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CALIFICACIÓN DE UNA MAQUINA LLENADORA DE GRÁNULOS 
Y VALIDACIÓN DEL PROCESO DE DOSIFICACIÓN 

l. INTRODUCCIÓN 

J. INT.RODUCCIÓN 

/\ traYés de la historia en la Industria Fannacéutica ha existido la preocupación 

con<.1;-i111c por me_1onir la calidad de los productos, así tenemos que en 1906 se publicó la Food and 

1 )rng :\et una regulación que" prohíbia \a adulteración "~ en 1938 después de un fatal accidente el 

( ·ongrcso de lo'> Estados Umdos responde con la Food Drng and cosmetic ( FO & C ) Act la cual 

cx1g1a " Proveer seguridad en los productos " En 1962 con la implementación de la Validación de 

ml!tudos se bu<;caba "Asegurar la eficacia de los productos". En 1976 la Validación fue dirigida a la 

t:<..tcnlmtc1ún ~a que " El atributo de calidad conocido como esterilidad no puede ser determmado 

probando d producto final " En 1977, la FDA estableció el concepto de Validación como· " La 

n 1dcncia documentada de que un sistema debe hacer lo que tiene como propósito hacer ", 

f)()\lcnormcntc esta defímciót1 fue haciéndose más complicada pero la idea principal no cambió; En 

1979 '>C dcs¡molló la Validación del llenado aséptico s1mulndo con medio, ya que estos procesos no 

pueden ser \'nlldado<; directamente y como consecuencia surgió el concepto de que· " La calidad debe 

,cr fohncada con el producto, no debe ser evaluada en este " y que la Validación de los procesos 

a<..Cpt1cos ~ de cstcnli1.acíón deben ser conducidos prospect1vamente Para 1983 la FDA publicó las 

" (imt1<.. de Principios Generales de Validación de Procesos ", para procesos no asépticos. En 1985 

aparece el concepto que" Todo proceso que no esté Validado se considera fuera de control ". En la 

(il!la de Prmc1pms (ieneralc'> de Validación de Procesos de 1986 se publica el s1gu1entc concepto de 

\'.ih<lacmn " La Validacion de Procesos es la evidencia documentada que provee un alto grado de 

~cg11r1Jad di.' que un proceso específico produce consistentemente un producto que cumple con las 

C',fX:c11ícacl{lncs y atributo<, de calidad predeterminadas " {11 l {12) (.Wl 

Fmalmente en 1983 se abre un nuevo capítulo con la" Guía para la Inspección 

Je S1<;lcmas Computarizados usados en la Manufactura de Med1camcntos ", más comúnmente 

conPndo como el " libro azul ". elaborado por el Centro de Evaluación de Medicamentos e 
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CALIFICACIÓN DE UNA MAQUINA LLENADORA DE GRÁNULOS 
Y VAL[OACIÓN DEL PROCESO DE DOSIFICACIÓN l. INTRODUCCIÓN 

hl\ cq1gac1ón ( Cr>ER ) de la f-DA y por el Comité de Validación de S1~temas de Cómputo 

• CS\'C )!IJ) 

Actualmente, una de las etapas de mayor importancia en la fabricación de 

mcd11.:arncntos. e<; el proceso de Validación, ya que mediante éí, se dctcrmmarán las vanabfes por 

c11ntrolar con el ohJctivo de garantizar la fabncac1ón cons1stcntc de un producto. 

El concepto de Validación es sin duda. el centro de los mayores cambios en las 

rHlrma<. de Buena<. Prácticas de Fabncación o GMP ( Por sus siglas en ingles "Good Manufacture 

Pract1cc·· J e nnplica el poner a prueba un proceso con el objetivo de determinar sus parámetros 

opt1mnc; de operación ~ su metodología de control, para así reproducir efica?mente lote tras lote, un 

producto farmacl:ul1co acorde a las especificaciones de Calidad establecidas (14) (15) (38) 

Al hablar de Validación aparece el térrrnno de Calificación. La Calificacíón 

rc¡m.:<.cnta la accplac1on por cscrrto y firmada por el nivel Gerencia] adecuado, de que el área, el 

rx:r,onal o el equipo cumple sat1c;factorra111ente con Jo!) rcquerim1cntos mínimos establecidos por 

rwrma" oficialc~ y del fabricante, que garant1?a la rcproduc1b1lidad y cfect1v1dad de la (s) 

operac1011 (c<;)(JiJ(l8) 

Al llevar acabo una Validación, c<;ta debe tener una confiabilidad tal que la 

m,rx·cc1trn finnl no sea necesaria para asegurar la calidad del producto Asi, una Validación no debe 

111dt11r umrnnwnte aquellos requernrnentos específicos asociados a un proceso o equipo en particular, 

,mo todo" 1{1~ <;Jstcmas y controles, mcluycndo la auditoría, que aseguren la contmmdad de la calidad 

dd prnJurto Todo ello nnplica una mversión. ya que al llevar a cabo la Validación se mcrementan, en 

l'!Cr1a mcd1da. lo.-. costos de Desarrollo. <;e reqmerc personal adicional capacitado y la capacitación del 

\,1 e'1'-IL'nlc y en ;ilguno:- casos ª"csoría externa. pero a cambm los bcncfíc1os obtenidos son· 

rcduu. HHJ de co<;to~ e incremento de la product1v1dad y pm cons1grncntc mayor co111pet1t1v1dad en el 
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V VALrt>ACIÓN DEL PROCESO Dlt DOSIFICACIÓN 

/l. FUNDAMENTACIÓN TEÓRICA 

1.0 POIXOS 

U, FUNDAMENTACIÓN 

Los polvos se encuentran en casi todas las formas farmacéuticas~ ya sea como 

farrnacos o cxc1p1e11tes, estos se incluyen finamente molidos dentro de la fonna de dosificación. 

1 rccucntcmcntc. el tamaño de particula es crítica para la determmación de la conducta de la forma 

final Je dos1ficac1ón mdepcndientemente de su m,o en la fabricación de tabletas, cápsulas, 

<.U'>pen'>ioncs. etc 

En ciertas s1tuac1011cs los polvos poseen ventaJas como son. flexibilidad en la 

compo<.1c1ón y una estabilidad química relativamente buena Las desventajas de los polvos como 

forma de dos1ficac1ón son 3) La preparación final de algunas formas farmacéuticas consume mucho 

11cmpo ) h) No pueden ser usados para la fabncac1ón de medicamentos con sabor desagradable, 

fom1aco<. l11groscóp1cos o delicuescentes. 

Por otro lado, \a dosis de\ medicamento está mílucncrnda por el tamaño de la 

cucharada. la dem1dad del polvo, la humedad, los grados de compactación, etc. m. 
La importancia de los polvos radica en lo múltiple de sus usos y aplicaciones, ya 

sea cnmo tales o bien. integrando otras fonnas fannacéuticas sólidas. Estas se obtienen tanto por 

fraccionamiento (cápsulas}, como por compactac1ón (granulados., comprimidos, etc). Eventualmente, 

h1'> pohn<. pueden mgresar como tales a fonnas liquidas (soluciones, 5uspens1ones, etc.) o plásticas 

( ungucntos. <.upo51tonos, etc.) m (21) 

- 3 -
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CALIFICACIÓN DE U?fA MAQUINA LLENADORA DE GRÁNULOS 
Y VALlDACIÓN DEL PROCESO DE DOSIFICACIÓN 

1.1 PROPIEDADES BASICAS DE LOS POLVOS 

II. FUNDAMENTACIÓN 

\, J->.iructura cri3talina: El problema con las estructuras cristalinas se ha centrado en los problemas 

dt' ¡'11lmmtfismo, o sea, en la '-UStancia de más de una forma cristalina Cada de una de c<;as especies 

llt'llL' proprcdadc"- diferentes: 

a De!-com¡Xlsición ( o inact1vac1ón ) 

b Absorción modificada 

e lv1odtficación de propiedades reológ1cas ( lecho'- más o menos fluidos, suspensiones más o 

meno<; \ iscosas, etc. ) 

J Variacmncs en la ,e!ocidad de sed1mcntac1ón en los sistemas dispersos 

e Ma~ ¡ir o menor fac1l1dad para formar el empaquetamícnto en las suspensiones (2J (27) 

n. Tamaño dr partícula: Al d1smínuir el tamaño de partícula de una sustancia se incrementa por 

c1cn1plo la H'loc1dad de d1soluc1ón Cada aplicación farmacéutica exige un tamaño de partícula 

cnnd1cll)natla pN el uso~ destino de la misma (2) 1211 

C. TC",turn ~upcrficial: Las propiedades de los lecho<; talc5 como cohesión, flujo, densidad de polvo 

airc.1do, dcn._1Jad compactada. etc , son tnbutmia5 de la forma y textura superficial de las partículos 

1nd1, 1du::tlC'- que constituyen en definit1,a el polvo o lecho Las observaciones caen dentro de dos 

grupo, .-..upcrfic1cs porosa.., y no porosas, las primeras no solo poseen ondulac1ones, sino genuinos 

l"-1n1<... 1.:n ~cncrnl de c-aráctcr pct1uei\o, tales supcrfíc1es porosas pueden subd1v1dm,e en 

a L1'>a'- cuando ,;e observa una matríz continua, salpicada de poro<; profundos, fisma, ranuras 

o cnnak-; 

h r1ro c"pon.1a No ,e d1'-lmgue s1 la contmu1dad la da el sólido o los poros 

l: Pm agregación Pcque,lo<; aglomcradm. de rartícula" aparentan poros; en los intcrst1c10s de 
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Las superííctcs no porosas caen dentro de tres grnpos 

It, FUNDAMENTACIÓN 

" l 1~a<.,-cn<;talinas, la <-.upcrfic1e del cristal es fácílmente reconocible y Htcil de identificar el 

b L1sa<;-Cnptocnstali11as Superficies curvadas o concoidales en que nos es posible 

reconocer fonna cnstalma 

( Rugo,;;.\ Con escalones, arrugas ralladuras ocasionalmente pequeños cráteres u ondulaciones 

e " poros ciegos " ) (2) f27) . 

1.2 LOS ESPACIOS VACÍOS ENTRE LAS PARTÍCULAS 

Fn un poho. las partículas no ocupan la totalidad del volumen Aparte de la película 

qm.· \.i-. rodea ( aire. ga<;es. agua ). de la e\ entual atracción o repulsión electrostática, la forma y textura 

~up,crficwl mlluycn para que el tipo de relleno sea ta! que existan espacios vacíos. 

En general. se admítcn tres tipos de relleno. Dos son símétrícos y ordenados, el otro es 

Jc,;;ordcnado ~ estadístico_ En la práctíca licnen variacíoncs debido a la irregularidad de forma y 

,;u¡~rnc1c, pclicola. carga. etc. y al hecho de que las partículas son 111compres1bles y dependiendo de 

,u cla'>l1c1dad ~ de la carga grantac1onal que soportan 

f.o<; pol\os farmacéuticos tienen dispersión de tamaño, de modo tal, que las partículas 

ma.., ¡x-quc1la<.. rellenan los espacios entre las más grandes, reduciendo a,;;í la porosidad. 

J a relación de C!>lc volumen a granel o aireado, con el \Olumcn vibrado o empacado, es 

11nportantc para la 13brrcación de rnnas fonna,;; farmacéut1ca~q2\\27}. 
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Y VALIDACIÓN DEL PROCESO DE DOSIFICACIÓN 

1.3 \"F.:'iTAJAS FARMACÉUTICAS DE LOS POLVOS 

U. FUBDIJ4EfiTACIÓN 

.\. Flexibilidad: Muchos fármacos y excipientes vienen ya pulverizados lo cual facilita la fabricación 

de forma,;; farmacé:uticas derivadas (granulados, comprimidos, ciipsu1as, suspensiones, etc.) 

B. E,tahilidad: Los problemas inherentes a la forma y sus componentes a través del tiempo son 

mcnorc<. en los polvos que en las formas líquidas 

C \cth idad: La gran superficie específica que los polvos finos tengan, proporciona a estos un buen 

grado de transferencia compartamental o de rcactividad local 

I>. \·crsatilidad
0 

Dispersados CJ dlsueltos en líquidos compatibles, los polvos pueden administrarse 

comodarnente aun a pacientes renuentes o no cooperadores y es fácil summ1strarlos por sonda en 

d1~pCr<iH)J1t:S o '-Oluc1oncs (21 (27) 

1.4 u,ll'L\CIONES EN EL MANEJO DE LOS POLVOS 

Los polvos a granel al tener una gran superficie específica, se encuentran expuestos a 

las contingencias del ,me. fundamentalmente al oxígeno y al vapor de agua. Los polvos oxidables, 

eflorescentes o delicuescentes. deberán protegerse por reposición o envasados hennéticamente, de lo 

contrario podna d1smmuir su actividad. Para el caso de fármacos que tengan sustancias volátiles, e1 

aumento de la ~urerfictc de contacto, favorecerá la evaporación de las mismas 

En el caso de los polvos formulados en suspensiones o soluc1oncs, por lo general la 

umdad de adm1mstrac1ón es la cucharada con todas las inexactitudes que conlleva 

l .a limttación mós grande que tienen los polvos es la dificultad ( y estadísticamente la 

unpoqhtl1dad I de lograr mezclas perfecta~. con lo que la alicuottcidad es un atnbuto que, medido por 

p,nómctros c~calarc<; ( composición quim1ca, granulometría, ele. ) oscila siempre dentro de ciertos 

- 6 -
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2.0 (;R.\ '\lLACIÓ:'11 

Su objeto específico es uniformizar el tamaño de Jo!) aglomerados logrados por 

lo., proci:J1m1entos s1gu1cntcs· 

OUOS DE GR.\~ULACIÓN TÉCNICAS 
--~---- ------

a Por fuerz.as intcrfacialcs o de presión capilar aglutinación por 
agua o ~oluc1ones simples. 

\ ft'todo-. Fisicoquímico~ b Por formación de bridas hgantes: aglut1nac1ón por soluciones de 
( \'ía"i llúmrda'i) macromoléculas. 

e Tam1wdo en humedo 
- - --

a Contactu simple (aproximación) 

b Calor sintcrmtdo (nodulac1ónl 

,tétodo'i Fí'iiico'i e_ Presión 

( \"ía"i Secas) e I En molde compresión 

e 2 Entre placa~ laminación 

c-3 Forzado por un onfício: extrusión 
-- ---

Por la \ ía húmeda, ~e emplean soluciones ligantes (aglutinantes) Se coloca la 

111c1cla de pohu<. (formaco I diluyentes I absorbentes) en una mezcladora doble sigma, en un 

t!ranulador-mc7clador planetario. en granuladorcs de torbcllmo, tipo D10sna o Lod1gc, o bien en un 

"L'L,tdor de lecho tlu1d11ado que sirve igualmente. para granular La operación de granulación húmeda 

'iL' cumple añ;1<hcndo la solución ligantc (agua. alcohol con PVP o bien PV-011) en forma progresíva 

n11L·ntr.1<. d eqmpo esta en marcha_ 

Actualmente el método de granulación en lecho íluidizado es el m3s importante 

llc<;arrollado por Wurster para desecar, con aportes ad1c1onalcs funciona como rnezclador-granulador 

~ dL·<.Jc lul.':go secador [n la cámara en que el lecho 'iC llmdi7a, se atomiza la solución aglutmante; de 

la , cloc1dad de adición de tal soluc1ón, depende la granulometría de los agregados obtenidos (2) (27). 
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CALIFICACIÓN DE UNA MAQtlTI'fA LLENADORA DE GRÁNULOS 
Y VALIDACIÓN DEL PROCESO DE DOSIFICACIÓN II. FUNDAMENTACIÓN 

La granulación por vía seca puede hacerse efectiva por nodulac1ón o 

granu)anón por fusión, lo cual es común para las mezclas efervescentes La mezcla de polvos se 

<.oinctc a la accmn de la temperatura, ya sea por disolución de parte de algún componente en su agua 

de cn'-.talinc1ón o por sinterizado térmico, se logra la unión de las partículas en una masa plástica, que 

~un cahcnk puctle pasarse por \amiz, o h1en dejar enfriar y pulvcnzar al tamaño conveniente. 

El otro procedimiento por vía seca es la granulación por compresión, 

apro,11nando dos partículas lo suficiente, se engendran fuerzas de unión entre ellas El método tiene su 

arca de aplicación en el traba_¡o con fármacos sensibles al agua, al calor o ambo~ Se emplea la presión 

pura. c.1crc1<la ~a sea por una máquina de comprinm. o por compactadores de rodillos. La mezcla de 

rohos ( farmaco _, diluyente ) o bien el fármaco solo es forz.ado a la matríz de una máquina de 

nnnpmrnJos o bien se forza a pasar entre dos rodillos giratorios en sentido inverso (2) (27) 

2.1 L\.\IIZAIJO E', HÚMEDO 

Una vez producida la granulación, debe eontrolarc;e el Hm1te a la agregación. 

f lln se logra fornndo los compactos a través de una malla de acero inoxidable, o bien, por placas 

perforada, 1 ri. solución mccámca mas frecuente es el llamado granulador oscilante Un doble Juego de 

pala<.. dl.,pucsla<; en dos rotores gemelos en distribución radial hexagonal, producen un barrido 

nlternantc del granulado húmedo contra la malla de acero inoxidable, de modo que se pueden lograr 

d1\ L·r,0<; !amaño~ de granulado c21 ¡27J. 

. 8. 



.. 

• 

CALIFICACIÓN D:t UNA MAQUINA LLENADORA DE GRÁNULOS 
Y VALJDACIÓR D&L PROCESO DE DOSIFICACIÓN 

2.2 SH'-\llO 

II. FUNDAMENTACIÓN 

En la \'Ía húmeda de granulación, debe climinar~e el líquido ut1hzado, por 

111i:d10 de la C\ aporac1ón_ Lo clásico es que los granulados húmedos se ubiquen en charolas de una 

c<..tufa ck cahma La<; charolas deben ser de malla de acero mox1dablc, sobre las que se coloca una hoJa 

de ppcl <;uf fito o kraft La calefacc1ón es preferible que sea combinación de vapor y clectnc1dad 

Una precaución importante en las estufas es la de qmlar penódrcarnente el 

1natcrial de \ac:. charolas S1 no se toma esta precaución se producirá segregación 

En efecto, los gránulos a medio secar se comportan como un sistema de 

cromatografía, con un soporte ( diluyente ) y un líquido ( agua ) que hará emigrar los fármacos 

,olublcs a la superficie de secado que es hacia donde reclama líquido la succión secadora. Ello obliga 

n \ oh cr a me1.clar o hacerlo mientras se seca el granulado Una práctica útil es también el cambio 

frccucnt..: Je pos1c1ón de las charolas durante la operación 

Soluciones alternativas al método clásico son el secado en equipos cinélicos· el 

cuerpo del secador es móvil. son los de doble cono rotatono, los rotatonos al vacío. Pero es sm duda el 

~1.Tador ¡x1r lecho fluid1zado el que más éxito a logrado, el equipo es capaz de mezclar, granular y 

,ccar en un nw,mo aparato 

El pnnClpm de funcionamiento es sencillo' los sólidos son me7clados por 

l1l11d1rac1ón. una cantidad de aire entra y lransforma el lecho sólido en uno íluido y en mov1m1cnto La 

rnucla '-C 1110.1a por ncbulizac1ón de una solución de aglutinante dentro de la cámara, el secado 

tomtenn de inmediato al continuar el acce'.o de aire. el cual se calienta previamente (2) ¡27) 
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CALIFICACIÓN DE UNA MAQUINA LLENADORA DE GRÁNULOS 
Y VAL10ACIÓ1'( DEL PROCESO DE DOSfflCACIÓN 

2.3 CARACTERÍSTICAS DE LOS GRANULADOS 

11, PUNDA:MENT-AClÓN 

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

s.us. kchos cabe destacar 

,\. Forma y A~pecto 

El granulado en fonna cilindrica ( gusanos ) extruídos tienen sección más o 

me110:. e1rcular. La formación que se genera a la salida de la malla por el gran gradiente de presión 

unida a las fuerzas de compres1ón•distensión, flexión y torsión, contribuyen a dar tal sección. 

El granulado por forzado manual o mecánico exhibe una superficie muy 

dentada. con profunda,; hendiduras y valles. y con una gran porosidad. Es el tipo de granulado de un 

1ml\or \olumcn aparente y mayor porosidad Es homogéneo desde el punto de vista del tamaño de las 

unidades que lo forman 

El granulado logrado mediante el paso a presión por disco perforado o por 

granulador oc:cilantc. también rinde umdades vermiculadas, como en el caso anterior, pero de 

,upcrfinc mucho menos dentada y poco tortuosa Es más compacto, con agregación de partículas de 

püho ma~or y con porns1dad menor. En cuanto al tamaño de los gránulos finales, es homogéneo 

( Jentr(l de una d1str1buc1ón normal razonable ) 

El granulado sacudido, además de los obtenidos por vibrado, por secado en 

lecho flmd11ado y por efecto de aspersión (spray) tienen una forma esferoide ( no son verm1culados ), 

cnn una superficie homogénea de escasas gnetas y pocas sinuosidades En cuanto a tamaño, 

lltlmogcnco!-., es:.pec1almente tos de spray y lecho ílmdizado 

Fmalmentc, el granulado en seco por tamizado en mal.la o disco genera un lecho 

meguhir c1..111 particula<: (gránulos) díferentcs en cuanto a tamaño y forma. Los gránulos lnd1v1duales 

,on 1rrcgubres. en forma de témpano. con superficie umforme y compacta Se engendra en su 

obtcnc1on. una canttdad importante de polvo, que e\'cntualmcntc hay que reprocesar {2) (27), 
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CALIFJCACIÓJf DE UNA MAQUillfA LLEllfADORA DE GRÁNULOS 
Y VALIDACIÓN DEL PROCESO DE DOSIFICACIÓN 

R. Volumen Aparente 

11, FUNDAMENTACIÓN 

Un granulado posee un volumen que se haya representado por el espacio que 

ocupa w ma~a sólida más el volumen de los espacios vados: capilares, películas, etc , ocupados por 

a1n:. ga.:;c, del rnrc o bien por gas - agua. 

Los granulados por forzado manual o mecánico son los de mayor volumen 

ar:1rcn1c. les siguen los tamizados por disco, a estos los molidos y por fusión, que son conjuntamente 

...:on los de lecho Huido y de spray, los de menor volumen aparente 11) tli) 

C. Poro~idad 

La porosidad no debe relacionarse solo al gránulo en sí, sino también al lecho de 

gránu\ns La porosidad de\ lecho granulado dependerá de la d1stnbución del tamaño y de la forma de 

Ja, unidades que lo componen, de la rugosidad de sus superficies y del método de empaque del lecho 

en la toha tln granulado empacado en forma desordenada conduce a un lecho rígido y no fluente y 

una forma excesivamente porosa nos conduce a una rápida pérdída de carga gravitacional y por ende a 

una mala ahmentac1ón La presencia de partículas gruesas y finas produce lechos de menor porosidad 

que Jo<; que <;e obtienen con gránulos totalmente uniformes. ya que las partículas tinas tienden a llenar 

Jo<., mtcrst1c10s que hay entre las grandes (2) (27). 

ll. !'lujo 

Los lechos tienen como característica crltica en su movirmento, una res1Stencia 

a mm d11ar,c. toda \·ez que el s1:-.tema es sometído a una fuerza externa Tal re~istcncia se acusa, tanto 

en la 101.tlidad del lecho como a los dcsplazam1cntos mdn 1dualcs de las partículas entre sí. La fncc1ón 

1nlcrna ckl cnn_1unto. a<;i como su estructura, mlluyen así para perturbar el íluJo libre que exigimos a 

IP" granulado<: ()ucda :;i~í JU<:.llficado el requisito que los granulados tengan un baJo efecto talud, 

mc<l1hle mediante- el ángulo de reposo Esta medída tecnica da una idea del comportamrento práctico 

~u \alor Jcpcnde del comportamiento de las partícula<.; o gránulos menos e:-.tahlcs y no guarda relación 

dirclla ron la fr1cc1ón mtcrna del lecho {2) (27). 
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CALIFICACIÓN DE UNA MAQUINA LLEN'ADORA DE GRÁJWLOS 
Y VALIDACIÓN DEL PROCESO DE DOSIFICACIÓN 

L Humectación J Disgregación 

11. FUNDAMENTACIÓN 

El tiempo y velocidad de disgregación depende mucho de su composición 

q111m1c1. pero también influyen otros factores: 

- llumectación y solubilidad de los componentes. 

- Tamaño de los gránulos 

- Porosidad 

Lo que decide en Ultima mstanc13 la dispersión acuosa de los gránulos es su 

1amallo v conducta frente al agua (2) (27). 

F. Ela~ticidad y Pla"ticidad 

En la obtención de compnm1dos, el destino final de los polvos, microgránulos y 

gránuln, es et de consolidarse para prnduc1r, por presión, el compacto final. Tal consohdación 

prc,1q,onc que la unidades estructurales que se comprimen son capaces de deformarse por acción de la 

fucr1a mecánrca. <illl perder su mdividualldad, ( sm pulven7.arsc ) y estableciendo nuevas relaciones 

gcomctr1ca.s ~ fí..,icas entre si (2)(27) 

2.4 E\'.\IX-\UÓ:-. DE LAS PRINCIPALES PROPIEDADES DE LOS GRANULADOS 

\, J)i..,tribución :!t ('fa"ificación del Tamaílo de la,;; Partículas 

La determmac1ón de la distribución del tamaño de panículas, es '-mfíciente para 

Larartcruar o pcrn1111r la prcd1cc1ún de muchas propiedades de lo-. productos farmacéuticos en granel, 

por qernplo. características de flujo. densidad compactada, compres1bilidad, tendencias de 

,c~rl.'.g..tc10n. etc. De esta manera. la descripción va más allá de una tendencia central prevista por el 

1'ronH:d111 de \ano,;; diámetros de partículas Estas generalmente toman la forma Je ecuaciones o cartas 

w1c dc'.->cnhcn en detalle la d1stribuc1ón del tamaño de partículas (2) !26) (27) t28) (29). 
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CALIFICACIÓN DE: UNA MAQUINA LLENADORA :PE GRÁNULOS 
Y VALIDACIÓN DEL PROCESO DE DOSIFICACIÓN U FUNDAMENTACIÓN 

La<; partículas pueden ser clasificadas por determinación del número de 

pai tKulw, en rangos succs1'vos de tamaño La d1stnbudón puede ser representada por barras o 

h1<..ttigrama, donde el ancho de las barras representa el tamaño del rango y la altura representa la 

trccucnua de concurrencia de cada rango 

Una cuna ligeramente suave que cruza sobre la parte alta del punto mcdm de 

cad.i barra. representa un caso de di~tribuc1ón de probabilidad normal. Una línea dibujada a través del 

u.:ntro Je la cur\ .-i hacia la abc1sa, divide el área en dos partes iguales y representa el valor promedio 

Cada uno de los otros puntos de la distribución simétrica podrían tener el mismo 

punto medio en ténrnnos para de~crib1r la dispersión acerca del valor promedio La desviación 

i.:'-landar ( la raít cuadrada de la desviación de los valores con respecto al promedio), sirve para definir 

la tc11<.knc1a de la cur.,a de cada lado del valor promedio. En una d1stribuc1ón sesgada el valor 

promedio C"- afccrndo por \alores muy grandes o muy pequeños En estos casos la mediana ( el valor 

ct:ntra1 de una <;ene de obsen.aciones ) es un promedio mas útil En una d1stribuc1ón simétrica el 

pn1mcd111 ~ la mediana son los mismos Muchas curvas de distnbuci(;mes asimétricas relacionadas con 

poho<:- pueden ,cr comcrtidas en curvas simétncas usando e\ logaritmo de\ tamaño, por ejemplo una 

cuna de <lP,tnhuc1ón normal logarítmica 

Las pendientes acumulativas también son útiles para e\ análisis de la 

d1qr1buc10n del tamaño de las partículas. Son graficados el porciento acumulado de las pm1ículas finas 

t o grzindc, 1 de un determinado tamaño. Estos pueden ser fácilmente obtenidos mediante el uso de un 

papel logaritrrnco el tamaño de la mediana ( promedio geométrico) y la desviación estándar 

1 Je<..\ i;1non c<;tándar geométrica ) La mediana es el 50% de tamaño y la desviación estándar es la 

r-.cnd1c111c de la linea~ es igual al radio de 50 % /l 5 87 % 12) 

Para la dctcrrrnnación de la uniformidad del tamaño de partículas de los polvos 

o grarwlado<; el proce,<,o de tam1?ado puede ser u,;;ado, el cual emplea maHas estandarizadas de un -

tamaih1 ha-.ta de ~fl tt (t\falla No 17 Code,. 130 DIN, 325 Tylcr y USP) Se empican por lo general de 

1 a 6 tr1mKe<. que permiten una clas1fícac1ón farmacéutica ( pol\O<; muy gruesos, grue.<.os, scnufínos, 

fino,, mm fino, o 1mpalpahlc<; ) 126) f27) (28) !29J_ 
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Y VALrDACJÓN DEL PROCESO DE DOSIFICACIÓN U. FUNDAMENTACIÓN 

Tales tamices son mallas de aperturas cuadradas y se fabncan en bronce 

111(1,1dahlc, latón, etc., para los tamaños grandes y en seda, nylon pollproplleno, teílón, para los de 

mall:.i. menor 

Estos materiales tejidos y ,;;ostcnidos de un bastidor se distinguen entre sí por un 

n\lm~rn I malla. ahcrtura , modu\o ), directamente re\aclonado con \a longitud del lado, expresada en 

rntlnnctros. del cuadrado formado por el vacío mtenor de cada malla 

número de módulo= 1 -t 10 lag de abertura (en micrones) 

A1,í. para un tamiz de 1250 i1 de abertura le corresponderá ( redondeando ) un 

numero de módulo -- 32 En otro:, paises se utiliza como número de tamiz la llamada "malla", ténrnno 

qul' en r IJ r<.ta relacionado al número de aberturas; por pulgada lineal del teJido. 

Se colocan en la parte s;uperíor de 25 g a 100 g de polvo ( s1 es muy fino más de 

~<; g l \ lul'gn ~e ~omctc a ag1tac1ón en aparato~ adecuado<; que imprimen un mov1m1cnto horizontal 

dc'>lmado a c.11l!ar las part1cula'i en contacto con la malla, combinado con otro vertical para anular la 

'-q!rcgat:1(ln d11nc11,;;1011al que produce el mü\ 11rnento } atraer a la malla las partículas pequeñas El 

11c111rx, de !amin1do debe t1pificar<;c ( en general 20 mm ), dado que <;I se prolonga mucho se producirá 

nwhcnda del material ~ ,;;e obtcndran resultados falso<. Al cabo de ese lapso se recoge y pesa 

cu1dado<.amcntc d contenido de cada tamiz Para el caso de análisis completos se empican juegos de 

1am1cc<. en todas las escalas de finura, ensamblados. de ma~or a menor (1Hl6){l7HlSHl9) 

n .. \ngulo dr Rrpo'io 

Lo, sistemas de particulas sóilda\ ~on los más comple.10s sistemas físicos 

cnrnntr;;idoc; en farmacia Dos partícula'> en un polvo no son 1dé11t1ca~ y la naturaleza del momcntum y 

l,1 cncrg1.1 tic mtcrcamb10 entre las partículas marcan la diferencia (2) (161 (l7J 
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CALIFICACIÓN DE UNA MAQUINA LLENADORA DE GRÁ.NtJLOS 
Y VALIDACIÓN DEL PROCESO DE DOSIFICACIÓN ll. FUNDAMENTACIÓN 

Las propiedades del polvo en granel son determinadas por propiedades químicas 

\ fo,1ca, di.' su, componentes y por otra parte por la forma en la cual los componentes mteractuan 

l·,tw, rntcracc1onc, generalmente dependen del pasado histórico del lecho del polvo también como de 

]a<, nHH.hc1om,:,; ,unhientalcs 

Las propiedades estáticas Lk una cama de partículas son dependientes de las 

rnlcraccwncs parl1cula - parlícula y de la fonna en la cual es aplicada la distnbuc1ón del esfuerzo en el 

lecho f:I numero de contactos entre partículas y et número de puntos interpart1eulares de cot1tacto 

aumentan al mcremcntarse el empacado del lecho 

La manera en la cual el esfuerzo es trasmitido a través del lecho y la respuesta 

de i._:1;,tc, se n::ílc_1a en vanos ángulos de fricc1ót1 y reposo E\ mas comúnmente usado es el ángulo de 

rcpo<;O, dctcnrnnado por \anos métodos los cuales varían ligeramente en sus resultados 

U mCtodo más comúnmente usado es vcrt1r el polvo en una pila cónica sobre 

una "upc-r1íc1c pinna y medir el ángulo con la horizontal_ Ángulos de reposo de 23 º para cristales de 

,;urx-rlicic 11<..a y Llntforme a 64 ° para piedra caliza granular 

Matenaleo:; cohesivos generalmente tienen una conducta anómala produciendo 

\ ¡i\orc'- de L)[l º Valores menores de 23 º son muy ra10s y valores de más de 40 º md1cttn un razonable 

llu¡o polcncral 1\.·1as de 50 º el poi\ o ílu)c con ma) or díficultad (2} (261 (271 

C \'{'lnch!f1d dr J.lujo 

Altcrnati,amcnlc la rcs1stl.!ncia ¡1.l movimiento de las partículas, e~pccialmentc 

para pnlH1, granulare~ con pequeña cohcs1v1dad, puede ~cr c,·aluado por detcnn111ac1ón de la 

\doc1dad de llu.10 () a 1ra,és de un onfic10 circular adecuado en la ba<;c de un contenedor cilíndrico. 

( 'uamlo la prn¡wrc1ón de partículas finas excede aproximadamente del 40 %, Irene una caída 

dr ,1111.í!lca en la , cloc1dad de flujo {2)(26H27J 
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CALIFICACIÓN DE UNA MAQtnNA LLEN'ADORA DE GR.ÁNULOS 
Y VALIDACIÓN DEL PROCESO DE DOSIFICACIÓN D. FUNDAMENTACIÓN 

U11a simple indicación de la facilidad con la cual puede ser inducido a fluir es 

dadí! ror la aplicación del índice de compresibilidad ( I ) por la siguiente ecuación-

1 ~ [ 1 - :o J 100 

Dnmk V es el ,olumen ocupado por una muestra de polvo despué<; de haber sido suJeto a una 

compac1ac1ún cstandant.ada y Yo es. el volumen antes de compactar Valores de 1 % a 15 % 

u<;ualmcnh: llenen muy buenas características de flu.10 y arriba de 25 % poca fluidez (26) 

D. Dl'n~idad Aparente y Densidad Compactada 

La densidad del material es conocido como el radio de ta masa ( peso ) por 

, olumen Treo;; diferentes densidades para polvos están basados en los sigwentes radios 

M 
---= O, { densidad verdadera) 

v, 

___!:'.!_ = O ( densidad granular ) 
v, ' 

lvl . 
--- -= 1\ ( densidad de granel ) 

V, 

IJonJc ~1 C" la rn;J<;a de la mue~tra {2)(26) f27)(2RJ. 

