas o realizar trabajos de ajuste con la maquina en
movimiento.
Evitar tocar las herramientas de sellado y placas de calefaccion, sellado o codificado, sin
guantes de proteccion.
El personal de mantenimiento debe contar con los elementos de proteccion personal
necesarios para realizar el mantenimiento de los equipos.

Lineamientos generales:

Las blisteras son maquinas de empaque, desarrolladas para la industria farmacéutica,
alimenticia, etc., con la finalidad de preservar las condiciones del producto.

Las blisteras se componen fundamentalmente de lo siguiente:

- Estacion de soporte de bobinas y debobinador previo del material laminado (PVC,
Triflex o PVC-PVDC).

- Estacion de precalentamiento.

- Estacion de formado.

- Estacion de alimentacion y llenado del producto.

- Estacion de soporte de bobinas y debobinador previo del aluminio.

- Estacion de sellado

- Estacion de codificado.

- Estacion de corte.

- Estacion de acumulacion de restos Scrap (PVC y aluminio).

Todo el personal que vaya a realizar el mantenimiento preventivo o correctivo del equipo

debe cumplir con el Procedimiento de Limpieza y Sanitizacion de manos, codigo P-GC-
02 y el Procedimiento de Normas e Higiene y Comportamiento en areas productivas y
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bodegas de almacenamiento, Cddigo P-GC-03, si es personal externo debe estar
acompafiado por el jefe de mantenimiento de la empresa Empaques Farmacéuticos Fénix
S.AS.

e Toda herramienta para utilizar en los procesos de mantenimiento debe estar limpia y
sanitizada con Alcohol al 70% y debe entrar al area a través de la esclusa de materiales.

e Eltipo de grasa utilizada para la lubricacién de partes o componentes del equipo que estén
en contacto con el producto debe ser grado alimenticio.

7. PROCEDIMIENTO
7.1 Consideraciones generales:

e Tabla de medidas tornillos tipo Allen vs medidas llaves tipo Allen

Tabla. (7.1) 1: Medidas Tornillo cabeza cilindrica tipo Allen VS medidas llaves tipo Allen.

Rosca milimétrica
Medida Tornillo Allen Medida Llave Allen

M1.6 15
M2 15
M2.5 2

M3 2.5
M4 3

M5 4

M6 5

M8 6

M10 8

M14 12
M16 14
M18 14

7.2 Procedimiento para cambio de bobina de material de formado (PVC-PVDC o
Triflex) durante proceso de blisteado - BLISTERA SPS-300 # 1 EEP-001-PD y
BLISTERA SPS-300 # 2 EEP-002-PD.

7.2.1 Detener el equipo a través del accionamiento del pulsador rojo ubicado en la
caja de control ver Fig. (7.2) 1.

Nota: La caja de control de la blistera # 1 EEP-001-PD vy blistera # 2 EEP-002-
PD posee dos pulsadores y un selector de dos posiciones. El pulsador verde
acciona el equipo, el rojo la detiene y el selector activa o desactiva el avance de la
maquina a traves del control de las pinzas de avance.
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Figura. (7.2) 1: Pulsador rojo
detencion maquina para cambio
de material de formado

7.2.2 Aflojar tope de centrado, utilizando llave tipo bristol para tornillo M5 ver
Fig. (7.2) 2.

Figura. (7.2) 2: Tope de centrado
debobinado PVC.

Nota: Para conocer mas acerca de la medida de llave a utilizar para tornillos
milimétricos tipo Allen, revisar Tabla (7.1) 1.

7.2.3 Cortar material de formado (PVC, PVDC o Triflex) y retirar carrete del
rodillo de debobinado.

7.2.4 Instalar carrete o bobina de material de formado y ajustar tope de centrado
con tornillo M5.
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7.2.5 Volver a hacer recorrido del PVC haciendo pasar el material de formado por
los cilindros tensores y el balancin tal y como se especifica en el Fig. (7.2)
3.

Figura. (7.2) 3: Diagrama de debobinado PVC.

7.2.6  Empalmar material de formado utilizando cinta transparente o utilizando
temperatura de las placas de precalentamiento ver Fig. (7.2) 4.

Figura. (7.2) 4: Empalme material de
formado.

7.2.7 Dar continuidad a la maquina a través del pulsador verde en la caja de control
y verificar que el material fluya de manera uniforme por todo el proceso de
blisteado ver Fig. (7.2) 5.
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Figura. (7.2) 5: Pulsador verde caja
de control.

7.3 Procedimiento para cambio de bobina de material de sellado (Aluminio) durante
proceso de blisteado - BLISTERA SPS-300 # 1 EEP-001-PD y BLISTERA SPS-300
# 2 EEP-002-PD.

7.3.1 Detener el equipo a través del accionamiento del pulsador rojo ubicado en la
caja de control ver Fig. (7.3) 1.

Figura. (7.3) 1: Pulsador rojo detencion
maquina para cambio de material de
sellado.

