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INTRODUCCION

A la fecha se cuenta con muy buena tecnologia en el sector farmacéutico en Colombia presente en
las maquinarias que hoy por hoy se tienen, aunque es uno de los paises que no tiene mucha fuerza
en este sector, ha tenido avances muy significativos a lo largo de los afios para satisfacer la demanda
del mercado farmacéutico. Ya que este sector es muy industrial contamos con equipos mecanicos,
eléctricos, electrénicos, neumaticos, hidraulicos entre otros, lo que conlleva desgaste por su
funcionamiento constante, manejo inapropiado 0 ya sea que expire su vida util, por tal razon se
debe tener inspeccionado diariamente los equipos con el fin de detectar desperfectos que pueda
producir algin percance en los equipos por lo cual se les debe realizar mantenimientos periddicos

para proteger el correcto funcionamiento del equipo.

En las practicas se dara paso a la realizacion de mantenimientos preventivo y correctivos que se
Ilevard a cabo a través de una inspeccion detallada de todos los equipos con los se cuenta en la
empresa Bio Estéril S.A.S para poder identificar fallas que se puedan presentar. Principalmente se
realiza una comprobacion visual de todos los equipos para precisar que las redes hidraulicas,
neumaticas, de vapor y de agua no estén con cortes, grietas o troqueladas, una vez identificado las
fallas se procede a realizarle el mantenimiento que requiera dicha falla, se verifica que en el
almacén se posee la parte a la cual se le realizara el cambio, y se le aplicaria un mantenimiento
correctivo directamente, pero en tal caso que no se encuentre dicha parte, se especifica

detalladamente las medidas para hacer el pedido, pero se indaga si a la pieza se le puede aplicar un
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mantenimiento preventivo para lograr seguir con la produccion.

Se examina que los dispositivos de medicién de aire comprimido como lo es los manémetros que
se encuentren calibrados para poder comprobar que la maquina no tiene caidas de presion y esto
afecte el proceso de dosificacion, y los sensores de temperatura que en este caso se tienen termopar
o termocuplas que nos da el dato de la temperatura en distintas zonas de la maquina, esto nos
garantiza que se pueda arrancar el extruder para que lleve el material (pellet) del tanque hasta que
Ilegue al tambor y salga una manga de pellet para que lo coja las mordazas y sea llevado al molde
para formar la ampolla luego pasa hacer troquelado para que desprenda las ampollas de toda la

manga.

Se realizan pruebas en ciclo manual de la maquina para verificar que las mangueras no se rompan
0 estén rozando con el carro que transporta el molde y el troquel, y puedan llegar a reventarse, ya
que la maquina funciona en gran parte con hidraulica y neumatica, se debe ser muy cuidadoso al

visualizar que manguera esta en situacion critica que pueda detener la maquina.
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1. APARTADO I. ANALISIS DEL PROYECTO Y MARCO REFERENCIAL

1.1  Objetivos
1.1.1 Objetivo general

Realizar mantenimientos preventivos y correctivos en la maquina rommelag y maquinarias de

apoyo critico.
1.1.2 Objetivos especificos

e Conocer el funcionamiento de todas las maquinas que tiene la empresa Bio Estéril
S.AS.

e Realizar un esquema de las partes de los equipos de mayor importancia para que los
nuevos técnicos puedan identificar mas rapido en donde ocurren las fallas.

e Hacer monitoreos diarios a todos los equipos de apoyo critico para detectar a tiempo
alguna falla.

e Ejecutar mantenimientos preventivos y correctivos a equipos que presenten fallas.

1.1.3 Acotaciones

Realizar estos planes que nace de la necesidad de ejecutar un trabajo mas confiable cuando se

proceda a hacer un mantenimiento y detallar exactamente donde estéa la falla de la maquina.

Se aplicaran inspecciones diarias para obtener datos en todo momento del funcionamiento de

todas las maquinas para reducir fallas inmediatamente.
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1.2 Planteamiento del problemay justificacion
1.2.1 Planteamiento del problema

En el intervalo de tiempo que llevo desempefiando labores en la empresa Bio Estéril he
analizado muchas problemaéticas en la maquina rommelag por falta de una mantenimiento
preventivo y correctivo, ya que sé que la maquina es un poco vieja tiende a fallarle muchas
cosas como lo son las agujas de dosificacion, las valvulas de regulacion de aire comprimido, la
temperatura que produce las mangas de pellet, la temperatura de la cuchilla que corta la manga,

las mangueras hidraulicas, de agua, de vapor y de neumaética.

He verificado la falta de un control de monitoreo a todos los equipos que hay en apoyo critico
de la empresa en la cual encontramos compresor industrial, hidroflow, enfriador de agua
industrial chiller, una planta de 6smosis inversa, bombas de extraccion y suministros de aire,
destilador para agua esterilizada (WFI) y un generador de vapor. Siendo esta la parte vital de
toda la empresa ya que si alguno de estos equipos falla, en ocasiones toca parar la produccion

ya que algunos son esenciales para la fabricacion.

1.2.2 Justificacion

Como medida para darle solucion a los problemas presentados en la empresa, es necesario
realizar un mantenimiento preventivo y correctivo a toda la maquina rommelag, como
primordial seria mantener todas las redes hidraulicas, neumaticas, de agua y de vapor en buenas

condiciones para asi no tener fugas durante el proceso. Siempre hacer muchas pruebas antes de
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iniciar una produccién ya que constantemente habia interrupciones cuando se iniciaba la
fabricacién por no hacer pruebas en toda la maquina, en parte se debia a que la empresa estaba
con enorme presion para ofrecer una entrega puntual de prominente calidad y esto llevaba a
que ordenaran dar inicio a los procesos, pero esto perjudicaba siempre al &rea de mantenimiento
ya que cuando se detenia por alguna falla ya sea mecanica, hidraulica, eléctrica o electrénica
se debia ingresar a verificar si no afectaba la previa esterilizacion que se le realizaba a la
maquina para su fabricacion, al identificar la falla y constatar que se perdia la esterilizacion,
esto conlleva que tocaba volver a realizar un proceso de esterilizacion que oscilaba entre 2 a 3

horas.

Para el apoyo critico planifique una inspeccion diaria a todas las maquinas con las que depende
la rommelag para su perfecto funcionamiento, se detalla datos todas las mafianas del compresor
para tener una idea de todo el funcionamiento, ya sea revoluciones a las que trabaja el motor,
temperaturas de salida, temperatura de inyeccion de aceite entre otros datos importantes, se
realizaba purgas manuales ya que el compresor generaba condensacion. Se realizaba chequeos
de presion a las calderas, temperaturas del agua en el chiller industrial, si los motores de
extraccion y suministros de aire estaban en funcionamiento ya que estos son indispensables
para que todos los cuartos estuvieran estériles. Para esto se deberia mantener en verificacion
diaria con una bitacora que se realizo para tener los datos dia a dia durante cada mes para poder
planificar un mantenimiento cuando los transmisores de presion diferenciales estuvieran es su

rango de funcionamiento ya que al no cumplir se debia hacer cambio de filtros de aires.
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1.3 Marco referencial
1.3.1 Rommelag sistema blow-fill-seal(bfs)

Hace més de cincuenta afios, Rommelag innovo la técnica de envasado de pléstico con la
creacion y la inclusion de la maquina de embotellado Blow Fill Seal, y actualmente es adalid

mundial en el mercado en méas de 80 paises. (Quiminet.com, 2015)

La peculiaridad més notable de la técnica Blow Fill Seal es la creacion de envases y ampollas
estériles y exento de pirogenos mediante el moldeo de mangueras de PE, PP o PET moldeados
y enfriados, seguido de la extrusion Llenado instantaneo del producto con el sellado completo.