- 16 -



ti 

CA.LlftCAC[ÓN DE UNA MAQUINA LLENADORA DE GR.ÁfflJLOS 
Y VALIDACIÓN DEL PROCESO DE DOSIFICACIÓN II. FUNDAMENTACIÓN 

Compara11do la densidad 5 de una muestra probada lMJO condic10ncs 

c<;pcc1fíca<.. con la densidad verdadera ( densidad teórica ) del matenal llevado a cantidades 

adm1cn.,1onalcs &,. tenemos· la densidad relativa donde 

-º-- ~ 8, ( densidad real ) 
&, 

durante lo.., procc'-m de compresión, la dell'>idad relativa se mcrcmcnta a un máximo de unidades 

uiamlo tn<lo el a1rc ha '.-.ido eliminado 

El \olumen v1hrado o empacado ( y ln densidad resultante) se determinan por 

mcdto <le probeta~ cspcc1aks en las '-lllC se coloca un detennmado peso del matenal, la lectura m1cial 

d,1 d \<ilumcn .;;uclto ( :1 granel o aireado) Luego, se somete a vibración o en algunos modelos a 

golr~:tco mccan1;ado. normalindo, lo cual hace descender el volumen, permitiendo leer al final de la 

opcmcton, olumcn empacado(!}. 

R L Carr deduce de e,;tas detenrnnac1one.s el Índice de Carr (•), donde. 

Índice de Carr"' densidad empacada - dcnstdad suelta 

densidad empacada 

m1mcro ad1me11.,wnal que permite dcduclf el comportmrncnto del poho en tlu.10 gravitacmnal o 

fi1r1ado 12112M12"'1m1J 

(' I ft r Cl.!l. ( hcm l:nf 72 1(, > Fncro. 1965 lh1d 72 69. Febrero. 1%:'i 
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CALIFICACIÓN DE UNA MAQUINA LLENAPORA DE GRÁNULOS 
Y VALIDACIÓN DEL PROCESO D'E OOSlFlCACIÓN 

3.0 \".-\LID.-\CIÚN DE PROCESOS 

ll, P'UNDAMENTAClÓN 

Al hablar de Validación aparece el término de Calificación La Calificación 

rqm.:senla la aceptación por escrito y firmada por el nh el Gerencial adecuado, de que el área, el 

per<.onal o el cqwpo cumple satisfactoriamente con los requerimientos mínimos establecidos por 

norma<:. oficia lec; y del fabricante y que garantiza la reproducibilidad y efectividad de la (s) operación 

(t."'-1 Ol Fn la Cahfü:ación se ,molucran todos aquellos departamentos o áreas que intervienen en el 

fahncac1ón de un producto ( F1g No I Departamentos que intervienen en la 

Cali ficac1nn J 

01:PARTAMENTO 
DE \'AUD1\CIÓN 

OEP!\RT,\\lFNTO IJFPARTAMENro 

IJE ♦ 
DE 

DES,\RROLLO PRODUCCIÓN 

---.... / 

CALIFICACIÓN 
DF, INS.t\lACIO!\'ES 

Y EQUIPO 

/ ' f)~P,\Rl ,\ \IF"-1 O Dl:PJ\RT.\MENTO 

DI CO'\fROI DE !NGE1'./ILRIA Y 

Df:CALJDAD M1\Nl ENl,\IIE:l'ffO 

fii. :-.:o. 1 De-partamt-nlos qnt- mlervienrn ro la ('11lifirnción 

Para ello. dehe hacerse una descripción de las especificaciones de equipo, 

mclu~l'ndo el upo y marca. su local11llc1ón, modelo y número de sene, dunem,iones, volumen, 

lapac1d,1dc~ mínimas y máxrma~ de operación, etc fl) 
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CAL1FICACIÓJI DE UllA MAQUfflA LLENADORA DE GRÁNULOS 
Y V/tLIDACIÓPf DEL PROCESO DE DOSIFICACIÓN II. FUNDAMENTACIÓN 

Además, se deberán conocer datos como los materiales de construcción, detalles 

,,1111larm,;. cantidad y d1sponib11idad de partes de repuesto, aditamentos. mermas de producto al vaciar 

el cqmpo. etc 

Otro tipo de mediciones requeridas son las de energía, en forma de potencia 

con':-umida por el equ1pCl. la cual se dividirá en· 

a) Potencia necesaria para dosificar el producto 

b ¡ Pérdidas de energía por fncción de bujes y sellos_ 

e) Ineficiencias de motor y flecha 

Así tenemos que Validación es la evidencia documentada que demuestra que 

H tnné~ de un proce!lo específico se obtiene un producto que cumple consistentcmemente con las 

c\pecific¡¡cioncs) los atributos de calidad establecidos (38) 

A\ llevar acabo una Validación, esta debe tener una confiab11tdad tal que la 

111spccc1ón finaL 110 sea necesaria para asegurar la calidad del producto Así, una Validac1ón no debe 

11H.:lu1r umcamcnte aquellos requcrnnientos específicos asociados a un proceso o equipo en particular, 

<,lfHl todo<. los si<.temas y controle,. incluyendo la auditona, que aseguran la continuidad de la calidad 

<ld producto Tndo ello tmphca una rn\•crs\ón, ya que al llevar a cabo la Validación se incrementan en 

rn;rta medida los costos de Desarrollo. <.e requiere personal ad1c1onal capacitado y la capacitación del 

\a L"\l<.lt:ntc y en algunos casos asesoría externa, pero a cambio los beneficios obtenidos son 

HeJucc,ón de co.,tos, incremento de la product1v1dad y por consigrncnle a mayor cornpet1tiv1dad en el 

nH:rcad(l ! 11 
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CALIFICACIÓN DE UNA MAQUTifA LLEl'fADORA DE GRÁNULOS 
Y VALIDACIÓN DEL PROCESO DE DOBfFICACIÓN 

J.1 Tiros DE VALIDACIÓN 

11. FUNDAMENTACIÓN 

.\. \·alidación prospectiva: Establecer una evidencia documentada de que un determmado sistema 

hace lo que tiene el propósito de hacer antes que el proceso sea nnplementado, basado sobre un 

rrntocnlo rrcviamcnte elaborado 

B. \'alidación retrospectiva: Establecer la evidencia documentada de que un determinado sistema 

hat.'c 11) que llene el propósito de hacer, basado en la revisión y análisis de su infonnac1ón histónca. 

C. Validación concurrente: Establecer un evidencia documentada de que un determinado sistema 

hnce lo que tiene el propósito de hacer, basado en la mfonnación histónca durante la actual 

11npll'11H:nt.1c1on del proceso ¡1)(7)(J4l 

J.2 ORGA 'ilZACIÓN 

La Valídación de procesos en una compañía, funciona mediante un comité de 

Vahdac1ón E'-IC es coordmndo por el departamento de validaciones y está integrado por cada uno de 

lm dcpartan1entos mvo\ucrados en la fabncac1ón del producto (F1g No. 2 Com\té de Validación) ('7) 

¡}.I¡ 

J.J Rf:Sl'O'.lóSABILIDAD 

La responsabilidad del con11té de Valrdac1ón dehe ser cmnpartida y 

n11nproml'trda. dicho comité .<-.e encuentra integrado por los s1gu1entes departamentos 

\\·r figura No 1 J t7J ¡J4J 
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CALIFICACIÓN DE UNA MAQUINA LLENADORA DE GRÁNULOS 
Y VALIDACIÓN DEL PROCESO DE DOSIFICACIÓN U. FUNDAMENTACIÓN 

GER~C!,\DE 

Dí:SARROLLO 
GERENCIA or 
PRODUCCJON 

<,l:RE'-.:CIA DE 
CO'\lROL DE 

C \11 [),\D -
I 

COMITÉ Df, 
\'AIJDACIÓN 

\ 
-

DEPARTA~fENTO 
DE 

GERENCIA DE 
\NGENH~RlA Y 

~1ANT[Nlt-..1JENTO 

DEPART.\11,tENTO 
DE CA..P,\('!TAC!Ó:,.J Aíll\Sl ECIMIENTO 

Fig. No. 2 Comité de Validación 

lln plrin de: Validación incluye· 

1 F.TAPAS DE llN PROGRAMA DE \'ALlllACIÓN !- -~------------~-----------~------------¡ 
l. CHlíficación 11. Validación 111. Sistemas continuoi 

n \ l·qmpo adccundo 

1 h t ln,;;talacmn 

l j f)pL'!ilCIOII 

a) Protoco\o desarrollado y Programa de 

cumplido a) Calibración 

- 21 -

bJ Mantenimiento. 

e). Entrenamiento. 

d) Auditoría 

e)_ Documentación 
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CALIFICACIÓN DE UNA MAQUINA LLENADORA DE GR.ÁNULOS 
Y VAL1DACJÓN DEL PROCESO DE DOSIFICACIÓN 

J.4 EI.E\IE'I/TOS QUE INTERVIENEN EN LA VALIDACIÓN 

11. FUNDAMENTACIÓN 

Cubiertos to prcreqms1tos establecidos como parte de la organización de la 

Validauon del proceso ( F1g No. 3 Validación de Procesos), el siguiente paso es tdentificar aquellos 

dcnll.'ntos que "ºn críticos, ya que mtervicnen directamente en dicha Validación. La evaluación de 

e<.10, e, también conocida como Calificación A continuación se describen dichos elementos: 

Segu1mientu para la Calificación de equipos 

a Realizar lista de los equipos que intervienen en el proceso 

h Recopilar la mfonnación general de cada unos de los equipo<; (marca, modelo, capacidad, etc.) 

e Concentrar manuales de fabricante y/o proced1m1cntos nonnallzados de operación mternos. 

d :\r.:tllahrnr procednmentos nonnahzados de operación, limpieza y mantenimiento. 

e D1 .. ciiar programa de rna11tennrne11to. 

f Documentar la información 

g Di.:;cr"iar los protocolos de Califícación de equipos (califícación de instalación, operación y 

dc<.cmpc1"io) 

h Caknd;mzar acti, idades de acuerdo a pnorídades 

t l.k\nr acaho las acti\ 1dades de califícac1ón 

DnclmlL'nlar toda la mformac1ón generada 

J.. 1\mhtar pcnódlcmncntc lm, cqmpo.:;.1unto con su<; proccd1m1cntos normalizados de operación 

R1x.il1ficar los; equipo.:; anualmente o ante~ s1 así se requiere (4l r'J (24) 134J 

- 22 -
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CALIFICACIÓN DE UNA MAQUINA LLENAD-ORA DE GRÁNULOS 
Y VALJDACIÓN DEL PROCESO DE DOSIFICACIÓN 

R. Jnstalacíonrs 

Segmmiento para la Calificación de instalaciones 

11. FUNDAMENTACIÓN 

a Recopilar planos e mfonnac1ón general de cada una de las mstalacioncs (áreas) de la planta. 

h I kfimr ~ clas1fícar el upo de áreas para determinar sus requerimientos 

e l)¡<,cñar protocolos mdiv1duales de Calificación de instalaciones. 

d Calcndarmu acll\ idadcs de Calificación de instalaciones de acuerdo a prioridades 

e lJcvar a caho las actividades de Calificación para la Validación correspondiente 

f Diseñar un programa de auditoria para instalacmnes (4) {7) (24) (34) 

C Limpieza y sanitización 

Seguimiento para la Validación de los procesos de limpieza y samt1zac1ón 

a Dc,1g11ar el personal responsable 

h Definir lo" procedimiento,;; normalizados de llmp1e7..a y samtizac1ón correspondientes 

e E'itahleccr tipos y grado de limpieza 

d Cla._ifi.car equipos y c,;.tab\ccer programa y prioridades de eva\uactón 

e Dcfimr ~ C\aluar características de mstalaciones y áreas 

f íkfirm cqmpm. accesorios y materiales de limpieza y samuzac1ón 

g [ktcrmmar límne-; de aceptación 

h l)í<,ciiar tccmcas Je muc<;trco y evaluación. 

1 lmpk·n11:11tar ._¡qcma de corttrol de cambios. (34) (361 ¡37¡ 

-ll-
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CALIFICACIÓN DE UNA MAQUINA LLENADORA DE GRÁNULOS 
Y VALIDACIÓN DEL PROCESO DE DOSIFICACIÓN 

n. '1élodo<. analíticos validados 

Seguimiento para la Validación de métodos analíticos 

a Flahorar cronográma de reahzac1ón. 

h Dc.,1gnar el personal respon,;;able 

e l ,labornr proccdnnientos normalinidos de análisis escritos 

d Dctcrrnmar estándares primarios de referencia 

e Calibrar 111'-trumcntos y certificar materiales. 

JI. FUNDAMENTACIÓN 

f Dc!--cnh1r el plan de Validación dependiendo del método a evaluar ( espectfictdad, lmealidad del 

,.,,,tema. rrcc1s1ón del sistema, exactitud y repet1billdad, hneal1dad del método, reproducibilidad, 

hilcr;inóa. limite,; de dctccc1ón y cuant1ficac1ón) estabilidades) 

ti lkfimr cn1crms de e\aluacion para cada parámetro evaluado (dependiendo del método) 

h Aprobación f ➔ lP)!IRJ(J-0 

f .. Per~onal 

Segunrncnto para la Calificac1ún del personal 

a Ddlmr nccc~1dadc,;; en cuanto a capac1tac1ón y adrcstramiento 

h I J1,e1hr el programa general de capacitación y adiestramiento de la planta 

r IJ1<;cflar lo,;; programas ei;;pccífico,;; de capac1tac1ón y m..ilestramicnto de la Planta 

d l.lc\"ar a cabo los programa1:. 

e \·, aluar lo"í rc.sultados, documentándolos en el archl\ o correspondiente (4J (7) (18) (34) 
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CALIFICACIÓN DZ UNA MAQUINA LLENADORA DE GRÁNULOS 
Y VALJOACIÓN DZL PROCESO DE DOSIFICACIÓN 

1. l'rort'"º" 

Seguimiento para la Validación de procesos 

a Cla<.ificar. C'-tahlccer prograrna y pnoridadcs de validación de los procesos 

h lkfimr lo'> parámetros del producto termmado. 

e Dctcnrnnar el (lo<;) paso (s) del proceso que sea (n) critico (s) 

U. l'UNOAMitNTACIÓN 

<l D1,;;ef1ar lo!- lm11tc~ de operación y las especificaciones del producto en proceso. 

e R1.:v1!-ar proced1m1ento, nom1alizados de operación y documentación de fabricación 

f Diseñar y lk\ar a cabo las pruebas que controlen el {los) paso (5) critico (s) 

g !)1scfüu las pruebas de Validación 

h r 1_1ar lm criterios de aceptación~ rechazo. 

L,;;iahlcccr técnicas de rnue<;treo y anális,.s 

J _ ,;;1ablcci..·r un qstcma de control de camh10s. (4) {7) {18) (34) 

Scg.u1miento para la Validación de prO\ec<lorcs 

a Cla<.dicar ,1 lo~ pr<l\ccdorcs scg;ún productos 

h I lahtirnr el programa general de Validación d~ proveedores 

t Clac.,llkar a los pnnecdorcs de acuc1do a los resultados. ba\ándosc en el análi~1s de su mformac1ón 

h1-..tnma ( Valldacion retrospectiva J 

d l'rcparacmn Je cucstronarios ~:o entrevistas que ~e aplicarán al momento de las v1s1tas a los 

j1ftl\ cedo res 

._. ) \aln:1r prmccdores mediante visitas programadas 

f Cahfl\.:ar ~ ccr\1ficar a los proveedores 

~ !-laborar programa de re,·alidac1ón de pro\•<e.cdores. (4) 17) OS) {34) 



CALIFICACIÓN DE: IJNA MAQUINA LLE:NADORA DE GRÁNULOS 
Y VALIDACIÓN DE;L PROCESO DE DOSIFICACIÓN 

ll. Si"itcma<i computari7.ados 

Il. FUNDAMENTACIÓN 

Scgu1micnto para la Calificación y Validación de sistemas computarizados 

.i A'-1gnílr re<:.pomables 

b R...:\ 1..:ar lw::tonal de sistemas de computo existentes 

e Ddintr , <lc,a.rrollar ~orw.are para sistemas de computo nuevos. 

ti 1 )1r..ciíar y cr..lablccer cspcc1ficac1ones de hardware. 

e ln<..1,llar hard,\arc. 

1 Verificar <;O!i\\arC y hardware 

~ lkfimr y c,aluar operatividad parcial} total del sistema fil) (12} (25¡ {35) 

l. Si<itcma,. críticos y au~iliares 

Seguimiento para la Calificación y Certificación de sistemas críticos y aux1hares 

a !:laborar h~ta de ,;istemas críticos y auxiliares. 

h Actuallnu planos y diagramas (internos y/o externos) 

e Ana)17ar dato,; h1stónco,;, revisar de las bitácoras y procedimientos 

d Hahorar el programa general de Validación de sistemas crítico<; y auxiliares 

\.' 1\ctualinr prnccdnrnentos normalizados de operación. limpieza y mantcmmicnto 

Ir f Di~ci\,rr un pmgrnma de mantcn1m1ento. 

l' [)ocumcnlar la informacíún 

h A 11d1lar pcri1tJrcamcnte los s1,;tcmas críticos. au...,.1hares y procedunientos (4) (7) !IRl (24) (J4) 

/ .o'> elementos anteriormente dei;cntos se representan en el s1gu1entc diagrama general 

de \':drdarnm de Procc<;os ( r,g No 3 Validac1ú11 de Procesos), en donde se representan las etapas 

que la 1n!cgran ~ su mterrclación 
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CALIFICACIÓN DE UNA MAQUINA LLENADORA DE GRÁNULOS 
Y VALIDACIÓN DEL PROCESO DE DOSIFICACIÓN 
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CALIFICACIÓN' DE UNA MAQUINA LLERADORA DE GRÁNULOS 
Y VAL1DAC1Óll DEL PROCESO DE DOSIFlCAClÓN 11. FUNDAMENTACIÓN 

l ª" pruchas requeridas en el proceso de Validación en térmínos generales incluirá los siguientes 

a Ddimr los parámetros del producto 

h ldcnllficar los parámetros mdicadorcs: aquellos que sean claves. 

e Determinar el (los) paso (s) del proceso que sea (n) crítico {s) a fin de controlar el (los) 

paramclro ( s) clave (s) del producto 

d D1~cf1ar los límites de operación y las especificaciones del producto en proceso { criterios de 

aceptación) rechazo) 

e Dcfimr que 1amb1Cn se aju"tan los límites a las capacidades de la maquinaria cuando el proceso 

está ba.10 conlrol. 

D1-;cñar) llevar a cabo los experimentos que controlen el (los) paso {s) crítico (s) 

g Ocfimr procedimientos de manufactura tentativos y complementar la documentación de 

produccion 

h Rc\1~ar 'º" procedimientos normalizados de operación y la documentación de fabncac1ón 

1 C.iltbrnr el equipo empicado al obtener los datos prclnnmares de control de proceso. 

Proceder a la elaboración de lotes pilotos estrictamente controlados y supervisados 

k r<..1ahleccr los métodos de prueba y análisis a ser empleados 

M,mh:ncr act1\,amente un si'-lcma de garantía de calidad que requiera de un proceso de 

rc\.1l1dac1ón oportuno 

Deberá determinarse si se trabajará en forma contmua o intem11tcnte ( por lote), 

gem:ralmcntc <;e hace en forma intermitente en los primeros tres lotes de fabricación del producto y 

Je..,puc.., ..,e conunua ba.10 un cnteno estadístico. 
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CALlFICAClÓ'ff DE UNA MAQUlNA LLENADORA DE GRÁNULOS 
Y VALIDACIÓN DEL PROCESO DE DOSIFICACIÓN Il. FUNDAMENTACIÓN 

Dentro de nuestros intereses se describirá la forma en que se rea\w,ará una 

\ nlidac1ón de un proceso de llenado de gránulos de donde para efectos de esta y de las consideraciones 

de la Validación '>crá esencial conocer además de lo mencionado anteriormente, datos acerca de el 

(h1c.1 pnrn:1p10 (s} activo (s) y excipientes tales como: proveedor, tipo de material ( cnstalino o 

amnrfu J, 1<lcnt1dad. pureza, potencia, propiedades de aglomeración, higroscopía y humectahilidad 

fktcrmniar propiedades como son: reología del polvo ( densidad aparente, densidad específica, 

taractcn'-lli;;a<; de flujo, ángulo de reposo ), distnbuc1ón de tamaño de partícula, contenido de 

► hun11:daJ, poh..:nc1a y umformidad de contenido como forma dosificada fínal ( implica un muestreo 

duranlL' d llcna<lo y en el lote final ), variación de peso ( muestreo a lo largo del lote ) Así mismo, 

<.kl't'r.Ín conoccr<,e la clase~ calidad del material de empaque seleccionado para el producto. 
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CALIFICACIÓN DE UNA MAQUJNA LLENADORA PE GRÁNULOS 
Y VALIDACIÓN DEL PROCESO DE DOSIFICACIÓN 

/11. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA 

III. PLANTEAMIENTO 
DltL PROBLltMA 

Actualmente en la Empresa el proceso de dosificado de gránulos es realizado en 

una !lcnadora de una sola boquilla. lo cual en cierto momento no satisfizo un incremento en la 

<ll'11Km1Ja del producto llenado en este equipo y ello condujo a la adqUl';1c1ón de la máquma, marca 

Pren motklo 506 ADR de 16 boqmllas, con la que se satisfaría dicha demanda 

Esta situación motivó la realización del presente trabaJO, que por los 

rcqucmrncnto, y políticas de calidad de la Empresa expresados en términos de seguridad y 

ctCct1\ 1dad. esta,; dchcn ser discílada.,;; como parte del producto e incorporarse a él y provienen de una 

cmdadosa atcn1;1ón a d1\ersoi; factores, incluyendo selección de partes y materiales para la 

<lctcrm111ac1ún de la calidad, diseno adecuado de productos y procesos, control del proceso y pruebas 

del produc10 en proceso y del producto final. La!-, pruebas del producto final desempeñan un papel 

1111por1<mtc en la ,cnficacíón de que las metas del aseguramiento de la calidad se han alcanzado, esto 

e, que la Valldac1ón y las pruebas del producto final no son excluyentes La Validación exitosa de un 

procc.,o puede reducir la dependencia en las pruebas intensivas de los productos en proceso y 

temu nado., 

Por todo lo antenor, el problema a demás de realizar la Calificación del equipo 

~ la cmnprobac1ón del hecho de que la nueva rnáquma es capaz de dosificar cada unidad de 

producc1nn con la cantidad necesaria del producto para asegurar su efectividad y max1rn1zar la 

prohahll1dad de que el producto terminado satisfaga consistentemente todas las especificaciones de 

calidad y d,.,ciio. debía comprobarse de alguna manew la estandan1ación del proceso, lo que es ya en 

<;Í con,;;cn1cncia de la Validación y ello m1pilca, asegurar un proceso baJo control que cumpla 

C(in<..1,;,\cntement~ con los requenmientos rcgulatorios a fín de evitar. techazos, reprocesos, 

rem..,pt:tn<mc<;, reprueba,;. mermas. fallas mecánicas. disminución del tiempo muerto del cqmpo, 

quqa,;;, dcH1lm:1oncs. retiros del mercado. etc . lu que nos da como consccuencm una reducción de 

co<.,\o,;; .\ un mcrcmcnto de la produc11, 1dad 

Fl l\e\ar a cabo la Calificación de la llenadora de gránulos marca Prcc1 modelo 

.:;l\í1 -\l)R \ la Vahdanón del Proceso e<;. responsabi\idad de las siguientes .íreas: Manufactura de 

~ulido:-.. 1 .ihor:Horio de control fi<;1co y químico. Jn<;pccc1ón, Scf\•1c1os Técnrcos y de los 

! ).:pM!amento, Je ln~trumcntac1ón e lngcmería de Planta. 
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CALIFICACIÓN DZ UNA MAQUTifA LLEPfADORA DE GRÁNULOS 
Y VALIDACIÓN DEL PROCESO DE DOSIFICACIÓN 

IV. OBJETIVOS 

/.O OBJETIVO GENERAL 

IV. OBJETIVOS 

Establecer mediante la Validacíón del prnceso de dosificación la 

e, 1Jcnc1a documentada que demuestre que la máquina llenadora de gránulos satisface 

cn11c;1stcntcmcntc los reqmsnos de diseño, mstalac1ón y operación a fin de asegurar que el proceso 

cumpla con las espcc1ficaciones del producto. 

l. l ORJET/1 '0S ESPECÍFICOS 

Realizar la Calificación de diseño, instalación y operación de la máquina llenadora de gránulos 

marca Prcc1 modelo 506 ADR. para establecer que el equipo se encuentra dentro de los límites y 

tolerancia<; establecidas por el fabricante 

, l.lc\ar a cabo la Validación del proceso de dosificación o Calificación del desempeño de la máquina 

lknadora rara as;cgurar que el equipo en proceso es; capaz de operar com1stenterncntc para producir 

o generar productos que cumplan con las cspcc1fícaciones establecidas. 

3 f)crno<;trar que el proceso de dosificación es confiable, efectl\o y reproducible confonne a las 

cc;p,.::cificac\oncs de los productos y las presenlac1oncs que son dosificadas en la máqum;l. 
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CALIFICACIÓN DE UNA MAQUINA LLENADORA DE GRÁNULOS 
Y VALIDACIÓN DEL PROCESO DE DOSIFICACIÓN 

V. HIPÓTESIS DE TRABAJO 

V. HIPÓTESIS DE TRABAJO 

Al establecer mediante la Validación del proceso de dosificación 

In C\tdcnc1a documentada que demuestre que la máquina llenadora de gránulos cumple 

cnm1<;tcntcmcntc los requi,1tos de di~eño, instalación, operación y desempeño se podrá asegurar la 

n1nfiah1lidad. rcproduc1hilldad y cfcctrv1dad del proceso de dos1ficac1ón y satisfacer la demanda 

UCllL'ntt: del producto llenado en dicha máquma 
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CALIFICACIÓN DE tlWA MAQUINA LLENADORA DE GRÁNULOS 
Y V ALlDACIÓN DEL PROCESO D:S DOSIFICACIÓN 

VI. MATEIUALES, ltQUIPOS 
E INSTRUMENTOS 

VI. MATERIAL, EQUIPOS E INSTRUMENTOS 

1.0 C\LIFICAC:IÚi\ DE LA MAQIIINA LLENADORA DE GRÁNULOS 

1.1 OOCl'.\IENTACIÓN 

a Proccdumento normalizado de operación del eqmpo. 

b Procedimiento normalizado de limpieza y samt1wción del cqmpo. 

c. Procedimiento normalizado de mantenimiento preventivo del equipo 

d Manual de operación del equipo 

e Planos y d1buJOS del equlpo 

f Reportes de calibración de los mstrumentos del equipo. 

g Bitácora del eqmpo 

h Orden de compra 

1 R~portes de cahbrac1ón de los instrumentos empicados en la Calificación 

_1 Protocolo de Calificación 

1.2 ,1ATERIALES 

a Botella de polietilcno de alta densidad de 120 mi 

b Tapa de polictilcno de baja densidad 

e Va~o de pol1propllcno natural de I O ml 

1.3 I\STRl''1E\TOS 

a Volt-amperímetro 
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CALIYICACIÓN DE UNA MAQUINA LLENADORA DE GRÁNULOS 
Y VALJDACIÓJf DEL PROCESO DE OOSIFICACIÓN 

2.0 C\R..\CTERIZACIÓN DEL GRANULADO 

2.1 D0Cl'ME1'TACIÓN 

2.1.1 \IÜODOS DE PRUEBA DE ANÁLISIS FÍSICO 

a Densidad aparente y compactada 

h Velocidad de flu30 

e Ángulo de reposo_ 

d D1stnbución del tamaño de partícula 

e l!umedad 

2.1.2 \lf:TODOS DE ANAUSIS Ql!hllCO DEL GRANl'LADO 

2.2 \I \.1 ERI.\LES 

a Probeta graduada de 100 mi 

b Espátula de acero rnax,dablc. 

e Finhudo de vidrio de talle corto 

d Soporte universal. 

e Anillo de acero 

f f loJa de papel mi!unétnco 

g Regla de l O cm graduada en nun 

VI. MATERIALES, EQUIPOS 
E INSTRUMENTOS 

h Mallas de acero inoxidable para equipo mecanizado de tamizado 

f marca: Rotah) No --lO, 50. 60. 80, 100, 120 v 200 

2.J EQl'IPOS 

a Equipo mecámco de tamizado (marca: Rotab). 

h Equipo determmador de agua (marca: Karl F1shcr) 

e Cmmntógrafo de líqmdos de alta eficiencia 

2.4 l.'i.q Rf \IENTOS 

a Balanza analitica 

b Cronómetro 
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CALIFICACIÓN DE UNA MAQUfflA LL'&NADORA DE GRÁNULOS 
Y VALIDACIÓN DEL PROCESO DE DOSIFICACIÓN 

VI. MATERIALES, ltQIDl'OS 
E lNBTRUMENTOS 

3.0 CALIFICACIÓN DEL DESEMPEÑO DE LA MÁQUINA (VALIDACIÓN 

DEL PROCESO DE DOSIFICACIÓN) 

3.1 I10Cl1~1F.NTACIÓN 

a Procedimientos normali1.ado de fabricación de los granulados de prueba 

h Proccd1m1entos nonnahzado de acondic1onamiento de los granulados de prueba. 

e Proccd1m1ento normalizado de análisis estadístíco 

d Procedimiento nom,alizado de control de proceso 

e Espcc1ficac1ones de! material de empaque 

f [spccifícacionc<; de los granulados de prueba 

g Certificado5 de análisis. 

h Repones de calíbracíón de los instrumentos empleados en la Validación 

J.? \J,\TERIALES 

a Botella de polietrleno de alta densidad de 120 ml 

h Tapa de pol,eJ!leno de baJa densidad. 

e Vaso de polipropilcno natural de 10 mi 

J.3 1:-;STRl!ME:',TOS 

a Cronómetro 

b Balanza analítica_ 
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CALIFICACIÓN' DE UNA MAQUINA LLENAOORA DE GRÁNULOS 
Y VALIDACIÓ?f DEL PROCESO DE DOSIFICACIÓN VII. MÉTODO (METODOLOGÍA) 

VII. MÉTODO (METODOLOGÍA) 

/.O ClUFICAC/ÓN DE LA LLENADORA DE GRÁNULOS 

1.1 IJESCl//l'CIÓ.\' DEL EQUIPO Y PROCESO 

J. 1.1 '\O\IBRE DEL EQlllPO: Llena<lora de gránulos PREC! EQUIPO No. __Jfil_ 

LOC\ UZACIÓ:\·: Departamento de l!ranulados II del área de Acabado General. 

1.1.2 '\l \IERO DE ORDE:'I' DE COMPRA: 96634 

1.1.3 l>ESC-Rll'CIÚ:'1' DETALLADA DEL EQUIPO: 

l lcnadora de gránulos PRECI 

:-Stoddo Equipo _11!2._ 

La máquina llenadora de gránulos PRECI Mod 506 A DR consta 

pnnc,pahncritc de las .s1gu1cnte~ .seccione,;: dosificadora de gránulo, colocadora de tapas, colocadora 

\k ,as.o::.. a<.pnadorn de polvo, aliff1cn\ador de tapa. alimentador de vaso dosificador, panel de control, 

s.1~kma dl' atrc compnm1do ( conexión neumática J y una mesa gíratuna alimentadora de botc\\a 

1nrJcpend1.:ntl' 
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CALIFICACIÓN DE UNA MAQUINA LLENADORA DE GRÁNULOS 
Y VALIDACIÓN DEL PROCESO DE DOSIFICACIÓN 

.\. Componente~ dr la llcnaclora 

VII. MtTODO (METODOLOGÍA) 

A continuación se enlistan las parte~ de cada uno de lo~ componentes del 

l'ljlllflO 

a. ,1c~a giratoria de botella o de suministro de hotclla: mtcrruptor de encendido y apagado. 

h. Do'iificadora de gránulo: Tornillo sm fin al11nentador de botella, sensor de mvel mínimo de 

botella, c'itrclla de alimentación, guía de botella para dosificar, sensor de botella para dosificar, 

h;isc para botella con elevación, boquilla<;, cilindros de boquillas, disco giratorio soporte de 

embudo,;; de dos1ficac1ón, soporte con tapa de matriz dos1ficadora, disco giratorio de soportes con 

lapa. m.itriccs dosificadoras disco giratorio dosificador, tolva dosificadora ajustable, sensor de 

111\d de grnnulado_ taha para granulado, estrella de salida, guía de botella dosificada, guía de 

c,;;trcllas, pr,;;ton que abre tapa de soporte, motor para aspas de taha para granulado 

c. Colocadora de tapas: Tornillo sin fin alimentador de botella, estrella de entrada, guía metálica de 

lwtclla, disco giratono de tapas. tornillo micrométrico para ajuste de altura del disco giratorio de 

tapa. pmn'- suJeladoras de botella, cilindros colocadores de tapa, estrella metálica dt: la colocadora 

de tapas. estrella de salida ( o de entrada a la colocadora de vaso ) 

d. ( ·otocadorn de ,·asos: Sensor de tapa, estrella de colocadora de vaso, pistones colocadores de 

\ ª"º"· c~trclla giratoria de \a~os, tormllo rrncrométrico para a,1ustc de altura del disco giratorio de 

\ ª"t'"· \cnsor de \asos, c"trclla de ~ahda de co\ocadora de vasos, guía de estrellas. 

e. ,\.,pin1dora de poh,o: Con conexión eléctrica a la llenadora de gránulos, conexión para el tubo 

a<..p1radnr y media luna de altura a.1ustable para el a<;prrado de polrn sobre las botellas. 

f. \limrntador de tapa: Con st~tcma de a_1uste de altura. sistema de vibración y conección eléctrica a 

l,1 llcnadora de gránulos 

J.!. Alimentador de, ttso: Con sistema de ajuste de altura, sl:--tcma de vibración y conccc1ón eléctrico a 

l,1 llenadora de gránulos 

h. Pi111rl dr control: Selector de modo automát1co-ma11ual, teclado de fu11cio11cs. conección para 

u1n1rol en modo manual y control manual. 

i. Si<;tema de aire comprimido: Conecc1ón neumática 2 reguladores de presión, sistema de vacío de 

cnlorndora de tapas. sistema de vacío de eolocadora de vasos, sistema neumático de p1stone.'> 

alimentadore<; de lapa y vaso 
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Y VALIDACIÓN DEL PROCESO DE DOSIFICACIÓN VII. M.t'rODO !METODOLOGÍA) 

j. Rirnda rrnn,;porffl:dora de tapa: Banda, motor, sensor de tapa, sensor de vibración para suminístro 

tk tapa. tornillo de a.ruste de altura de banda, pistón dosificador de tapa. 

t... R~nd~ transportadora de Yaso: Banda, motor para banda. sensor de vaso, sensor de vibración 

r:ira sumims;tro de vaso, tornillo de aJuste de altura de banda, pistón dosificador de vaso 

l. fürncla lransrrnrtadora: sensor de nivel mímmo de botella en transportador y sensor de 

,11.:umulac1ón de botella en salida de transportador 

m. '.\.lani\elas de ajuste~ Mamvela de aJuste de altura de matrices, manivela de aJuste de altura de 

hoquilla'i, mannela para ajuste de granulado dosificado, manivela de ajuste de altura de pistones 

(k tapa~ mam\'cla de aJui;tc de altura de pistones de vaso 

n. 01 ros: 2 ,cn<;orcs de acumulación en tornillo sin fin, 7 interruptores de cierre en puertas, 

conc,1onc<,, ckctricas para mesa giratona, asp,radora, alimentadora de tapas y alimentadora de 

\ n<;o, e 111d1cador v1<;ual de operación, pausa y visual-aud1t1vo de paro total 

B. Componentes del proceso 

U.1 Acti\'idad("sli r1re\'ias 

a ! 11np1oa ~ sanit1zac1ún del área y de la máquina llenadora 

h Selcl'cwn y ensamble del formato de llenado 

l' A_1u'-\1,; de 

- Conlrol de pc<;o del granulado dos1ficado, 

- Colocac1ún de tapa 

- Coloración de , a<;o 

<l Ahmcntacmn <le la bntel!a en la mesa giratoria 

t: Vcnficm:1011 <lcl fu11c1onamiento Je- do~ificac1ón. al11ne11tac1ón y colocac1ón de tapa y vaso 

1 )(1<,1ficacuin del granulado 

¡! t ·11locac1on <le tapa 

h Cnh1Lacwn de \a<-o 
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CALJFICACIÓlf DE Ul'fA HAQtn1fA LLENADORA DE GRÁNULOS 
Y VALIDAClÓJII DEL PROCESO DE .DOSIFICACIÓN 

C Descripción del proceso ( Dosificación del granulado) 

VII. Mtl°ODO IMETODOLOGfA) 

Durante el proceso de llenado se realizan 1as siguientes actividades previas· 

l11np1crn del área y de la máquma !lenadora, a su termino se reahza el ajuste de dosificación del 

granulado al peso deseado~ la venficac1ón del funcionamiento correcto del panet de control, sensores, 

lr,msportador. me5a circular de alimentación, bandas de alimentación de tapa y vaso, aspiradora, 

alrmcnlador de tapa y alimentador de vaso en base al procedimiento normalizado de operación 

C<lrrcspon<l1c11tc. 