7.3.2 Aflojar tope de centrado, utilizando llave tipo bristol para tornillo M5 ver
Fig. (7.3) 2.
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Figura. (7.3) 2: Tope centrado debobinado aluminio.

7.3.3 Cortar material de sellado (ALUMINIO) vy retirar carrete del rodillo de
debobinado

7.3.4 Instalar carrete o bobina de material de sellado y ajustar tope de centrado
con tornillo M5. Tener en cuenta la direccidn correcta del arte impreso en el
material de sellado ver Fig. (7.3) 3.

Figura. (7.3) 3: Direccion arte impreso
en material de sellado.

7.3.5 Volver a hacer recorrido del aluminio, haciendo pasar el material de sellado

por los cilindros tensores y el balancin tal y como se especifica en el Fig.
(7.3) 4.
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Figura. (7.3) 4: Diagrama de debobinado aluminio.

7.3.6  Unavez realizado el recorrido del material de sellado a través de los rodillos
y el balancin pasar el aluminio por la estacién de sellado, accionar la
maquina hasta que inicie el sellado, luego retirar el material excedente ver
Fig. (7.3) 5.

Material
excedente

PVC

Figura. (7.3) 5: Empalme material de sellado con el PVC.

7.3.7 Dar continuidad a la maquina a través del pulsador verde en la caja de control
y verificar que el material fluya centrado al PVC ver Fig. (7.3) 6.
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Figura. (7.3) 6: Material de sellado
centrado en el PVC.

7.4 Procedimiento para cambio de bobina de Scrap durante proceso de blisteado -
BLISTERA SPS-300 # 1 EEP-001-PD y BLISTERA SPS-300 # 2 EEP-002-PD:

Detener el equipo a través del accionamiento del pulsador rojo ubicado en la

7.4.1
caja de control.
7.4.2 En el panel de control 1 Fig. (7.4) 1y Fig. (7.4) 2, deshabilitar el sistema de
estacion Scrap.
0B 46 DY PANEL DL COMTHOL ) R0 ‘,_D,N —
— = FRRNELOE | TEORTOL T [ EONTHD
ZONA _ ESTADO CONTROL | TEMPERATURA | vELOCIDAD | PPOPUCCON [ ALARHES
___ OPERACON Calefaccién 00t
SCRAP
e |
CODIFICADD |
 S————
Fane. on -0.:. -
i aserera » .:.":_.:". TN,
O - —
S e, “tean .__‘.'::‘: PO

Figura. (7.4) 2: Panel de control 1y parametros de

Figura. (7.4) 1: Panel de control 1 vy
activacion de sistemas de la blistera SPS-300 #2

parametros de activacién de sistemas de la
blistera SPS-300 #1 EEP-001-PD. EEP-002-PD.
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7.4.3 Aflojar tornillo tipo bristol M5 y retirar plato frontal de estacion de
acumulacion de restos Scrap (PVC y aluminio) ver Fig. (7.4) 3.

Plato frontal
estacion Scrap.

Figura. (7.4) 3: Material de sellado centrado
en el PVC.

7.4.4 Cortar material de desecho (Scrap) y retirar material bobinado durante el
proceso de blisteado.

7.4.5 Volver a hacer recorrido del material de desecho sobrante (Scrap), haciendo
pasar el material por los cilindros tensores y el balancin tal y como se
especifica en el Fig. (7.4) 4.

1 L

Figura. (7.4) 4: Diagrama de estacion de desecho Scrap.

7.4.6 Asegurar material de desecho al eje de la estacion Scrap, dando algunas
vueltas y fijando con cinta ver Fig. (7.4) 5.
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Figura. (7.4) 5: Material de desecho asegurado al eje de la estacion
Scrap.

7.4.7 Instalar de nuevo el plato frontal de la estacion de acumulacién de desecho
Scrap.

7.4.8 Dar continuidad a la maquina a través del pulsador verde en la caja de control
y verificar que el material de desecho sea bobinado de manera uniforme.
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8. DOCUMENTOS APLICABLES Y/O REFERENCIA
Manual de servicios de la Blistera UPS-300
Procedimiento “Funcionamiento, limpieza y mantenimiento de las blisteras SPS-300 P-
MA-11” — Diagrama del equipo
Informe 37 de la OMS

9. CONTROL DE APROBACION Y REVISION:

Elabora: Reviso: Aprobo:

Rafael Pico Karla Martinez Daniel Galindo

Jefe de Mantenimiento Jefe de Produccién Jefe de Garantia de Calidad
Fecha: 16-09-2019 Fecha: 16-09-2019 Fecha: 16-06-2019

HISTORICO DE CAMBIOS

VERSION FECHA NATURALEZA DEL CAMBIO
00 16-09-2019 Creacién del documento.
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