(Quiminet.com, 2015)

Toda la transformacion de soplado, llenado y envasado se lleva a cabo en una sola maquina, lo
que garantiza la maxima infalibilidad durante la produccion y reduce significativamente los

costos de produccion. (Quiminet.com, 2015)

completamente las maquinas bottlepack funcionan segun Blow Fill Seal, llenan el recipiente
con granulos termoplasticos en un proceso automatizado (Blow, soplado), acabado aséptico

(Fill, llenado), luego termosellado (Seal, sellado). (Quiminet.com, 2015)
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Figural. Rommelag bottelpack

Fuente: Autor

La maleabilidad del disefio del envase combinada con la formacién y codificacion directa del
cierre optimiza la aplicacion con importantes ventajas en peso, alta resistencia a caidas y
fabricacion libre de particulas. Las posibles aplicaciones son casi ilimitadas. (Quiminet.com,

2015)

Rommelag responde constantemente a las necesidades de expansion internacional de los
laboratorios farmacéuticos con una estrategia de mejora y apoyo continuo. La evolucion
gradual, desde el disefio del sistema de envasado hasta la produccidn de equipos en linea que
se pueden agregar a la maquina envasadora de botellas, ha convertido a Rommelag en el

proveedor de sistemas lider en el campo. (Quiminet.com, 2015)
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Rommelag es un proveedor de sistemas muy capaz, gracias a su amplia experiencia y
creatividad, la empresa puede disefiar y construir segun los requisitos del cliente y brindar un

alto nivel de servicio y soporte. (Quiminet.com, 2015)

visualizacion

Figura2. Tablero digital rommelag
Fuente: Autor

La empresa también ofrece una amplia gama de soluciones y servicios de envasado, incluidas
pruebas de estabilidad y llenado de vacunas. La gran ventaja de utilizar un sistema de envasado
en botella es que el producto se prepara, se produce en un envase que se llena y se sella en el
mismo ambiente estéril, sin intervencion humana, diversas maquinas y procesos de

esterilizacion posteriores (Quiminet.com, 2015)
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1.3.1.1 ¢ Qué es la tecnologia bfs (blow fill seal)?

La tecnologia Blow-Fill-Seal (BFS) es una técnica de fabricacion para la produccion y llenado
de envases liquidos y semisolidos de cualquier volumen. BFS es ampliamente reconocido por
varias agencias reguladoras de medicamentos, incluida la Administracion de Drogas y
Alimentos de los EE. UU. (FDA), como la mejor forma de manipulacion aséptica en envases

farmacéuticos y el cuidado de la salud. (Quiminet.com, 2016)

1.3.1.2  ¢Como funciona la tecnologia bfs?

El concepto basico de Blow Fill Seal (BFS) es que los contenedores se forman, llenan y sellan
en un proceso continuo sin intervencion humana. Todo esto sucede en un campo estéril dentro
de la maquina. La tecnologia BFS se puede utilizar para la preparacion aséptica de cualquier
forma de dosificacion liquida. La tecnologia BFS permite soplar, llenar y tapar soluciones
farmaceéuticas como soluciones inyectables, antibiéticos, colirios, soluciones para infusion,

dialisis, irrigacion y dilisis. (Quiminet.com, 2016)

1.3.1.3  ¢Cuales son los pasos en el proceso bfs?

El primer paso del proceso comienza con la extrusion de un tubo de plastico semifundido
Ilamado preforma. Luego, la pieza de trabajo se cierra en un molde y el recipiente se forma
soplando aire comprimido estéril o usando vacio, 0 en algunos casos ambos. La pieza de trabajo
tiene la forma de una cavidad en el molde. La parte superior del recipiente esta abierta y

semifundida. (Quiminet.com, 2016)
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El segundo paso es llenar el recipiente de arriba hacia abajo. La boquilla de Ilenado entra en el
orificio del depdsito y lo llena. Las boquillas estan disefiadas para la limpieza y desinfeccion
automaticas. La boquilla también tiene el efecto de soplar la botella y crear una salida para que
escape el aire de la botella durante el proceso de llenado. El llenado se realiza con aire filtrado
asépticamente para evitar la contaminacion. El soplador produce un flujo de aire estéril con
presion variable que se ajusta automaticamente para mantener una velocidad de aire constante
segun la situacion. El flujo de aire estéril se prueba bajo presion constante y se mantiene

automaticamente. (Quiminet.com, 2016)

El tercer paso es sellar el recipiente en un estado semifundido. Lo que se hace aqui es presionar
la abertura del recipiente contra la parte superior del troquel. La parte superior del recipiente se
moldea, sella y enfria simultaneamente. El resultado es un recipiente hermético. El paso final
es eliminar los desechos, triturar el contenedor y sacarlo de la maquina. Todo el proceso de
BFS y descalcificacion dura entre 12 y 18 segundos, dependiendo del tipo y tamafio del

recipiente. (Quiminet.com, 2016)

1.3.1.4  ;Cuales son las principales ventajas del proceso bfs?

e Moldea el envase
e Tiempo de llenados cortos
e Sellados instantaneos

e Entorno estéril sin participacion humana
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1.3.1.5  ¢Qué tipo de embalaje puede producir bfs?

Los paquetes pueden venir en una variedad de formas y pueden ser lo suficientemente rigidos
o flexibles para ser comprimibles. En general, el liquido se suministra a través de la entrada del
deposito, que puede tener una variedad de formas para facilitar la descarga e incluso puede

roscarse para acomodar conectores o tapas. (Quiminet.com, 2016)

1.3.1.6  ¢Qué puede llenar un sistema bfs?

Ademas de las soluciones acuosas, se pueden desarrollar sistemas de llenado innovadores para
encapsular, por ejemplo, pastas, cremas, sustancias tixotropicas que se secan rapidamente y

deben protegerse de la luz y el oxigeno atmosférico. (Quiminet.com, 2016)

1.3.2  Osmosis inversa

La dsmosis es el proceso en el cual el solvente pasa a través de una membrana semipermeable
de una mezcla disuelta a una solucion concentrada hasta que la diferencia de concentracion
entrambos lados de la membrana son iguales. La presion requerida para que esto ocurra se llama

presion osmatica. (Tecnoaguas, 2021)

1.3.2.1 Pre-tratamiento de ésmosis inversa

El pretratamiento del sistema de 6smosis inversa es importante para prolongar la vida util de la

membrana y lograr un mejor provecho en la reduccién de solidos disueltos. (carbotecnia, 2022)
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Uno de los objetivos del pretratamiento es prevenir la contaminacién. Esto suele
ocurrir cuando sales poco solubles como el calcio y el magnesio precipitan y entran en los
poros de la membrana. El control de la cal implica ajustar el pH (cambiando la solubilidad de
estas sales) o afiadir agentes antiincrustantes (para evitar la formacion de cristales o retrasar su

crecimiento). (carbotecnia, 2022)

El pretratamiento para este problema es el filtrado. Se recomienda utilizar un filtro para
atrapar todas las particulas mayores de5 micras. Los filtros  de cartucho absolutos

0 nominales de 1 micra 5 micras son los mas utilizados. (carbotecnia, 2022)

Figura3.  Sistema de ésmosis inversa
Fuente: Autor
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1.3.2.2  Funcion de una planta de 6smosis inversa

Las plantas de dsmosis inversa necesitan un método de pretratamiento de agua, una bomba de
alimentacion, un recipiente a presion (portamembranas o housings) que engloba la membrana,

equipos de dosificacion de quimicos. Hacer que funcionen correctamente. (Tecnoaguas, 2021)

Membrana: este elemento se industrializa revistiendo la membrana en aspecto de voluta,
normalmente de 40 o 60 pulgadas de largo y mas comunmente de 4 u 8 pulgadas de diametro.
Durante el funcionamiento, el agua entra a presién por un lado de la carcasa, ya que es
tangencial a la membrana, y parte fluye a través de la superficie de la membrana hacia el
colector de penetrante, mientras que el agua con una alta concentracion de sal sale del

diafragma. El otro extremo de la membrana. (Tecnoaguas, 2021)

1.3.3 Funcionamiento de un enfriador (chiller)

El compresor toma emanacion del evaporador o intercambiador de calor (donde el efecto de
enfriamiento se consigue extrayendo calor del liquido a enfriar), conservando las presiones en
el intercambiador de 0 a 120 psi, la cual necesita que la temperatura sea la requerida del agua.
Comprima el gas refrigerante a una presion de 150 a 550 psi o libras, segun el gas refrigerante
y la temperatura ambiente, o el agua de enfriamiento de la torre de enfriamiento, enfria el
condensador, descarga el aire al condensador, el agua condensada del enfriador de la torre es a
su vez enfriado por ventilador o aire de recirculacion forzada. Esto se hace manteniendo la

presion de descarga del compresor y eliminando el calor del compresor, el calor del proceso se
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descarga de la torre a la atmosfera o agua, donde se condensa el gas refrigerante, lo que se

denomina fase de refrigerante liquido. (Ecochillers, 2021)

Figura4.  Chiller enfriador de agua
Fuente: Autor
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1.33.1 ¢, Cémo pas6?