Se verifica que los alimentadores contengan suficientes tapas y vasos 

rcspectnarncnte Para iniciar el proceso, se opera el eqmpo en forma manual verificando el peso de 5 

botella<;, rcal11.ando el ajuste con la manivela junto a la tolva de dosificación, hasta obtener el peso 

deseado se conecta la aspiradora en la parte inferior izquierda de la máquina Una vez dosíficadas 

arrorrndamentc las botellas, se verifica que la tapa se coloque sin presentar ningún defecto 

fmclladurn, dcforrnación o mancha) y que la botella entre hbremente en la colocadurn de tapas, con la 

\apa correctamente colocada se venfica que e1 sensor de la botella con tapa envie el nUmero de vasos 

apropiado,; y estos sean colocados solo en las botellas con tapa De ser necesario se hacen los aJustes 

correspondientes a la colocadora de tapas) a la colocadora de vasos {aJuste de altura de los pistones o 

en la altura de lo,;; discos g1ratonos de cada uno de estos). 

Al analinr la descnpc1ón del proceso y determinar las variables de 111fluenc1a en 

la Cahficac1ón del eqwpo se obturn el s1guien1e diagrama de causa-efecto y la correspondiente matriz 

de 1ntlucnc1a ( Ver F1g No 4 y 4a ) 
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1>oc 1 ,11-:v1 ,nó,ll 1,s·uL).CJó-.. DE 
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.\lm ..... 11:1011 
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-

vn. ?d'rooo (METODOLOGÍAI 

LLE:-.ADORA DE GRÁ'.ülLOS "!ARCA PRECI !\IOD. 506 ADR CALIFICACIÓN 

hpcc1ficac1on~ 

Uq·mdo 
de C!'lJUa!c?:Ue 

Agl!nte 
limpiador 

MATERIALES 

Personal 
operador 

Personal de 
mante_n1m1entQ 

PERSONAL 
CAPACITADO 

- 40-

Aire 
cornpnrn1do 

Extraccwn 
_9_e ltre 

Instalación 
dectnca 

SERVICIOS 

FJG. lVo. 4 Diagrama. de causa - efecto 
de la calificación del equipo 



CALIFICACIÓN O~ Ull(A MAQUINA LLENADORA DE GRÁNULOS 
Y VALrDACIÓN DEI. PROCESO DE OOSlFICACIÓl'f 

P.\R,\MLTROS OE DOCTOS. l'\ISL DE. L.\ FORM-\TOS DE 
EVALUACIÓN ( ll) :\1.\QliJN:\ ( b) LLE~.\D0 

l. Verificación de los 
controles de ✓ ✓ 
operación 

2. V erifiuu:ión de Ja 
rotación apropiada ✓ ✓ 
del motor 

3. Verificación de la 
dirección del ✓ ✓ 
transportador 

4. Verificación de la. 
inst. y func. de los ✓ ✓ ✓ 
sensores 

5. Verificación de ✓ ✓ 
Autopruebas 

6. Verificación de 
Alarmas 

✓ ✓ ✓ 

7. Verificación de 
limpieza y ✓ 
sanitización 

8. Verificación de 
alineación y ajuste 

✓ ✓ ✓ 

( a ) Documentación 

... 

VII. MtTODO (METOOOLOOÍAJ 

¡- -- ~,- ·---· •----
:\IA'.'liTTO PERSONAL ! 

1 <) :\I.\Tt-:RIAU:S l C':\P\(.TfAPO SE.:RVJClOS 

✓ ✓ ✓ 

✓ ✓ ✓ 

✓ ✓ ✓ 

✓ ✓ ✓ ✓ 

✓ ✓ ✓ 

✓ ✓ ✓ ✓ 

✓ ✓ 

✓ ✓ ✓ ✓ 

( b ) lnstalacmn de la maquina 

(e) Mantenimiento pre•entivo 

F!G. l\ío. 4a Matriz de influencia de la callf«:ación del equipo 

y correctivo 
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CALIFICACIÓN DE UNA MAQUINA LLENADORA l)E GRÁNULOS 
Y VALJDACIÓN DEL PROCESO DE DOSIFICACIÓN VII. ?dtTODO (METODOLOGÍA) 

I>. \1atC'rial en contacto con el producto 

¡ 
f 
,n 

MATF.R1AL 

rnlH1 de granulado Dibujo No 1 2, 

1111 
---- -

-, oh a do':i1ficadora aJUstable No 1 

_!_~hllJO No DB \ 3 

Soporte con lapa de matriz dosificadora 
N<1 4-9 D1huJO No DIJ 13 

~fa1í11- dosificadora No 2 Dibujo No 
\JB 13 

C1hndn.1 nylamm de matri1- dosificadora. 

No JO D1hujo Díl 13 

fioqu1llas 11:mbudo do51ficador) No JO 
D1hu_10 No DB 13 

/)1<,co giratorio dosificador No 2,3,11 
D1bu_10 No DB 13 

-----

CARACTERÍSTICAS 

Acero rnox1dable 316 con aspas mezcladoras del 

mismo material. 

Acero inoxidable 316 y la pieza cnrazadora de 
ultralón (Nylamin). 

Soporte de magnesio con tapa de acero mox1dable 

Diámetro mtcnor de 27 mm para do.:.1ficar 41 a 91 g. 
Acero 111ox1dable 316 

Diámetro interior superior 28 +/- O 19 mm, di.imetro 
interior mfenor 36.37 -'-/- O 41 mm. ( 1) 

Embudo de Ultralón (Nylamin). Diámetro superior 89 
mm, diámetro inferior circulo interno 15 mm, circulo 
externo 26 mm 

Base de magnesio y piezas de su_¡etadoras de acero 

inoxidable. 

f 111 a, rn~d11Jas fueron tomadas directamente de cada picn empicando un calibrador digital M1tutoyo 

1 No 451824, periodo de calibración Feb 96 - Abr 96 ). 

E. Luhricación 

Los lubricantes recomendados y cnlistados en el programa están en la hsta de 

luhncante-'- aprobados y son adecuados para el uso diseñado 

¡__ 
¡c_ir 
),\e 

l,ubrio1nte Punto a lubricar Frecuencia 
,, 

ª"ª Klubcr Poi~ lub GJ\ 352-P 1 ransn11<:iíón, flechas, acoplamientos y engranes Trímestral 
-- ----
l'tlC ~mlél!CO Caja de engranes, tornillo <;Ín fin, motor. N/A ( 2) 

1 2 l Se emplean algunos de los s1gu1entes aceites sintéticos VF 27. YF 30, VF 44, VF 49, VF 63, Vf 
72 o VI 86_ La~ caJas de engranes son lihres de mantcnimíento siendo lubricadas con la cantidad 
rcqucmla en el momento de ensamblar y no requieren de ser l lcnadas y/o drenadas de por vida 

t para dc1alle" , er el manual del equipo) 
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CALIFICACIÓN DE UNA MAQUINA LLENADORA DE GRÁNULOS 
Y VALIDACIÓN DEL PROCESO DE DOSIFICACIÓN VII. MitTODO (METODOLOOlA) 

F. Aju\l(''\ Los ajustes pueden ser hechos sin riesgo potencial de contaminación para el producto 

n11110 <;C mostró por la calificación/validación. 

No ______ _ 

S1 C\ "No" l:,phcnr -------------------------------

\'FIHFICAUO POH: J Silva 

Rt·,·,~ \ no POR:_~Z~-~l~(a~m=ir~c~z~-----

e;, Jnr;trumC'ntación del equipo 

FECHA Julio 13 1996 

FECHA Ago. 21, 1996 

Los instrumentos manómetros y reguladores son aprobados y se encuentran 

<.kntro del programa de calibración de la planta 

DfSCRIPCIÓ~ No.l.D. CAL PM/No. No.DEPARTE 
~ -~-
1 Mnnómdro de regulador de aíre Pl-\076 Semestral 05014004 y 2008 RPO 

unnpmn1do Modelo. tipo CP J/8 NPT 1.5" (3) 

F 1\ lanúmctrn de regulador de aire Pl-!077 Semestral 05014004 y 2008 RPO 

' 
_ _:~npm:lldo f..fodclo tipo CP 1 /8 NPT 1 5" (3) 

í 1 1 l n-. No cita<los corrc...,ponden a los números de parte <lcl sistema ( manómetro - filtro de aire 

compmmdo ) de acuerdo al manual del equipo. 

\ UUHr \DO POH: J~. ~S~,l~'~ª----

H t , ,._ \ no ro R: z R~ª~'"~i~"~'z~---
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Y VALIDACIÓN DEL PROCESO Dl~ DOSIFICACIÓN 

1.2 /'ARTES /JE Cl.\fB/0/EOl'IPOS AUXIJ,URES 

~--
Lisia) descripción 

a 2 handas 230 X 1.037 

h 12 scrapcr 

le 
1 

2 sellos 

'd 1 ,;;dio 
i 
·e 1 sello 

1 2 bandas 

g 8 guia<; KH 

h 16 guías MI3 
-
1 ➔ cadenas Marbete Pant 
-

VIL Mt'rODO (METODOLOGÍA! 

No. ID. en Mamrnl 

230 X 1.037 

RM 1622 

SMIM 40558 

SMIM 55808 

SMIM65808 

513017 

KH1630 

MB 1220D4 

2000 COD 6594 

1 16 X 16 cilindros de acero inox de diámetro 55 mm. S/1 

k 16 X 16 cilindros de Potizeno blanco de diámetro 60 mm S11 

'I l <..em.or inductivo OMRON 
~ 1 Fotocclda OMRON 
~n n 1 h,tocclda diam \ 8 OMRON 

1 \> 1 tar_¡cta Input OMRON 
C--

' 1 Jl 1 tarJcta Outpul OMRON 

~¡-~ conlaclor -fNO GI KLCOKNER 

¡r~l _taqcta p'motor DC 101 BONF 

<. l taqcW parn, 1brador 

\ f RIH< .\DO l'OR: _S._ },.;~1~o~us~-•~--~ 

m , 1" \ no POR: -"J~s"'"· ce,,,.,i,_.IJ,,._a ---~ 

TL-X2F-1-E3 

E3F2-DSlOB4 

E3F2-DS I OB4 

COMl-1D212 

COMJ-OC222 

DIL-ER-40 

DC 101 

CPN 32 ZV El. 

FECH,\: Mayo21 1996 

FECHA: Agosto 22 1996 
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Y VALJDACIÓN DEL PROCESO DE DOSIFICACIÓN VII. MtTODO (METODOLOGÍA) 

U ~ERYICIOS 

1'1PO Of.. 
SERVICIOS -- - -

\1.\ '\'I E!'I/J\11F.~TO 
r,,, \ íl~FAC rORIO 

-~--
U>. \PHOJ'I\IH E:'\ Tl'DERÍA 

-- -

f.RRt7,,\JE .\PROPIA no 

---

" ros y No. ()E FIU ROS 
1-.;<,l,\L,\DOS 

-··-----

f" ;J nos p.; 1, \ USTA DE 
f -11.1 RO~ \PROBADOS 

- -·. -
1 11 

' lJ-HH 

n\cOR:\ DE flLTRO 

l ['\CL\ nt: ('.\ ,rntos DE 
l·ILIHOS(P,fH) 

" \",l-.'\ \:", nHll'JOS? 
---

lR '1,\ \ n:n1.\ O[ L\ ' PI H"-O" \ Ql·E HIZO l,,\ 
\THll<KACIÓ"' ------~~ 

"º r \": 

ELÉCTRICO AIRE COMPRIMIDO 
SISTEMA 
DE VAciO 

SI SI N/A 
Sistema eléctrico Aire compnm1do hbrc de 
polarizado. aceite 

Tubería acero inoxidable 
316 

SI SI N/A 

SI N/A Bitácora 
Sistema eléctrico del filtro 
polarizado 

N:A 2 filtros de 50 µ N/A 

N!A S1 N/A( 8) 

N/J\ ( 4) N/A( 8) 
-- --- ~-

N/A 1 S l N/A( 8) 

1 5 1 ( 6 J NO( 5) N/A 

J S1ha J S1h•a J. Silva 
13 Jul:96 13,Jul/96 13/Jul/96 

t -t l :,.Jo C\1!->lt:: unn bit~cora en parllcular para los filtros. el rnantenin11cnto de estos l:iC registra 
en la bitácora general del eqmpo 

( 5 1 U cambm de filtro, se n::a\i'la en hase al resultado de una vcrrficac1ón trnne')tral 

! fl J l ,ll\ <l1hu10" de los servicios fueron actualizado, por remoddacwn de! área por \o que se 
cncucntrnn en procc<;o de aprobación_ 

( 7 1 Se [lllC'\an d1hu10" del panel eléctrico y de la ubicación de fusibles y sensores 

í X 1 \·! <:.\<:.tema de \acio es, rcali7ado en ba<,c a un s1!->tema Vcntury a partir de aire comprim1do 
lillrado 



CALfFJCACIÓN DE UNA MAQl.ffflA LLENADORA DE GRÁNULOS 
Y VALIDACIÓN DEL PROCESO DE DOSIFICACIÓN 

1.3.l IffSC\RGA DF.L F.Ql'IPO 

DF.SCARGA AL AIRE 

TIPOS DE DESCARGA 

\IA "il E."1/I~flENTO SATISFACTORIO 
-

1.D. APROPIADA EN TUBERÍA 
------

ESTA I"li~TALADO BREAK PARA f:L AIRE 

( \RG.\ un. EQl'IPO Ill"RANTf, F.L PRO( [SO AL DRENAJE 
---
¿ ESr\ Stl":'IIDO E\'ACl1ADO t-:1,AIRE DEL CLIARTO? 

SI '.\O EST.\ SIENDO EVACUADO. 

1 ¿ E<.;.L\ FILTRADO APROPJ,\DAMPHE? 
¡--- - ~-~---" 

' FIR\ 1 \ Y FH HA HF. LA PERSONA QVE fllZO LA \TRlFICAUÓN 

---

U f>RliGR 1.1/.1 DI: UMPIEZ-1 

1.4.1 l)ES('RIPCIÓ'\ GE:\ERAI. 

VII. MtTODO (METODOLOGÍA) 

A1RE DE 
SISTF:MA DE 

EX'I RACCJÓN DF, 
MAQUINA 

AIRE 

NI/\ SI 

N!A NIA 

NI/\ N/A 

NI/\ N/A 

SI SI 

N0(9) SI 
J, Silva .1 Silva 

l 3/Jul/96 13/Jul/96 

Dcsmont.tr todas la piezas que se encuentran en contacto con el producto, lavar 

lada una de c<.tas partes con agua caliente y detergente Liqualín al 2%, enjuagar todas las piezas con 

agua lk,11\.ida: <;ccar con aire com¡mmido libre de aceite, lnnpiar la máquma en general empicando 

un licn10 humcdc-c1do con Lrqualín y agua dctoniz.ada, venfkar que no se dejen restos de granulado, 111 

p-.:lu.<-a<., dd llcn,o. ~ecar con un lienzo seco que no desprenda pelu~a Sanlt1zar cada una de las piezas 

l1111p1,1" con alcohol empicando algodón. \'Crificar que no desprenda pelusas Proteger las boqmllas con 

pa¡-x·l alu1111nm 

l>Of l \lf' JO: J\G-55 FECHA: Abril 19, 1996 

1 Of \I.IZ \f'IÚ.\: Arca acabado gcner.il (Llenado de gránulos 11) 

\ f HJFlf \1)0 POR: J_ S,ha FECHA: Mayo 12, 17, 23 1996 

IH.\ l!'-\1)0 l'OH: 7, H.arnirc.--: H:CIIA: Ago<;to 2 1, ! 996 
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CALIFICACIÓN DE UNA MAQUINA LLENADORA DE GRÁNULOS 
Y VALIDACIÓN DEL PROCESO DE DOSIFICACIÓN 

/.5 .\f.-1.\"TE.\"l.\f/E,\"TO 

VII. MtTODO fMETODOLOGfA) 

15.1 PROGRAM .\ DE MANTENIMIENTO (INCLUYENDO LUBRICACIÓN) 

Dc!-cnpc1on general 

Verificar los baleros de los motores, alimentadora de polvo y bandas, la 

cond1c1ún del tríln:-,portador y bandas. tran<;m1s1ón del alimentador de polvo. Limpiar filtros de válvulas 

de \ aci<1 de pistones de tapa y vaso y reguladores de aire compmrndo, ven ficar sistema eléctrico y el 

íunt1onamicnto de ,;;cnsorcs 

non·,1[\"IO: Mt\Nl r0-004 FECIIA: Jumo 27, 1996 

1 0('\IJ/'.\CIÓ"i: _!?_:Partam_c_n_t_o_d_e_1_ng~•c_n_1_cr_ia ________________ ~ 

\ FRIH( \f)(} ron: J Sll\a FECIIA: Mayo 17, 1996 

Rt:\ IS\HO l'OR: Z Ramircz FECHA: Ago<;tO 21, 1996 

1.5.2 IJOCI \IE\" TAC"IÓ\" DEL EQl'IPO 

.\. Jn<;truccionr, de operación 

1 OC \I.IZ \CIÓ:\': _f?cpart~rm:n!o de. Acabado General (Llenado de gránulos 11) 

\ t HIFIC\J}O POR: J S1h-a FECIIA: Junio 5, 1996 

IH \ l'i \HO POR· 7 Ramirc7 FECHA: Agosto 21, 1996 

B. \lantrnl {e<;) dr mantenimiento 

I O( \Uf..\( IÚ\: ,!?~parta!~1cnto de Acabado Ciencral (Llenado de gránulos 11) 

\ rHIH( .\()() POR: J S1ha MTH.\: Jumo 5, 1996 

IU,\ 11.i\UO l'OR: Z Ramírcz FECtf.\, Agosto 21, 1996 
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CALIFICACIÓN DE UNA MAQUINA LLERADORA DE GRÁNULOS 
Y VALIDACIÓN DEL PROCESO DE DOSIFICACIÓN 

( • 1.i,t:-1 de partC'ii de refacción 

I.O< \I.IJ'..\CIÚ.~: Departamento de Ingeniería 

\ EHIHC\DO POR: J Silva 

IH.\'Jl..,\DO POR: z Ramirez 

'1,()'f \: \'cr <;CCClllll 2 o 

n. Orden de compra 

1 OCAI.IZ,\( IÓ"i: Aqstcncia de tráfico 

\ FRIH( \DO POR: J Slha 
----'-----'----~ 

IHSI"- \(}0 POR: Z Ramírcz 

E. Ui,ácorn tic mantenimiento del equipo disponible 

VII. MÉTODO (METODOLOGÍA\ 

FECHA: Jumo 5, 1996 

FF,(:HA: Agosto 21, 1996 

FECHA, Mayo 17, 1996 

FECHA: Agosto 21, 1996 

I.OC\UI.ACIÓ\": f] equipo no cuenta con bitácora de montcnnrncnto ya que es nuevo 

\TRIHC \1)0 POR: J S1ha FE( HA: Mayü 17, 1996 

nn , .... \f)í} POR: / RamJrez FEClt,\: Agosto 21, 1996 

1-. 1 impio:-1 dC'I equipo: 

1 O( \1 17 \( IÚ'\: Dcp,1r1am:~~lc 1~~~1ado g.cncra! ( Llena~ ck_l?,ránulos 11 >.: 

11 rmp,oa ~ sanil!raeton de máquma lknadorn de poh·o PRECl) /\b1 19,19% 
- --- --------- -· ~·~- ---·----------

\ • IW-IC\DO POI{: J Sil\a HTtlA: -- -~_ayo_ 17, 1996 

Rf \"!" ,no POR: z. Ramircz H:nn: Agosto 21, 1996 

1 ,1 l11np1L1a c<.W programada para cjccutar.<.c al mic10 del llenado del lote y al cambmr de produclo 

lknadn 
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CALIFICACIÓN DE UNA MAQUI.NA LLENADORA DE GRÁNULOS 
Y VA.LIDAClÓH DEL PROCESO DE DOSlFICAClÓN 

G. Pro}!rama de calibración de instrumentos 

VII. MÉTODO jMETODOLOOfA.) 

LO( ·\I.IZ-\CIÓ."li: Departamento de mstrumcntac,ón y calibract0nes. 

\ f RIHC\DO POR: J Silva FECHA: Mayo \7, 1996 

IH \'I" \DO POR: Z Ramírcz 

l.~ l)J/ll"JOS DE LA ISST.-11,AC/Ó;\" !' EQUIPO 

------
llllll.0 

-- -
)1men,;;ionc<; de la milquina 

-~ -
, l ·omp<1ncnk"- <le la máquma 

~--
\ '1hrador 

--------
"Plradora 1 -1 ~ 

1 
l ) :,.._ 1annc\a,;; dt' •~1ustc 
f ¡ __ _ 

" )1<;!011 de tapa ~ \'aso 
-- - ·-----
·,._h.:nla do,ificadm 7 S 
---------

X 1 'and dc cnnlro! 

-- -----

,, 1 )1agram,1 de cableado de fuente~ de poder 
l-1J<,1!11\.'<;/ 

·----

! JO )1ngrnrn;:1. de ~cn'>orcs 

11 1 knador.t (k granulos Prcc1 (V1!--la frontal) 

--

1 ' knadow de gránulos Prcc1 (V1<;ta Po1--lc11on 

- -
l.' lenadnm Je granulos Prccí 

V1,ta lateral derecha) 
-----

1-1 _lcnadora de granuloc: Prcn 
V1_~a \;~t_'::_~al J7qu1crda) 

FECIIA, Agosto 21, \ 996 

VERIFICADO REVlSAOO 
No. DIBUJO PORII'ECHA POR/FECflA 

1 PRECISRL -----
Ene, 1996 Ene, 1996 

2 PRECISRL -----
Ene, 1996 Ene, 1996 

3 PRECl SRL -----
Ene, 1996 Ene, 1996 

VS2il 59 PRECl SRL -----
Ene, 1996 Ene, 1996 

506 A lJR PRECI SRL -----
Ene, 1996 Ene, 1996 

Dll7 PREClSRL -----
D13 13 PRECISRL -----

4-95 GZ PRECI SRL -----
Feb.15. 96 

4-95 GJ: l'RF.C\ SR l. -----
Feb 15, 96 

4-95 GZ PRf'CI SRL -----
l·cb.15. 96 

5 .1 Srlva z Ramírcz 
Ago 17. 96 Ago 21, 1996 

6 .1 Silva l. Ramircz 
Ago 17,96 Ago. 21, 1996 

7 .1 S1!\3 7, RalTtÍfCI 

Ago 17, 96 Ago 21, 1996 

8 .1 Silva z RamírCl 
Ago 17, 96 Ago 21, 1996 

- 49 -



CALIFICACIÓN DE UNA MÁQUlNA LLENADORA DE GRÁNULOS 
Y VALIDACIÓN DEL PROCESO DE DOSIFICACIÓN 

:, ~ 
,,, " \'I 

TI 
') 

.'11 

~ 

VII. MÉTODO {METODOLOGÍA) 

·" 

2') 

2.i 26 '.:.7 

32 31 

DIBCJO :-o. 5 LLE~ADOR<\. DE GRÁ:<,liLQS PRECI ( VISTA FRO'ITAL) 
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CALIFICACIÓN DE UNA MÁQUINA LLENAnOR.A DE GRÁNULOS 
Y VALIDACIÓN DEL PROCESO DE OOSIFtCACIÓN 

.,.. 

VII, MÉTODO (METODOLOGÍA) 

DESCRIPCIÓN DE Pl'NTOS DIBl'JO :'.o. 5 

l. :\ksa g1ratona dosificadora de botella 18. Sensor de mvd de granulado. 

2 Sensor de nivd 111ini1110 de botl!l!a 19 Tolva de e,'Tanulado. 

> Transportador de bote\bs. 20. lnd1cador visual de operación. pausa y paro total. 

4 Panel de control 21. Tomillo micromt!trico 
j forrnllos sinfin al11n1mtador de botdla. 22 Sistema de aire compnmido-"acío de colocadora de tapas 

6. Pistón abre tapa de soporte 23 Cilindros co\ocadorl!s de tapa.. 
7. Sensor de botella para dosificar 24. Disco giratorio Je tapas 
8. Boqu1l!as 25. Sistcma de aire comprim1do-vaóo de colocadora de vasos. 
9 Disco g-1ratono soporte de boquillas. 26, Sensor de tapa. 

IQ. C1lmdros de boquillas 27 Cilindros co!ocadores de vasos 

11 :\latrices de dos1ficac1ón. 28. Sensor de \lasos 

12 Disco e-'lratono de soportes con tapa. 29. Alimentador de vasos 

13 Soporte con tapa de matnz dosificadora 30 Sensor de acumulación de botellas en transportador 

14. Disco giratorio dosificador. 31. Manivela de ajuste de almra de cilindros colocadores de 
vasos 

15 S..::nsor de acumulactón en tornillo smfin. 32. vfamvcla de a3uste de alrura de c1hndros colocadores de 
tapas. 

16 Manivela de ajuste de granulado dosificado. 33. Mamvela de a Juste de altura de boqmltas 

17 Tolva dosificadora a1ustab!e 34. Interruptores de cierre d~ puertas. 
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CALIFICACIÓN DE UNA MÁQUUl'A LLENADORA DE GRÁNULOS 
Y VALIDACIÓN DEL PROCESO DE POSlFICAClÓN 

211 

:q ~¡-;, 
--

~ 

□ ~ lh,r;;L ,, ,, , 
I' 

:,¡ ].'i\ - - - -

n 12 s O 
• 9 Cf!l ,----

• ~ ~ ------- - 1 ~ ;'r ¡¡ 
36 ~ .'5 

VII. MÉTODO !METODOLOGÍA) 

DIBlTJO No. 6 LLENADORA DE GRÁNULOS PRECI ( VISTA POSTERIOR) 
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CALIFICACIÓN DE UNA MÁQUlNA LLENAPORA DE GRÁNULOS 
Y VALIDACIÓN DEL PROCESO DE DOSIFICACIÓN vn. MÉTODO (METODOLOGiA) 

DESCRIPCIÓ1' DE Pl':', TOS l)IBl:,Jo No. 6 

\.lesa girawria dosificadora Je botdhi 

2 Sensor de ni\d 1mmmo Je botl!Jla. 

.\ Transponador Je botellas 

4 Pand Je control 

6 Pistón abre tapa de sopürte. 

8 Boquillas 

9 Disco girntono ;.oporte Je boqmllas 

!O C1\mdros d<.: boquillas 

11 \f,unces de dosificación . 

12 Disco giratono de soportes con tapa. 

! J Soporte con tapa de mamz dosificadora 

\ 4. D\sco :;watono dos1fü:ador. 

17 Tolva Jo;;iticadorn aJUStablc. 

19 Toha di: granu]Jdo 

10 Indicador vi.sual de operación. pausa y paro total 

22 Sistema de aire compnm1do-vacio de colocadora de taI)<IS. 

25 Sistema de rme comptim1do-vac10 de colocadora de \asos 

29 Alimentador de vasos 

34. lnt<,'Tillptores de c,erre de puertas 
35 Cont:icto tnfas1co para aspiradora. 

36. Contacto ttifás1co para alimentador de tapas. 

37 Contacto trifásico para alimentador de vasos. 

38. Alimentador de tapas. 
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CALIFICACIÓN DE UNA MÁQUINA LLENADORA OE GRÁNULOS 
Y VALIDACIÓN DEL PROCESO DE D-OSIFICAClÓN 

VISTA LATE:RAL 
ILQUIERDA 

" 

14 

11 

1l 

" 

\(, 

211 

:',') 

¡,; 

(J) 

17 

4 

ó ~' 

41 ~ 

. 3 

" 

" 

Vll. MtTOOO (METOOOLOGfAI 

VISTA LATERAL 
DERECHA 

;43' 44, 

::.s 

29, 

DIBUJO No. 7 LLENADORA DE GRÁNULOS PRECI ( VISTAS LATERALES) 
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CALIFICACIÓN DE UNA MÁQT.ITTtA LLENADORA DE GRÁNUl,OS 
Y VALIDACIÓN DEL PROCESO DE DOSlFlCACIÓN VU. Mt1.'0DO {METODOLOGÍAI 

DESCRIPCIÓN DE Pl'NTOS DIBl'JO No. 7 

2 Sensor de mvd rnimmo de botella 2 !. ro:11illo m1cromctrico. 
) Transponador di.: botdlas. 22 Sistema de aue compnm1do-vacio de i.:otocadora de tapas 

4. Panel de cúntrol 25 Sistema de aire compntnido-vacio de colocadora de \-asos 

6. Pistón abre tapa de soporte. 27. Cdmdros colocadores de vasos 

8. Boquillas. 29 .-\hmcotador de vasos. 

9 Disco girJtono soporte de boquillas 30. ScJJsor de acumulación de botellas en transportador 

10 Cilindros de boquillas. 35 Contacto tnfas1co para asp!íadora 

11 \latnces de dos1ficac1ón 38. Alimentador de tapas 

l~. Disco giratorio de soportes con tapa 39. Motor de tolva de granulado. 

13. Soporte con tapa de matn1.. d()S1fii.:adora. 40. Media luna para aspirado de polvo. 

14. Disco g1ratono dos1ticador 41. Base para botella con elevación 

16 i\lamvda de ajuste de granulado dosificado 42. Estrella colocadora de vasos. 
17 Tolva dosificadora ajustable, 43. Sistema de a_iuste de altura de la banda alimentadora de vasos. 
19. Tolva de granulado, 44. Banda alimentadora de vasos. 

20 Indicador visual de operacion, pausa y paro total. 45 Reguladores de pres1ón de aire compnmido 
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CALIFICACIÓN DE UNA MÁQUINA LLENADORA DE GRÁNULOS 
Y VALIDACIÓN DEL PROCESO DE DOSIFICACIÓN 

)ll 2X :1, -;¡ ]~ 2IJ 

-;.¡ .¡i 

~ 

1' 
]..¡ 41, ( " 4 

" ~ 

o¡•~ ')o ,, 
o o o . 

14 11 

:'-1 

DIBUJO 'fo. 8 LLENA.DORA DE GRÁNl'LOS PRECI 
( VISTA SliPERIOR) 
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CALIFICACIÓN DE UNA MÁQUU!JA LLENA.DORA DE GRÁNULOS 
Y VALtl)ACIÓN DEL PROCESO OE 00SIF1CACIÓR 

~ 

VII. MtTOOO (METODOLOGÍA¡ 

DESCRIPCIÓN DE Pl:'iTOS DIBl'JO 'io. 8 

:-...k-sa giratoria dos1fü:adora <le b()ti;l!a 

2 Sensor dt: rfr,d minimo de botella 

3 rransport:idor de boti.::llas 

4, Panel de i.:ontrol 

5. fom1\lo slnfin alimentador de botella 

6 P1ston abre tapa dr: soporte 

7 Sensor de botella para dosificar. 
11. :-..t.1tric<.::s de dos1ticac1ón. 
14. Disco giratorio dosific:1dor 
15. Scnsor d,;: acumulacv.:m. en tonullo sinfio. 

16, \la1m,da de ajuste de granulado dosificado 
l 7 Toha do,;1ficadora aJust::ib!c. 

19 Tolva de granulado 

20 lndicador nsua\ de oper::i.c1ón. pausa y paro total. 
22 Sistema de aire comprnnido-vac10 de colocadora de tapas. 

25 Sistema de aire comprimidv-vacio de colocadora de vasos. 

26 Sensor de tapa 

28. Sensor de vaso 
29 Alnnentador ck vasos. 

30 Sensor de acwnulac1ón de botellas en transportador. 

3 L :\!anivela de ajuste de altura de c,bndros colocadores de 
vasos 

- 57 -

32. \.lanncla de a.1usk de :ihurn de cilindros coloi.cadorcs 
de tapas 

JJ \.fant\da de a_¡uste de altura de boc¡t1ill¡1s. 

34 !nk:rrupton:s de cierre de puertas 

35 Conta<.io trifüs1co para .:tspiradora. 

38 .-\llmcntador de rapas 

39 '.\.1otor' de toha de ~•ranu!ado. 
40 Media luna para aspirado de polvo, 

42 Estrella colocadora de \asos 
46. Estrdla de ahrncntac\ón 
-t7 Guía de botella para dosificar. 

-1-8 Guia de estrellas. 

49. Estrella de entrada de tapadora 

50 Estrella de salida tapador:i-entr-ada colo~adNa de vasos 
5 l Estrella de salida de colocadora de vasos 
52. Sist. ajuste de altura de la banda alimentadora de tapa. 

53. Banda alimentadora de tapa 

54 Mamvela de 3JUSte de ahura de matnces. 

55 SensQr de tapa en banda 

56. Sensor para v1brac1ón de! ahmentador de tapas 

57 Sensor de vaso en banda 

58 Sensor para \1brac1ón del alimentador de vasos. 



CALIFICACIÓN DE U?fA MAQUINA LLENADORA DE GRÁNULOS 
Y VALIDACIÓN DEL PROCESO DE DOSIFICACIÓN 

l . ." /'ROTOCOLO DE CALIFICACIÓN DEL EQUIPO . 

. \. f)c,;;rripcíón de las prucb11s a reali1.ar 

1. 7.1 \'f:RIFICACIÓN DE LOS CONTROLES DE OPERACIÓN 

VII. MÉTODO (METODOLOGfA) 

Dc,puc1, de rcali1ar el mantennniento preventivo, ven ficar que los siguientes controles de operación 

llrnumh:n npropiadamente interruptor de encendido•apagado, mterruptor de paro, interruptor de 

cmergc11C1n, selector de modo automático.manual y vanadores de velocidad 

l. 7.Z \'ERIFIC\CIÓ:X DE LA RO'rACJÓN APROPIADA DEL MOTOR 

J>oqcnur a la ,cnficación de los controles de operación verificar que la rotación del motor siga una 

d1rccr10n en '-Cnt1<lo Je las manecillas del reloJ, guiando la botella hacia la llenadora. 

1. 7.3 \UUFIC \CIÓ:X DE LA DIRECCIÓN DEL TRANSPORTADOR 

\\-nfirar ,;,nnul!iincamcntc la rotación y la d1recc1ón Je a\ance del transportador ( de izquierda a 

derecha 1 

1.7-4 \'f.RIFICACIÓN DE LA INSTALACIÓN Y fl!NCIONAMIENTO DE SENSORES 

Ven ficar la m<;;talac1ón ~ funcionamiento apropiado de los siguientes scn<;ores. sensor de transportador 

tk· hntella,;,, d~ h11tdla a dosificar, de m,el de polvo del alimentador, de tapa en banda, de vibración 

dd t nnlcncd(lr J,.:- tapas. de \ a<;o en banda, de vibración del contenedor de vasos, de tapa colocada en 

IÍ;1~co de \;J<..{1 colocado en frasco, de unídadcs dosificadas acumuladas cr, transportador, de 

,ohrcprc1,1{111 en tnrmllos \111 íin y de clutchs 



C,\LlFlCACIÓ'R DE UNA MAQUIWA LLENADORA DE GRÁNULOS 
Y VALIDACIÓN DEL PROCESO DE DOSIFICACIÓN 

1.7.5 \'f:RIFIC\CIÚN DF. .\l'TOPRllEBAS 

VlI. MÉTODO (METODOLOGÍA) 

\ cnfo.:ar mediante el panel de control el programa de autoverificadón de la ttcnadora, que cons1ste 

en d'.:t'.:ncmn <le tapas. delcnción de vasos. transportador tapas, transportador vaso~, V\brador tapas, 

, 1h1adnr ., ª"{\" '.- tran<:.poñador botellas 

1.1.6 \T.RIFICV'IÚN DE ALARMAS 

S11m1\ando las 'i1tuaciones que produzcan la activación de las alannas, verificar en la pantalla del panel 

de umtrol lo s1gu1ente: "Botón de emergencia acc10nado", "Cubierta abierta", "Emergencia, sin fin 

fuera de po,.1c1()11". "Fmergencia aire compmnido", "Aglomeración en la salida del transportador", 

'T1clo manu;:il accionar bolón manual", "Nivel mímmo de tapas en transportador", "Nivel mínimo de 

\íl'-º'"· ''N1\'d mínimo de frascos en transportador", así mismo verificar la alarma visual aud1t1va 

! ,crde, amh,u con sonido y ro_ia con somdo) 

1.7.7 \TRIFICACIÓ'.'i PE LIMPIEZA 

Vt·nficar que al finalizar el proceso se lleve a cabo correctamente la limpieza del equipo y de las 

parte"- que e<.tan en contacto con el producto. 

1.7.8 \'ERIFIL\CIÓN PE ALINEACIÓN Y AJUSTE 

1 Jurantt· d llenado ,cnficar que todas las hotellas :-.can llenadas y que al entrar el cuello de la botella 

dentro de la ho4ullla. e~tos queden ªJustados de tal forma que al dosificar el polvo no exísta derrame. 

"i1 tra1a, del pol\o ca~cran sobre Jo<; hombros de las botellas, estas deben ser removidas por la 

;1..,p1rndora 
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CALJFICAClÓN DE UNA MAQUINA LLENAOORA DE GRÁNULOS 
Y VALiDA.CiÓR DEL PROCESO DE DOSJFICAClóN 

B. Prolocolo 

VI1. MffODO (METODOLOGfA) 

DESCRIPCIÓN: Verificación de los controles de operación 

,\. Ohjetirn: 

\'..::raficar qu~ los controles de operación de la llenadora Prec1 funcwnen aproptadamcnte_ 

n. nr,uhadoi. e.i.prrndos: 

1 º" contr(ilc, que opcrnn la llenadora deberán funcionar de la s1gu1cnte manera: 

n. lnlcrruptor de encendido-apagado (on-off): encendido y apagado del equipo 

h. lntrrruptor de arranque (Start): Da con11enzo al proceso de llenado en modo automático 

e·. Interruptor de paro (stop): Detiene el proce<,o de llenado en el mtervalo de ttempo necesario para 

que la nwqurna esté en una posición definida. 

d. Interruptor de emergencia: Detiene el proceso de llenado en forma mmediata, 

mJc¡x-11d1e11tcmcnte de la pos1c1ón en que se encuentre la máquina 

e. Sc·ll·rtor de modo automático-manual: Pennitc el control manual de la máqmna, empicando la 

lla, (' rara tal propósuo 

f. Potcnriómctro de velocidad de vibración del alimentador de tapa: Controla la velocidad de 

\ 1hrnc1ón en un rango de 0-lOOº-o_ 

~- Potenciómetro de ,·etocidad de , ibradón del alimentador de \-aso~ Controla la velocidad de 

\ thrac ion en mt rango de 0-100 % 

h. Potenciómetro de \'cloddad de llenado en modo automático: Controla la velocidad de llenado en 

un rangn <lr fl-100 ° o ( más de 6000 botella<; por hora ) 

i. Potenciómetro cte H\oddad de llenado en modo manual: Controla la velocidad de llenado en un 

c,m~\1 1..k O- 10(1º o ( m'é\.:; de. 6000 hotc1\.1s por hora )_ 
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CALIFICACIÓN DE UWA MAQUINA Ll.ENADORA DE GRÁNULOS 
Y VALlDACIÓN DEL PROCESO DE DOSIFICACIÓN 

C. \létodo dr prueba o cle,;cripción: 

Vll, MÉTODO (METODOl,OGlA) 

Vt·rllkar que se haya llc,ado a cabo el mantenimiento preventivo como se mdica en et 

prott'dnnii.:nlo normalizado de mantenimiento 

Rt't1h1ar la~ '.'>1gu1cntc,; prueba<; por tríplicado para cada interruptor, selector o potcnc1ómetro·. 

:t. lntl•rruptor de encendido-apagado ( on-off }: Venfícar que el interruptor funcione 

,1prop1ad:unenh! encendten<lo y apagando el equipo según la pos1c1ón del 1oterrnptor corresponda 

h. lntcrru1Hor de arranque ( Start ): Ven ficar que al pn.-.sionar e!>tC botón se de m1c1ó el proceso de 

llt:n;ido i.:n modo automático 

c. lntcrrn1ltor de paro ( Stop ): Venficar que al presionar este botón trnnscurndo un pequeño 

tnlcrq[o de tiempo. et proce!>o de llenado se detenga y se rcstabtczca a\ presionar "start". 

d. Interruptor de emergencia: Verificar que it presionar este botón la máquina se detenga 

mnK·<lw.tam('nte y ,e desacti\'e el paro de emergencia al girar hgernmen1e este botón ( de izquierda 

a dr.:rt:\:ha o, 1cl.!.vcr:-a) Rc..,tablecer el func1onamicnto al presionar "start" 

(". Sckctor de modo autom1hko-manual: Ven ficar que el modo manual solo pueda ser se\ecc1onado 

<d 1otwducfr !a lta1,,e correspondiente y girar el selcc1or a esta po.,,1c1ón ( ":" ) 

f. l'otl'ndónwtro de veloddrul de vibración de1 alimcnt9dor de ta¡ut: Vcnficar que el 

pot.;nc1om~tm permita controlar {a v1brac1ón del alunentador de 1apa logrando mcrcmentos de O% 

ha<:.ta \(JO 0
.-. 

~- P<1tcnciúmctro de velocidad de vibración del alimentador de vaso: Verificar que el 

pnti..·nc1omctm ¡-x:nmta controlar la \'lbrac16n del alimentador de vaso logrando incrementos de O% 

h;1.-..1a 10\1°,., 

h. l'otcnciímH'·tro de- \'cloddad tic Hrnado en modo automático: Verificar que el potenciómetro 

1x·1m11,, 1.:nn1whn la \dnc1dad del llenado logrnndo mcremento!-- de O 0-0 ha:".ita 100 % y determinar 

\,1 1na,11na ,dncidad de \k1mdo ( 0 o) a~í como el equl\alcnte en No de hotcl!as por mmuto 

t BP~1 1 en modo automiitico 

i. PntC'nciómctro (Ir \'r}ocidad de llenado rn modo manual: Verificar que el potenciómetro pcnnlta 

uintrnl:ir la H~loc1dad del lknado logrando mcrcnienlo<, <le O % hasta 100 % y dctcrmi11ar la 

ma,mia, cloc1<lad de llenado { 0 ·n) ¡¡,._¡ como el eqlllrnlcntc cri No de botellas poi rnmuto ( BPM ) 

t'n modo manual 

I>. l.i,ta de ¡rnrámetros del proce~o 

NiA 
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CALIFtCACIÓlf DE U1'A ldAQUilfA LLENADORA DE GRÁNULOS 
Y VM.-IDACIÓR DEL PROCESO DE- DOSIFICACIÓN Vll, MÉTODO (METODDLOG1A) 

l. 7.2 Fl'.'-CIÚN :>,;o,:__i__ DESCRIPCIÓN: Verificación de la rotación apropiada del motoc 

\. Objetivo: 

VL·riíicar que lo rol;lc1ón del motor de la llcnadora funcione apropiadamente. 

H. R<'-.ultadoli e1iperado1¡: 

1 ,1 rotac1tln dd motor de la llenadora debe hacer girar el cabezal dosificador en sentido de las 

1n;incrdla._ del rcloJ 

e .\Jl'todo de prueba o descripción: 

11 Vcníicar que ,;;e haya llerndo a cabo el mantennniento preventwo como se indica en el 

ph1ccd11111cnto normalizado correspondiente. 

b Comprobaf que la rotación del motor de la 11cnadora es de tal manera que cuando se ahmenta 

h<itdla<.. ~t trnn..,p<)rt..,dor estas sigan una dirección en sentido de \ns manecilla~ del reloj, durante la 

'-1~!\111.'.nt\'. .-,,,;::cucncrn ( rcalu..ar la prueba por triplicado ). 

Transportador ---ti,. Estrella de alimentación 
llenado 

____.., Cabezal de 
llenado 

¡ 
{ ·l}\otadora r~trella de al11nentac1ón ..,.___ Transportador,..___ Estrella de salida 

de tapíl~ +- de colocadora de tapas de l\enado 

l 
l <..trella de <salida de _____ fatrclla de al11nentac1ón -----Colocadora de vasos 
LOltK.iJora de tapas de colocadora de ,as;os 

◄f---- E~trcl\a de s;alida de 
Salida+---- Tran,ponador colocadora de vnso~ 

l \'Lnlicar la, c,pcc1fícac1ones mdicadas en la placa del motor o en la orden de compra 

d Rcg1<..trar lo" rcq1liado'.) en la tabla correspondiente serfalando "SI" ( Si funcrona ) o "NO" ( No 

li.11ic1on,1) 
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CA.LlFICACIÓN DE UNA MAQUINA LLENADORA Dlt GR.ÁNULOS 
Y VALIDACIÓN DEL PROCESO DE DOSIFICACIÓN Vll, MÉTODO (METODOLOG!A\ 

l. 7.J Fl ''i('IÓ.'\' .'io.:_l_ DESCRIPCIÓN: Verificación de la d1recc1ón del transportador. 

\. Objl'fi\o: 

\'cnfiLar que d tram,portador de la llenadora de gránulos Preci funcione apropiadamente 

B. Relriulta<lo~ esperndo1t: 

l:l 1r,m'>portador debe moverse libremente siguiendo una dirección de 1zqu1erda a derecha 

C. \lf:TODO DE PRl!EBA O DESCRIPCIÓN: 

il Vefl fic;-ir que ,;;e hay.:1 llevado a cabo el mantenimiento preventivo como se indica en el 

pn1ccd1m1cnlo normal11.ado correc;pondiente 

\'cnfü.:ar d c,;,tado del transponador y '-U hbre movnnicnto 

..: 1 <.,\;1 fum:1ó11 '>l.: cfo,tua simultáneamente con la fonc1ón No. 2 
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CALJFICACIÓN DE UJfA MAQUINA l,LEJiADORA DE GRARuz.08 
Y VALJDACIÓN DEL PROCESO DE DOSIFICACIÓN VII. MtTooo {METODOLOGÍA) 

1.7A Fr'iCIÓ'- No.:~"- DESCRIPCIÓN: VerificaC\Ón de la ms\alac1ón y funcrnnamiento 
de los sensores. 

-\. Ohjctivo: Verificar que los sensores se encuentren mstalados y func10nen apropiadamente. 

B. Resultados esperados: 

'·º" '-en,;;orcs se encuentren instalados y funcionen apropiadamente 

C. ,1tTOOO DE PRl'EBA O DESCRIPCIÓN: 

Verificar que se haya lle,ado a cabo el inantenim1ento preventivo como se md,ca en el 

proccd1m1ento nomrnlimdo correspondiente 

2 Verificar la Instalación y func1onamíento apropiado de lo<; sigmentes sensores: 

a Sensores de trnnsportador de botellas. 

!) Scn ... or de botella a dosificar. 

e Senw1r de nivel de polvo del alimentador 

d Scn,;;or de tapa en handa 

e ')en,;,nr de, íbrac1ún del contenedor de t,1pas 

f Scwsm de \'a~o en banda. 

g. Scnq1r de \ 1brac1ón de\ contenedor de va,;;os 

h Scn'.->or de tapa (;oloca<la en frasco 

\cn..,or de , a~o colocado en frasco 

J Se1Nn <le acumulación Cfl transportador de salrda 

k '-;emor de ~obreprcs1ón en tornillo sm fin de alrmcntación. 

SerN)f de '-ohrcprcs1ón en tornillo sí11 fin de salida. 

m Scn,;;orcs de clutch 

Realizando 3 pruebas para cada uno, registrar los rc'.)ultado,;; en la tabla 

com:<.pondícnte '.)Cfialando ''SI" ( Si funciona ) o "NO ( No funciona). 

n. U.-.,ta llr parámetro~ drl proceso 

Vc\t)c1dad de llenado 
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CALIF(CACIÓN DE UNA MAQUINA LLENADORA DE GRÁNtJLQS 
Y VALIDACIÓN DEL PROCESO DE DOSIFICACIÓN VIJ. MÉTODO (METODOLOGÍA) 

1.7.~ Fl':'l'CIÓ/ló !'óo.:_5_ DESCRIPCIÓN: Verificación de autoprucba'i. 

\, Ohjetirn: 
Cornprohar que mediante el panel de control pueden venficarse el correcto fu11c1onam1ento de 

acCC'iOrJO<; y funcíones de la llenadora PRECI 

H. RC''iulfado'i e,;pcrados: 

1 Jna \C., colocada la mñquma en modo manual al ejecutar las autopruebas deberán funcionar de la 

..,,g_mcnlc manera 

a. Pi,tón de taJtas y rnso,¡: Al ejecutar la autoprueba deberán moverse los pistones que detienen las 
tapa,~ lo<, \J<;O'i rcsrcctl\amentc 

h. -, ran,portador de fap:-t\ ) rnsos: Al CJCcutar la autorrueha deberán moverse las bandas 
tr;mc,r<1rtadnrn~ de tara,;;) \ asos respectivamente 

l·. \ íhrador de contenedores: Al eJecutar la autoprucba dcberñn vibrar los contenedores de tapa y 
\a~o rc~rx:cti\an,entc 

ti. 1 rnmpor1ailor de botellas: Al qecutar la autoprueba deberá moverse el transportador de botellas. 

( ·. \té-todo dr prueba o dc'icripción: 

a Venfit:ar que se ha)a llevado a cabo el mantemmienlo prcven11vo como se md1ea en el 
rroccd1m1c11to normal11ado correspondiente 

b (olocar fa maquina en modo manual, presionar FIO para acce~ar al programa de autoprucbas 

e Prcwmar r10 para probar los pistones que detienen la tapa 
d PrL""tonar F2 para acce~élr a la siguiente prueba, presionar F I O para rrobar los rístones que detienen 

1(1', \3<,()', 

l' PrL",;;1011ar F1 para acce,;;ar a la sígu1entc prueba. prcswnar F I O para probar la banda transportadora 

Jt lapa~ 
l'rc,10nar r2 para acccsar a la <;1gu1e11te prueba, presionar FJO para probar la banda tramportadora 

Ji:\ª"º" 
g l'rcc,wnar r 2 para acccsar a la s;iguicnte prueba, rrc~1onar FIO para probar el vibrador del 

cl1nkncJor de tapa 

h Prt•<;ronar F1 para acccsar a la s;rgu1entc prueba. presionar F I O para probar c1 vrbrador del 

contenedor de \ aso 

r /'f<:5mnar F1 para acccsar a la Ultima prneba, presionar r I O para probar el transportador de botellds 
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CALJF'ICACJÓN DE UNA MAQtnNA LLENADORA DE GRÁNULOS 
Y VALIDACIÓN DEL PROCESO DE DOSIFICACIÓN VII, MtTODO (METODOLOGÍA) 

1.7./, 1· l '.\Cl()'s 'so.:~6- DESCRIPCIÓN: Verificación de alarmas ==---------

.\. Ohjl'ti,o: 

Con,prnhm que mediante la snnulación de situaciones e<;pccíficas particulares el correcto 

fom:mnamicnto de las señales de alarma 

n. Rc~ultmlos e-.pcrndos: 

\ lna ,o que \,1 m/lquma comrence a funcionar en modo automático deberán func10nar las siguientes 

alarma.., en la, con<lte1011es requeridas 

H. Botón d<' emergencia: Al presionar este botón la máquma debe detenerse inmediatamente. 

h. Cubierta abierta: Al abrir cualqmcra de la<; cubiertas, la máquina debe detenerse mmed1atamcnte. 

e. TorniHo ~in fin fuera de posición: Al haber una sobre acumulación de botellas en cualquiera de 

'º" tormllos sin fin. la maquina debe detenerse inmediatamente 

d. Aire comprimido: Al haber una calda de presión a 6 Atm o ausencia de aire comprimido en la 

linea. la rrniquma se detiene 1nmed1atamente ( la presión requerida de trabaJo es de 6 - 8 J\tm ) 

c. Acumuladón en la salida del transportador: Cuando ocurre una acumulación de botellas en el 

tran,.porlador de salida de la maquina, este se detiene inmediatamente. 

f. Cirio manual: Al conectar el control y colocar el selector en modo manual deberá indicarse esta 

.;;11uac1ón en el panel de control y solo será posible el funcionamiento mediante el control manual 

g. ~i\ el mínimo de ta¡ms, vm,os y botellas: Cuando no ~e encuentra suficiente cantidad de tapas, 

\ª"º" o botella" en el respectivo transportador aunque la máquina no se detiene completamente y 

l(l;-, \ 1hradorcs para tapa,;; y vasos se mantienen en func1onam1cnto no se dosifica hasta corregir el 

prohll'ma 

h. \larma \ i~ual-auditiva: En todos los casos en los que exista un paro total de la máquina deberá 

e~cuchar:-.c la alarma e 1luminar,;e la luz rc,ja de é-"'ª· cuando se realice un paro manual, deberá 

C'-CUchar,c la alarma e iluminarse la lu;, ámbar y mrcntras la máquina esté operando normalmente 

dehc C'-lar encendida !a lu;, verde 
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CALIFICACIÓN DE UNA MAQUINA LLENADORA DE GRÁNULOS 
Y VALJDACIÓN DEL :PROCESO DE DOSIFICACIÓN 

C. \1('1odo de Jlrueba o descripción: 

VII. MÉTODO (METODOLOGÍA) 

Vcnficar que <;C ha)a llevado a cabo el mantennrnento preventivo corno se mdica en el 

J'TOl cd1m1cnto normalizado correspondiente 

.... \·cnficar la<; s1gwente<; alarmas realinndo las pruebas mientras la máquma esté funcionando en 

mmJo automático 

a. Bolón de emergencia: Accionar el botón de emergencia, la máquma debe detenerse 

1nrncd1atan1cntc 

b. Cuhirrfa ahierta: Abm una cubierta ( puerta ) y verificar que la máquma <;e detenga y la 

pantalla en d panel de control indique- "Cubierta abierta". Repetir esta operación para cada una 

1.k la,; puertas 

c. fornillo ,;in fin fuera de posición: Desplazar los tornillo<; sm fin ( uno a la vez) para desviar el 

,;cn<-nr de <;u pos1c1on normal srmulando una sobrcacumulac1ón de botellas, al realizar esto la 

rn{1quma ~e detendrá y la pantalla del panel indicará. "Emergencia sm fin fuera de pos1c1ón", al 

rct0rnar el tonullo sm fin a su posición normal se podrá reanudar ,u funcionamiento. 

d. Emergencia en aire comprimido: Posterior a algún paro de la rnáquma, cerrar la válvula de la 

lint.'a de aire comprnrndo. al mtentar remicrnr, la pantalla del panel de control mdicará 

"Emcrgcnc1a aire comprirrndo". 

e. Acumulación en salida de tranliportador: Cubrir el sensor de acumulación de salida, para 

<;lllrnlar unn acumulación de botellas. la maquma se detendrá y se indicará en el panel de 

control "Aglomeración en salida de tran<.,portador" 

f. ( ido manual: Conectar el control manual y mover d selector en modo manual ( la mdicac1ón 

de modo manual esta representada en el tablero por el !>1gu1cntc símbolo· ";" ), la pantalla del 

panel Je control indicara "Ciclo manual accionar botón manual" 

g. '.\i.\{'I mínimo de tapas: Detener las tapas para evitar que el sensor registre la presencia de 

1ap,1,;;. la pantalla del panel de control mdicará "Nivel mínnno de tapas" 

h. '\il rl mínimo de n1sor.: Dclencr los ,·aso!> para evitar que el sensor registre la presencia de 

,a..,(1s. la pnntalla del panel <le control indicará. "Ni,el mímmo de vasos" 

i. 'íh l'I mínimo de frasco,;: Detener la~ botellas para evitar que el sensor registre la presencia de 

l)(ltd!a, en el transportador. la pantalla <ld panel de control indicará "N1'.c] mín11no de frascos 

en tran,porta<lor'' _ 

j. \l:1rmR \i'it1Rl-auditiva: J\<,egurar<;e que al realizar las pntebas 111dicadas (a. 1 ) la alarma 

aud1tna c~tc rn<;lalada apropiadamente 
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CAI,fFICAClÓlf DE UNA MAQUJ.NA LLElfADORA DE GRÁNULOS 
Y VAl.lDACIÓlf DEL PROCJtSO DE DOSIFICACIÓN VII, MiTODO (METODOLOGÍA) 

Verificar que en todos los casos en los que exista un paro total de la máquina 

dcbcra escucharse la alanna y encenderse la luz roja de ésta, cuando se realice un paro manual, 

dt:hcril escucharse la alarma y encenderse la luz ámbar y mientras la máquina esté operando 

normalmente debe estar encendida la luz verde_ 

D. l ,Ma ele pt! rámctros del proceso 

Prc"1ón línea de aire comprimido 6 a 8 atmósferas 
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CALIFICACIÓN DE UNA MAQUINA LLENADORA DE GRÁNULOS 
Y VALIDACIÓN DEL PROCESO PE DOSIFICACIÓN 

..\, Ohjcti\O: 

VII. MÉTODO (METODOLOGÍA) 

\'nllícar que el proceso de limp1ez.a de la máquina llenadora de gránulos PRECI y sus partes críticas 

,e n:ahcc de acuerdo al procedimiento normahndo correspondiente 

B. Hcwltado~ esperados: 

l 1 pron:s1l de limp1cn1 es llevado a cabo de acuerdo al procedimiento normalizado correspondiente 

C. .\1('todo de 11rucha o delicripción: 

a Ven ficar que <;C lleve a cabo correctamente la limpieza {ld equipo y \as partes criticas deben estar 

perfectamente limpias 

b Ven ficar l¡uc el proceso se llc\e a cabo de acuerdo al prnccd1micnto normahndo correspond1ente, 

<ll" lci contrario hacer las obscr,ac1oncsal respecto. 

D. I.Ma dr pnrámetros del prncc~o 

Agua de pre-lavado /\gua potable 60 ºC :1prox 

·- :\gua ~e c1\1:m.gue _____ ~ ·- ·---"~gua dc1on1;,ada 
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CALIFICACIÓN DE UJIA MAQUINA LLENADORA DE ORÁJíULOS 
Y VALIDACIÓN DEL PROCESO DE DOSIFICACIÓN VII. Mt'rODO (METOPOLOGfA) 

DESCRIPCIÓN: Verificación de almeac1ón y amste. 

A. Objetirn: 

Verificar que durante el llenado el funcionam1eoto de los soportes de botcllas-boqmllas sean 

adecuado" en su alineación~ ajuste al cuello de las botellas, así como e1 aJuste del sensor de botellas 

B. Resultados ~pcrado'i: 

a t\lmcacion de !o,;;, sopones de botellas-boquillas Todo el granulado deberá caer dentro de la botella 

J ~ no '-.(\hrc d hombro de esltl 

h Ahnt:ac1ón del sensor de botellas: Dchcra existir sincronía entre el -;ensorde botellas y el pistón 

que abre las tapas de las dosificadoras 

C. :\1étodo tk prueba o dc~rripción: 

a. ,\Hncación ele 'ioporte de botellas-boquillas: Verificar que el soporte levante la botella de tal 

manera que el cuello de la boca entre en la boqmlla y el polvo caiga dentro de la botella. Realizar 

In.., prueba'< durante el llenado de un lote de producción al menos por 30 min 

h. ,.\ju'itr de la botella en la boquilla: Verificar que al entrar el cuello de la botella dentro de la 

hoqwlla \C •~justen de tal manera que todo el polvo dos11ícado caiga dcnlro de la botella y no caiga 

p<lh o ... obre el hombro de óta Rcall,r.ar la prueba durante el llenado de un lote de producción al 

menos por 30 mm 

e-. -\ju'ile drl .'ier1sor de botella.'i: Verífícar que exista sincronía entre el sensor de botellas y el pistón 

que abre la~ tapas de las do~ificadoras, es decir que el p1c,,tón solo debe accionarse hasta qt1e el 

'>Cn'-or detecte la presencia de la botella. la respuesta debe ser inmediata para que permita la caída 

del poh o en el mtenor de la botella 

I>. l.ida de parámetros del Jlroecso 

Vctoc1dad de llenado 125 IJPM 
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CALIFICACIÓN DE UNA MAQUINA LLENADORA DE GRÁNULOS 
Y VALIDACIÓft DEL PROCESO PE DOSIFICACIÓN 

l.ll CARACTERIZACIÓN DEL GRANULADO 

l./ Eff( 'DIOS DE REOLOGÍA DEL GRANULADO 

2.1.1 DE,SID.\D APARENTE Y COMPACTADA 

A. OhjNirn: 

VII. MÉTODO (METODOLOGfA) 

Dctcrrrnnar la densidad aparente y compactada del granulado del Producto de prueba mediante la 

determinac1011 del pe'io del granulado de volumen conocido. 

B. Re,;ultado,; esperados: 

n ,\I dctcrrnmnr el peso del granulado contenido en un volumen conocido puede obtenerse la densidad 

aparente 

h Al compactar el granulado pe5ado para determinar la dcnsídad aparente se obtiene un volumen con 

el cual puede detcrmmarse la densidad compactada 

C \1étodo de prueba o dt\~cripeión: 

a Pc'iar una prohcla graduada de 100 mi, \•enficando que esta esté perfectamente seca. 

b Colocar cmdado~amcntc el granulado dentro de la probeta ( temendo cmdado de no agitar 

dcma<..1ado la probeta ) 

e Pci;.ar nuc\amcntc la prohcta con el granulado temendo precaución de no agitar esta 

d Obtr..·ner el peso del granulado mediante el cálculo de la diferencia de pesos entre la probeta vacía y 

b proht:la con producto 

e lkterrrnnar el \olumen ocupado por el granulado 

Reportar lo~ rci;.ultados de densidad ( glml ) en el formato No 

g DL"tcrmmar la dcmldad compactada dCJando caer la probeta suavemente sobre un lienzo durante 

1 flO , ccc<. en forma constante y a una altura aproximada de I O cm. 

h fktcnninar el volumen posterior a la compaetac1ón y calcular nuevamente la densidad ( glml ), 

reportar en el Formato No 1 

, Rea/1/nr la prueba con dos muestras por lote y al menos con tres lotes consecutivo,;; del producto de 
prueba 
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2.2.2 \'ELO('IDAD DE FLl'JO Y ÁNGULO DE REPOSO 

A. Objeti, o: 

Vll. M!TODO (METODOLOG1A) 

l k:tcrmmar las características de fluJO del granulado del Producto de prueba mediante la 

<lc!\.'rnHnanón de la velocidad de íluJo y el ángulo de reposo, 

R. Resultado,¡. espenulos: 

/\1 conocer la velocidad de flujo y el ángulo de reposo se podrá clasificar el granulado del Producto de 

prueba de acuerdo a sus caracterísucas de flujo. 

C. \.1étodo de prueba o clescriprión: 

a (. lllocar un embudo perfectamente seco en un anillo de acero a una altura de l O cm ( de la punta del 

Hislago del embudo a la mesa ). 

b Colocar una hoJa de papel m1llmétrico ba.10 el embudo. 

r.: ·1 ap;u la salida del embudo a fín de poder agregar el granu!ado y enrasar este cuidando de no 

prc<;1on.ir el polYo para e\ llar su compactación 

d Dcstapc1r la sahda del emhudo y permitir el libre flu.10 de\ granulado, si es necesario dar unos ligeros 

golpes en el borde dd embudo. Determinar el tiempo en el que fluye el polvo por el embudo 

e llna ,el concluido detennmar el diámetro ( D ) de la circunferencia de la pila fonnada por el 

granulado:-, su altura ( h ) 

f Dctcrmrnar el ángulo de reposo que con la horizontal fonna la pila del granulado, mediante la 

s,1gwcntc fonnula· 

o:.= tan·• h 

r 

donde 

u Angulo de repo,o de! granulado 

h Altura en cm de la pila del granulado 

r Radm de la cm:unfercnc1a de la pila del granulado ( D!2 ) 

n · Diámetro de la circunferencia de la pila del granulado 
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g KL"al1,rar la dctcrmmac1ón con 2 muestras por cada lote. 

VII. Mt'rODO (METODOLOGfA) 

h lk lo<, resollado'> obtenidos de ángulo de reposo, clasificar el granulado de acuerdo a la siguiente 

tabla:,. reportar los resultados en el fonna10 No. 2 

TIPO DE MATERIAL 
ÁNGULO DE REPOSO 

C't10\'ILIDAD) 

Muy móviles 25º<a.<30º 

Móviles 30" <a< 38 ° 

Aceptable mo'-'íl1dad 38 Q <a< 45" 

Cohesivos ( poca movílidad ) 45 º<a < 55 ° 

Mu~ cohesivos ( casi ninguna mov1l1dad) 55 º<a < 70 º 

t PL"<:.ar el !,;rnnulado y con-.iderando el tiempo de flujo, calcular la velocidad de tluJo y reportar los 

rc<:.ultados ( g ·seg ) en el Formato No 2 

Rcaluar la prueba al menos con tres lotes con<;ecuttvos del producto de prueba. 
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1.2 l>ISTRJBl,'CJÓN DEL TAMAiVO DE PARTÍCULA 

.\. Ohjcti\·o: 

VII. ?á'rooo (ME'l'ODOLOGfA) 

íktcrmmnr la distribución del tamaño de partícula del granulado del Producto de prueba mediante el 

n1clo<lo do: tamizado 

B. Re,ulfadolij e.liperndos: 

Al conocer la di<;1nbuc1ón del tamaño de partícula del granulado del Producto de prueba se podrá. 

das1ficar c,\c dl': acuerdo a dicha d1s1nbución_ 

C .'\olétodo de prueba o desrripción: 

•• Vcnfic,1r que la,;; malla°' cstCn perfectamente secas. 

b ,\pilar l;t, n1allas en el s1gmcnte orden de amba hacía abajo_ 30, 40, 50, 60, 80, 100,120,200, base. 

e l'L"'ªr I no g de granulado y colocarlos sobre el tamiz .supenor, tapar y hacer funcionar el equipo 

mccam1..ado de tmmndo ( marca Rotab) durante 15 min 

d Al finalinu. rcsar d polvo retenido en cada malla y reportar los resultadm en el formato No 3 

e (ir,1licar lo<. reia11tados obtenidos en una gráfica de No de Malla vs Peso Retenido en cada malla 

r Cla,tlkar e! pol'>o de acuerdo a su d1~tnbución de !amaño de particula mediante la sigmentc tabla 

CLA<;;11-ªICACIÓ;{ PARTÍCULAS QUE PASAN A TRAVÉS DE: 
D[LPOLVO 

MALLA \ % '1ALLA j % 

M\\! grueso ... ... ... ... 

(irueso 20 100 40 <- 60 

1 Semigrucso 40 100 60 <60 

~ rmo 80 100 ... ... 

/\fo} fino 120 100 ... ... 

" lh::all,ar la prucha al meno°' con tres lotes consecutivo!) del producto de prueba 
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2 . .1 l>l:"ILH 1/1\.IC/Ó,\' DE LA l/UMEDAD DEL GRANULADO 

\. OhjC'tho: 

VII. MÉTODO (METODOLOGÍA) 

lkh:rmmar la humedad del granulado del Producto de prueba durante el proceso de llenado 

B. HC'\LJltado'i C''iprrados: 

1 a humedad promedio del granulado no deberá ser mayor del 1 %_ 

(. \J{,todo de prueba o de,;cripeión: 

a -, omar por lote 3 botella~ del producto de prueba al 1mc10 y a la mitad y 4 botellas al final del 

prm.·c<,o de llenado ( 10 botella~ en total) 

h Deti..·nrn1rnr el 0 o de humedad de cada etapa y el% de humedad promedio mediante el método de 

Perdida al Secado siguiendo d proccdimrento correspondiente 

i..· Rcall/ar la prueba al menos con tre<, lotes consccutÍ\'OS del producto de prueba 

d Rcport;-ir lo" resultado!) en el fonnato No 4 
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)A f)l,TF.R,\1/.\ACIÓN DEL COSTtíV/DO DEL GRANULADO 

.\. Objelho: 

Vll, MÉTODO !METODOLOGÍA) 

fktL"rn1111ar la U111fon111dad del granulado dd Producto de prneba durante el proceso de llenado. 

H. Rernltados esperados: 

! 1 cnnt<.:n1<lo <le ActÍ\O en el Producto de prueba será de 225 - 300 mg/ 5 ml ( 90- 120 % ) 

(. \létodo de llrneba o descriprión: 

:'I romar por lote 5 botellas del producto de prueba al m1c10, a la mitad }' al final del proceso de 

llenado ( 15 hotel las en total ) 

b Dclcnnmar la un1form1dad de contenido y el contenido promedio de Activo mediante el método de 

1 IPU' i;;1gmcndo el proccdm1ien10 normalizado correspondiente 

e Rcal11ar la procha al menos con tres lotes consecutivos del producto de prueba. 