En pocas palabras, un enfriador funciona entregando un flujo continuo de refrigerante a la
temperatura deseada al lado frio del evaporador. Luego, el enfriador bombea el liquido enfriado

a través del proceso para eliminar el calor de la unidad y devolverlo al circuito. (Inc., 2020 )
1.3.3.2  Componentes basicos del enfriador

Independientemente del tipo de enfriador que se necesite, cada ejemplar incluye lo siguiente
para ayudar a mantener el proceso fresco. (Inc., 2020 )

1.3.3.2.1 Evaporador

Colocado entre la valvula de mariposa y la linea de succién conectada al compresor, el
evaporador de placa o carcasa y tubo soldado sirve como el centro en el que comienza el ciclo

de refrigeracion. (Inc., 2020 )

1.3.3.2.2 Compresor

La funcion del compresor en el evaporador es comprimir el aire a baja presion del evaporador

en gas a alta presion antes de ingresar al condensador.

1.3.3.2.3 Condensador

Colocado entre el compresor y la valvula de expansion, el condensador de refrigeracion esta
disponible en versiones enfriadas por aire y agua y se puede subdividir o empaguetar. (Inc.,

2020)
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1.33.2.4 Vélvulas de expansion

La valvula de expansion electronica (VEE) utiliza un motor paso a paso para ajustar la posicion

de la valvula para un control estricto del sobrecalentamiento. (Inc., 2020 )

1.3.3.3  Etapas de enfriamiento del chiller

El evaporador, el compresor, el condensador y el expansor de un enfriador se someten a un
proceso termodinamico durante la refrigeracion. Los cuatro pasos siguientes resumen el

funcionamiento de un chiller. (Inc., 2020 )

1.3.3.3.1 Etapa 1

Primero, el evaporador frigorifico actia como un intercambiador de calor, capturando el calor
del proceso y transfiriéndolo al refrigerante liquido frio dentro del evaporador. El calor del
proceso luego eleva la temperatura del refrigerante, convirtiendo el refrigerante de un liquido
de baja presion en un gas de baja presion. Al mismo tiempo, la temperatura del refrigerante del

proceso desciende. (Inc., 2020 )

1.3.3.3.2 Etapa 2

Luego, el gas a baja presion ingresa a un compresor cuya funcion principal es presurizar el
vapor refrigerante resultante a una temperatura lo suficientemente alta como para liberar calor

al condensador. (Inc., 2020 )
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1.3.3.3.3 Etapa 3

Dentro del condensador, el vapor refrigerante se convierte de nuevo en forma liquida. El aire
ambiental o el condensado eliminan el calor de la conversion de vapor a liquido, dependiendo

de si se usa un chiller enfriado por aire o por agua. (Inc., 2020 )

1.3.3.34 Etapa 4

El paso final del proceso de refrigeracion es dirigir el refrigerante liquido a la valvula de
mariposa donde se dosifica antes de ingresar al evaporador y el ciclo de refrigeracion se repite

una vez mas. (Inc., 2020)

1.3.4 Destilacion por prensamiento de vapor

La destilacion por compresion de vapor (DCV) también se conoce como compresion térmica/de
vapor o compresion térmica/mecanica de vapor. La destilacion por compresion de vapor (DCV)
utiliza la presion de condensado que se produce a temperaturas superiores a la presion
atmosférica segun la ecuacion de Clapeyron. Ademas, en el DCV, todavia se crea una presion
negativa en la camara de agua de alimentacion, lo que hace que el agua se evapore a

temperaturas subatmosféricas. (Colon, 2021)

El elemento clave del sistema es el turbocompresor (bomba de calor) que condensa el vapor en
el agua de alimentacidn calentada y eleva la temperatura de 100 ° C a aproximadamente 140 °
C. La energia liberada por el vapor condensado en Condensacién se utiliza para calentar y
evaporar el agua de alimentacion. (Colon, 2021)
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1.3.4.1  Principio de funcionamiento

El primer efecto lo proporciona una fuente de energia externa (vapor industrial). En cada
impacto se generavapor puro Yy agua no volatil para el siguiente proceso a baja
presion; El vapor depurado se condensa en WFI (Agua para Inyeccion), y parte del agua

potable nueva se evapora. (GMPMAX, 2018)

Los destiladores para WFIlestd equipadocon un precalentador para cada
columna, recuperacion racional del calor del destilado y dos intercambiadores de calor finales.
Un sistema de desgasificacion también esta integrado en el condensador final. (GMPMAX,

2018)

La conductividad del WFI se mide constantemente y, si se produce un "producto defectuoso”,

el WFI generado se drena automaticamente al desagie. (GMPMAX, 2018)

1.3.5 Generadores de vapor puro

Generador de vapor puro USP. Esta disefiado y fabricado de acuerdo con las Buenas Préacticas
de Fabricacion para producir vapor farmacéutico puro a partir de agua pura que supera los
requisitos estandar. El vapor condensado cumple con los estandares de agua farmacéutica.
La planta consta de unatorre de calentamiento de vapor industrial que produce vapor
saturado limpio, un intercambiador de calor de doble placa donde el agua forma una pequefia
pelicula de rapida evaporaciony un sistema de doble espejoen la parte superior de

la torre que evita el transporte de agua gotas. Impurezas en el equipo. (CIMA, 2022)
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Este generador de vapor limpio se utiliza principalmente en autoclaves, sistemas de moldeo
por inyeccion, etc. en las industrias farmacéutica y biotecnolégica. Se utiliza para esterilizar
recipientes y equipos usados.
El generador de vapor ylos tubosestan hechos deacero inoxidable 316L, los
tubos estdn pulidosa  espejo, soldados  orbitalmente  ocon  bridas sanitarias, Yy

los sellos médicos estdn montados en un marco de acero inoxidable 304. (CIMA, 2022)

1.3.5.1  Clasificacion térmica del generador de vapor de Ilama compacto

Un generador de vapor pirotubular o de tubos de fuego es un motor térmico que aspira vapor.
Este vapor se produce cuando los gases producidos por la combustion pasan por las tuberias
saturadas de agua, y el vapor saturado generado por ellas se dirige a través de las lineas de

distribucion al receptor. (Gonzalez, 2019)

1.3.6 Calderas de vapor

Una caldera es un dispositivo que produce vapor saturado. Este vapor saturado se produce por
la transferencia de energia (calor) en la que el liquido originalmente liquido se calienta y cambia
de estado a gaseoso. El calor lo proporciona el proceso de combustion que tiene lugar en el
interior de la caldera, aumentando progresivamente la presion y la temperatura. Como se
menciono al principio, la presion debe permanecer constante, por lo que no puede ser
demasiado alta. Por lo tanto, se controla mediante la extraccion de gases de combustion y la

extraccion de vapor formado. (Valle, 2013)
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1.3.6.1 Distincion de eficacia de calderas

La eficacia de una caldera coincide a la correlacion entre el calor absorbido (de agua, vapor,
fluido térmico, etc.) y el calor liberado en el equipo. La diferencia entre el calor liberado y el
absorbido correspondera a la pérdida de calor de la caldera. Teniendo en cuenta que el valor
inicial (capital) de estos dispositivos consumidos por una caldera por afio es muchas veces
mayor que el valor de una de las unidades, se pueden obtener ahorros agregando solo uno.
Algunos puntos de eficiencia son significativos. La mayoria o casi todas las plantas de calderas
no son conscientes de la importancia de operar los generadores de vapor, fluido térmico o agua
caliente en condiciones de operacion para reducir los costos de operacion (ahorro de

combustible). Gran pérdida de calor. (Behn, 2020)

Todos aquellos mecanismos tendientes a reducir la cantidad de agua/vapor eliminada a través
de la purga de la caldera permitiran conseguir una reduccion en las pérdidas de calor asociadas
a la purga. Entre estos mecanismos figura un optimo tratamiento de agua, el uso de purgas
continuas (operadas por sistemas control, que incluyen la medicion de las caracteristicas del
agua) y ,para el caso de las purgas manuales, contar con operadores capacitados para mantener
adecuados parametros del agua de la caldera. Se estima que un adecuado tratamiento de agua
y una buen manejo por parte de los operadores puede traer consigo ahorros de combustible.