J Rcp,or1ar los rc~ultados en d formato No 5 
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Y VALIDACIÓN DEL PROCESO DE DOSIFICACIÓN VII, MÉTODO t:METODOLOGÍA) 

3.11 l'.-lUDACIÓN DEL PROCESO DE DOSIFICACIÓN 

3. 1 lJl.-scRIPCIÓS GENERAL DEL PROCESO 

Una ,·ez. que se ha realiz3do la limpieza de la máquina y de todas aquellas 

partt..-, en contacll;l cun el producto de prueba, se tn'>lala el formato de llenado. Se llena la tolva con el 

producto de prucha a dosificar y se lleva a cabo el ajuste de peso de la máquina, operándola en modo 

111,rnual ( i.e llenan JO botellas y se dctermma el peso del granulado, tarnndo la botella ), una vez 

a_1u-.t,HJ0 d peso se verifica que el sistema alimentador de tapa y vaso funcionen apropiadamente así 

nmio la wpadnrn y colocadura de va1;0, finalizados todos los ajustes en modo manual, se realizan 

prueba, en modo automátrco y se ínrc1a la operación de llenado en modo automático Durante el 

llenado "e rernuc\·cn restos del granulado que caen a la máquma y se verifica el peso dosificado hasta 

fiualt,ar el lote 

Al analizar la descnpctón del proceso y determinar las vanab1es de influencia en 

la Valrdacion del proceso !\e obtuvo el s1gu1ente diagrama de causa-efecto y la correspondiente matriz 

de mfü1cnna ( Ver Fig No 5 y 5a ). 

3.2 /JL\'CRIPCIÓ,V DE PROIJUCTO 

1 a ,1gmcntc es la lista de materiales usado,; para realizar \a'5 pruebas: 

DESCRIPCIÓN 
USADO EN 

LA FUNCIÓN No. 

Botella de pohctileno de J 20 mi ) 

Tapa mviolablc de polietJlcno blanca. 1 
~ 

Va'-O dosificador de 10 mi. ) 

Producto de pruehn. 2 
250 rng de activo 5 mi 
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CALIFICACIÓl'I' DE UNA MAQUINA LLENADORA DE GRÁ.YULOS 
Y VALIDACIÓN DEL PROCESO DE DOSIFICACIÓN' 

1 P \R.\ \IETROS . ,., \u~1s 1

• 

DE ESTADIST. 
E\' \l.l:.\nó-.. ( a) 

l. Abuso del 
✓ contenedor 

2. Control del 
peso de ✓ 

llenado 

J. Colocación de 
✓ tapa y vaso 

4. Evaluación del 
J>roceso de ✓ 

limpieza 

( a ) -\nalisis e::;t,1d1st1...:o 

( b) Cahfic:1c1ón di! la u1::>talac1ón 

( e ) Caltti..;ac1ón de la operación 

1 
1 
¡ 

C.\LIF. C.\LIF. DE C\P.\C'IT. ('.\RACT. 
DEL\ OPERACIÓ~ PERSONAL GRANl:LADO 

INST.( b 1 (e) ( d) (.) 

✓ ✓ ✓ 

✓ ✓ ✓ ✓ 

✓ ✓ ✓ 

✓ ✓ ✓ 

( d ) Capac1rac1ón del personal 

( e) C:u·acteristicas del granulado 

VII. Mt'TODO (?dETOOOLOGÍAI 

FOR\UTODE P\R.ÜI . 
PRESENT. / MATERIAL D!'. OPER. 

PROD!IC. ( f) ( g) 

✓ ✓ ✓ 

✓ ✓ 

✓ ✓ 

( f) Formato de presentacion / producto 

( g ) Parámetros di! operación 

F/G. :Vo. 5a .lfatriz de influencia de la validación del proceso 
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CALIFJCACJÓN DE UNA MAQUINA LLENADORA DE GRÁNULOS 
Y VALIDACIÓN DEL PROCESO DE DOSIFICACIÓN 

J.J 1./SU l>E l'SO 

Vll. MtTODO (METODOLOGÍA) 

1 ,1 siguiente lista de productos son aprobados para uso de este cquípo /proceso.Esta lista mcluye un 

Producto ad1c10nal { Producto No 2 ), el cual está anticipado responderá de la misma forma que el 

Producto No I empleado como prueba 

DESCRIPCIÓN PRESENTACIÓN 
BOTELLA 

PESO DF. LLENADO (MATF,RIAL) 

Producto No 1 120ml PJ\D sm color 9775 - 99 70 g 
(a) 

Producto No 2 120ml PAD sin color 97 75 - 99 70 g 

¡ ( a ) 

\"O I .\S: 

(a) Pol1ctilcno Je al!a densidad, sm pigmentación 
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.U l'ROH)COI.O DE l'ALIDACIÓN DEL PROCESO DE DOSIFICACIÓN 

.\. Dc<.;cripción de la\ pruebas a realizar 

3..l.l ABl'SO DEL CONTENEDOR 

Esta prueba se realizará para comprobar que dmante la operación normal de la 

llenadora de gr8nulos. esta no provoca nmgún daño en los materiales, para ello se vcnficarán botellas, 

iapa\ \ \a<io~ antes del llenado de 3 corridas del producto de prueba, operando la llcnadora a máxima 

\Clnc1dad de llenado. al final se verificará el estado fis1co de estos ( no deberán presentarse: 

ralladura'.. deformaciones o resto<.. de lubricantes) 

3..l.2 CO'\J'ROI. DEL PESO DE LLENADO 

Para conocer la \ariabilidad del peso llenado del producto se muestrearán 16 

hotd!a<- por boquilla en forma continua, rep1t1endo la operación 20 veces ( 20 subgrupos de tamaño 

Jf1 1 ¡wr t,:;1da hoqu1lla Mo1111orcando 3 lotes consecutivos Se determinará el peso real del polvo 

do<..ifo.;idn por hotclla} se rcalinrá el cálculo de la capacidad de proceso ( C.P 

3.4.3 ('01.0C.\CIÓ'i DE TAPA Y \'ASO 

La colocación de tapa) \a.so es realizada a través de las señale~ enviadas JX)r los 

<.e1NlrL'"· parn ,cnfrcar d correcto funcronam1cnto de estos y la tapadora - colocadora de vaso, se 

orcrJra la IIL·nadora a la \·eloc1dad de línea, realizando el llenado de 320 botellas, (la verificación de la 

<.nlornc1on de tapa y \a<;o se hará visualmente) la prucha se repetirá dos vece<; 

3.4..l J•:\'.\LL\CIÓ'. DEL PROCESO NORMALIZADO DE LIMPIEZA PARA PARTES DEL 

E()l'IPO E:-i CO'.T.\CTO CON EL PRODl!CTO 

El procedimiento norrnali?ado para remover del equipo los resto~ del producto y 

dd .1gcntt.' de ltmpic7a, a<.;Í como su correcta CJccue1ón son puntos críticos que deben venfícarse, para 

ell11 <.e rcah1.ira en 3 corridas separadas de manufactura el proced11rnento de l11npieza correspondiente, 

relokctando el agua de en.1uague final de la p1e7.a1¡ de la máquma en contacto con el producto de 

pri1eh.1 ~ una muestra de agua de10111zada como tcstígo. C\aluando para cada muestra pl-1, 

L 11nduct1\ idad. cloruros y sustancias oxidables 
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Y VALIDACIÓN DEL PROCESO DE DOSIFICACIÓN VII. MtTODO (METODOLOGfA) 

J.4.1 Fl"'-CIÓ); '.'-o.:_1_ DESCRIPCIÓN: Abuso del contenedor 

\. Ohjeti,o: 

lk:mo,trar que fa llcnadora de gránulos no contribuye al abuso del contenedor mientras el equipo es 

\l/'¼.:rado a la m;l,\1111a velocidad de linea 

B. Hr1;ullado'i rsperado'i: 

1 º" rcc;ultadoc; serán C\aluados con un mwl de aseguramiento de la calidad ( AQL) de O 10 para un 

dckclo crítico y I para un defecto mayor, siguiendo corno criteno de aceptación que la prueba es 

.irr11hattH1a ,;;,1 solo una botella de cada corrida presenta un defecto critico ( envase, tapa y/o vaso con 

dt·f l'Cln J \ para un defecto mayor ( em-a:-c '>ucio ) de 7 botellas máximo 

RErERENCIA [ Mli1tar Standard, MIL - STD - 105, May 10, 1989] 

(', \Jl·tmJo de prueba o de~cripción: 

a r- mplear por corrida :no hotc/la<;, tapas y vasos, inspeccionados previamente 

h { lpcrar la llcnadora a la rllÍl\.llna \·cloc,dad de línea ( 95 RPM ). 

e Rcallnr el llenado con las 320 botellas 

d Jr1,rx·ccronar \l'waln1cnte 16 hote/las cada 10 minuto~. verificando st existen restos de producto, 

lubncante. mi/aduras o defonnac1ones en tapa, vaso o botella. 

e Reportar Jo<,, rc~ul!ados obtenidos en el formato correspondrcnte 

J). Dc•,rri¡il'ión de lo,; instrumentos de prueba: 

J°'ISl. l'\'o. 

N/A 

l.. l.i\fH de par:ímctro,; del procc,;o: 

Velocidad d,: llenado 

Pre,Hm de aire cmnrnmrdo 

CALIPM :"l'o. 

N/A 

- 82 -

DATOS DE CAUDRACJÓN 

95 BPM 

6-8 ATM 

POST.CAL 

N/A 



CALIFICACIÓN DE UNA MAQtnNA LLENADORA DE GRÁNl}LOS 
Y VALIDACIÓN DEL PROCESO DE DOSIFICACIÓN Vll. MÉTODO (METODOLOGÍA) 

DESCRIPCIÓN: Control de peso de llenad~º------

·\. Ohjdi, o: 

lknw\Jrar que la llenadora es capaz de controlar como es requerido el peso del granulado 

,;u1111ni~lrado por cada boquilla 

B. Rl'"ulrado" l''iperados: 

/·I tratamrcnto estadístico de los datos deberá mostrar que la 1/enadora es capaz de proporcionar 

prnduc!()<; den1ro de lo<; límites de cspec1ficac1ón de cada producto 

HU FRl:NCI/\ {Corporntc Quality Assurance Handbook 004, Process Analysis and Control, Mayl99IJ 

L :\11.'todo de prueba o descripción: 

a l lc\a11do a cabo el procedimiento correspondiente, operar la Jlenadora a un máximo de velocidad 

de linea 95 BPM 

h Delo..:rrnmar el peso de 16 botellas por boqmlla fX)í cada subgrupo ( 20 subgrupos de tamaño 16 para 

cad.i buqmlla -- 20 X 16 J. 

e ('(llocnr 16 bo!cllas pre - pesada<;_ vacías e identificadas en la línea cada 10 mmutos, verificando el 

m'uncro de la hoqw/13 en que entra la primer hotella. 

d 1\<..egurar'-e de lolllar I botella por cada boqurlla, repetir este proced1m1ento para 20 '-iubgrupos. 

e Recuperar la,:,, botellas llenas~ pesar cada botella, tarando la tapa y el vaso 

( Jbti:m.·r el rc,;;o real del granulado por diferencia de pesos entre la botella vacía y llena. 

!! lü,.11!,rar es;tc procednrnenlo con tres lotes diferentes en forma comccul1va 

h Rt.'ali/ar los; <;Jgmcntes calculos. medw, dew1acrón e!>lándar, limite supenor de control, limite 

111k•npr de control de mcdm5 y rangos y capacidad de proces;o 

1 Rcporlar Jo<; re<.ultadt)s en la tablas; corn::,;pond1entcs 

1). l>t·\cripci<ln de lo\ in,trumentos de prueba: 

l'-'ffRl'\I[' 10 

B.1lan,a analluca 

INST. !'\o. 

Wl-0321 

CAIJP'"I :-.:o. 

Semestral 
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Y VALIDACIÓN DEL PROCESO DE DOSIFICACJÓN' 

F. J,i,;¡f:l clr parámetros del (Jroceso: 

\'~!orn..l'ild de llenado 

.l~r:_~~0!1 di.' arre comprm11do 

J'i:,;o ck aJu<.,lc 
'----------

95 Bl'M 

6-8/\rM 

9&g 
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CALIFICACIÓN DE UKA MAQUINA LI.ENADORA D& GRÁNULOS 
Y VALIDACIÓN DEL PROCESO DE DOSIFICACIÓN VII. Mt-rono {METODOLOGÍA. 

DESCRIPCIÓN: Colocac1ón de tapa y vaso 

.\. Objdirn: Demostrar que la tapadora - colocadora de vaso cumple con su función apropiadamente 

H. Re'iultado'i esperados: 

1 o<.. resultados serán evaluados con un nivel de aseguramiento de \a cal1dad ( AQL) de O 10 para un 

dd~cto cnttco siguiendo como cnteno de aceptación que la prueba es aprobatoria si solo una botella 

dl'. cada c{1rrida presenta un defecto crítico { envase sin vaso dosificador y/o tapa). 

REFERENCIA ( Militar Standard, MIL- STD - 105, May 10, 1989], 

( ·. \létodo de prueba o descripción: 

.-. l:mrlc.1r por corrida 320 botellas, tapas y vasos verificados previamente 

b I lc\;11H.lt1 a caho d proccdumento correspondiente. operar la llenadora a un máximo de velocidad de 

lín~a de 95 BPM 

<. Rcali,.ar el llenado con las 320 hotellas 

J l11<..pecc1onar \·lsualmcnte la~ botellas \eritkando que estas tengan tapa y vaso. 

e Rcrortar lo:-- resultados obtenidos en el formato correspondiente 

1). U,ta de- paráml'tro~ del proce~o: 

\'d()crdad de llcna_d_o _____ _ 95 IlPM 

6-81HM 
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CALIFICACIÓN DE UNA MAQUINA LLENAD-ORA DE GRÁNULOS 
Y VALIDACIÓN DEL PROCESO DE DOSIFICACIÓN VII. MÉTODO (METODOLOOfA) 

DESCRIPCIÓN: Evaluación del procedimiento nQrmahzado de 

limpieza _Qara lªL~rles del equipo el} 

contacto con_tl_prnduct.Q._ 

.\. Ohjl'tirn: 

1 km(•<;.trnr que dcc;rués de la operación normal de la máquina llenadora, el proced1m1cnto normali7ado 

1.:nm:,.,pnntl1cn1c rcmue\·c los restos de producto y del agente de límp1e7..a 

B. Rl'<iiultado"i l'1i¡1erndos: 

1 ,1<, mUt.:!-lrac; de agua de cnJuague de la máquina deben reportar los <;1guientcs datos 

PRl'EBA ESPECIFICACIÓN 

pll 50-70 

('onductividm1 -: 3 O pmho,tcm 

Sust. oxidablts Ausencia de sust oxidables 

Cloruro" Ausencia 

C. \lrtodo dr prueha o dl'scripción: 

a Rc;iluar la prucha en 3 corridas de manufactura 

b H1111111ar loe; restos del producto de llenado de la máquina. 

e Lk:\<H ,l caho el proccd11111cnto de lnnpic7a corrcspond1t::nte 

\l Rn:oh:dm d ,,gua de en.1uaguc final tk lac; pie✓as de la mó.quina en contacto con el producto 

i.: romar una muc~tra de agua deimma<la como testigo Dcterm1mu a ambas ( muestra de agua de 

i.:n111,1~uc final y h.><,l1go J pi/. conductl\ ,dad. cloruros y sustancias ox1dabh::s mediante lo~ 

pr<1ccd1m1cnto,; corrcspond1c..~11tcc; 

H. llt•\cripciún tk fo<; in..,tnm1l'nfo\ dl' prnl'lnt: 

1'1,1cnc1úmclrn Mcttlcr DL 77 

{ onduc11111ctro YSI l\fodelo 32 

C,\I.IP'.\t No. 

Dwna 
Semestral 
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DATOS DE CALIBRACIÓN 

PRE-CAL POST-CAL 

Se rcahta una c<,tandannc,ón drnna 

05/11/97 



CALIFICACIÓN DE UJfA MAQUINA LLENADORA DE GRÁNULOS 
Y \IAl,lDAClÓN DEL PROCESO DE DOSIFICACIÓN 

Vl/1. RESULTADOS 

VIII, RltSULTADOS 

[n el presente capitulo se reportan los rc:-ultados obtenidos de cada una de las 

l'líqw, del pmcc,,;o de \.tlrdac1ón: Califícac1ón de la instalación. operación de la máquma y 

i..:tr,tl kr11;1rnlll del granulado. rcali7.tndo al final de cada una <le estas sccc1oncs el análisis de 

rc,u!1.1dtl',, la cnndu<.:tón cmrespon<l1en1e 

La th<;cm,1ún de resultados y la,,; conclus1oncs finales se rcporlan en capítulos 

1.11 PROTOCOLO DE C1L/FIC4CJÓN DE LA LI.ENADORA DE GR,,ÍNVLOS 

DESCRIPCIÓN: Verificación de los co_ntroles@.__QQcr_ea,cc10,ó,,n~. ___ _ 

FECII.\: Mav 22 1997. 

e OHRID \'\o.:_-:!_ __ lt{}R \ DE i:'i!CiO: 12 05 HORA DE TERJ\flNO:~-

\. Lhta dC' par:ímctru" cid proceso 

\ nllíill' dt: al1mL'nlaC11lll 220 V 60 H7 3 fasec. 
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CALIFICACIÓN' DE UNA MAQUINA LLENADORA DE GRÁNULOS 
Y VALIDACIÓN DEL PROCESO DE DOSIFICACIÓN VIII. RESULTADOS 

R. Datos: 

¿ FUNCIONA APROPIADAMENTE? 

¡---
PRUEBAS ' 1 l'i H:RRVPTOR, SELECTOR O No. OBSERVACIONES 

'1 
\' \RlAOOR 

1 2 3 
' -

- --

¡ lnterrurtor de SI X X X 
1 encendido - apagado NO 
,- -- ----
' SI X X X 
' Interruptor de arranque ' i NO 

i SI X X X 
1 

lnlerrnptor de paro 

' 
NO 

---

Interruptor de emergencia 
SI 

NO 

X X X 

Sch.:ctor de modo automático - SI X X X 
111anual NO 

Vanador de velocidad de v1brac1ón 
SI X X X La velocidad de vibración apropiada fue la 

del dos:1ficador de lapa 
marca 13 partiendo de " O " y siguiendo el 

NO sentido de la manecillas del reloJ. 
----

Var1ador de \'cloc1dad de vibración 
SI X X X La velocidad de vibración apropiada fue la 

del dosificador de vaso 
marca 5 partiendo de " O " y siguiendo el 

NO sentido de las manecillas del reloj. 
- - -----
POlt:ncmmctro de velocidad de SI X X X La velocidad promedio es de 10 % 

llcnadll en n10llo automát1co '.11'0 cqm\.alcnte a 95 BPM. 
- - --- ----~--- -

Poll·m 1nmctro de \doc1dad de SI X X X La \elocidad promedio es de 85 % 
llen,1do en modo manual 'º equivalente a 76 BPM ( 1 ) 

--- - -

1 1 J La ,doc1Jad de llenado se aJu<,la de acuerdo a la fluidez del granulado 

H\IO<.;(OU:CT\fJOSPOR: J S1ha,~--

I>\ 10'-, Rn l(;.\D(}S POR: Z Ramírc7 

- 88 -

FECIIA,_______M!l)'O 22 1997 

FF.CHA:________6_gosto 21 1997, 



CALIFICACIÓN DE UNA MAQUINA LLENADORA DE GRÁNULOS 
Y VALIDACIÓN DEL PROCESO DE DOSIFICACIÓN VIII. RESULTADOS 

1.2 ~T'iCIÓ'i:_2_ 

FECIIA:_Maro 22 1997 

DESCRIPCIÚ:"-i': Verificación de la rotación apropiada del motor 

f ORHJD-\ '\o.: _ __±__ HORA DE l'.'o/ICIO:_Ll--ºº----- HORA DE TERMIN0:--12..QQ_ 

DESCRIPCfÚN: __ ~N~1 A~-- No. LOTE:_~N~/~A~ . 

. \. (,i.,ti:t de parámetro, del procer.;;o: 

N/A 

B. Oi:tto,: 

i, F('"','CfO~ .\ APROPIADA¡\IENTE? 

. Prueba 
OHSER\' \CIONES 

2 3 
-- --

X X Ninguna 

~- -~------

U\IO~COLH l,\l>OSPOR:_._1.lj_iha FFCHA: Mayo22 1997 

1) \ f()", Rr\ ,~ \()()l.; POH:_f_c,.Ramirq, __ _ n:c·11A: __ 6~to21 1997 
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CALIFICACIÓN DE UNA MAQtnNA LLElfADORA DE GRÁNULOS 
Y VALIDACIÓN DEL PROCESO DE DOSIFICACIÓN VllI. RESULTADOS 

1.3 Fl :-;n():,;,i__ 

n:nt\: Mayo 22,i~97. 

DESCRIPCIÓN: Verificación de la dirección del tranwortador. 

C ORRIU \ '\o.;_..:!_ HORA Dr. 1r,.:1cm:_lllQ__ HORA l>E TERMINO: 15.00 

< 0,10111n \'o/1,11if•\: N!A OF:SCRIPCIÓN: __ ~N~i~A~-- No. LOTF.: __ N/A __ 

,\. l.i<tla dl' ¡mrámctro5 del proceso: 

NIA 

¿ Fl'NO0~,\ .\rROPIAD,\:'\IENfE? 

--
~o. Prueba 

1 2 J 

" X X X 
,\O 

U\IO'\(OLF:CI\OOSPOR; .1 s".·Jl..,,.,.a ____ _ 

1) \ JO\ RE\'IS \DOS POR:_ ZSc·...cR!>a"''"""ir.see.z ___ _ 
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OBSERVACIONES 

Ninguna 

F[CHA: Mayo 22, 1997. 

n-:cHA: Ago 21, 1997. 



CALIFICACIÓN DE lJNA MAQUINA LLENADORA DE GR.ÁNULOS 
Y VALIDACIÓN DEL PROCESO DE DOSIFICACIÓN VIII, RESULTADOS 

1.4 Fl ·~cJÓN: __!__ DESCRIPCIÓN: Verificación de la instalación y funcionamiento de los 

FECHA: Jul 14 1997 "'~e~"'=º~'e='~----------------

( ORRlllA '\o.:_5_ HORA DE INICIO: 14:40 llORA DE TERMINO: 20.00 

{ 0\10DI f\ '\o fLISTA: Ni A DESCRIPCIÓ~-'-__ _,N=!/\.,_ __ No. LOTE.: __ _,_N~i_;_A,__ 

\. l ,i"-ta dC' p.trámctro'i del proceso: 

Velocidad de llenado 125 BPM 

B. l>atos: 

;, fllNCIONA APROPlADAMf.Nl F.? 
.. 

PRUEBA No. 
SE'.SORES O0SERVAClONES 

l 2 3 
~-

an<..pc,nador de botella 
SI 

NO 

X X X Ninguna 

Bolella a dosificar 
SI X X X 

~o 
-

d ck poh o ahmenta<lor 
SI X X X 

i'iO 

Tapa en banda 
SI X X X 

NO i . -
raci(111 del dosificador SI X X X 

dt" lapa NO 

SI X X X 
V ;:1. ,o i.:.n banda 

NO 

V1hr ac1ór1 dd dm1ficador de SI " X X 

\U"-0 NO 
------
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CALJFICAClÓN DE UNA MAQUINA LLENADORA DE GRÁNULOS 
Y VALIDACIÓN DEL PROCESO DE DOS1FICAC1ÓN 

¿ Fl1NCIONA APROPlADAMENTE? 

r PRUEBA No. 

i SE~SORES 

l-~~-
1 2 J 

' 
SI X X X 

' 
Vaso colocado en frasco 

NO 
\---· 

' De acumulnción en SI X X X 

1 tr.insportador de salida !'110 

1 ·--~~-· 
S0hrcrrcs1ón en 1om11\o SI X X X 

\ ~"' fín de ahmentac1ón NO 
; 

Sohrepres1ón en tormt\o SI X X X 

,111 fin de salida NO 
··--· 

SI X X X 
Sensores de clutch 

NO 

D \'TO"- e Of ECI \DOS POR:.~-~' _,s~·1~h~a.__ ___ _ 

U\ IC)\ Uf-.\ ISAOOS POR:_L. Ram_0i~rc~z~. ___ _ 

· 92 · 

vm. RESULTADOS 

OBSERVACIONES 

Ninguna 

FErnk Julio 14 1997 

FECIIA,~21 1997. 



CALIFICACIÓN DE UNA MAQUINA LLENADORA DE GRÁNULOS 
Y VALIDACIÓN DEL PROCESO DE DOSIFICACIÓN VIII. RESULTADOS 

15 n v 1ó,, ; r>ESCIUPC:JÓN: Vcnficac1ón de aut,oprueba,s0.~-----

FH 11 \: __ __ll __ ~A~-

COHIHII \ '\o.: N -'~- IIORA l>E INICIO:_t-!¡6._ __ HORA DF. TERMINO: N/J\ 

DESCRIPCIÓN:. __ ~N~IA~ No. LOTE:_N/J\ __ _ 

\. l.i .. ta dC' 1mránwtros del proceso: 

NA 

;, Fl'M"IO;",,',\ APHOPJ,\D.\MEN'I F:? 

PRll[BA No. 

\l I OPIWFH \S 1 l 3 OHSERVACIONES 
--+----+-------- ---------< 

1'1qonL'\ de tapas 
SI X X X 

---~ -· -

'º 
SI X X X 

-~-~-
:','{) 

-- ____ l_si __ x- x- -x--

''·""'"'"ªw "'"' f" , .. . ·_-_
" X X X l 1,1n,port:1dtlf de'ª"º' __ -t----+--- _ 

"' 
\"ihr.idor tk dt1,;;;lf1cadnr de SI X X X 

------r-
\'1!,1,Hi!ll de do<.ifícador de SI X X X 

-- ·--+---+--, 

l>\líPdOU( L\llO'il'OR: J ,C.,1ha _______ _ 

11\IO\.Hf\l"-\IH)'\rcrn· /.. ll_a_mi_rJ;:z _______ _ 
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Las prueba" '>C real1?aron durante la 
in<,talación del equipo por parte del 
tCcnico del fabr ,cante de la máquina 

FECJl,\: ___ N~.'.6 _____ _ 

FFCIIA: N/A 



CALIFICACIÓN' Dt UNA MAQUINA LLENADORA D"E GRÁNULOS 
y VALIDACIÓN neL PROCESO DE DOSIFICACIÓN VIII. RSSULTADOS 

l.<, IT'\CIÓ:S:_6_ 

l'EOl-\: __ )ui,o 14 1997 

DESCRIPCIÓN: Verificación de alannas 

( 01{1{11)\ ",o.:_~- HORA DE INICIO: 14 40 

< O\IOIH íY ~o ,LISl .\.:_li'.L\ __ DESCRIPCIÓN: N/A 

. \. 1 i-.ra el<' parámetro<; del proceso: 

Pn.:<:.1tm línea de aue comprímido 

B. Dalo,;;: 

¿ Fl!NCIO.~,\ APROPIADAMENTE? 

r 
I _ ---

\I.\R\IAS 

, 
) Hotú n <le cmcrgencía 

--
)1Crta,;; ab1er1a<; 

r tin111 lv ,111 lín fuera de 
poc;rc1ó11 

---

l mergcn c1,1 ,me comprimido 

------
crnoon en ,;ahda :\glom 

de tran~pmtador 
- -

l 'ido manual 

-----
el mínrmo de 
en tr,m,;;portador 
---------

mímmo de \U"CT"' 

l'll lran..,portadur 
-- ------ -

PRUEBA No. 

1 2 3 

SI X X X 

NO 

SI X X X 
'.'"O 

SI X X X 

:\O 

SI X X X 

NO 

SI X X X 

~o 
SI X X X ~-

!'!O 

SI X X X 
,'lóO 

SI X X X 

~o 
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HORA DE TERMINO: 20 00 

6 a 8 atmósferas 

OBSERVACIONES 

Ninguna 



CALIFICACIÓN Dg UNA MAQUIJ'lA LLENADORA DE GR.ÁNULOS 
Y VALIDACIÓJ'f DEL PROCESO DE DOSIFICACIÓN vm. RESULTADOS 

¿ Fl 1~CJONA APROPMDAMENT[? 

,\LAR,L\S 
PRUEBA No. 

OBSERVACIONES 
1 2 3 

--
}.'"el mimmo de SI X X X 

1tdlas en transportador l'-0 
-------

,\ 
SI X X X 

larma \ 1~ual-aud111va 
~o 

ll\!O._<.Ol.tTT\OOSPOR: J S1hQ, ______ _ FECHA: Julio 14 1997 

IJ \ 1 os Rf.nS,\DO"i POR: Z Rarníre,z
0 
____ _ FF:CHA:___Ag_o~to 22 1997 



CAL1FICACIÓN DE UNA MAQUlNA l,LENADORA DE GRÁNULOS 
Y VALIDACIÓN DEL PROCESO DE DOSIFICACIÓN VllI. RESUl,TADOS 

1.7 1-1 NUÓN: _ _l__ DESCRIPCIÓN: Verificación de limpiew 

l·ECIIA: May9-17, 1997 

( ORRID.\ ,n.:_l_ 

_J_ 

HORA DE INICIO: !O 00 

12.00 

..JLlQ_ 

CO\fODI 1-Y "\oJl.lSTA: __ N~'A __ 

.\. 1 i<;.1a de parámetros de1 proceso: 

Agua de pre-lavado 

Agua de enjuague 
---- -------

HORA DE TERMINO:...l'U)l)_ 

....lli)Q_ 

_)l;QQ___ 

No. LOTE:_~N~/~A~-

Agua potable 60 ºC aprox 

Agua dc10mzada 

;, ( l''-1PLE co~ (L PROCF.Ol\11F,NTO NORMALIZADO DE LIMP1EZA ESTABLECIDO? 

1
,--1 ~o. Prue~~ 

1-~;- '-~- : : U proeed11níento norrnalí,ado no fue llevado a cabo como este 1ndtcaba, sin 
l - ! - - - -- embargo la"i opcracwnc<i de lm1pien1 ejecutadas, demostraron ser sufic1ente<i 

\ t ~-- OBSERVACIOl'I/.ES 

1 \o ___ L ______ Lra d1rmnar los rc<;idt_1~~-~~~c-,d_,_"_·1_o_i_· ,_1e_1_c_rg_•e_n_1c_· __________ ~ 

f> \ 10\ COI.H nuo~ POR: J. Stha,~------

ll \ H}"- l{[\'\S.\.DOS POR; l_, Ran~l~Ír~e~z ___ _ 
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FECIIA:_Mm,o 17 0 .1')9_7_ 

FECHA: Agosto 2L1.2_~L 



CAL1F1CACJÓN DE UNA MAQUINA LLENADORA DE GRÁNULOS 
Y VALIDACIÓN DEL PROCESO DE DOStFlCACIÓN VIII, RESULTADOS 

l.H J-l':'\C'IÚ~:_8_ DESCRIPCIÓN: Verificación de alineación y ajuste 

FL( lf,\: J,nc 11, 1997 

HORA DE INICIO:_li)_QQ_ HORA DE TERMINO: 17.00 

CO\fOOITY 'io.lUST.\: N/A DESCRIPCIÓN:, __ ~N-/A~-- No. L.OTF.:_-'-N~/A~--

\. (.i<,ffl de ¡tarámetro'i del proce'io: 

Velocidad de llenado 

B. nato-,: 

r- PRl'EIJ.\S 

1 . 

l111cac1011 de soportes de b A ¡ \) t .. nqu11\a<; 

INICIO 

Satisface 

JU<,IC del cudlo 'h ,\ 
h otdla - boquilla 

de la 
3 botellas atoradas 

--
e 
j h 

\Ju"IC dd sensor de Satisface 
otcfla, 
-~· 

ll\l(J~('OIH r\UOSPOR:_J_ Síh~ª~-

n \ 1 '"" lff\ 1'- \DOS l'OR:__l'., Ramin.'z 

. 97 · 

95 llPM 

RESULTADOS 

,'HIT,\D FINAL 

Satisface Satisface 

5 botellas atoradas 4 botellas atoradas 
1 botella con polvo 2 botellas con polvo 

en el hombro en los hombros 

Satisface Satisface 

·-

Ff.CIIA: Enc_LL 1997 __ 

FECll,\:~lq_ 12 1997. 



CALlFlCA.CIÓJi DE UNA MJ\QUJNA LLENADORA DE GRÁNULOS 
Y VALIDACIÓN DEL PROCESO DE DOSIFICACIÓN VIII, RESULTADOS 

/.9 .1.\.-ÍUS/.\· /JE Rfü'lLT.WOS 

!Jurante la ejecución de la vcnficac1ón de los controle<; se determinmon lo~ 

'-ll'.lll..:nt..:<-. \ a!orcs de opcrac1on 

í~· P,\R..\ \1ETROS MODO MANUAl, 1 MODO A\Jl'OMÁ'flCO 

' 
. 

,,1 Velo 
- .L 10%(9SRPM 

.-
~·~~,~~ del procc,.;o de dost~cac1ón. 85 º,( 76 R P.M.) ) 

\b \'do nda<l de \ 1hrac1on de la Marca 13 partiendo de " o " y siguiendo el 

1 
dt,..,if 

' \'do 

l~~tdn_~,ije l'l~~ $Cntido de la mancc11\as del re\OJ 

c1dad de v1brnc1ón de la Marca 5 partiendo de " () " y s1gu1cndo el 
do,d icadora de ,aso ~entido de la mancc11\as del reloj. 

En la , crdicación de la operación del equipo { instalación de los servicios de 

<.1m11111 ... tro de a,rc cmnprim1do :,.- ctectnc1dad, rotación del motor. dirección del transportador, 

ahn~ac,,.1n. a\us\c y func1onam1ento de ahumas ), los resultados fueron satisfoctonos 

El programa de autoprucbas fue verificado por el proveedor durante la 

tn<..Wlnc1(in di.: la máqurna Para el acceso a este programa e.s necesario d1gítar una clave de entrada, lo 

que perrnitc 1,1mlnCn el acce'io al programa maestro Por lo delicado de esta situación el proveedor 

rcwm1cnda quc solo personal capacitado puede tener acceso a las autoprucbas a fin de evitar dañar el 

programa mac~tw 

1.1a co,·u.c-sw.,Es 

Ln máqurna l1cnaJ01 a dt.: gránulos marca Prec1 modelo 506 ADR se encontró 

m...i,llad;i adecuadamente como <..e dcmoc;tró con la consistencia de la e1ccuc1ón de cada una de ~us 

l trr1c10nc~ 

La forrna en que fue realizada la lnnpieza removió los matcrwlcs resrduales por 

lo que la c_1cc11c1ón del proccd11111c11to norrnalindo de ltmpíe.1a no fue llevado a cabo como se t1~ne 

docurncnt.ido. sin embargo dichas operaciones de hmpicra, demostraron ser suficientes para climmar 

Jo" rL•qduoc; de producto y detergente 
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CALlF1CAClÓN DE UNA MAQUINA LLENADORA DE GRÁNULOS 
Y VALlDACJÓN DEL PROCESO DE DOSIFICACIÓN 

2.ll C4RACTERIZACIÓN DEL GRANULADO 

2.1 I.ST l DIOS DI; REOLOGÍA DEL GRANUl,ADO 

2.1.1 l>E.--;SIJl.-\Jl APARENTE Y COMPACTADA 

vm. RESULTADOS 

FOR,HTO '.'io. 1 DENSIDAD APARENTE Y COMPA(~T,\D,\ 

PRO! )UC n l __E_ruducto Qc prueba { No 1 ) 

L 
~o. 1 Ko. PPG PPV VGS VGC 

i.on: \fTRA (g) (g) (mi) (mi) 
------- L--· 

1 25 2 (,7 51 45 
\ ----1--

2 25 21 61 2 45 39 
-- - , __ - - - - ---· 

1 25 21 59_78 42 36 
ll ·- ~- -----+----

2 25 23 6:l 91 -l8 42 
- L --- ----- -

' 1 27 3➔ 69 02 50 46 
(" 1----+--

' ' 27 ➔2 1 68 31 -l9 .¡s : ---¡----- ·--- ----
1 27 44 69 15 50 46 

o ----- --+------- f---
:: '27.i] Ml 56 50 45 

--- -- ----,--1 27 ,.ti~-
68 23 49 45 

f'. - - ---t----
1 - 2__L_2741 67 04 49 45 

1\.'c;n de la Prnheia Vacía l'PV 
PP< 1 

\'( j\ 

\ld 

Pc,o di.' In Prnhl'tn con (iranulJdo 
\·olurncn del (irnnulado sin compactar 
\'o lumen dd tfranul.:1do Comractado 

PRESENT /ICIÓN:_~1""2"0~m~l,_ __ 

DA DC 
DA DC PROM. PROM. DC-DA 

(g/ml) (g/ml) (g/ml) (g/ml) 

O 82 O 93 

0.8 O 92 0.80% O 9258 O 1162 
--~-

O 82 096 -- O 814 O 9406 0.1266 O 81 O 92 

O R3 091 

0.83 0.91 O 8335 O ()OS9 00724 

1) 8) O 91 

O 82 U 91 O 8286 0.9106 O 0820 

O 83 O 91 

O 81 0.88 O 8209 O 8939 O 0730 

l>f'.SV.S"lll. O 02 

DA Densidad Aparente 
DC e""" Dcn-.idali Compactada 
DA PROM -e Dcn:;1dad Aparente Promedio 
DC PROM -- Dcn~idad Compactada Prom. 

11 \ 10~ ( OIJ:C'/ \DOS POR:_J. S1!~~'ª~-------

n \ 1 01,,, u.n 1s ,nos POR:___Z_l\Em~ir~c~,---------

Fl:CIIA: ]un 13 1996 

F [ (' 11 A ; __ J!!!LJ...1,j_996. 
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CALlFlCAClÓR DE UNA JdAQIBNA LLltl'fADORA DE GR.ÁNULOS 
Y VALIDACIÓN DEL PROCESO DE DOSIFICACIÓN vm. RESULTADOS 

2.1.2 \'ELOCIDAD DE FLl 1.JO Y ,Í.NGllLO DE REPOSO 

l'ROI)\ ·cTO Producto de prueba ( No l ) 

:'-io. ~o. TF D h 
LOIE :\ffRA (seg) (cm) (cm) 

1 56 10 1 2.9 

' 2 58 9.9 29 

1 52 99 26 
R 

2 54 JO 4 29 

1 15 81 1 5 
(' 

2 15 81 1 4 

1 24 78 1 6 
f) 

2 21 79 14 
-----

1 16 82 1.4 
f: 

2 16 83 1.3 
---- . -~ 

Donde 

1 !· --e Tiempo de Flu_¡o del granulado 

1) - Diámetro de la Circunferencia 

de la rila del granulado 

h - /\hura de la pila del granulado 

¡~qRt ,11 '- 10 _.Cronómetro \!'vhcronta) 

1 H 11·\ DI< ,\f.lBRACI0'\' __ ~2~7~.0~3~,9~6~_ 

PG 

(g) 

77 67 

76.34 

7\2 

73 04 

36.14 

34 78 

32.89 

34 69 

35.76 

35. 16 

PRESENTACIÓN._ --~1,2~0~,n~i~---

AR VF 
CLASIFICACIÓN 

{°) (g/seg) 

29 86 l 39 30. 1 \ 

30 36 \ 32 MOVIL 

27 1 1 37 28.12 

29.14 1.35 MUY MÓVIL 

20.32 2 41 19.69 

19.06 2 32 MUY MÓVIL 

22.3 1 37 209 

19.51 1 65 MUY MÓVIL 

18 85 2.24 18.12 

17 39 2.2 MUY MÓVIL 

PG =' Peso del Granulado 

AR =- Ángulo de Reposo 

VF ~ Velocidad de Flujo 

VENCT CALIBRACION 27/03/97 

,\lo JD _____ W,:,,_cl·"'0"'32""--l ___ _ 

\TN'CT CALIBRACIÓN 07/10/96 

IJ.\'f os ('OI.ECí ,\DOS l'OR:~J_S~i~h~••~------- FECHA, Jun 13 1996. 

H:CIIA, Jun 14 1996 UXI OS ,u:nSADOS POR:~Z~. ~R=•=m=ír~c~z _______ _ 
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CALIFlCACJÓ?f DE UNA MAQUINA LLENADORA DE GltÁNULOS 

Y VALIDACIÓN D!:L PROCESO DE DOSJFICACIÓN VIII. RESULTAI>OS 

e 
" ~ j¡(¡. 

~ ... 
e 
;:r. ,,_ 

"' :...; 
o 

f) 7 

GRAFICA No. 1 llENSIDAI) APARENTE Y COMPACTADA 
PANTOMIC!NA GRAN U LOS 

; 

/ -·----:-~ ! .. / 

1 
' 

1 
i 

1 1 1 
.. , B e fJ F. 

1,on:s 
• DENSIDAD APARENTE 

-; DENSIDAD COMPACTADA 

GRAFICA No. 2 \'ELOCIDAD llE FLUJO Y ANGULO DE REPOSO 

1 
" e 

LOTES 

- IOJ -

40 

o 

1 o 

l) F 

m \'EL, FUIJO PROl'lll<;l>IO ) 

, ,\~GllLO nE REPOSO PR~ ,: 



• 
CALIFICACIÓN DE UNA MAQUINA l,LENADORA DE GRÁNULOS 
Y VALlDAClÓ'N DEL PROCESO OE DOSIFICACIÓN 

2.2 1)/STRIBUCIÓS DEL TAMAJVO DE PARTÍCULA 

VIII. RESULTADOS 

TABL,\ DE% DE GRANULADO RETENIDO POR MALLA POR LOTE 

'.'lio. DE % REiENIOO EN MALLA POR LOTE 

,1.\Ll.A LOTEA LOTE B LOTEC LOTED LOTEE 

¡ ___ 40 43 99 44 52 53.35 47.6 37 69 

1 50 18.94 19 15 14.45 20.46 21.03 - -
1 
1 60 9.19 9.25 694 9.36 \2.52 

r 
80 5 5 \ 819 0.86 5 49 2. 14 

100 1059 7 69 11.53 7 08 1725 ,--
1 120 2 54 2 42 2.74 2 01 3 26 ¡. l 2110 

4 24 4 01 3 82 2 85 1 97 

IJ.-\SE 5.01 4 58 6.31 5 \6 4.14 

~ l_,-~SIFIC.\CIO:\' GRl'ESO GRl'ESO GRllE:SO GRUESO GRUESO 

1, \ 1 Rt ,11 , r<> __!!ªlanza Mcttler HK 160 

VENCE CJ\UBRACJON 07110/96 

1) \ 'º"' lU:\ IS \O(}', POR:__2_ Ra.mírcz~------~ 

FECHA: Jun l 3 1996, 

FECIIA: Jun 14 1996 
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CALIFICACIÓN DE UNA MAQUINA LLENADORA DE GRÁNULOS 

Y VALfDACIÓN DEL PROCESO DE DOSIFICACIÓN vm. RESULTADOS 

DJSTRIBllCIÓI', Df,LTAMAÑO DE PARTÍCULA 

'.F, -
....._ (,O. 

~ :;;¡ 
,/'. ~(l • .. . 

o 

;' 

MALLA No. 40 

1 
.\TAU, \ '.'i'o. 60 

1 l 

\1,\LI,,\ ',n. lílll 

:0.1,\LL.\ .'io.1M1 

•:,\ •ll - ( J) Elf 

- 103 -

~ 
"'; 5-

::¡ 4 
~ 

::; 1. 
,: . 
w:: 
o 
º' z 
~o ,.. 
~ 
t. 

1 
MALLA No. 50 

MALLA No. RO 

1 
1\1,\I.LA No. llO 

1 
BASE 



CALIFICACIÓN DE Ul'IA MAQUINA LLEflADORA DE GRANul.-oS 
Y VALIDACIÓN DEL PROCESO DE OOSIFICACIÓN 

2 . .1 DflLR,lf/,\'AC/ÓN DE LA HUMEDAD DEL GRANULADO 

' f:TAP-\S DE LOTES DE Pft.Uf.BA 1 
1 \ll'ESTREO ' LOTF. A LOTEB l,OTEC LOTF,D L 

' f-. 1...-100 O 15 O 23 0.27 O 25 

1 
:O.,(T.\[} O 68 07 O 26 0.25 

i 
1 

Fl~·\L 0.1 0.75 O 25 O 21 

1 PRO~ffDIO O 31 O 56 O 26 0.24 

VlIJ. RltSULTADOS 

LOTEE 

0.16 

O 38 

O 23 

O 26 

VENCE CALIBRACIÓN _ _,cl 3"/~09e,i-'-96,,__ __ 
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CALIFICACIÓN DE UNA MAQUJNA LLENADORA DE GRÁNULOS 

Y VALIDACIÓN DEL PROCESO DE DOSIFICACIÓN VltI. RESULTADOS 

'J{J 

; "' 
"' "1 

,. (Ir, 

'" 
:...: "1 - "' ¿: 

O:! 

"' 
" 

ti</ 

~ 11~ 
; 

e "' 
:; IJ/, 

(>", 

"1 

% DE lf!JMEOAD DEL PROOllCTO 
(RESULTADOS POR ETAPA DF: C,\llA LOTE) 

~~l 
[" 

1 l.5 _:_1 
' I' 

t1 .t ,-,- . 

1 . 
. 

l~ICIO Mil i\D FlNAL 

ETAP,\S DE PROCESO 

.,, =-~ B ~(" D DE 

% DE !ll!~lEIJAIJ PROMEDIO POR LOTE DE PRODUCTO 

••• ,\ C D E 

LOTES DE P!ll'EBA 

•"-~DI. HI '\H DAD PRO\IH)lO JI 
,-----·---------~--~--

-10:5 -



CALIFICACIÓN DE UNA MAQUlNA LL&NADORA DE GRÁNULOS 
Y VALIDACIÓN DEL PROCESO DE DOSIFICACIÓN VIII, RESULTADOS 

2A /JEJLR.\11.VACI{),\' DE L4 UNIFORMIDAD DE CONTENIDO DEL GRANULADO 

,tFESTRAS CONTF.NJDO Of:L PRODUCTO ( ¾) 

No, LO'fE A LOTEB LOTEC LOTEO LOTEE 

JNJCIO 101 32 103.5 123.35 115 64 113 39 
----- -

~flTAD 101 78 104.8 121.69 115.2 117 28 

FINAL 99 93 107.12 123 92 117.31 116 43 

PRO\lf:DIO 101.01 105 14 122.99 116 05 115 7 

No ID 486 

11 < 11 \ lff ( .\1 IBR,\CIO\: D1cicrnbrc ] 995 VE'.'CE CALH3Rr\C ION Dtctembre 1996 

l)\\()<;,{OU-Tr\UOSl'OR: J S1ha ___ ·-~~-··- FECIIA: Jun 13 1996 

FH IIA:_ JunJ.4 1996_ n \ 1 f)", Rf \ '" \l){)S POR:._/_ Ramírc_:7 _ 
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CAUFICACIÓN PE UNA MAQUINA LLENADORA DE GRÁNULOS 

Y VALIDACIÓN D!!:L PROCESO DE: DOSIFICACIÓN 

--

l'NIFOR~IIDAD DE CONTEN)l)O ( POR LOTES) 
PRODUCTO DE PRUEB.\ { 250 mg/~ml) 

""" 1211-----

,, 
9 !111 -~ In~ 

"' 

,, 

l'-1( 10 Mir,\D FINAi, 

ETAPAS DEL PROCESO 

\"NIFOR~IIDAD DE CO"ITENll)O ( PRO~IErnO) 
PR00l 'CTO DE PRUEBA ( 2f;O mg/Sml) 

n r 1, ,: 

LOTES l)E PRVEBA 

- HJ7 -

VIJI. RESULTADOS 

i i 
1 [ •A 
': 
1 i 
1 ! 

1 18 

, __ 

!'?'.l PROMHllO 



CALIFICACIÓN DE lTNA MAQtJlNA LLEil'ADORA OE GRÁNULOS 
Y VALIDACIÓN DEL PROCESO DE t>OSIFICACIÓl'I 

2.5 RES!_ \IEhl>t: RJ,:S1'_1,TADOS DF. LA C\RA<TERl7 .. \CIÓ'i Df.L GRA'.\l'I.ADO 

..\NGVLO '% DE 
LOTF. DENSIDAD DENSIDAD DIFERENCIA VELOCIDAD DE TAMAÑO DE HUMEDAD 

No. APARENTF. COMPACTADA DE FLUJO REPOSO PARTÍCULA 
PROMEDIO 

A ü 8096 0,9258 O 1162 1.3 Jü. JI Grueso 0.31 
Móv1\ 

B ü,81 -1 0,9406 O 1266 1 J 18 11 Grueso 0.56 
Muy móvil 

e ü 8335 0.9059 O 0714 2.34 19,69 Crru~S-O 0.26 
Muy móvil 

D O 8286 O 9106 O 082 1.4 20,9 Grueso O 24 
Muy móvil 

E 0.8209 O 8939 0.073 2.1 18 12 Grueso O 26 
Muy móvil 

NOT.\: 

vm, RE:SUL T ADOS 

UNIFORMIDAD 
DE CONTENIDO 

PROMEDIO 

101 01 

105. 14 

122.99 

l 16 05 

l 15.7 

Se determinó que no existía variación s1gmficat1va en los datos del porcentaJe de humedad del granulado y la umfonmdad del contenido 

entre cada lote. así como entre los lotes de estudio ( Ver anexo B. Análisis de vananza) 
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CALIFICACIÓN DB UNA MAQUINA LLENADORA DE GRÁNULOS 
"/ VALH>ACIÓN D"tL PROCESO DE DOSIFICACIÓN 

2.6 ·IS.ÍUS/S DE RESl'/,TADOS 

VIII, RESUI,TADOS 

De los resultados de la velocidad de íluJo, ángulo de reposo y distnbución de 

l:11nalío de panículas el granulado de prueba se clasificó como móvil a muy móvil, lo que lo describe 

lomo un p<lho poroso de gr:inulos gruesos No se observa un exceso de partículas finas que tenderían 

a llenar 1<1'- mtcrst1c1os pro\·ocando un lecho rígido y con poca ílmdc¿ y por otro lado tampoco es 

ma~or In porosidnd ~a que se produciría una perdida de carga gravitac10nal y mala alimentac16n Por 

lo lantn el grnnula<lo se con,1dcra uniforme 

Los res.ultados de humedad cumplen con los límites de especificación del 

rruduclo \ en cuanto a unlforrrndad de contenido solo el lote C excede d límite supcnor de 

~<.pi.:olicanon 1\\ reah,m· el c"tudlo de análisis de rnrianza para determinar la variación entre las 

mu('\lf.J<; de cada lote coino entre los lotes de prueba ~e obtuvo que esta no es significativa. 

l. - Cll.\'CU S/0.\ES 

El grnnulado del producto No I se cla~ificó como grueso, poroso y müy móvil 

p<ir 1<1 que "l: con<.1dcra con caractcrí<;ticas 8propia<las para su do-.1fícac1ón 

- !09-



CALIFICACIÓN DE UNA MAQUINA LLENADORA DE GRÁNULOS 
V VALIDACIÓN DEL PROCESO DE DOSIFICACIÓN VIU. RESULTADOS 

3./! PROTOCOLO DE VALIDACIÓN DEL PROCESO DE DOSIFICACIÓN 

J. I FI '<CIÓ:\ :\o.:_1_ 

HTIIA: 2UD_Jl!.lul·97 

DESCRIPCIÓili: Abuso del contenedor 

í ORHrnA .'\o. 

2 

J 

HORA INICIO: 13 15 

lfr l 8 

0828 

HORA TER,\IINO: 19.20 

2\ O\ 

\J·JO 

60-0\ 58 

63-0018 

80-00] 1 

DESCRIPCfÓN: Botella de polietJleno de 120 mi. 

.\. l.i,ta tk parámetro,¡: del proceso 

Veh1c1dad de llenado -------
Pri.:.,iún de mrc comprimido 

\ (ORRl;>f 
:-..o. BO 

¡ --- --- --
\ 

-- - ---

DfFHTl\'0S --~ 
TELL.\S ..L.!:\PAS VASOS 

·r-, --1 14 o 
:! i 1 1 2 o 
- --i----

3 ____ J_ o 1 JO o 

Tapa inviolable de pol1ctileno, blanca. 

Va<;o do~ificador de 10 mi. 

95 llPM 
----------

6 · 8 ATM 

EN\'ASF:S VELOCfDAD l>E Of.SCRIPCIÓN 
SUCIOS LLF.NADO 

o 93 llPM 

o 83 BPM ( 1 ) 

o 83 fll'M 

-

( 1 ) 1 a hotel/a dcfect1\a fue a causa de una tapa que ca) o baJo esta y provocó ~u deformación al entrar 
a l;1 tapadora 

ll \ 10.S cou:CfADOS POR:_~J_.-s,~·"~·ª~----
1),\ fO', RE\ IS.\00S POR: Z Ramírez 

FECHA: Agosto 1, 1997 

FECHA, Agosto 22, \997 



CALIFICACIÓN DE UNA MAQUINA LLENADORA DE GRÁNUl.OS 
Y VALIDACIÓN DEL PROCESO DE DOSIFICACIÓN vm. RESULTADOS 

J.2 H \CIÚ:'\ ,·o.:__L_ 

Fl·TII-\: 25 28 \ 31 Jullo-97 

OF,SCRIPCIÓN: Control del peso de llenado 

( ORRHM "\o. HORA f)\/fCIO: 13 15 

16 18 

21 28 

HORA TERMINO, \ 9 20 

21.01 

13.30 

( O\IOIH r\: 

,n. 1.ou:s. 

Ver pag 
No 5 

Ver pag111a No_ 5 

\'dne1dad de llenadll 

- - . -T-~-;-
u, 11 \: ( U)lf: PROJH'CH): 

. ~---- ----------
~1 q·¡ 4.17 I· 

Pro dueto de prueba 
~Omg 5ml ( 1 1 

11 
-------~ 

DESCRIPCIÓ~: Ver pagina No 5 

95 BPM 

6-8!\TM 

98 g 

FOR,IATO: \'ELOCID-\D: ESPECIFICACIÓN: 
(mi) ( 8PM) ( g) 

9:; 
\20 8_1 97 75 - 99 70 

83 

- 111 · 



CALIFICACJON' DE UNA !111.AQUTifA. LLtKA.DORA DE. GRÁNULOS 

Y VALIDACION DEL PROCESO DE DOSIFICACIÓN 

( \Rl\Of,{'O'J'ROLDER\'(;()S 
ton:f-· 

g • • 
"' ♦ ♦ 
~ ♦ ♦ 

♦ 

LMR 

~ ----+---- ♦" •.. ♦R" 

- I ♦ ♦ ♦ ♦ ♦ ♦ ♦ 

" 

♦ ♦ 

1 4 ~ I> 7 " ') \(\ \\ 12 l:', 1'+ \<. \h \7 \~ \'/ 10 

SlBGRtrros 

(,RA"\ \1EDU (X"): 

\IEDIA DE RANGOS I R· }: 

Ll\llTES DE CONTROL DE PROMEDIOS 

u,1n E Sl PERIOR DE ro:,rrROL( LSCP ): 

Ll.\11 rE l:\FERIOR DE (O'i1ROL ( LICP ): 

LIMlTES DE CO!'trROL OE RANGOS: 

LI\UTE Sl:PERIOR DE CONTROL ( L<;CR ): 

Ll\tlTE l'.'tfERlOR DE COr:'.'iTRqL (LICR ): 

PESO DE .\JUSTE· 

9S 51 g 

1 21 

98 77 g 

%26 g 

1 98 

O 44 

98 00 g 

LKR 

- 112 -

)lll)iJ 

'NS 

:.o: 'NO ♦ 

VUJ. RZSULTA.00S 

( .\RI ,\ [H ( O:\ rROL DE PRO\.lf"DIO";; 
Df' PF",O nE 1.1,E'\ \1)0 DEL l.Ol 1-: 1-· 

♦ • 
l.SE 

♦ 

♦ ♦ L.'iC'P e 
r. ..,¡ <¡:,¡ ~ _,._,_ _,._·--·---♦·- - ♦---- __._ _! ____ \" 
~ ♦ ♦ ♦ ♦ ,1.KP 

'>~ 1) 

')7 5 

♦ ♦ 

♦ 

♦ • UE 

J ,l. 5 (> 8 9 l(J 1 ! l.."! J."\ ¡.¡ 15 1(, !7 l~ !') 20 
SU8GRUP0S 

VARIA8ILIDAD (1?): • 1 ºº 2 

TOLERANCIA (TL): 

C:',PAClDAD DE P~~ESO tcP?: 
UM. SUP. CAP. DE PROC, (CP,): 

Ll'\t: l"ltF. CAP. DE Pff:OC. (~Pi): 

CAPACIDAD _DEL RADIO (CR): ____ _ 

_ PUJ\¡TQ_ MEDIO (PM): __ ------·---
. PROM. ESPEClFICACION (K): _____ , 

_ ~AP:._!~0~ P_!O~S~_SQ_ {C!"~): 
"'" 

l 95 

O 18 
214 

1 37 

1 71 

98 7 

-02 

0.6 

%85 
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• 
• 

"' n 

VJ,)N31).)3lL>l 
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• 

♦ 

♦ 

♦ 

♦ 
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o 

8 
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CAl-tilCAC[O?( Dt U?(A MA.Qü!.'?iA LLENA.DORA DE GRÁNULOS 

Y VALIDACION DtL PROCESO DE DOSIFICACIÓN' 

8 2 ♦ • • 

\ I{ 1 \ 1H < ()', 1 ROi. l>E R\ ',(,O._ 
U)l}'G 

• • 
LS( R 

• i 
~ -♦ •. • • ♦ ♦ • -♦ ♦·---•- R" 

• • • • 
o 

1 ..¡_ 5 1, 7 :-l ') li! 11 11 13 IJ 1~ 11, 17 1~ ¡<¡ 211 

SI BCRl POS 

GRA:-l MEDIA l ~" ): 

\1t.:OIA Ot: RANGOS\ R' ): 

U:\11'1 ES DE CONTROL DE PROMEOIOS 

LI\.IITI:. Sl·PERIOR DE co,1ROL { Lsc·p ): 
U'.\-11 TE l:"<fl,.RIOR Df. CO~TROL ( LICP ¡· 

U'\tlTES OE CO'l:TROL DE RANGOS: 

9S,7() g 

¡ 33 

99 0-1- g 

98 -1-7 g 

LIMITE SUPERIOR DE (0\ TROL I LSCR )· 2 18 

Lf\11TE l;l,FERIOR DE CO',TROL (LICR J: O 49 

PESO DE AJLSTE: 98 00 g 

LK'R 

• 
o 
~ 
~ 
~ 

- 114 # 

ji)()~ 

<),¡ 5 

<JI\~ 

L)7 ~ 

VlII R.&SULTADOS 

(' \R 1.\ DE ('0~ 1 ROi. IH'. PRO:'>ffDIO'
OE r1,,o lHLl.OíF G 

♦ ♦ 

• 
♦ 

. ...-~--·--·· -♦----
• • 

• 

• 

• 
-~ ♦- • • • 

I.Sl-'. 

♦ ♦u,<F 
·'\" 

J.IC'P 

!.JE 

.+ 5 (¡ 7 8 (J iO 11 !2 13 1.,1 15 lh 17 J)( l'/ ~o 
Sl;J3GRUP0S 

VARl.\JllUOAO (!?,}: 

TOLERANCIA (TL): 

CAP~.C!D_~_D _DE PR(?CES9 (<";?l! 
_L_!~- SllP. Cff :..J?! !!!,OC. !_c;f'.~2=-- ~ 

Ll~: l~I:,: CAP ~~ 9~~5· iC~_!:_ __ _ 
_ C~~A9DA~ .~E~-~:'~~O (t;'.R)__: __ 
PUNTO MEDIO (PM): _____ _ 

PROM. ESPECIFICACIO!'t (K): _______ . 

_ CAP. PROC. PEOR CASO (CPk): __ . 

100 3 

1 95 

O 16 

188 

2 01 

1 54 

987 

O 03 

O 63 

07 2.S 



CA.LIFICACIÓM D!: UNA MAQUilt'A LLZ:NADORA .[)!: GRÁNULOS 

Y VALIDACIÓN 0!:L PROCtSO DE DOSIFlCACIÓN 

IIISTOGKA.\IA OE FRECl t,;:,.,CJ,\ 

\ ,\RI \811.ID.\O DE PESO Dfo: U.L'iADO 

~ 
¿¡ 
z .. 
~ 
~ 
"' ~ 

'º 

"' 
40 

3-5 

30 

25 

'º 
IS 

10 

o• 
97 

i::! 
-' 

♦ 

• 
♦ 

♦ 
♦ 

()7 5 9S 

c. 

~ -

• 

♦ 

(Jg 5 

• 

,.-: 

• 
♦ c. ♦ 

~ 

99 

PESO(g) 

-115-

♦ 

• 

()9 5 

!:..¡ ',, 
-' 

♦ 

VW. RESULTA.DOS 

♦ LOTE G 

♦ 
♦ 

+ 
100 to,'.) 5 IOl 



CALIFICACIÓN D& U'l'IA !d.A.QtillU LLERADORA DE GRÁNULOS 

Y VALIDACIÓN DEL FROC!:SO DE DOSIFICACIÓN 

~ o 
'-' 

( \Rl'\ \)~.n>~fROt m: R.\'.'GOS 
UHEII 

♦ 

~ , .. 
~ ♦ 

\ , __ • •· ·-+ .--• ._'I! ___ . _____ - --·- -~------ ♦ ·-- R" 
♦ ♦ • ♦ ♦ ♦ • • ♦ ♦ ♦ ♦ 

" 
' 2 4 5 ti 7 ,'( 'I 10 ll 12 13 14 15 16 17 l.~)') 20 

SFBGRLPOS 

GR-\N MEDIA ( X"): 

'1EDIA DE RAN(iOS ( R' l: 

LIMITES DE CONTROL DE PROMEDIOS 

98 71 g 

1 lb 

!.IMITE Sl'PERIOR DE CON TROL ( LSCP l: 98 96 g 

Ll:\1lfE 1;-.FrnJOR DE CONTROL ( UCP J: 98.47 g 

UMffES DE CONTROL DE RANGOS~ 

, UMlTE St:Pf.RIOR DE CO~TROL ( LSCR l: 1 89 

LIMITE INFERIOR_ D_E CONT~OL (~IC_R ):_ O 42 

PESO DE \JLISTE: _ 9.~ O~- g 

LICR 

- 116 -

\(\Ü ~ 

-; ')<) 5 

V111. R?:-SUt. TA.OOS 

C.\RT.\ Dt. ( O~ l ROi. Dl PROMEDIOS 
o~ PESO DE LLENADO DEL LOrE 11 

LSE 

♦ • ♦ 
O ♦, ♦• ♦ LSCP 
~ -----♦---·_,_._ __ .,_.. ____ ------.-·---♦X" 

0..<)85t ♦ • ♦ + ♦ LICP 

<)7 5 

• 
l.lF, 

4 5 6 7 ll '> !O ll 12 13 14 15 16 17 18 19 20 
SIJBGRUPOS 

VARIABlLl~Ap i!Q:_ 

_ TOLE_RAN~_JA f"'!"L): 

_1~~0.1 

CAPACIDAD DE PROCESO (CP): j 
. ··-- ·--···- ---- ·····---~ 

LIM._~U_!\ .... ~AP. DE PROC. (~f!,)~- _ .. ..J ....... 

LlM. INF. CAP. OE PllOC. (CPi}: 

·cAPACtDADDEL RADIO (CR): ·7· 
PUNTO MEDIO (PM): ¡ 
·paoM. ESPECIFlcACION (K}: ~7·- . 

97 3-t> 

195 

0!5 
2,19_ 

2 13 

!39 

987 - -! 
-00 

CAP. PROC. PEORC;\SOíC_Pk): _____ i., ______ O 71 ___ ~ _ .... 
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d.)11 
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g 
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♦ 
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• fj 
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CAL1FlCAClÓH DE tiNA MAQUlNA. LLtNIJ:>OR.A 'OE GR.Ál'fU'LOS 

Y VALtDA.CtÓN DEL PROCtSO DE DOSIFICACIÓN' 

8 z 

( AR l ,\ DI:: cm,(J ROL Dt.: R.-\.'loGOS 
POR BOQt ILL \ ( BOQl IU .. \ 1) 

♦ 

♦ 

LSCR 

~ ♦ 
♦-- -R" ♦ 

...-----♦ ~- ♦ -.-
♦ 

---.··· ♦ •• ♦ 

• ♦ ♦ 

" LICR' 

l \ ; (, 7 ~ ,¡ 1,1 11 :: J1 1~ 15 ](, 17 ]~ ]'i 10 

S\.'BCR\.'POS 

GRAN MEDIA ( X" ): 

MEDIA DE R.\.NGOS ( R' ): 

UMtTES OE CONTROL DE PROMEDlOS 

LlMlTE Sl!PERIOR DE CO:\ITROL f LSCP ): 

LIMITE INfERIOR DE fO'liTRO_L ( LICP ): 

LI\HTES DE CONTROL DE RANGOS: 

LlMITE Sl·PER10R DE CONTRO~ ( LSCR ): 

L_l~lTE lN~ERlOR OE CO~TR<;lºL~l:,lC~ ): 

_P_~S0 DE AJVSTE: 

,¡:,¡ (¡~ g 

l 2~ 

•)9 90 g 

97 37 g 

? ~ s_ - -··--1 

---~_!}(~- __J 

.. ?~_üJ_L ... 

¡; 
~ 
~ 
~ 

- 118-

11~1 O 

•NO 
♦ 

♦ • 
♦ 

C\R f.\ DE COJ'I, 1 ROL Oi:' Pf.:SO 
POR 80QULL-\ ! B()Ql,ILLA 1 ¡ 

♦ 
♦ 

•• ♦• 

♦ 

VIU, USULTA.DOS 

l.SCP 
\..M,'. 

♦ 

-.--L- X" 

• 
,):,(1) 

♦ 

,n i1 

LIE 

UCP 

1 ' 
r, 7 s ') 11/ 11 12 1, 1,1 15 11, 17 IH J'l ~o 

SUBGRlJPOS 

VA_!llA.BILIJ?AD {g): 

_TOLE~!:l.C~JTLt. 

: JD0,83 

' CAPAC!DAD _DE PROCESO (CP.0),___, --" 

UM. SUP. CAP. DE PROC. (CPi): 

_LIM._INF. CAP. D~.PROC. (CPiJ_: -+ 
CAPACIDAD DEL RADIO (CR): i 

_ !UN'fO MED10 (PM): i 

\ "' 
o 24 

1 J5 

121 

')6.j.j 

22~_ ,---• 
%7 ·---· ---· 

1 PROM'.. ESPECIFICACION (K): -O 1 

'CAP.PROC.PEORCASO(CPk): ____ 04 ___ _ 



CA.LfFICACJON DE: UNA MAQUINA U.Z:lUDORA DE GRÁlfOl.OS 

Y VALIDACIÓN '0?:1. PROCESO DE: t>OSlFtCAClÓK 

s 
r 
1 

( \Rf\l>F(O-.,TROI.IH.R\'.\(,OS 
POR BOQl lL.I .. \ 1 BOQl 11.L\ 2) 

t:->( R 

• ♦ 

'•. - ! ___ ♦ • __ ♦_ 
♦• ♦ 

·•--°! .. _ --- ---- - ~.♦- ----♦ R" 

♦ • • • 
" -1 5 r, 7 !-! ,¡ IIJ 11 12 1; 1~ 1~ 11, 17 IS l•l :o 

~l:aGRUPOS 

GR.A~ '1EOIA ( X" ): 

MEDIA DE RA.~G0S ( R' ): 

Ll:'\U1ES DE CO:-lTROL OE FROMEOlOS 

•JS (14 g 

1196 

Ll",,lll'f. ";l:-PERl0R DE CONTROL\ LSCF }: 'J'J (<l, g 

UMlTE l:\FERLOR OE C0'.'<TR0L ( t.lCP \; 97 65 g 

LIMITES DE CONTROL DE RANGOS: ·- - - - --- -

Ll'11TE SLi_PERI0R DE C:O~TROL ( LSCR ): _2_43 

LIMITE INFERIOR O~ CQi'.'TROL (LICR_): o 00 

LKR 

PESO DE -\JUSTE: _?_~_O_O_J:L 

- 119 -

" 
~ 
~ 

vm. R.ESUI, TA.DOS 

l •~I 11 

< ,\JU\ Ot.: ('0".JROL Dt. PESO 
POR B0(.)1 ll.L\ ( BOQlllLL\ ~) 

,1,,11 ♦ ♦ ♦ ♦ 
• 

LSE 
LS<:r 

+--------.-...--.__--..,-----~-------~--+--~~-.X" 
♦ ♦ ♦ ♦ 

,,,;,¡ ♦ 

</71) 

• 
L!E 
LICP 

~ 5 (, 7 s L) lo) 1 l 11 ¡_i ¡J 15 ]/-, 17 ll'- l') ~I) 

SUBGRUP<>S 

VARIABILIDAD (f!): 

TOL~RAN_Of' (~): 

' ~:\P~~lD:':_fJ D~_~R~~~ (<;;Pl:, 
UM. SUP. CAP. DE PR0C. (C~): 

1 JOO 2J 

L!~ ~-F:_~A_!. f?E_~0_C._(Cfl)~-- ___ _j_ 
CAPACIDAD DEL RADIO (CR): _ ' 

_ P~NTO MEDIO (PM): 

\I)'.\ 

() J 7 

2 (10 

1 68 

1 63 

987 

')7 05 

__ _::\) _!_ __ ,_ PROM. ESPECJFICACI0N (K)~'--

:._t;_AP. 'PROC. PEOR C~~SO=(C=Pk~)'~--~ O 56 



CA.LlFICACIÓN D!: U1'A MAQU1?1A l..Ll!:.~ADOR.A O~ QR.Á.!fU1.0S 

Y VALIDft.CIÓN 'OEL PROCESO 01!: DOSI'FICACIÓN 

8 
o z 
~ 

( ,\Rl'A m: ( ():"I J ROi. DE R \ -.(;os 
POR UOQl 11.\.,\ 1 \JOQl H.l.,\ J t 

♦ 

♦ ♦ ♦ ♦ 
l ___ ._., ______ ------•-*--·--•-·-----~--

♦ 
♦ ♦ ♦ 

♦ 

<) 

1.-SCR 

♦ ♦ 
--- R" 

♦ ♦ 

LIC-R 
) .¡ ~ (, H ,1 111 11 t: 11 I~ ]) 16 17 Is 1" ~O 

','l BGRUPOS 

GRAN MEOJA ~ ~" ): 

M.EDIA DE RANGOS ( R' ): 

UMITES DE CO¡r,,¡_TROL DE PROMEDIOS 

LIMITE SL'.PERIOR DE CO:'>ITROL ( LSCP ): 

LIMITE INFERIOR DE CO~TROL ( LICP ): 

98 71 g 

O 94 

99 66 g 

~?-7~ g 

l..l~CTES DE CONTROL Of. RANGOS: 

, LlMIJE SL'PERJOR DE CO:'-!TROL ( LSCR ): 2 41_ 

-~l!"f!TE l:'llF_ER!OR DE ~ONTR_<?!'.,, (!,,IC_~):_ __ 
PESO DE -\JVSTE: 

_ 0_9~ __ $ -
9800 g _ 

- --- ----

- 120 -

" o 
~ 
~ 

vm. RESULTADOS 

11~1 U 

,¡,),) 

( \RfA DE <.O:'lo I ROl. DE PJ::SO 
POR BOQl ILI..\ ( BOQl 11.1.,\ J) 

• • 

L.SE 
l.SCP 

+---~-* 
• ♦ 

• 
• 

♦ • ♦ 
♦ -.-- --.- ___ , __ !_,._.___ '{" 

♦ 

"8 /1 

<l')\) 

♦ 

UE 
UCP 

l ,¡ 5 1> 7 S •J l<l l l 1: 11 14 15 ](, 17 1~ ll.l ~I) 

Sl!6CRl!POS 

, VAR:l~B11:,~D~~ (g): 100 17 

TOLE~_~ClA (I'L): 

_ CAPACIDAD DE PROCESO_(CP_):_. 