(Behn, 2020)
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También es posible considerar la incorporacion de sistemas recuperadores de calor en los
sistemas de purga de una caldera. Un sistema de recuperacién de calor acoplado a la purga de
un conjunto de calderas. El “vapor flash” generado en el estanque de expansion es conducido
al estanque de almacenamiento de agua, como medio de precalentamiento, y el agua o
condensado puede ser utilizado para el precalentameinto del agua de reposicién en un

intercambiador de calor (carcaza/tubos). (Behn, 2020)

1.3.7 Mantenimiento preventivo

Es la intervencion de la maquina para mantenerla realizando reparaciones para asegurar el
correcto funcionamiento de la maquina y su fiabilidad antes de que falle. En la gran mayoria
de las empresas de América Latina, las empresas aplican mantenimiento preventivo segun su
concepto, pero en realidad solo reciben una aplicacion inicial. Muchas
empresas requieren mantenimiento  preventivo para desarrollar intervenciones  para
prevenir cualquier averia sin investigacion estadistica y gestion de alguna manera para obtener

un mejor costo y disponibilidad; Esto todavia es pequefio. (Institute, 2020)

1.3.7.1  El mantenimiento preventivo esta basado en la recoleccion de datos

Para un verdadero mantenimiento preventivo, debemos tener estudios estadisticos, pero para
que los estudios estadisticos sean correctos, primero debemos conocer la lista de fallas, que
debe ser proporcionada por el fabricante, pero esto no es estandar, por lo que se convierte en un

deber de laempresa. que compralas maquinas (activos). Laelaboracion de esta lista
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debe hacerse con mucho cuidado y llevard mucho tiempo; En algunos casos, es posible que
pueda comenzarcon una lista proporcionada por otra empresa que tenga afios de

experiencia con esa propiedad. (Institute, 2020)

Esto requiere entrevistar a todos los recolectores e ingresadores
de datos, y hablar directamente con todos los operadores e ingenieros para motivarlos a
recopilar e ingresar datos precisos. Esta tarea debe realizarse periodicamente. En otras
palabras, no puede bajar la guardia porque los datos no validos haran que el mantenimiento

preventivo falle. (Institute, 2020)

1.3.7.2  mantenimiento preventivo como etapa previa al mantenimiento predictivo

El mantenimiento preventivo le avisa cuando ocurren fallas potenciales, por lo que ahora
puede calcular el tiempo aproximado entre fallas potenciales y mal funcionamiento. Por lo
tanto, se debe abordar el mantenimiento preventivo para realizar el mantenimiento de manera
predecible. Muchas empresas implementan el mantenimiento predictivo sin desarrollar el
mantenimiento preventivo, loqueen ultima instancia conduce a una disponibilidad
relativamente buena a wun costo elevado. Es mas eficiente implementar el

mantenimiento preventivo antes que el predictivo. (Institute, 2020)

Un mantenimiento preventivo adecuado aumenta la disponibilidad y reduce los costes. Sin
duda, las empresas realizardn  un mantenimiento  preventivo adecuado  solo si pueden

identificar todas las fallas, tener procedimientos de recopilacion de datos consistentes, realizar
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andlisis estadisticos y sugerir nuevos tiempos de mantenimiento a partir de ahi. indice.

(Institute, 2020)

Finalmente, las empresas que realizaron un buen mantenimiento preventivo implementaron
intervenciones mecanicas planificadas basadas en la recopilacion de datos y el analisis
estadistico y lograron una mayor confiabilidad, por lo tanto, mantenimiento predictivo,

ingenieria de confiabilidad y Disposicion a ejecutar un plan estructurado. (Institute, 2020)

2. APARTADO II. CONOCER EL FUNCIONAMIENTO DE TODAS LAS

MAQUINAS QUE TIENE LA EMPRESA BIO ESTERIL S.AS.

2.1  Sinopsis, apartado 1.

En este apartado se abarca la zona principal de la planta que es donde encontramos un listado
de equipos principales con los que cuenta la empresa Bioesteril, asimismo se detalla la funcion

que cumple y las caracteristicas de cada equipo.

2.2 Equipos empleados en la empresa Bioesteril S.A.S

En este sector de la planta esta la parte principal del funcionamiento de toda la empresa ya que
en este encontramos equipos vitales para los procesos que sea realizan diariamente, en los que

tenemos equipos los cuales se haran mencidn en una tabla los equipos que empleamos.
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N° | Ubicacion Equipo y/o mé&quina

1 Piso técnico 1 Compresor

2 Piso técnico 1 Hidroflo

3 Piso técnico 1 Calderal-2

4 Piso técnico 1 Tanque de condesado 1 - 2

5 Piso técnico 1 Tanque ACPM

6 Piso técnico 1 Tanques agua

7 Piso técnico 1 Filtro multimedia

8 Piso técnico 2 Filtros de aire comprimido

9 Piso técnico 2 Tanque Pulmén del compresor
10 | Piso técnico 2 Chiller

11 | Piso técnico 2 Unidades de suministros de aire
12 | Piso técnico 2 Unidades de extraccion de aire
13 | Cuarto de agua Filtro de carbon activado

14 | Cuarto de agua Filtro del suavizador

15 | Cuarto de agua Sistema de 6smosis inversa
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16 | Cuarto de agua Filtro de resina cationica

17 | Cuarto de agua Filtro de resina anidnica

18 | Cuarto de agua Filtro de resinas mixta

19 | Cuarto de agua Lampara UV

20 | Cuarto de agua Tanque de agua USP

21 | Cuarto de agua Bomba de circulacion de agua USP
22 | Cuarto de agua Generador de vapor

23 | Cuarto de agua Destilador de agua WFI

24 | Cuarto de agua Tanque de agua WFI

25 | Cuarto de agua Bomba de circulacion de agua WFI
26 | Produccion Llenadora de ampollas

Tabla1l. Tabla de equipos en la empresa Bioesteril
Fuente: Autor

2.3 Funcionamiento de los equipos de la empresa Bioesteril

Comprender el procedimiento de operacion de los distintos equipos aludidos precedentemente
es indispensable, ya que ayuda a comprender su comportamiento y comprender el propdésito
detallado de sus funciones, lo que nos permite garantizar una mayor seguridad durante la
operacion del equipo y prevenir fallas.
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2.3.1 Compresor atlas Copco

EQUIPO UBICACION | FUNCIONAMIENTO

Principal equipo de la

ﬂ A empresa Bioesteril ya
l. L que es fundamental para
&l el funcionamiento de

Piso técnico 1 , .
otras maquinas, su

operacion es suplir de
aire comprimido a la

planta.
Figura5. Compresor
Fuente: Autor
2.3.2 Bomba hidroflo
EQUIPO UBICACION | FUNCIONAMIENTO

Un  sistema de tanque
y bomba de presién que
Piso técnico | agregay aumenta o mod

1 ula la presion del agua a
un ritmo  constante,
creando un flujo de agua
uniforme y constante en
todos los puntos
de salida.

Figura6. Bomba hidroflo

Fuente: Autor
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2.3.3 Calderas generadora de vapor 1

EQUIPO UBICACION | FUNCIONAMIENTO
La funcionde una
caldera de vapor
Piso técnico | €S aumentar la
1 temperatura y la presion
del aguapara  asi
convertir el liquido en
vapor a la
presion requerida.
Figura7. Caldera eneradora de vapor
Fuente: Autor
2.3.4 Caldera generadora de vapor 2
EQUIPO UBICACION | FUNCIONAMIENTO

La funciobnde wuna
caldera de vapor
es aumentar la

Piso técnico 1 | temperatura y la presion
del aguapara  asi
convertir el liquido en
vapor a la
presion requerida.

Figura8. Caldera generadora de vapor 2
Fuente: Autor
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2.3.5 Tanque de condensado 1

EQUIPO UBICACION | FUNCIONAMIENTO

Su funcidn es recuperar
el vapor condensado en
forma de agua como
Piso técnico 1 | reserva minima para las
calderas o para su

reutilizacion en
determinados procesos
de la planta.
Figura9. Tanque de condensado 1
Fuente: Autor
2.3.6 Tanque de condensado 2
EQUIPO UBICACION | FUNCIONAMIENTO

Su funcién es recuperar
el vapor condensado en
forma de agua como
Piso técnico 1 | reserva minima para las
calderas o para su

reutilizacion en
determinados procesos
de la planta.

Figura 10.  Tanque de condensado 2
Fuente: Autor
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2.3.7 Tanque de ACPM

EQUIPO UBICACION | FUNCIONAMIENTO

Su funcion es abastecer
de combustibles a las

Piso técnico 1

calderas.
Figurall. Tanque de ACPM
Fuente: Autor
2.3.8 Tanques de agua
EQUIPO UBICACION | FUNCIONAMIENTO

Su funcidn es abastecer
Piso técnico 1 | de agua a la planta de
osmosis, calderas y
bafos.

Figura12.  Tanques de agua
Fuente: Autor
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2.3.9 Filtro multimedia

EQUIPO UBICACION | FUNCIONAMIENTO

Su funcion es retirar los
solidos suspendidos en
el agua, como lo es la
tierra, polen y basuras

Piso técnico 1

diminutas.
Figura 13.  Filtro multimedia
Fuente: Autor
2.3.10 Filtros de aire comprimido
EQUIPO UBICACION | FUNCIONAMIENTO

Su funcién es suprimir
polucion en flujo de aire
para respaldar
cumplimiento de las
normas pureza de aire y
alargar duracion de los
sistemas de aire.