_ _!,IM. SUP. CAP. DE .~~.j~_!.sl: ______ _ 

l ')'i 

U,16 

2 04 

, LlM.1NF. CAP. DE PROC. {CVi): _ __ _ i l 97 

' CAPACIDAD DEL RADIO (CR): ) 15 
-r-· 

, PUNTOMEDIO(P~): ___________ 9~?. 

9725 

- .-- -, 

· PROMEDIO ESPECIFICACION (K): _ ____ -O O ___ _ 

:5-~- DE PROC. PEOR CASO (CPk): j_ ___ ,. ---~~--~ 



CA.LIFlCA,CION O'e: UNA MAQUINA LLEN.WORA DE GR.ÁNULOS 

Y VALIDACIÓN DEL PROCESO DE: DOSIFICACIÓN 

G 
o 
z 
< 
X 

( \Kl \ lH (0'1ROl.lH' k.\V;os 
PO!,1, BOQl ILI .. \ ! lW()I 11.1 \-') 

1 •--♦ - • ----~ .. ~- - ·--- - • • • ♦ ♦- ♦ 
♦ ♦ 

♦ 
♦ ♦ ♦ 

l.!-.C R 

♦ 
R" 

♦ 

♦ 
\ l(')l: . ~ ,. In 11 12 11 11 1 < 11, 1- 1,- l '' :n 

~LBGRtJPO:-. 

GRAtl< \1E:OlA \ X")· 

MEDIA D~' RANGOS í R' ): 

LIMITES DE C01'TROL DE PRO'\-\EDIOS 

Ll'1fl E SrPERIOR DE co·•n ROL { LSCP }: 

LlMtTE i'\:FERlOR OE CO\TROL ( ll( P ); 

LIMITES DE CONTROL DE RA!'+GOS: 

LIMITE SL·PERIOR DE CONTROL ( LSCR ): 

Ll'1JTE li'lFIRlOR DE CO:"iíROL (Ll_(::R ): 

PESO DE AJl,STE: 

<)¡¡ (\4 !!-

11 S2 

')') 47 :-., 

,;7 SIi s; 

2 }() 

\\(\(\ 

98 00 g_ 

" ;, 
~ 

- 121 -

• • 
♦ 

•1:-(<I • 

,,- 1) 

( \R I •\ DE ( º" l ROL or PESO 
POR BOQ\ \U .. \ 1 ROQ\ ILL\ -11 

♦ 

♦ 
♦ 

♦ --~ ;_._ - . ---♦ -------- • ♦ 

• 

vm RESULTADOS 

♦ 

• 
♦ 

1-'-E 

LSCP 

------.-. -- '\" 

♦ 

I.ICP 
LIE 

1 'i (> S ,¡ IIJ 11 I'.: 11 11 15 il, 17 IS¡,¡ )1 

SUBCRFPOS 

V •\RIABJLIDAD (g): 

TOLERANCIA (Tl): 

CAPACIDAi:) !)~ PR'?('ESO (CI_'): ___ _ 

Ll!\1, S!J_P. CAP.~~ PR(?_5:; (~fs)~ 

1()1) 1:; 

115 

o[(¡ 

214 

LIM,_1:'IIF. CAP._ DE PRO~. (C,Pi)__: _____ . , l 78 

CAPACIDAD DEL RADlO (CR):. __ _ 

PUN'TO~u:mO(PM): _____ _ 

_ PROMEDlO ESPECIF!CAClOS (K): --·---

-CAP.DE_ PROC. PEOR c~so (CPk): -~ 

l 53 

9S7 

-O 1 

() 59 

')7 ]-1 



cALirH::A.C!ON o-e: U'NA. llAQUU(A. LL?:NADORA t>E ORÁl'íUl,OS 

Y VA.LIDACió,i Df:L PROCESO 01!: DOSIFICACIÓN 

{ \Rl \ DEl O;'lROI.M. R\",(,OS 
l'OR HOQI ILt.\ ( tH)Ql IIJ .. \ ~) 

♦ 

UiCR 

1 ♦ ♦ • • • • 
._·¡·-- ♦ ---.·-·-- -- ♦--~ -··•.!: .. .,_.•- -♦--+R'º 

• ♦ 

UCR 
1 '\ ,, 7 :,¡ ') 10 :1 1: \1 1~ 15 11, 17 1)( J<J 21) 

Sl BGRUPOS 

GRAN "1EDIA ( X"): 

MEl>l \ DE R.\ 'lGOS í R' ): 

UMITES DE CONTROL OE PROMEDIOS 

LIMITE SliPERIOR. DE co-..:TROL ( LSCP ). 

Ll\.tlTE l:\FERIOR DE CONTROL ( LICP ): 

Ll"1liES OE CONTROL DE RANGOS: 

98 71 g 

11 HS 

w 58 g_ 

97 ~3 g 

-- . ,---- . - . 
Ll\.UTE Sl'PERIOR DE co:--.TRO_L ( LSCR ): 2 20 

LIMITE li'liFERIOR DE ~O;,¡TR91: (1:,I_C~ ): ººº ---·-·• 
PESO DE .\JUSTE: ---- __________ 9&00_g ·-J 

- 122 -

::: 
o 
::l 
~ 

vm. USO'LTADC>S 

( \RI,\ l)f { Q", rnot IH PF"º 

POR BOQl 11.L\ ( 80(.)l 11.l..\ ~ l 

I..Sf: 

.,,,,, . 
'l);IJ 

............ -~--· • ♦ ...-• --

• 
♦ • •• 

·-·-· • 

LS( P 

♦ • 
• ♦ ♦ 

•-·· X" 

• 
't:fP 

•\';'q 

' ' 5 /, 7 ~ 'I 10 11 IC P 14 1~ le, 17 !~ I•) CO 
SL:BCRl'.POS 

VARIABILIDAD üú: 

TOLERANCIA (TL}: 

. CAP~~ID~~-_?E PR~~ESO_~CP:J:._ 

.. LrM._ S1.JP. _ü\.P. DE PROC. (CP~): __ 

LIM. lNF. CAP. DE -PROC.(CVi}: 

:SA!'~t;~I?~~ J!~L~ RA_~~Q (~R): __ _ 
. PUNTO MEDIO (PM): __ . 

100 16 

, _PROMEDIO ESPECIFICACION (K): ___ . __ 

1 95 

O 16 

2 06 

l 'J7 

l 49 

"7 
,[) o 

'.-~?•P. DE PROC.PEOR_~~~Q-~~~~---_____ , O 66 

97;!~ 



CAI.IFtCACIÓ!il'. DE UNA MAQUINA. LLENA.DORAD!: GRÁ1'11J'L08 

Y V ALWACIÓN' DEL PROCESO DE DOSIFICACIÓN 

8 
" , 
~ 

♦ 

♦ ,, 

• 

C:\RT \ DE CO1'TROL DE R\NGOS 
FOR 80Qt1LLA l BOQUILLA 6) 

♦ ♦ 

LSCR' 

...- ♦ • ♦ 
♦ ♦ ♦ ♦ :R" 

♦ ♦ 

4 5 6 7 8 

♦ 
LKR 

'I 10 11 12 1~ 11 15 11, 17 t~ 19 20 
SUBGRUPOS 

GRAN MEDIA ( X"): 

_ MEDIA ~E ~NC~S \ R' )_: . 

yi 76 g 

o" 
LIMITES DE CONTROL rii PROMEDÍOs- . -- . - --_.__] 

qMJTE SUPERIOR D~ CONTROL( LSCP != -~.61 g_ 

Ll~ITE INFER,IOR DE C0N_TR0L ( Ll~P )_:_ 9?~1 g __ 

UMtTEs DE coN1'ROL DE RANGOS, 1 
LIMITE suPERloR oE CONTROL-{ ÜCR~-- --. 2 15 

._ Li~~,.E~i~~O~~ ~~ fQ_~TROL (LI-Ci ,i o oo J 
, PESQ_ DE A!USTE: __ _ __ _ __ ___ ---~ _ 98 00 g~~i 

- 123 -

;; 
o • • • 

Vlll. RESULTADOS 

ltl!Jtl 

'l'IO ♦ 

-
• 

<)~ () ♦ 

<l7 O 

C \KL\ DE CONTROL DE PESO 
POR BOQl1ll.J..A ( BOQCILLA 6) 

♦ 

♦ 

• 
• •• ♦ 

LSE 
LSC'P 

♦ 

• • - X"' 

LICP 
'LlE 

1 l 4 5 ¡, 7 ~ <l IÓ ll 12 1; !4 15 16 l7 IS"> ~O 

SUBGRUPOS 

'Y. ARl~B!LIDA~ (!!:l: '!Oú 24 97 ~J. 

, ~9_l:~.~~0A_ ("J!,l= _ _¡_ - 1" 
------------· ----- .... ---·---- .. , 

' CAPACIDAD DE PROCESO iCPl: ___ ) __ __ _ O l& _ .. , ! 

LIM. SUP. CAP. DE PROC. (CPs): \ 1 9IJ 
LlM. lNF. CAP. DE PROC. (CPi): 1 -- ---2 04 i----·-="-"==== ------- -4---- ' - - -----· 

: CAPACIDAD DEL RADIO (CR): 1 52 : 
:-PUNTO MEDIO (PM): 9&, ,-- ---~ 

¡ PROMEDIO ESPECIF1CACION (K): 

i CAP. DE PROC. PE0g CASO (C~: 

004 

063 _J 



CALIFlCA.ClÓN DE UNA lllAQUlNA LLENA..t>ORA O!: GRÁNULOS 

Y VAl.lDACIÓS' DEL PROC~ DE DOSIFICAClÓK 

1s 

C ·\RTA DE CONTROL DE R,\'.\GOS 
POR BOQULLA ( B,OQllH.1-·\ 7 ) 

o 
< L~C'R 

ª • 
1 • --·----~ _. • .-- "W""I 

• 
-----------. . . . .. ---.-·-·" • • 

" UC.R 
1 ; -1 5 ,, 7 H. •l lil 11 IC ¡; 14 15 \6 17 1~ J•l :o 

SliBCRl"POS 

G~\L"i MEDIA ( X"): 

MEDIA DE RANGOS ( R' ): 

LlMTfES DE CO!'<TROL DE PROMEDlOS 

UMITE Sl:PERIOR D~ CONTROL { LSCP ): 