Piso técnico 2

Figura 14.  Filtros de aire comprimido
Fuente: Autor
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2.3.11 Tanque pulmoén del compresor

EQUIPO UBICACION | FUNCIONAMIENTO

Su funcion es expeler
Piso técnico 2 | polvos, limaduras  y
otras particulas del aire
luego de la compresion.

Figura 15.  Tanque pulmon del compresor
Fuente: Autor

2.3.12 Chiller enfriador de agua

EQUIPO UBICACION | FUNCIONAMIENTO

Su funcion es enfriar el

Piso técnico 2 | @gua para distribuirlo

por la méaquina
rommelag y por la salida
de agua WFI.

Figura 16.  Chiller enfriador de agua

Fuente: Autor
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2.3.13 Unidades de suministro de aire

EQUIPO UBICACION | FUNCIONAMIENTO

Su funcién es
proporcionar

ventilacion de aire
filtrado a las areas

Piso técnico 2

estériles.
Figura17.  Unidades de suministro de aire
Fuente: Autor
2.3.14 Unidades de extraccion de aire
EQUIPO UBICACION | FUNCIONAMIENTO

Su funcion es extraer el
Piso técnico 2 | ajre de las areas estériles
para que circule aire
limpio constantemente.

Figura 18.  Unidades de extraccion de aire
Fuente: Autor
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2.3.15 Filtro de carbén activado

EQUIPO UBICACION | FUNCIONAMIENTO

Su  funcién retener

FILTRO DE

s 1N Cuartode | impurezas, quimicos,
= ca agua toxinas, bacterias vy
hongos contenidos en el
agua.
Figura 19.  Filtro de carbdn activado
Fuente: Autor
2.3.16 Suavizador
EQUIPO UBICACION | FUNCIONAMIENTO

Su funcion suprimir el
Cuartode | contenido de  sales
agua minerales como calcio y
magnesio que son los
formadores de dureza.

Figura20.  Suavizador
Fuente: Autor
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2.3.17 Sistema de 6smosis inversa

EQUIPO UBICACION | FUNCIONAMIENTO

Su funcién es eliminar

Cuartode | jones, moléculas,
agua particulas mas grandes y
bajarle la conductividad
al agua.
Figura21l.  Sistema de 6smosis inversa
Fuente: Autor
2.3.18 Resina catidnica
EQUIPO UBICACION | FUNCIONAMIENTO

Su funcién crucial de
Cuarto de | esta resina es disminuir
agua las cargas ibnicas, la
descalcificacion y
suavizacion del agua.

Figura22.  Resina cationica
Fuente: Autor
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2.3.19 Resina anidnica

EQUIPO UBICACION | FUNCIONAMIENTO

Su principal funcién de
esta resina es descartar

Cuarto de = ’
agua con el_‘lcaua los aniones
de acidos fuertes como
lo son los sulfatos,

nitratos y cloruros.

Figura 23. Re;c.ina ani()ica
Fuente: Autor
2.3.20 Resina mixta

EQUIPO UBICACION | FUNCIONAMIENTO

Su funcion de esta
resina es purificar el
Cuartode | agua de minerales y
agua otras impurezas, usada
para suavizacion 'y
desmineralizacion
industrial del agua.

Figura 24. Resina mixta

Fuente: Autor
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2.3.21 Lamparas uv

EQUIPO UBICACION | FUNCIONAMIENTO

Su funcion desinfectar

Cuartode | €l @agua de probable
agua contaminacion
bioldgica como
bacterias, mohos,
esporas y Vvirus.
Figura25. Lamparas UV
Fuente: Autor
2.3.22 Tanque de agua USP
EQUIPO UBICACION | FUNCIONAMIENTO
Su funcion es almacenar
Cuartode | agua previamente
agua purificada por el sistema
de 6smosis inversa con
capacidad de 5000L.

Figura26. Tanque de agua USP
Fuente: Autor
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2.3.23 Bomba de circulacion de agua USP

EQUIPO UBICACION | FUNCIONAMIENTO

Su funcion es distribuir
el agua por todos los
puntos de salida de agua

Cuarto de _
agua destinados y mantener
el agua USP en
recirculacién para que
no aumente la
conductividad.
Figura 27. Bomba de circulacion de agua USP
Fuente: Autor
2.3.24 Generador de vapor
EQUIPO UBICACION | FUNCIONAMIENTO
Su funcion es
transformar el agua
Cuarto de !l’quifja que ingresa al
agua interior del generador

para volverla vapor con
mayor presion  para
inducirla a la maquina
para esterilizacion.

Figura28.  Generador de vapor

Fuente: Autor
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2.3.25 Destilador de agua WFI

EQUIPO UBICACION | FUNCIONAMIENTO

Su funcion es fabricar
Cuartode | agua WFI mediante la

agua entrada de agua USP y
vapor para obtener agua
para inyectables.

Figura29. Destilador de agu WFI

Fuente: Autor
2.3.26 Tanque de agua WFI

EQUIPO UBICACION | FUNCIONAMIENTO

Su funcién es fabricar
agua WFI mediante la
entrada de agua USP y
vapor para obtener agua
para inyectables con
capacidad de 2000L.

Cuarto de
agua

Figura30. Tanque de agua WFI
Fuente: Autor
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2.3.27 Bomba de circulacion de agua WFI

EQUIPO UBICACION | FUNCIONAMIENTO

Su funcion es distribuir
el agua por todos los
puntos de salida de agua

Cuarto de _
agua destinados y mantener
el agua WFI en
recirculacién para que
no aumente la
conductividad.
Figura31l. Bomba de circulacion de agua WFI
Fuente: Autor
2.3.28 Llenadora de ampollas
EQUIPO UBICACION | FUNCIONAMIENTO
Su funcion es fabricar
Produccién | @mpollas y goteros con

volimenes de llenado
de 5mL con diferentes
farmacos.

o ' .A..“ i
il
Figura 32.  Llenadora de ampollas
Fuente: Autor
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2.4  Diagrama de procesos de apoyo critico
2.4.1 Diagrama del sistema de distribucion de vapor industrial

DIAGRAMA DEL SISTEMA DE DISTRIBUCION

TANQUE AGUA
CALDERA 1

Figura 33.  Diagrama del sistema de distribucion de vapor industrial
Fuente: Autor

2.4.2 Diagrama de proceso de obtencién de agua purificada USP

Figura 34. Diagrama de proceso de obtencién de agua purificada USP
Fuente: Autor

“Formando lideres para la construccién de un nuevo pais en paz”

(@) t s Universidad de Pamplona 54
Pamplona - Norte de Santander - Colombia

Icontec m I(3Net &=
e v Tels: (7) 5685303 - 5685304 - 5685305 - Fax: 5682750
www.unipamplona.edu.co

SC-CER96940

_-—




2.4.3 Diagrama de proceso de agua purificada USP, agua esterilizada WFI y vapor

puro

Diagrama de proceso de agua purificada USP, agua esterilizada WFI1 y vapor puro
Fuente: Autor

Figura 35.
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3. APARTADO IIl. DESARROLLO DE LOS ESQUEMAS DE LAS PARTES DE
LOS EQUIPOS DE MAYOR IMPORTANCIA DE LA PLANTA PARA

IDENTIFICACION RAPIDA DE FALLAS.

3.1  Sinopsis, apartado 111

En este apartado se desarrolla los esquemas de los equipos mas importantes de las zonas de
apoyo critico y cuarto de agua para tener una mejor percepcion de alguna falla que pueda

sobrevenir en los equipos.

3.2  Esquemas de los equipos principales de apoyo critico y cuarto de agua.

La realizacion de los esquemas es vital para los nuevos técnicos que no tengan muy claro las
partes mas importantes de los equipos, con ese interrogante se genera estos esquemas con el fin
de darle més claridad cuando se genere una falla y logre localizarla con mas prontitud para

permitirle ejecutarle su mantenimiento que requiera el equipo.

Promover los esquemas se origina al iniciar las practicas y no tener el discernimiento de todas
las partes de los equipos, esto se vuelve monotono tener que los técnicos antiguos brindarle el
conocimiento de esos interrogantes que emergen al enfrentarse a equipos que no se habian
manejado anteriormente, la idea es que ya solo tengan a la mano estos esquemas y puedan

desenvolverse mejor en cualquier falla.
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3.2.1 Esquema de la caldera en piso 1 de apoyo critico.

-

VALVULA DE SALIDA
DE VAPOR

!

VALVUI.A DE SEGURIDAD \

SISTEMA DEL QUEMADOR

1

VALVULA DE
ENTRADA DE AGUA

VALVULA DE PURGA
DE CONDENSADOS

| TABLERO DE CONTROL DE
ENCENDIDO Y SELECCION

|| Gas o oiL
TABLERO DE CONTROL DE ENERGIA,

Figura 36.  Esquema de la caldera en piso 1 de apoyo critico
Fuente: Autor
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3.2.2 Esquema de hidroflo en piso 1 de apoyo critico.

TORNILLO DE FUACION Y
DE LA MEMBRANA N :
"
1!

-

-~
) ‘
i
VALVULA DE PRECARGA
-
-

ENTRADA DE AGUA

o W ~&
/]
|

S |

e BOMBA CENTRIFUGA

Figura 37. Esquema de hidroflo en piso 1 de apoyo critico
Fuente: Autor

“Formando lideres para la construccion de un nuevo pais en paz”
ﬁ Universidad de Pamplona 58
m [2Net & Pamplona - Norte de Santander - Colombia
W Tels: (7) 5685303 - 5685304 - 5685305 - Fax: 5682750

www.unipamplona.edu.co

SC-CER96940




VALVULAS DE CONTROL
DE LOS ROTAMETROS

Figura 38.  Esquema de planta de 6smosis inversa en cuarto de agua
Fuente: Autor
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3.2.4 Esquema del generador de vapor en cuarto de agua.

PURGA DE CONDENSADO

Figura 39.  Esquema del generador de vapor en cuarto de agua
Fuente: Autor
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3.2.5 Esquema del destilador de agua WFI en cuarto de agua

: ‘.—.‘»"4 \| = J—
W T

SALIDA DE AGUA ESTERILIZADA

Figura40. Esquema del destilador de agua WFI en cuarto de agua
Fuente: Autor
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Figura4l. Esquema de llenadora de ampollas rommelag en produccién

Fuente: Autor
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4. APARTADO IV. EJECUCION DE MONITOREOS DIARIOS A TODOS LOS
EQUIPOS DE APOYO CRITICO PARA LA DETECCION DE FALLAS A

TIEMPO.

4.1  Sinopsis, apartado IV

En este apartado se realiza los monitoreos diarios a todos los equipos de apoyo critico para

detectar cualquier falla y poder planificar su mantenimiento efectuando un analisis de la falla.

4.2  Ejecucion de monitoreos diarios

Realizar estos monitoreos a los equipos es un quehacer muy significativo, ya que observar los
equipos diariamente se pudo hallar fallas en los equipos mas raido de la zona de apoyo critico.
Se realiza inspeccion visual para encontrar fugas de agua, presiones de vapor bajas y ruidos

anormales en los equipos.

Iniciar el control de inspecciones diarias fue muy vital ya que los técnicos anteriores no
realizaban estos monitoreos por lo que se tenian muchas fallas anteriormente que no tenian
conocimiento, por eso se llevo a cabo estos chequeos diarios a todos los equipos para asi
mantenerse al tanto de cualquier falla que pueda detener la produccidn ya que estos equipos de

apoyo critico son primordiales a la hora de poner en marcha las maquinas rommelag.
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Cuando los equipos requerian un mantenimiento no notable, como por ejemplo alguna fuga por
algun sello del clamp que este en mal estado, entonces se le realiza inmediatamente el cambio,
se le ejecutaba el mantenimiento de inmediato ya que no requeria una revision minuciosa de la

falla.

INSPECCIONES DHARIAS MACUINAS APDYD CRITICO

Esteril

FECHA EGUIFO UBICACION REPFORTE
1702022 Hidrofla Apoyo critico piso 1 A
1732022 Calderas Apoyo critico piso 1 (LA
1732022 Compresor ATLAS Apoyo critico piso 1 (LA
171032022 Yentiladores de exiraccion de aire Apoyo critico piso 2 E:::ﬁ?fanLrlan?l-::i:ey:eﬁﬁaz:lﬁiel;ﬂler;{:j
1702022 Ventladores de suministro de aire Apoyo critico piso 2 A
1732022 Flanta de asmosis inversa Cuarto de agua (LA
1732022 Generador de vapor Cuarto de agua (LA
1702022 Diestilzdor de agua WVWFI Cuarto de agua A

SC-CER96940

= [{2Net &

Figura42.  Monitoreos de equipos diarios

Fuente: Autor
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Como se detalla en la figura se realiza un recorrido de la planta inspeccionando todos los
equipos en busqueda de algun equipo que presente alguna falla que se le puede corregir
inmediatamente o si no se encuentra la falla visualmente, se procede a realizarle una inspeccién
méas detallada para encontrar el fallo del equipo para asi aplicarle el mantenimiento

correspondiente.

4.3  Realizacion de los monitoreos a los equipos

En el cumplimiento de las inspecciones de los equipos se realiza mediante inspeccion visual
detallando fugas de agua, altas temperaturas, ruidos anormales, equipos que no estén trabajando
adecuadamente por ejemplo el chiller que tenia constantes problemas de baja temperatura en
su sensor termopar, fugas en la bomba del Hidroflo lo que causa que la bomba de succion

trabaje en vacio y empiece a recalentarse.
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(LY

Ssieran

EQUIPO MONITOREQOS EJECUTADOS

La inspeccion diaria que se le ejecuta a este equipo comprender
revisar la presion de salida, temperaturas de inyeccion de
COMPRESOR aceite, horas de trabajo, si hubo paradas de emergencia en el
turno anterior, velocidad del motor y realizarle purgas

manuales de los condensados que acumula.

Este equipo se le realiza inspeccion a la bomba que no esté
trabajando en vacio y que la presion este en los parametros
dispuestos por el presostato, es primordial para la circulacién
HIDROFLO
de agua por la planta ya que la fuerza de presion del agua debe

ser alta para que pueda llegar al cuarto de agua que es donde

mas se prioriza el agua.

La inspeccion que se ejecuta en este equipo es la revision de
que tenga niveles de agua requeridos, que la presion este en los
rangos dispuestos, revision del sensor del quemador, que tenga
CALDERAS suministro de ACPM, suministro de GAS, que las llaves de
paso estén abiertas, realizarle purgas de agua de condesado, y
que todas las véalvulas antirretornos estén en buen

funcionamiento.
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La inspeccion que se le realiza a estos tanques es la revision de
TANQUES DE los niveles de agua, la presion, que las llaves de paso de agua
CONDENSADOS estén abiertas y revision de las bombas hidraulicas de agua

estén en buen estado.

La inspeccion del tanque simplemente es la revision de cuantos
galones de ACPM se cuenta para poder hacer el requerimiento
TANQUE DE ACPM
de compra de mas de este, ya que las calderas funcionan en

totalidad con este liquido.

Se realiza una inspeccion visual de que los tanques estén mas
del 50% de su capacidad si no es asi se revisa la comitiva de
agua que no tenga fugas o llaves de paso que no estén cerradas,
TANQUES AGUA
ya que estos tanques proporcionan el agua a toda la planta,

principalmente para el cuarto de agua que es indispensable y el

chiller.

La inspeccion que se le realiza a este equipo es que el control
automatico de retro lavado este funcional, para eso se mueve
FILTRO MULTIMEDIA
las perillas hasta que llegue al tiempo que se le dispuso para

que realizara los retro lavados y asi verificar que, si esta
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haciendo su cometido, normalmente estos retro lavados se

realizan sobre las horas de la noche.

Se realiza una inspeccion para constatar que no estén los filtros
FILTROS DE AIRE
obstruidos de contaminantes y no se reduzca la presion de aire
COMPRIMIDO
necesaria para la utilizacion de la planta.

Se ejecuta una verificacion de la valvula de alivio
TANQUE PULMON primordialmente para tener esa seguridad de que no se va
DEL COMPRESOR aumentar la presion en el tanque y también se verifica que el

medidor de presion este en semejanza con el del compresor.

Se inspecciona que la temperatura este en los parametros
requeridos, que no esté alarmado por baja temperatura, revision
CHILLER de las tres termocuplas, verificacion de que los compresores no
se congelen porque fallas en las termocuplas y constatar que el

recipiente de agua se encuentre limpio.

En este se hace un barrido a varias unidades de suministro de
UNIDADES DE aire con lo que cuenta la empresa, se pasa a revisar que estén
SUMINISTRO DE AIRE | encendidas ya que cuando hay interrupciones de fluido

electrico los variadores de frecuencia se apagan
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inmediatamente, se revisan que los diferenciales de presion
estén en los parametros requeridos y se deja constatado en una
hoja de datos de control de caida de presién que se llenan

diariamente con la lectura que nos proporciona el diferencial.

En este se hace un barrido a varias unidades de extraccion de
aire con lo que cuenta la empresa, se pasa a revisar que estén

encendidas ya que cuando hay interrupciones de fluido
UNIDADES DE
eléctrico los variadores de frecuencia se apagan
EXTRACCION DE
inmediatamente, se revisan que los diferenciales de presion
AIRE
estén en los parametros requeridos y se deja constatado en una

hoja de datos de control de caida de presién que se llenan

diariamente con la lectura que nos proporciona el diferencial.

La inspeccion que se le realiza a este equipo es que el control
automatico de retro lavado este funcional, para eso se mueve
FILTRO DE CARBON | las perillas hasta que llegue al tiempo que se le dispuso para

ACTIVADO que realizara los retro lavados y asi verificar que, si esta
haciendo su cometido, normalmente estos retro lavados se

realizan sobre las horas de la noche.
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La verificacion que se le realiza a este equipo es que el control
automatico de retro lavado este funcional, para eso se mueve
FILTRO DEL las perillas hasta que llegue al tiempo que se le dispuso para
SUAVIZADOR que realizara los retro lavados y asi verificar que, si esta
haciendo su cometido, normalmente estos retro lavados se

realizan sobre las horas de la noche.

Para este equipo se verifica que las bombas hidraulicas estén
SISTEMA DE OSMOSIS | funcionando, que los medidores de presion estén en buen
INVERSA estado, que los flujometros trabajen adecuadamente y los

conductimetros nos proporcione la conductancia requerida.

Se realiza una inspeccion del medidor de presion para constatar
FILTRO DE RESINA | que la circulacion de agua sea la necesaria, que la valvula de
CATIONICA alivio este en buen estado y la manija este en la posicion de

filtrado.

Se verifica que el medidor de presion presente circulacion de
FILTRO DE RESINA
agua, que la valvula de alivio este en buen estado y la manija
ANIONICA
este en la posicion de filtrado.
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Se realiza una inspeccion del medidor de presion, que la valvula
FILTRO DE RESINA
de alivio este en buen estado y la manija este en la posicion de

MIXTA
filtrado.
Esta verificacion solo radica en revisar que la lampara este
encendida para que pueda realizar su funcion correctamente
LAMPARA UV

eliminando microorganismos ya que el agua que circula es agua

purificada.

Se le realiza un chequeo del nivel del agua ya que no cuenta
TANQUE DE AGUA
con un sensor de nivel que desactive el sistema de Gsmosis
USP
inversa.

Se inspecciona que la bomba hidraulica le esté llegando flujo

de agua ya que no puede trabajar en vacio ya que empezaria a
BOMBA HIDRAULICA
sufrir calentamiento el equipo y se pasa a revisar que este
DE AGUA USP
encendida ya que cuando hay interrupciones de fluido eléctrico

los variadores de frecuencia se apagan inmediatamente.

La verificacion que se le aplica a este equipo es revisar que la
GENERADOR DE
bomba hidraulica esté funcionando, que los medidores de
VAPOR
presion estén en buen estado, que la llave de paso de agua se
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encuentre abierta, que tenga suministro de aire comprimido y

que las valvulas de presion estén totalmente abiertas.

Este equipo se le hace inspeccion de que la bomba hidréaulica
DESTILADOR DE esté funcionando, el flujometro esté en buenas condiciones, que
AGUA WFI la valvula tres vias esté trabajando adecuadamente y el medidor

de presion este funcional.

TANQUE DE AGUA | Se le realiza un chequeo del nivel del agua ya que no cuenta

WFI con un sensor de nivel que desactive el destilador de agua WFI.

Se inspecciona que la bomba hidréulica le esté Ilegando flujo
de agua ya que empezaria a sufrir calentamiento el equipo y se
BOMBA HIDRAULICA | pasa a revisar que este encendida ya que cuando hay

AGUA WEI interrupciones de fluido eléctrico los variadores de frecuencia

se apagan inmediatamente.

La inspeccion que se ejecuta en este equipo es ampliamente ya

LLENADORA DE
que tiene muchas partes que deben tenerse en cuenta,
AMPOLLAS
primeramente, se verifica los sensores estén en buen estado,
ROMMELAG

gue no tenga mangueras troqueladas o cortadas ya sea de agua,
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vapor, hidréaulica, de aire comprimido, los sensores termopar y
que este el tanque de aceite hidraulico con nivel aceptable ya
que los movimientos del carro, troquel y patin funcionan

mediante hidraulica.

Tabla 2. Monitoreos diarios ejecutados en zona de apoyo critico, cuarto de aguas y
produccién en la empresa Bioesteril

Fuente: Autor

5. APARTADO V. EJECUTAR MANTENIMIENTOS PREVENTIVOS Y

CORRECTIVOS A EQUIPOS QUE PRESENTEN FALLAS.

5.1  Sinopsis, apartado V

En este apartado se ejecuta los mantenimientos que se dieron a cabo el cual fueron realizados
en las pasantias de mantenimiento adscrito en la empresa Bioesteril, donde se realizd
mantenimientos preventivos y correctivos a los equipos que se les encontraba fallas, se daba
un analisis de si el equipo se podria parar para para iniciar mantenimiento inmediatamente o ya
sea que se necesitara dejarlo funcionando hasta culminar algun proceso que se esté ejecutando

en ese momento.

5.2  Mantenimiento preventivo y correctivo

La ejecucion de los mantenimientos estan a cargo del personal técnico adscrito a la empresa,
estos mantenimientos son programados por coordinacién de mantenimiento, donde se emplean

cada cierto tiempo a los diferentes equipos con los que cuenta la planta, estos mantenimientos
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se ejecutan a la hora que se requiera con el objetivo de prever y aminorar las fallas que se
Ileguen a presentar en los equipos, al efectuar estos mantenimientos se consigue mantener los

equipos en buena condicion y extender la vida Gtil de estos.

5.2.1 Ejecucion de mantenimientos de equipos encontrados con fallas.

La realizacion de estos mantenimientos se llevé a ultimar gracias a los chequeos que se
realizaron para encontrar fallas correspondientes en los equipos de apoyo critico, cuarto de agua

y produccion, se les realizo el mantenimiento que requirié para poder seguir con la produccion.
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FORMATO DE MANTENIMIENTOS
AREA: Apoyo critico FECHA: 17/03/2022

MAQUINA: Ventilador de extraccién general

REALIZADO POR: Jose Felizzola

TITULO: Cambio de correa

ANTES

PROBLEMA: Se encuentra la correa del motor rota SOLUCION: Se le realiza el cambio de correa

BENEFICIO: Poner en funcionamiento el ventilador para extraer aire en | Verificado por:

el area general de la planta ya que estos llevan un protocolo de calidad de
aire mediante unos diferenciales de presion. j
Codpo 1 B0n

Figura43.  Mantenimiento de ventilador de area general
Fuente: Autor
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FORMATO DE MANTENIMIENTOS
AREA: Produccion FECHA: 29/03/2022

MAQUINA: Llenadora de ampollas Rommelag

REALIZADO POR: Jose Felizzola

TITULO: Limpieza del extruder

PROBLEMA: Se detuvo el tornillo sin fin en el extruder | SOLUCION: Se desmonta parte del extruder para poder
porque detuvieron la méaquina y no dejaron que expulsara | sacar los restos de pellet que estaban incrustados.
el pellet que aun estaba en el extruder y al enfriarse se

pego.

BENEFICIO: Dejar el extruder totalmente limpio para poder iniciar la | Verificado por:

rommelag y seguir procesando productos. %
Ol I B

Figura44. Mantenimiento de la maquina rommelag, limpieza del extruder
Fuente: Autor
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FORMATO DE MANTENIMIENTOS
AREA: Produccion FECHA: 29/03/2022

MAQUINA: Llenadora de ampollas Rommelag

REALIZADO POR: Jose Felizzola

TITULO: Limpieza del cono

ANTES

DESPUES

PROBLEMA: Se encuentra el cono con restos de pellet el | SOLUCION: Se le realiza una limpieza al cono
con el cual le damos gruesor a la manga para realizar los
envases de las ampollas.

BENEFICIO: Lograr que las mangas nuevas salgan sin imperfecciones y | Verificado por:

salgan con el gruesor necesario y no tener envases con grietas o fugas. M
Codis b oo

Figura45.  Mantenimiento de la maquina rommelag, limpieza del cono
Fuente: Autor
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FORMATO DE MANTENIMIENTOS
AREA: Apoyo critico FECHA: 11/04/2022

MAQUINA: Bomba hidréulica del hidroflo

REALIZADO POR: Jose Felizzola

TITULO: Lubricacién y limpieza

ANTES
\

PROBLEMA: Problemas de recalentamiento porque en | SOLUCION: Se le realiza limpieza, lubricacion del eje y
ocasiones quedaba trabajando en vacio. del rodamiento axial.

BENEFICIO: Dejar la bomba hidraulica en buenas condiciones, aumentar | Verificado por:

la expulsion de fluido gracias a la lubricacién y aumentar su vida Util. %
O B B

Figura46. Mantenimiento a bomba hidraulica del hidroflo

Fuente: Autor
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FORMATO DE MANTENIMIENTOS
AREA: Apoyo critico FECHA: 11/04/2022

MAQUINA: Ventilador de extraccion area estéril

REALIZADO POR: Jose Felizzola

TITULO: Cambio de correa

ANTES

PROBLEMA: Se encuentra la correa del motor rota SOLUCION: Se le realiza el cambio de correa

BENEFICIO: Poner en funcionamiento el ventilador para extraer aire en | Verificado por:

el area estéril de la planta ya que estos llevan un protocolo de calidad de )

aire mediante unos diferenciales de presion. 7 M
(el 1y Bon

Figura47.  Mantenimiento ventilador de extraccién de area estéril
Fuente: Autor
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FORMATO DE MANTENIMIENTOS

AREA: Cuarto de aguas FECHA: 18/05/2022

MAQUINA: Resinas anidnica y mixta

REALIZADO POR: Jose Felizzola

TITULO: Requerimiento para cambio de resina

ANTES

DESPUES

PROBLEMA: Se encuentra que la conductividad no se | SOLUCION: Se le realiza el requerimiento para que la
reducia al conducir por los filtros de resinas. empresa haga la compra de las resinas requeridas para
realizarle el respetivo cambio.

BENEFICIO: Tener un agua con mas pureza y con conductividad baja ya | Verificado por:

que para poder producir el agua WFI se tiene que tener una conductividad )

del agua USP por debajo de 0.6 uS/cm recomendablemente. M
C)ﬁj £y ﬁ @)DH

Figura48.  Requerimiento para cambio de resinas ani6nica y mixta

Fuente: Auto
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FORMATO DE MANTENIMIENTOS
AREA: Apoyo critico FECHA: 24/05/2022

MAQUINA: Compresor ATLAS

REALIZADO POR: Jose Felizzola

TITULO: Mantenimiento preventivo por parte de ATLAS
ANTES

1B GRABAR REQUERIMIENTOS DE COMPRAS,
Aacho

PROBLEMA: Se encuentra que ya paso las horas para el | SOLUCION: Se le realiza el requerimiento para que la
mantenimiento preventivo que le realiza la empresa | empresa ATLAS le realice el mantenimiento

ATLAS por garantia. correspondiente.

BENEFICIO: Alargar la vida util del equipo realizando estos | Verificado por:

mantenimientos.
Ol b ol

Figura49. Requerimiento de mantenimiento preventivo por parte de ATLAS
Fuente: Autor
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FORMATO DE MANTENIMIENTOS
AREA: Apoyo critico FECHA: 31/05/2022

MAQUINA: Ventilador de suministro de &rea estéril

REALIZADO POR: Jose Felizzola

TITULO: Desmontaje y montaje de ventilador

ANTES

PROBLEMA: Se encuentra que el ventilador tiene el eje | SOLUCION: Se le realiza el requerimiento para enviar el
completamente desgastado y que las platinas de nivelacién | ventilador con una empresa terceros para previa

de eje estaban partidas. nivelacion, cambio de eje y soldarle las platinas de
nivelacion.
BENEFICIO: Suministrar aire a las areas estériles de la empresa. Verificado por:

ol b ol -

Figura50. Desmontaje y montaje del ventilador de suministro de area estéril

Fuente: Autor

“Formando lideres para la construccion de un nuevo pais en paz”

Universidad de Pamplona 82
Pamplona - Norte de Santander - Colombia

Tels: (7) 5685303 - 5685304 - 5685305 - Fax: 5682750

www.unipamplona.edu.co

SC-CER96940

_——




6. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

6.1 Conclusiones

e Cuando se desarrolla mantenimientos a los equipos en las industrias farmacéuticas, es
considerable instruirse en toda la parte operacional de cada equipo antes de ejecutarle un
mantenimiento ya sea preventivo o correctivo, obteniendo toda su informacion técnica
como su operacion, ya podemos acceder al equipo y de esta manera tener mas seguridad a
la hora de efectuar cualquier mantenimiento.

e Con larealizacion del apartado 11 se consigui6 que los equipos importantes tuvieran un plan
de ocurrencia de fallas ya que se identificd las partes de la maquina en la que provenian las
fallas méas urgentes que igualmente se puedan solucionar inmediatamente o posteriormente
se pueda solventar y mantener la planta funcionando.

e Enlaelaboracion de los esquemas se logra dar conocimiento de las partes importantes y de
fallas constantes en los equipos de apoyo critico, cuarto de agua y produccién, los esquemas
dan un apoyo para aquellos técnicos nuevos que no tienen como tal el conocimiento previo
de las partes de cada maquina y ya tendrian una idea mas detallada al examinar el equipo

en busca de algun problema que esta tenga.
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e En la ejecucion de monitoreos diarios de los equipos se dejé una gran contribucion para
poder llevar un control de las maquinas que tuvieron fallas en las areas de apoyo critico,
cuarto de aguas y produccién, con este control se pudo verificar equipos que tenian
problemas en los ventiladores y extractores de aire por correas del motor rotas o variadores
de frecuencias que no encendieron cuando hubo fallas en el flujo eléctrico, con esta
informacion reunida diariamente se logré conocer qué tipo de imprevistos podrian surgir
en las maquinas.

e En el cumplimiento de los mantenimientos preventivos y correctivos que se realizaron
mientras estaba en la etapa préctica se dieron conforme a lo indicado por la empresa, con
estos mantenimientos se pudo suplir problemas que arremetian con la empresa y esto
generaba cuantiosas pausas en la produccion lo cuales se empezaron a eliminar gracias a
los mantenimientos que surgian inmediatamente y se permitian solucionar en momento

adecuando cuando se cuenta con los repuesto en el stock del almacén de mantenimiento.
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6.2 Recomendaciones

e Para realizar cualquier procedimiento en los mantenimientos preventivos o correctivos de
los equipos de apoyo critico es encomendable tener muy claro los métodos de accion de
cada maquina como también tener claro el manual de uso y asi poder tener mas claro lo que
se le debe realizar al equipo para que quede en Optimas condiciones de proceso.

e Se recomienda que, al haber elaborado cualquier mantenimiento preventivo o correctivo,
se realice el llenado de formato de mantenimiento para que quede registrado y sea
verificado en siguientes ocasiones por otros técnicos de mantenimiento para que se logre
identificar en las observaciones problemas que tuvo el equipo y la solucion que se le aplico.

e Es importante seguir realizando los monitoreos diarios a los equipos para que se pueda
conocer con mayor prontitud si llega ocurrir una falla, con esto se puede aplicar un
mantenimiento de manera rapida y no detener cualquier proceso que se esté realizando en
la planta.

e Es aconsejable que se realice periddicamente mantenimientos en los equipos que mas uso
tienen, para mantenerle una vida util a los equipos con méas durabilidad y no se deje las
maquinas en deterioro constante ya que esto tendria a largo plazo un costo mas excesivo

que se puede prevenir con los mantenimientos rutinarios y bien planificados.
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8. ANEXOS

En este apartado podran encontrar el link mediante el cual sera redireccionado al drive donde
contendra los anexos pertinentes al trabajo realizado, se opta por realizar esto en forma de link
ya que se tienen muchas evidencias fotograficas como videos de procesos que extenderia el
libro y se con implementacion de link cualquier persona puede ingresar con solo teclear el link

correspondiente.

En este drive se podra hallar formatos de los monitoreos diarios que se realizaron en los
distintos meses; se encontrara los chequeos generados en las diferentes zonas de la planta para

la busqueda de fallas que se puedan encontrar y darle su pronta solucion.

También se puede encontrar una recoleccion de datos para un seguimiento al equipo compresor
atlas copco, ya que el equipo se encuentra nuevo y la empresa que lo proporciono dio como
requerimiento este chequeo para ver el comportamiento y asi dar como aceptado la garantia
que cumplir las horas correspondientes dar aviso inmediatamente para que la empresa portadora

le realice su respetivo mantenimiento.

A continuacion, el link mediante el cual se puede ingresar a los anexos.

https://drive.google.com/drive/folders/AESM22UJIxXWFZY 1bv06-

K8MAjyaSLUu3b?usp=share link
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