98 70 g 

o 79 

09 j() g 

Ll\llTE INf.-t:RIOR DE co~~rROL( LI_(?_P ); _97 89 g 

LIMITES DE CONTROL DE RANGOS: -- --·---·---· ----

~~~rrn ~UPER~OR ~~-~~~TRO~ tl:8<2,R ):_,_ 2 03 

- ' 

_ ~~~~!E 1~~~~19~ -~~ ~Q~.T,R~L (~J~~ ): _ 
PESO DE AJUSTE: 

ººº---"""' 
?~00 ~ 1 

--- - -- -------- -

- 124 -

• 
~ • -

Vlll. USVL T ADOS 

1\~I \\ 

• 
•l')<J 

(.\RT,\ DE (011,l ROL I)[ PESO 
POR HOQ\ U.LA \ ROQLILLA 1) 

♦ 

l.SE 

LSCP 

• • • t.., .. - -♦---.--
• ♦ 

♦..,..-~---♦- ♦--- ♦-•-.. ~X" 

• • ♦ 

• \ 1; • 

"' '.l 1 ~ 5 ,, 7 8 <I lll IJ I! 11 1~ 15 lh \7 l'! l<l :o 
SllBGRUPOS 

VARIABIUDAD (lt)_: : 100 ()¡\ 97 ~ l 

TOLERAN<:IA (TL):"_ 1 9.'i 

, S'.A~~9~-~~_Di;:_!'~~~~-Ot9'.): ll 15 

_ LIIVI. SUP. CAP. DE PROC. (CPs): ----~·- 2 17 
. LIM. INF. CAP. O'E PROC. tCPi): ______ ~ 2 í\4 

CAPACIDAD DEL RADIO (CR): , ! -l-2 

98 7 

LICP 
LJf. 

PUNTO MEDIO (PM): ___________ : ---~- -
¿'~O~DI~ ESPECIFICACIO~ (!(): _.o o 

~~_:\P. DE PROC. PEOR CASO (CPk): __ Q_6_~----··· 



CAl..li'ICAC1ÓN DE. UNA. MAQUl!IA LLENA.DORA DE GRÁNU'l,OS 

Y VALIDACIÓN Or;L PROC!;SO DE DOSIFICACIÓN 

~ 
o 
7 

~ ♦ 

C\R fA l)f,, co, T ROi, DE R \ ,cos 
-P()R BOQl tt,L\ ( 8.0QI ll.L.\ !I \ 

♦ 

LSCR 

♦ 

♦ ♦ ♦ ♦" 
__ L__ _ _.,. ____ _.,_ ·---~----♦----..__.---- -- R 

♦ 

" 
♦ 

♦ ♦ ♦ 
♦ ♦ 

'LICR 
l 4 S h ,, 111 ll l~ l1 \4 l) \\• 17 \~ \<\ :\\ 

SUBGRl"POS 

GR,\N MEDIA t X" ): 

MEOlA DE RANGOS l R' l: 

LIMITES DE CONTROL DE PROMEDIOS 

LIMITE SUPERIOR DE CONTROL ( I~CP ): 

Ll7"1TE lNFE.RlOR DE CONTROL\ UCP }: 

LIMITES DE CONTROL DE RANGOS: 

%()\ :¿,_ 

() 8J 

')l),,l.3 !:l .. 

97 ?R g. 

1:-!~ITE_SUP~RIO~ D~ C~~-!ROL_( LS~!!_!:_ _ ·---~ _2 _l_i ______ ., 
Ll\1ITE (;'ljF[RIOR DE CONTROL (LICR ): ________ .. O 00 _____ __, 

PESO DE AJl:S-IE: ----· - ---- -- <;~q_J? _ _j 

- 125-

jl~I 11 

( .\K l.\ DE ( (}", THOL Of: H~O 
POR BO()l ILLA ¡ IJOQLll,L\ K) 

VIII. RESULTADOS 

♦ 

LSE 
l.~( p 

♦ 

,¡<)() ♦ ♦ ♦ ♦ ♦ ,., 

; ---------.--.L . .......-------♦..--♦,t:"-·♦ -- . ;·- ~ X 
♦ ♦ § 

~ ♦ 
,¡¡11\ ♦ 

<17 1) 

' ' ' 6 7 \1 <J 10 11 1: 11 !4 15 16 
Sl:BGRUi'OS 

1\1 ]<) :11 

V A~!,,\_BlLIDAD (g_): : IOU 119 97 JI, 

TOLE~N~IA (~!=._ l ,¡~ 

: CAPAClOAD DE PROCESO (CP}! O, l 6 

1 
~~M. SUP. CAP: DE PROC .. (CP's): '. 2 20 

9M. INF. CAP. _)!~!'~2C_._(5Pi): ,. -- ---l 1 8 
CAPACIDAD DEL RADro (CR): ! l 5 

PUNTO MEDIO (PM): ' <.>S -7 

~EDlOESPECIFlCACION{K): _ _j_ ___ :~_! 
, CAP. DE PROC. PEOR CASO (CPk): _________ O 6 

Ll('P 
LII:'. 



CA.UF'lCACIÓ!l Dt. t.n(A MAQUINA LLENADOR.A. O!: GR.Álf'O'I.OS 

Y V.U.IDA.CIÓN O.tL PROC~O O!: DOSIFICACIÓN 

8 
~ 

C\RT<\ DE C0:'-1 !'ROL Dt, R·\'lcGOS 
POR 9-0Ql. lU,A ( BOQl ll,l. \ ')) 

L'KR " . 
l ♦ 

♦ ♦ ♦ • •--··· •-~ ------♦___. ----- +.------------- ·.- - . -- R" 
• ♦ • ♦ ♦ 

• • ♦ 

LIC'R 
.1 'i X ' 1 111 11 11 11 1~ 1$ ]{, IC IX l'I :u 

::SLBGRL:PQ~ 

GRMi MEDIA, ( X''. J: 

MEDIA DE R:\.;\,GQS ( R' ¡: 

LIMITES DE CO'\'TROL DE PROMEDIOS 

LIMITE SI PERJOR DE CONTROL ( LSCP ): 

LIMITE l"'ffERIOR DE co.•nROL ( LJCP ): 

U'.1<11T'ES DE CONTROL DE RANGOS: 
- --- .,. 

()8 (,4 g 

ll,7' 

')') 43 g 

97 8) g 

L_I:\.HTE SllPE~IOR DE CO~TR_OL (_~CR ): 1 98 

_Ll_MIT~ I:"lFERIOR I>:E_S:_(?1'JT~9L (LIC~ ),:_. 1) 00 
PESO DE AJ()STE: 98 00 $., __ _ 

- 126 -

~ 
• 

VIII. R.1!:SUL TA.DOS 

1,,,,,. 

qq ,¡ 

C \R l.\ DE ( 0.'lffROL DE PfSO 

POR BOQl'ILLA t BOQt,Jl.L\ '' J 

♦ 

\SE 

LSC'P 

._ __ ._.______ ♦ ♦ • 
♦------•-

♦ ♦ .,!_"!.____ - .......... 
♦ 

♦ 

""" 

,1711 

♦ 

♦ 

♦ 

U('P 
I.IE 

¿, 7 S •) 11) \ l 1: P \ l i'i ;i. \~ \:'. \<\ :•\ 

'>l BCRlPOS 

YARIABtUDAO {g): 

TOLER..\NCIA (TL): 

_C~P-~t;:_IDA~ D~ !'~OCE~(? ~~~): ___ _ 
.LIM,_SUP. CAP. DE PROC. {CP_~): ____ --· 

U~, ~N!:__S:_AP ... ~~ P~~~: (<;:_~~!:_. 

')')% 

1 9~ 

o l4 

241 

2 03 

. ~-~~A~!D:'\~}?~-~-~D10 (CR): ! 3:'i 
_ PlJNTO M.EDJO(PM): ___________ --~-- 98 7 

PROMEDIO ESPECIFICACION (K}: -O 1 --~- ---~---·-·--- - ·- - -,- . 
CAP. DE PROC. PEOR CASO {CP'kl:__ -~-- O 63 

'17 33 



CAl.1FtCAC1ÓN DE UNA MAQUI?<A LLE.NADORA D?: GRÁNU1,0S 

Y VA.LIDA.CtÓN D!:L PROC~ DE DOSIFICACIÓN' 

8 
i 
< 

" 

C ,\RT.\ l>t. ('Q",TROL DE R,\:"óGOS 
POR BOQI JU.A ( BOQl:ILLA 10) 

♦ ♦ • • ♦ 

LS(R 

1 ,t __ _ 
♦ ♦ 

_ ..... -.,---.!-~-- __ !'._♦---_.R." 
♦ ♦ ♦ 

♦ 

" 
♦ ♦ 

' ; 

l,ICR 
s <> w 11 1: 1• 14 t5 11, 171:-: ¡,i:o 

'i\,SCRl!P()S 

GRAN MEOlAt X"): 

MEDIA DE RANGOS l R' ): 

'>8 5S g 

1)?4 

Ll'.\'IITES DE CONTROL DE PROMEDIOS 

Ll'.\'IITE St.:PERIOR DE co:-,¡TROL ( LSCP ): 

LL\UTE INFERIOR DE CONTROL ( L1CP ): 

LIMITES DE CONTROL DE RANGOS: 

LL\l~E SU~ERI9R DE co~ TRO_t~. ( LS~R )3 - -

_ Ll;\tlTE l~-!"~R~9~- DE ~O~RO~_(Lf<;:_R ): 
PESO DE AJUSTE: 

99 3~ g 

97lD g 

! 89 

oºº - ------
9~ (~) __ g ___ _j 

-117 -

• 
o 
t 
• 

VIII. RESULTADOS 

\(~I ,,\ 

,,., 1) 

,¡,¡,¡ 

<11 IJ 

• 

C.\R T,\ DE ro:-. rROl l)E P\>.'.:'10 
POR BOQI !U.A l BOQl'ILL.~ 10 J 

• • ♦ ♦ ♦ ♦ 
------ ♦ - ----
♦ 

• ♦ 
♦ 

• • 

• • 
♦ 

• 

LSE 

¡_<;cp 

l.,\CP 
LlE 

~ 5 6 ~ •l 10 11 J: IS P 15 ]<> ]-:' 1~ i•/ lll 
SlJSCRUPO,.<; 

VARl-:\9~LIDAP (g): 

1:0LER~NCIA ~TL): 

IUO()l 

CAPACIDAD DE PROCESO (CP): .-- ______ _ 

UM. SUP. CAP. D~_PROC. (CP~t 1 

_LlM. lNF. ~AP. DE PROC.(CPi):_ _. 

1 •)5 

O 16 

2 3-1 

174 

_ CAPACIDAD DEL RADIO (CR): ___ , ___ ! -17 

'PUNTOMEDIO(_PM): --~----- _ 1 ____ , _ 98 7 

•)1 15 

PROMEDIO ESPECIFICACION (K):_. ___ . ' _:Q_! ----' 
058 , CAP. DE PROC. PEOR CASO (CPk): 



CALIFICACIÓN DE UNA MAQUilfA LLE!fA.DORA I>E GR.Álrul.08 

Y V Al,lDACIÓK t)EL PROCESO D~ D0SIF1CAC1Ól'I' 

C.\RT·\ DE CONTROL DE RA:-,,cos 
POR BOQULL·\ 1 BOQULLA 11) 

3 
~ ~ 

LSUt 

< 
~ 

♦ ♦ ·•~:....-~------,--~- .• . \ ~--~...._ .: 
• ♦ 

♦ ♦ • ♦ ♦ ♦ 

♦ 

♦ 

R" 

LICR 
1 J 5 (, 7 :-1 ,¡ 10 11 12 1~ 14 15 16 17 l.~ i<l 20 

St,S<;RUPQS 

. GRAN M~DIA ( X" ): 9K 71_ g 

1 00 MEDIA ~E R,~NG~~ ( ~• ): 

LlM11'ES DE CON1'KO!-, DE FROM~~l~~- ·- ·-- ____ j 
, LIMJTE SCPERIOR DE CONTROL ( LSCP ): ·--- ___ 9():73 g 

LIMJTE JNFF.RIOR DE COI".-'TROL ~ LICP ): 97 69 g 

---·-· -· - -···---··---·· -· --- - -· --- -------, 
__ -----·- ___ Lr\U'!E_S -~~ C(?_~~OL _D~ ~NG_(!_~:_ ___ ~ ___ ,J 

, LlMtTE. SUPERIOR DE CONTROL l LSCR ): , 2 5S \ - . - -- ------,--------·-
LIMITE JNFE'.RIOR DE CONTROL (LICR J: 1 O 00 ' 

_P~Q DE AJUSTE: ______ . --= __ --~ 98 00 g ! 
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• 
o 
~ • 

VIll. USOLTA.DOS 

j(X)I) 

CARTA DE CONl ROL DE PESO 
POR BOQllll,LA ( BOQUILLA 11 J 

♦ 

< 

LSCP: 
LSE 

,¡<),()' • ♦ ♦ • 
♦ ♦ ♦- • . ♦ X" ~. ---. . 

<l)!() 

<)7 o 

♦ 

♦ ♦ 
♦ ♦ 

.e 

LIE 
LKP 

< ' ' 5 ó 7 S 9 111 11 12 \.1 1-l 15 !6 !7 18 ¡,1 :o 
SUBGR\.l'PQS 

VARIABfLIDAD (g.): __________ • 

: TOLERANCIA (TL):, _____ ,. ---· 

1 CAPACrDAD DE PROCESO {CP): 

LIM, SVP. CAP. DE PROC. (Cf!): 

f LfM. INF, CA_P. DE PR9(.J~Pº-: 

CAPACIDAD DEL RADIO (CR}_: 

i l'UNI'O MEDIO (PM}: 

PROMEDIO ESPEOFICACION (K): 

! CAP. DE PROC. PEOR CASO (CPk): 

j_1002i" 97 18 

r 
t_. 

l 95 

O 17 

193 

1 88 
¡ --- - -i .Si-_ .. 

·¡---9i".7 
l 

.o o 
0,63 

-~·-1 

..¡ 



CA.UF'ICAClÓ'lf DZ:: 'CP.i'A MAQUINA LLp;ffA..DOR.A op; CR.ÁJ'CVL.OS 

Y VALIDACIÓM' DEL PROC?:SO DE DOSD"ICACIÓ" 

; 

C\RT,\ DE CONTROL DE RA,..,.GOS 
POR BOQLILU ( 8OQCILU. 12 l 

LS<R 

ii ♦ • ♦ 
; ♦ ♦ ♦ ♦ ___.R" • 1 - • ♦ ♦ 

• • 
• • • LICR 

~ , 6 ' 
, \•/ \l l~ D ¡.¡ l$ \I', li \íl \'} ~O 

Sl"&GRL'POS 

~--- ------- -----·-·----· 
GRAN MEDIA ( X"'): 
MEDIA DE'. RA~GOSf.R' ): 

__2!i., 62 __ ~ -
() 95 

. -- -·-·--------
_____ UMITE:SDECO~TROLDEP0R~O=M=E=D~IO~S'--------

.L~~-l1:~ St.PE~l~R D_E_ <;'.':)~Tlel_~ <:_ ~~P l: 99 59 t. 
LIMITI l~FERJOR DE CO!'ff~OL i_ LIQ' ): 97 65 g,_ 

u~rrrs DE C0/11-rROL DE RANGOS: 

__ Lf!\1ITE St;PERJOR DE CO."iTROL ( LSCR ): 2,45 

Ll~ITE I'.'lif'ERIOR DE CONTROL (LICR J: O 00 

P:ESO DE AJtSTI:.: 9& 00 g 
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~ • • 

I\~) 1) 

('ARTA DE (.O.., lROL Di: PE.SO 
POR BOQL./Lv\ l BoQLILLA 12 ) 

♦ 

VITI. RESULTADOS 

LSE 
ese, 

♦ ♦ 

•/•)IJ ♦ • • • • • •·• x·· •• • • • 
~,¡ 11 • • 

Q7() --· 

• 
UE 
LJCP 

' ~ $ 6 <l '> \1) 11 1: \:' \~ IS \t, ¡- IS \', ~O 
SL.BCRL "POS 

VARU.BlLIDAD (S::): 100 31 .• 96 93 __ 

. TOLERAl'-CL-\ (fL): __ _ 1 9~ 

--------------
CAPAODAD DE PR~OJ..CPl: O !8 

LlM.. SUP. CAP. DE PROC. (Ch): 1 _92_ __ _ 

LIM. l1'"F. CAP. ~E ~~_iQ'i): 1 5S 

CAPACIDAD DEL R."i.D10 JCR): 17J 

PUNTO MEDIO _ifMJ: 987 

PR0'.\fEDI0 I.SPECIFlCAO0N JK): -'ll 

C.11,.P. DE PROC. PEOR CASO (Cfk}: O ~2 



CALIFICACIÓN DE UNA M.AQUUIA LL?.:NADORA D?; GRA.NULOS 

Y VA.LlDA.ClÓN D?;L PROC!.SO D!. D0S1i'tCACIÓR 

, 
o 

(',\Rl.\ \)E {'O~l ll.Ol. DE R\:-,.<.;{}S 
POR BOQl ILLA ( BOQl,ILL.\ lJ) 

t,S( R 

" -, -
♦ 

~ 
• ♦ ♦ ♦ ♦ ♦ 

l ♦ ------ • ·---- ♦ R" 
• 

<l 

' ' 

♦ ♦ ♦ ♦ ♦ 
♦ 

♦ LlC'R 
7 ,'! ,, IO 11 1: 11 14 15 1(, 17 I;! 19 :o 

Sl'BGRtlPOS 

GRAN VIEDIA ( X"): __ 

'.M_EDIA: DE RANGOS ( R' ): . 

')S 64 g 

n.ss 

LIMlTES DE CONTROL DE PROMEOlOS 

LIMITE SllPERIOR DE CONTROL ( LSCP ): 

LIMITE INFERIOR DE CONTROL I LICP ¡· 

LIMITE$ DE CONTROL DE RANGOS: - ~. ---
_!-,_I_MIT~ Sl!_P_E_~JOR DE CON1:~0~ ( LS_CR ): _ 

<)9 )" g 

97 7" g 

-- -----~ 
2 27 

_ LJl\11T~ _l~FE~JO-~ D_~ -~q!'-T~O!, (!,f~R ): __ 

c.!~§'? p_~_:u~~!E:= __ -
O 00 -------

__ 9800 g __ ¡ 
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, 
o 
a -• 

Vlll. llSUL TA.DOS 

11~, <) 

( ARTA Ot. ( o,,rROL OE PESO 
POR BOQlíll,LA I BOQULI~\ JJ l 

tSE 
l.M_P 

'i'/()f • ♦ • 

♦ 

♦ 

♦ ♦ 

---- •♦ --- X" 

•)'!<! 

•)7 () ' 

1 

• ♦ • ♦ •• ♦ 

♦ 

♦ 

♦ 

¡ .¡ S 1, 7 8 ,, 1(l 11 1: 10 14 15 !(, 17 18 l" "º 
SUBGRUPOS 

Llf. 
LICP 

VARl:\BILII~AD (!9: 1 !1)1) 21 <)7 Oó 

T~t.E~A.N~IA (T~J_:_ \ ')5 

'_CAPACIDAD DE PROCESO(CP): - ·---: O 17 

':':'.~~:~!-1.!:.CAP. DE PROC. (~~!l.= ___ L . 103 
: LIM. INF. CAP. DE PROC. (CPi): ! 1 69 

, CAPACIDAD DEL RADIO (CR): ! __ 1 61 

PUNTO MEDIO_!~~: 98 7 

PROMEDIO ESPECIFICAOON _iK): 

CAP, DE PROC. PEOR CASO i_CPk): 

-O 1 

O 56 



CAL171CAC1Ó?I DE IDIA !5,AQUlMA LLE?IAI>ORA I)!; GRÁHULOS 

Y VAl..lDAClÓN PEL PRCCJ!;SO D!; OO-SU'1CAC1.ÓM 

~ 
o 
< 
< 
" 

t ♦-- ♦ 

() 

C.\IH \ DE CO~TROi, Dt: R \NGOS 
POR 0OQULL.\ ( IJOQL:lll .. \ 1-J) 

♦ • ♦ ♦ • • • 
• • • ♦ 

LSCR' 

• 
R" 

• 
• LICR., 

' ' j (, .< " 1ll 11 1: 11 ].1 15 \(, 17 18 19 20 

SliBGRUPOS 

GRAN MEDIA ( X"): 

MEDIA DE RANGOS ( R' ): 

LIMITES DE CONTROL DE PROMEDIOS 

LIMITE SUPERIOR DE CO:--.'TROL ( LSCP ): 

LIMITE l~FERJOR D_E coi:--:TROL ( LICP ): ~ 

9R 64 g 

o 95 

9962 s_ 
_?7.67 . .s _ 

' _, 

LI:~TES DE Cf:!'.°!1:~~~-~E-~~0GO=S'-, ____ _ 

LIMITE SU_PE~!OR DE <;:_ONTRQ_!,_l L~CR ): 2 45 

_ Lll\11T~_INFERIO!t_ ~~~O~T~P..!'.Q-~~_R..!:_~--'- _____ o:;c :;cOOc__ __ 

PESODEAJL-S-fE: ________ ·--- ?800 g _ __J 

" 
ª " ~ 
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VIIl. RESULTADOS 

\(!(.\q 

'NI) 

('-\Rí,\ DE ('Oi'llíROL DE P~SO 
POR BOQtrJLL.A t BOQI ll.L\ 14) 

♦ • 

LSE 
LSCP 

♦ •• ♦ • --- ••• 
____ ,.__♦ ...... •-~•--·- ♦ X" 

♦• 

<)~ 1) 

9-; \) ' 

♦ 
LICP 

'LIE ' 

1 2 ~ 5 <, 7 8 'l 111 11 )! [J ¡~ 1$ 16 )7 18 ¡() :o 
SUBGRUPOS 

y ~RJA~ILl~AD Jl?)_: __ ; [()022 97,07 ___ , 

: T~L~_RANC:JA (T!:,); J.95 

1~cAPicipjD DE PROCESO.(CPú:~~f~ -~º:.~?. 
!:'._I~-~~~S~.~:~.~ROC.(CP~): , -- ~-~5 

- - ..i 

! LIM. INF. CAP. DE PROC. (CPi): 1 7 
¡-éAªPACIDAO-DEL RADIO (CR): ---, 61 

TuÑTo MEDIO (PM): 98 7 -· -,, 

: PROMEDIO ESPECJFl(AC!O~KJ -O 1 

: CAP. DE PROC. PEOR CASO iCPkl: O 57 



CALIJ'ICACIÓN DE tnfA MAQUINA LLENA.DORA DE GR.ÁNULOS 

Y VALIDACIÓN' Dg:t, PROCESO DE DOSITICACIÓN' 

8 
~ 
X 

C\RT \ O[ ( (l'\ fROL OF RA '\GOS 
POR 80Ql ILl.A ( CIOQ( ILL\ I;', l 

♦ 

♦ 

U•<R 

l ♦. ♦ ♦ 
--♦-- - ,--•---+---- t.. 

♦ ♦ ♦ 
------ ♦- ♦-·· R" 

♦ 

♦ 
♦ ♦ 

♦ ♦ ♦ 

" LICR 

' 5 1 ~ 
,, 111 ll 1: l' \4 1~ In 17 IS\<) :ll 

Sl'BGRUPOS 

GRAN MF.Ol~ ( X"_):_ 

MEDIA OE RANGOS ( R' ): 

<)~ 7\ g 

\)()\ 

UMlTES DE CONTROL OE PROMEDIOS 
- -

UMlTE Sl..JPERIOR DE CO!'-,,TROL t LSCP }: ')(¡ h4 g 

~JMITE INFER10i:t O¡,: ('ONTROL I LICP ): 97 7S S 

UMITES DE CONTROL DE Ri\NGOS: _ --· --·--

, LIMITE_ SUPERlO~ DE CONT_ROL( i:,~CR_): __ --~- _ ª 2 34 

~.!-!~11:E 1~~~~1(?~ J?E C_!)~T~-~~ í~_~R ):_ __ ~ ~ 
PESO D~ :l\J1:i~}'~'..., .. _ _ ___ ______ _ _______ -~j,O_L___J 
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" , 
t 

vtn. RESULTADOS 

;,,111 

CAIH \ DE< O:"! rROL DI•: PESO 
POR BOQl:iU.A ( BOQULLh I!-} 

\.S~: 
LSCP 

,,,,,¡♦ 

• 
• • ♦ • • ♦ ♦ ♦ 

--,------------~~---X" 
♦ ♦ ♦ 

')':-\1) 

'l7 jl 

• • ♦ 

• • • 

,\ S h 7 !\ 'l \<) \\ \2 1' \..! lS \(, \7 lH l'' :0 
SLIBCRUPOS 

--·- 1 

UE un• 

VARIAB(Ll(!A~ (g): 1 !00 22 97-19 1 

TOLERAN<;tA (T~): - ____ { 1 95 

, CAPACtOAODEPROCESO(CP): -·-- -¡- (J j(:, 

-UM. SUP. CAP. DE PROC. (CPs): ' -----~--- 1,96 
UM. lNF. CAP. DE PROC. (CPi.): l 89 

' "------ - --- ··---·---------·- -- -i--

-~:',PACI!)_~~ DEL RADIO (CR): _____ _ _ 1 56 

,_!~~TO MEDIO (PM): 98 7 

~ P~~~~_DIO ESPECIFlCAqON (K): -O O 

CAP. DE PROC. PEOR CASO (f_Pk): ~-6~-- ___ _ 



CAUFICAClÓ!f DI!: UNA MAQUllfA LLEN'AI>ORA DE GR.Álf'ULOS 

Y V ALlDACJÓ1' Dl!:L PROCl!:SO DE I>OSIFICAClÓ!'f 

G 
ti 
~ 

(AR!,\ o~, co, 1 ROi. DE RA:\GOS 
POR UOQLll.L\ i BOQl'ILL.\ 16 1 

• ♦ • ♦ 

L¼'R 

• • T'"""""-+----- -· - ♦ ♦ ♦ ♦ -;- - ----~--. R" 
♦ • • ♦ 

" l..lCR 
l -1 5 6 7 .,. <l 11) 11 12 11 1-1 15 lt, 17 l.'l l'l JI) 

SUBGRUPQS 

, GRAN M~DIA_ ( X")~ 

MEDIA: (!E RA~G_O~ _( R' ): 

LIMITES DE CONTROL DE PROMEDIOS 

LIMITE SlJPER.IOR DE CO''ffROL ( LSCf' ): 

, LIM!TE INFERIOR ~E CONTR~L ( LlCP ): 

'JS 63 g 

0,')8 

9?_63_ g 

?7&2_ ~. 

LIMITES DE CONTROL DE RANGOS: ___________ _ 

-~l_MrrE S\JP_E~lO~ DE~St'IT~O__!::_( LSC_R ): ·---- __ 2_r~ _____ j 
, LtMITE l~fERlOR OE CONTROL (LICR ): , O 00 
,_PESODE~JuST~: - - ---- .. ______ ----~- ------ -;_;s-00-;7 

- 133-

o 
~ 
~ 

vm. RESULTADOS 

li½/11 

O•l,¡ 

C\Rr\ DF ( o., rROL OE PE.SO 
POR B0_9_{;_!_Ll,_.~ ( BO()_l lLLA 11>) 

• • • 

L.SE 
U,CP 

• • .,- ♦ 
~ _ _.:__ 

• ♦ 

._.,_. 
• 

• .♦-♦x .. 

•• 
"~ !1 ' 

<li 1) 

♦ 

Lit 
I.ICP 

1 -1 -; (, ? S ,¡ 10 11 l~ 13 l \ \S \(, l7 \\l. \'\ :\) 

SUBCJtUPOS 

V A~IABll:IDAD (J:): __ ;10017 9708 

TOLERANCIA (TL):. - Í l 9:'i 

, CAPAC1DADDEPROCESO(CP): _ \ ___ 0.17 

_ !-~~: -~~!-_c~_P_: ~~-!!\OC, (C~l= \ -
uM. lNF .. S~!': I)_~ PR5)_C_. _ _iC!{l: 

2\~ 

l 7 

' CAPAClDAD DEL RADIO (CR): ! 59 

' PUNTO MEDJO (PM>;- 1 98 7 ____ _ 

PROMEDIO ESPECIFl<;ACION (K): _ -_(2._J _____ _ 

, CAP. DE PROC. PEOR CASO (Cfk): O 57 



cALtFICACIÓlf DE UNA MAQUINA LLElfADORA DE GRÁNULOS 
Y VALIDACIÓN DEL PROCESO DE I>OSIF!CACIÓR 

F> \ J(),;;; COLEClADOS POR: J. Silva 

IJ\10\ RE\.ISADOSPOR: Z, RamlTez 

- 134 -

vm. RESULTADOS 

FF.CIIA: Agosto 1, 1997 

FECHA, Agosto 22, 1997 



CALIFICACIÓN DE UNA MAQUINA LLENADORA PE GRÁNULOS 
y V ALlDACJÓN DEL PROCESO PE DOSIFICACIÓN VIII. RESULTADOS 

J.J l•T'\CIÓ'\ '-o.:_l DESCR1PCIÓN: __ ~C~o~l.o.~ca~c~,o~· n~dc=t•~P~•~YL'~••~s~o __ _ 

FECJI \:_25 28 v 3L1.lulío197 

COURll> \ .\o. 

2 

3 

HORA INICIO: 1 J 15 

16 18 

928 

HORA TERMlNO: 14:20 

21:01 

13:30 

e 0,\10J>ITY: 60-0158 

63-0018 

80-0021 

DESCRlPCIÓN: Botella de pohetileno de 120 mi. 

"H), LI" J ,\: 

"º· f.0 n:,;;: 

.\. Lilita dC' parftmC'tros clcJ proceso: 

\'doc1daú de llenado 

l'rci.rún de arre comprimido 

1 f-((>RiHD 

"º· 
SI:-. TAPA SIN VASO 

. 

11 3 

3 9 

6 6 

f) \ 10\, HE\ IS·\OOS POR: 7. Ramírcz 

Tapa Inviolable de pol1ctileno, blanca. 

Vaso dosdícador de 10 mi 

95 BPM 

6-81\TM 

\'F.:LOCIDAD 
DESCRIPCJÓN LLENADO 

93 f31>M Debido a los resultados obtenidos se 
decidió reahznr las dctenn111ac1oncs 

83 llPM 
de la~ d11nens1ones de botella y lc1pa. 
para \ crificar que cs!as cumplen con 
cspc<:i fíc?oc1\mes { Ver 1c'm\tm.los en 

83 BPM ;\nexo_._ A 1 • i\6 ) 

FEOH.: Agosto 2, 97 

FECHA: Agosto 22, 97 
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CA.LJFICAC!ÓN D& UlfA MAQUfflA LLElfADORA DE GRÁNULOS 
Y VALIDACIÓN DZL PROCESO DE DOSIFICACIÓN vm . .RESUl,T.i\DOS 

3.4 n :-.nó:-i No.:_4_ DESCRJPCIÓN: Evaluación del procedimiento normalizado de 

limpieza de las partes del equipo en contacto con 

el producto. 

FECJf,\: Mayo9-17. 1997 

CORRl()A ~º- HORA INiCJO: ]100 

2 

3 

< <HfOlll íY: N:A 

'.'lío. L1ST,\: N1A 

"fo. l.OTf.S: N:A 

A. Li,ta de parámetros del proceso: 

r--· 

' 
l
i {" 

o 
i R 
! R 

1 
! o 
1 .\ 

1 ' i 

' 1 
1 

l 

1 

N1A 

1 
:\1ue,;,tra 

f'ontrol 

2 
Muestra 

Control 

Muestra 
J 

Control 

12 00 

9 30 

DtSCR1PClÓN: 

pH Conductividad 

56 O 4 ~nnhos 

5.8 O 4 ~unhos 

58 O 15 µmhos 

6 2 0.15 µmhos 

56 1.5 ~tmhos 

56 2 1 µmhos 

UAlO~ COl.f.(lADOS POR:_~J~. S~i~lv~•~----

o \TOS Rf:\.IS\DOS POR: z. Ramírez 

- 136 -

HOR,\ TERMINO: 14 00 

14.00 

15.30 

N/A 

NIA 

Cloruros. Sust. Oxidables 

Ausencia Ausencia 

Ausencia Ausencia 

Ausencia Ausencia 

Ausencia Ausencia 

Ausencia Ausencia 
·- ·- .---~ 

Ausencia Ausencia 

FECJIA, Mayo 19, 1997 

FECHA, Mayo 19 1997 



CALIFICACIÓN DE Ul'fA MAQUillA LL~?fAt>OR.A DE CRÁNULOS 
Y VALIDAClÓR DEL PROCESO DE DOSIFICACIÓN VIII. RESUI,.. T ADOS 

RESt::'1,IE:-1 DE C\l.(T,U)S DE PAll.\~IETR0S ESTADÍSTK0S DE CAP-\ODAD DE PR0n:so 

-~ 
p ARA.METROS 1::Sl' ADts-ncos 

CAPACIDAD DE PROCESO \>S 
CAPACIDAD DE PROCESO CAPACIDAD PROMEDIO DE ESPt;CJFIC'ACIÓN CAPACIDAD DE PROCESO CAPA( !DAD DE PROCESO 

DEL RADIO PEOR CASO Pf.ORCASO 

K , -1- ,x· c,ta ~rnh.~ .1,::\ l'M) Cl"o-. "'· \X"(u .. T.111.:mU:) CP> l 3 (l'l'uc, .. "«><.:entr.1.k• \ wp11,') 
t,,'P, CPk 

CP > 1 (!"focc,¡¡1 copn,:) K "• ¡X• c,1u nb:iJ<> Jcl l'Ml CPk -O 1X" ~1SE0 X""LU:) 
LOTE CI'> 1 3 lJ'r(>CC'l<J rt,,> c•a1tr11Jo i'>l.'t\) C.lj)JV) 

ó !0<.Cp> In (l'ro,,::c,¡ocapiv. K -IJ \X" -l'M) O< Cl'I. < 1 O (Uno Je J,,:s lun1t,:s <le, t>Scuc Cf>><-1'k 
BOQUILLA .:,,,n foctor Je CR < d iS (f>r,,00,,0 cap1v,) fu,."1'11 Ji: 1<:>s L E) 

,ce,undud de 1 1)) K"- \ IX" "Ui~;i.prn,:,S,:l•1i:...klus cP< 13 (l'r<>cc,10 Cc!llrud<l ¡x,:o no .::,p.,;) 
K ~ -1 m!flls c':lliln 1I111.l, rc,¡u,m: CPk .. J O (1 Jrn, Je l~ llm.m::s Je 6S a,c cfl \111 (;P.,,lf'k 

(;P< 1 O tProc,..·,mnoc.1pa1) rcpnicc:;o (1 mmna) u:¡ 
CP< J 3 (Pro,:c:10 no ~cntr-1Jo \ no ~,,pu) 

K:;, l (M3~ Jd 5Q % de In~ rnlnls.c:.t:in CPk > l (IA):; limites Je 6S .:acn wm.plctlUilentc CP<CPk 
J<..~1tro de: hl:! LE) 

K"-1 nwl X" !uc:ro Je: Jo., LE) 

1 
K - - ü,: (\ t\<.<'1 5,1 

\._'\'-\\\\l. <.:R, l 7\ x· -.<h:J.¡ll de PM, ,n~, Jcl )() ¾Jd c:P!... cs()46 t) ]8 ,, \J-1(, 

L PRt )j,,.J:S,o NO L'Al'.V. PI~< K.'F:-,(> ;-.f( l <. 1\1' V, pr,i,,lu~lo c,ln h1C:!"J Je: lo, 1, E ! lm, Je lo, J1ni11c:, f,S ... 1c: fuc:rJ Je I,\, l. E PR< )Cl '>tl N( l CINTRA!)(> v NO CAJ'1\/ 

o Q 1(, < 1 \ 
T 

,, 
CI' "-O 1(, u~"'~ 01 K "'il,\\) Cl'I... -,\l<,; o \/," t}(,; 

E p¡mcr::,;o NO Ci\Jl'\/ PR(X'L'',()N()Li\l'.V X" .,rnl,., Jd l'M 1 Jn,, Je lo,, htn!I<..'' 6S --ic tll<.'T.'I Je Jo,; L E l'R< )(,'L,\(l r,.1) (,.'l·N I RAJX l Y Ntl(.'AP,V. 
s 

11 
() 15 < 1 'l 

C!'"O IS CR · l ~,¡ K"'O (;!'!,,,,, O 71 1) 15 ., <)71 

PRt)Cl'.$(;',,¡OC,WA/ l'Rtll.:\ ',ONOL,WA/. :,("-.?M tlnodc 1<1~ hmi~,;6.S .:..J.c (uc,-J.dc: \{,-.; l. l, l'R<K.F:S(l N<l LTi\a rR.AI)( l Y :,.!OC/\J>,\J. 

K"'-ot n 14 < 1 3 
8 ' (..'¡>,a(J ~-1 CR ~ 1 21 X" .,!,,,Jo de J>M. rru, dd 'iíl % Jd CJ>!..-=cO-IO \124<0,4 
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Y VALJDACIÓN DEL PROCESO DE DOSIFICACIÓN IX. DISCUSIÓN DE REBULTAPOS 

IX. DISCUSIÓN DE RESULTADOS 

Ahu-.o de contenedor 

De los resultados obtenidos se observa una botella defectiva que como se indicó 

no fue causada por la máquina Se ohtuvicron vanas tapas defectivas que adicionalmente a los 

,c..,u\tado$ de la función de co\ocac1ón de tapa ) vaso condujeron a la posibi\idad de que e\ problema 

poJrw ~cr el material de empaque por lo que se reali,aron nuevamente las detennmaciones de las 

J11ncnc;.io11cs de botella~ tapa 

Colocación de tapa y ,·aso 

De los resultados de las detennmaciones de las dimensiones de botella y tapa se 

cncontro que estas no cumplian \a5 cspccificac1ones que mvolucran el acoplamiento de la tapa sobre la 

botella. prm0cando que el aJustc no fuera apropiado y en algunos casos se deformara la tapa. En 

i.:uanlo a la colocac,ón del \aso do~1ficador { Se observó que se tienen do~ d1seí'ios diferentes para ese 

nrntenal ) la diferencia prmc1pal es el dise11o de la base ligeramente redondeado en uno de ellos y en 

:rn!!uln recto en el otro ( Ver anexo<; A5-A6 ) Esto oca5ionó algunos problemas para que el pistón 

"ºJC'larn d Ht\O y postenormcn\c fuera colocado en la bo1ella. Se ob~ervaron mc_1ores resultados con el 

\a,o cu~a hn,e tiene ángulo recto 
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('ontrol del pe"º de llenado 

IX. DISCUSIÓN DE RESULTADOS 

Durante la dosificación del granulado se observó que el diseño del enrazador 

rrmocaba que el llenado de las matnccs de dosificación no fuera apropiado, debido a que el granulado 

ca1a por In,;; co~tados de la máquina y no dentro de las matnces 

J\l analizar las gráficas por lotes se observó que en general las variaciones entre 

lwqutlla1- cumplen con los límites representados por R", sm embargo el llenado cumple con los límitc5 

(h.· L':>penfícac1on mas no con los de control de llenado, teniendo un comportamiento que no sigue una 
d1<..1ribLJt:1ún normal_ 

·r enicndo en cuenta que por el diseño de fa máquina debe considerarse cada 

hoquill.i como una unidad mdcpcndiente de dosificación. se realizó el análisi5 de los datos por 

boqmlla de los 3 lotes ohtemCndosc que la variación entre boquillas y lotes cumplen con los límites 
rcprc.scntados por R " 

J\si m1~mo ,;;;e ob<;errn que lo~ datos cumplen con los límites de especificación y 

Je nlflfT()/ d~ llenado, Sm embargo se confirma nuevamenle que los datos obtenidos no siguen una 

d1<.tnhuc10n normal mostrando una penod1c1dad hacia el limite superior de espccificac1ón 

Fn el anált~1s de la capacidad del proceso ( CP) se confírman las observaciones 
rcali1;ida,;; al d1tcncr que el proceso no es capaz 111 centrado 

h ahrnrión dl'f fJr0cc1rimiento normalizado de limpieza de fas partes del equipo en contacto con el 

producto. 

De los resultados obtenido~ se observa que el proecdim1ento normalizado fue 

capa, de n_•nw, cr los residuo<; de producto : detergente durante la limpieza Lo que se comprueba al 

dch:rmlnar , 1<.;ualmcnte que el equipo estaba lnnpio y el análisis de la~ muestias del enJuague final 

cumpkn rnn lo<.; criterios de aceptación para agua purifiCada 
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CALlFICACIÓN DE UNA MAQUINA LLENADORA DE GRÁNULOS 
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X. CONCLUSIONES 

X. CONCLUSIONES 

La máquina llenadora de gránulos marca Prec1 mod. 506 ADR satisface 

rnns.ic;tcntcmcntc los rcc¡ms1tos de diseño, instalación y operación cumpliendo con los límites y 

hikrancias del fabncante, así como los establecidos en el protocolo de calificac1ón en cuanto a 

Jncumcnt;ición ( orden y comprobante de compra, procedimientos normalizados de operación, 

111antl'n1m1cntn, limpieza, dibujos de la in,;talación y equipo J, mantenimiento y scrv1c1os 

No cumple con las funcione,; de alm!-.o de contenedor y colocación de tapa y 

\a<.o debido no a la operación y desempeño de esta, smo a que algunas piezas de los materiales de 

cmJ'aquc 110 cumplen con Ja., especifícac1ones, dando como re,;ultado las unidades defectivas. 

De los resultados obtemdos de las muestras de enjuague final se concluye que 

el proccd11rncn10 nonnalwtdo de límpieza correspondiente, elimina efectivamente los residuos del 

producto de llenado y del detergente. de !odas aquellas partes que están en contacto con el producto 

1 inalmentc. en cuanto a la Validación del proceso de dos1ficac1ón o Callficac1ón 

tkl de!-empeílo a través del control del peso de llenado, se concluyó que considerando cada boquilla 

wmo uni<la<l independiente, el proceso de dosificación es confiable, efectivo y reproducible ya que la 

mftquma dosifica producto que cumple tanto los límites de control como de especificación. Sm 

embargo ~e oll'~en ó que el proceso no es capaz ni centrado, las vanac1ones obtenidas pueden ser 

atr1bu1<la, a lo~ problemas del diseño del enrazador. 
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XI. RECO!i!ENDACIONES 
Y PROPUESTAS 

XI. RECOMENDACIONES Y PROPUESTAS 

A contmuación se enlistan las recomendaciones sugeridas para mejorar el 

dc~cmpcño <le la máquina. 

Sol1c1tar la mod1ficac1ón de los limites de las dnncns1oncs internas y de altura de la tapa, 

d1111cns1ones externas y altura de[ cuello de la botella, a fin de precisar el aJustc del acoplamiento de 

tara - hotel la En ha<;c a los resultados obtemdos emplear el vaso cuyo ángulo de la base es recto y 

d1,r,nncr de al menos dos proveedores de materiales que cumplan dichas especificaciones. 

" Ccn,ficar dichos proveedores de materiales 

lncluir dentro del proccdimienro normali7ado de operación la e1ecuc1ón por personal capacitado de 

Ja,; nutopruchas al iniciar cada turno laboral 

➔ kC\ 1<.ar y modificar el proced11rnento normalizado de limpieza tomando en consideración las 

nh'-Cf\ acioncs real indas. 

" Reportar en el proccdnrnento normaliwdo correspondiente los parámetros de opcrac16n tanto en 

nwdo manual como automá11co para cada una de las diferentes situaciones de carga del equipo. 
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2.11 l'ROPn:STAS 

XI. RECOMENDACIONES 
Y PROPUESTAS 

Se determma aceptable el hecho de la Va'1dac1ó11 consulerando 

cada hoqmlla como una unidad independiente de dosificación baJO las co11d1c1ones de operación 

C<;tilblec1das en protocolo de Valrdac1ón, sin embargo las siguientes propuestas son presentadas con el 

1,h_¡cto de complementar el estudio al reaJiz;ir una revalidación y optimizar el proceso_ 

Modificar el d1seiio del enrazador para evitar la menna del producto y cumplir consistentemente con 

la'- cspc-nficacione.,;; del llenado 

2 Reall/ar el e~tudm de revalidación considerando únicamente cada boquilla como unidad 

inde~nd1cnte de dosificación 

Rcal11ar la Valldac1ó11 del sofü\are de operación del equipo, ya que aunque este posee las 

,iutoprueha'> de ,enficación de señal eléctrica al módulo correspondiente, esto no garantiza el buen 

func1onamlcnto del programa 

..J Rcall7;:ir la Validacron del procc~o de limprc7a del equipo. 
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CALIFICACIÓN PE UNA MÁQUTNA LLENA.DORA DE GRÁNULOS 
Y VALIDACIÓN DEL PROCESO DE POSIFlCAClÓ?f 

BOTELLA 
( PRESEi'iTACIÚN 120 mi ) 

Df,TE:R.\1I1\'..\C'lÓN ESPECIFIC \CION 
T100 de rn<1icnal Po\11!11\,mo de alta de11»1d,\d 
Color Sin oi11.mento 
Corona ::!4 lnviolabk 

f'anacidad al derrai11e 16Q5ml 1-1-051111 

Peso 185..:..-/-005>; 

Empaque Las botdlas deben ~cnir en bo!sds de polieuleno en cantid..ides unifonnes, 
empac<1das al pie de la m,tquina ..:errndas u,n cmta canela de:ntro de caJas de cartón 
com.tgado las cuales deben <:star identiticadas con nontbre del producto, cantidad, 
ddve. l<líd. peso bn.110 v pe;,o neto LL,; cajas deben venir cerradas con cinta canela y 
d c~,ntet\ido debe ll!!nar toda la ca.ja ~tn de1ar huecos o espacios vacíos que propicien 
la defom1ac1on de la caia durante la e~t1ba 

Hctmet1c1dad Esta prueba di!bern \\e\lat:.e <1 cabo -m\o $\ hay alg,una vanacion importante en las 
medidas ba~icas de la botella, Situación que causara un documento de matenal de 
ctrip<1que fo1"rn de >!Sp>!c1ficadones y S<t dara tW\:-.(') al proveedor para con-ecc,on, 
Se hara esta pmeba una de cada l 5 entradas aunque no se denoten variaciones en las 
medidas, 
Llenar I O muefüaS con talco o agua hasta la mitad (aproximadamente) del frasco y 
taparlo pert"ectamente con lampa ¼o 63--001 S ( codigo interne). colocarlas boca a 
baJO o acostadas dentro de un recipiente y conte111endo suficiente solución al l ¾ 
!Tli\o de azul de metileno u otro colorante, de color diferente a la muestra para 
cubiidas ( deJar una muestra sin procesar para control ) Aplicar vacio hasta un 
diferencial de 50 mmHg durante 1 m1n Llevar a presion norn1al, esperar lO miu 
apro"imadamente, secar, limpiar perfectamente los envases y comparare! contenido 
de la muestra v1sulamente en tubos de ensayo iguales, con otra mues.traque m.'l ha<ja 
sido procesada l\1nguna muestra deberá exhibir o presentar indicios de colorac1ón 
azul o d1fereme a \a muestra no procesada 

- Al -
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XIII. AN~"COS 

', .. , 

' 
'1\\) 
¡ 

({;¡ 

DIMENSIONES ( mm t 

MÍNIMA MED1A MAXl'.\-1A 
1 ,¡ 26,213 26 416 26620 

(G) O 559 O 762 0966 

( H) 13-H0 \J 665 \3-:}20 

(1) 18 339 18 5-12 18 745 

(L) 15 418 IS 672 15926 

(M) 96240 %545 96850 

(N) 113 970 1 ¡4 273 114 580 

(0) 50901 51 206 51511 

lS) O 45¡ O 533 0609 

(T) 23.343 23 546 23 751 

(W) 1 753 l 880 l 981 



CALIFICACIÓN DE UNA MAQUilfA LLERADORA DE GRÁNULOS 
Y VALJOACIÓH DJtL PROCESO DE DOSIFICACIÓN 

r· 
i T,\PAS 

1 ~o. 
¡·· 

1 I--
2 

1 
-· 

3 
1 

- . 

1 4 
i ····-----

< 
1---~' 

6 ¡ ____ 

\ 7 

r--- R , 
1 ,, 
1 
e 

' JO 
··-~ .. 

11 
··-

I' 
------

1' -
J.1 

1 < \· ---- --
1 16 
t ·--
1 17 1 
1 18 

1 

- ---
to 

---- -· 
2n 

----

' \1Í~l\10 
---

i l'H0\1EPIO 
- - --- _ _,_ 

.'1 '"'''º -------

., DES\. STO. 
--

-·· 
1h1,10 .\ 

\ 

\1 

--~· 
U-.1)1,\ 

\_\J.\10 
------

DETERMINACIÓN DE LAS MEDIDAS DE ESPECIFICACIÓN 
DE JINA MUESTRA DE BOTELLAS 

MEDIDAS (mm) 

11 1 L M N o T 

13 91 18.57 15.94 95 91 114 14 50.89 23.66 

] 3_7 18-3 15_75 96 14 114.44 51 03 23 67 

1172 18 41 1596 9644 114.09 50 98 23.65 

IJ 63 18 3 15.66 96 35 114 32 51 14 23 71 

13 74 18.5 15.89 96.15 114 73 51. 12 23 67 

IJ 93 18,31 15 87 95 89 11457 51 19 23 54 

138 18 39 15 91 96 17 114.94 51 24 23.76 

L, 91 18.4 15.87 96 06 114 47 51.19 23.75 

IJ7 18,39 15 62 96 07 114 41 5096 23.61 

1391 18 34 15 72 96 3 113.8.1 51.29 23.66 

13 65 18 68 15.81 96 1 116.23 50.95 23 6 

13.84 18.58 15.68 95.88 113 69 50 98 23 65 

13 7 18 52 15.53 96.31 114.12 51 31 23.56 

13 92 18 49 15 9 96 25 114.38 51.23 23 76 

IJ 39 18 67 15 65 962 114.08 50.98 23.6 

IJ.89 1855 15.77 96 27 114 51 51 01 23 62 

13 84 18 5'.'I 15 93 95,()8 1 t4.5 5t 06 23.7 

IJ.56 18 44 t 5 85 96 02 1 t4.47 5096 2367 

13 79 1849 1565 96 08 114 52 51 33 23 53 

IJ 79 18 47 15_7\ ()5 98 114 17 50 95 2:.1.66 

1:i39 18 3 15 53 9588 113 SJ 50.89 23 53 

IJ 77 18 ,f5 15 78 96 13 11443 51 09 2165 

13 93 18 67 15.96 9644 116 23 51 33 23 76 

O 14 0.1 0_]3 O 16 0.52 O 14 O 07 

ESPECIFICACIONES DEL !\IATEHIAI,: 

IJ.41 18 34 15 42 96 24 113 97 50.9 23 34 

13.66 18.54 15 67 96.54 114.27 51 2 23.54 

13 92 18 74 15 93 96 85 114 57 51 51 23 75 
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w 
1.98 

1 79 

1.89 

1 84 

1.92 

1.83 

1.74 

1 88 

1.9 

I.85 

1.96 

I.84 

I.88 

1.87 

1 85 

1 84 

1 98 

1.93 

1.85 

1 88 

1 74 

1 88 

1.98 

O 06 

1.75 

1 88 

1 98 



CALIFICACIÓN DE UNA MAQUINA LLENADORA DE GRÁNULOS 
Y VALIDACIÓN DEL PROCESO DE DOSIFICACIÓN XIII. ANEXOS 

TAPA INVIOLABLE ( SNAP) (~Jr=)!l 
DIMENSIONES (mm) 

:\11!'.IMA MEDIA MAXIMA 

1 ◄ -(T) ---~t 
(E) ~¡ 

( I') 24.15 24.28 24 41 

, r 1 22 55 2276 22 96 

( )1 ) )2 80 13 00 13 21 

( ' 1 )·1.-10 14 60 14.81 

(o) 25 75 25_86 25 96 

1 1 1 24 81 2•1 97 25 12 

Dl-.1 f.H. ,11'.\" \f 10'\; ESPECIFICACION 
1 I');_\ dc m.itcrlal Polierileno de bala densidad Petrothcne 'lA-204 
Col;_,r Blanco ( Prnmcnto CPBL 1700 l 
f 1n<.1 dt· 1,111a Plano mYiolablc Rosca 24 Sl\AP 
Pes.<, 1 75 i! , ,- O 05 g 

lo'\h:1dad Atóx.ico 
lk1mclicH.lad Cunmle con la mucba de la rannacooca r-..1e:-.1cana MGA-0486 
1 C¡_,f11(_a de moldeo 111) CCCIÓll 

< nndr..:iún arnh1c11tal '.\onnal ( no presuri1.ado ) 
de lraba¡o 

1 mpaque 1 as tapa'> dchen \Cnir en bolsa,;; de polietileno en cantidad de 8,ÜÚÜ piC7.1lS, 

engrapadas en la parte superior. dentro de cajas de cartón corrugado, la<; cuales 
deberán e,;;tar identificadas con nombre y cod1go del producto. cantidad, tara, peso 
bnito y peso neto_ 
Las ca_1as deben \ cnir cerradas con cinta canela y el con!cnido debe llenar toda la 
caja sin dejar huecos o espacios rncio.;; que propicien la defonnac1ón de la caJa 
dura11te la estiba. 

( \in<l1..:1Linc, <le Con,;enar en sus empaques ongmales perfectamente cerrados. No almaccnru en 
al111acena_1c áreas abiertas. es deci1, deberá con,;;ervarsc al abrigo de la luz directa del sol y de la 

humedad excesiva 
L..[(.:-c\aluación El material dcbcr:í re-evaluarse cada 24 mese<;. 

-AJ-
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,~-
1 íAPAS 1 
1 'io. 
! --- -
1 1 
------

2 -~-

' 
4 

--
5 

----

" ---

E~ 
i 11 
[---12 

1 
l' ~ 

í 14 

' 1' 

16 

17 

18 
.... 

19 

20 

\IÍ1"i1'10 
-

PR0\1EDIO 

,1.\ ""10 
¡-J>ES\'. S rn. 

,1iNl\10 

.\l[DIA 
--

\ÜXl'.\10 
--

DETERMINACIÓN DE LAS MEDIDAS DE ESPECIFICACIÓN 
DE UNA MUESTRA DE TAPAS 

MEDIDAS ( mm ) 

N o NI N3 F 

1455 24-74 7 26 4_04 23.29 

14 5'.'> 24 75 7 21 3 9 23 )3 

14 66 24 8 7 37 3 91 23 34 

14_57 24 87 7 33 3 81 23 16 

14 72 25.08 73 3 96 23.33 

14.59 25 06 719 4 04 23 32 

14 69 24.8 7.37 3 71 23.49 

14 68 24 89 7 59 3_57 23.24 

14 53 25.04 7.28 3.77 23.74 

14 64 24 98 7 61 3.64 23 39 

14 62 25.08 7.21 3 94 22 69 

14 49 24.99 7 25 3.85 22.99 

14.5 25.07 7 29 38 23 33 

1449 25 15 7 37 4 11 23.02 

14 69 25.15 7.48 4.36 23 13 

14.68 24.93 7 26 3 86 23.08 

14 55 24.94 7.24 3.86 23 06 

14.63 24 99 7 42 ) 86 2).04 

14 63 24 93 7.29 3.84 22 68 

14.58 24 89 7.3 3 85 23.15 

14.49 24 74 7 19 3.57 22 68 

14 6 2.t- 96 7.33 3 89 23.19 

14 72 25 15 7 61 4.36 2J74 

O 07 0.13 0.12 O 17 0.26 

ESPECIFICACIONES DEL MATERIAL: 

14 4 25 75 7.42 4.17 22 55 

14 6 25.86 7.52 4.32 22.76 

14 81 25 96 7.62 4.47 22.96 

XIII. ANEXOS 

E 

23.74 

24 01 

24_01 

24.33 

23_93 

24.33 

24.6 

24 59 

23.85 

24.62 

24.45 

24 17 

23 76 

24.45 

24.23 

23.86 

23.95 

24 12 

24 07 

24.13 

23 74 

24.16 

24 62 

0.29 

24.15 

24.28 

24 41 



CALIFlCACIÓlf DE UNA MÁQtnNA LLENADORA DE GRÁNULOS 
Y VALJDACIÓ!f DEL, PROCp;s.Q DE DOSIFICACIÓN XIII. ANSX08 

DEH:R~ll)IACION 

11po de malenal 
( "apacidad de derrame 

\larca, de aforo 

1-1:t~h en el d11lmctro 
e,tcmo 
1 lw,h en el d1timctro 
mtcmo 
k,10, e 111drcadorc,; 
1 mpac¡u.:--

( D) 

(C) '" 
(A) 

( B) 

(C) 

( D) 

( N) 

VASO DOSIFICADOR 
DE 10 mi 

DIMENSIONES (mm) 

MINIMA MEDIA MAXIMA 

33 O 33 8 34.6 

27.2 28 o 28.8 

29 1 29.5 29 9 

23 6 24.0 24 4 

29.2 30 O 30 8 

ESPF,CIFlCAClON 

Polmromlcno natural ( resina nwen ) 
17 mi ½-/_ 1 mi 

2 5 mi 
5.0 ml 
7 5ml 
100ml 
No más de I O n11les1mas 

,-\usente 

Claros v lemble'i 
Deberán venir en bolsas de pohelí\eno. dentro de caJaS de cartón com1gado 
cerradas En cantidades unifonncs e 1dcnllficados con nombre, cantidad y clave 
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CALIFICACIÓN DE UNA MÁQUINA LLENADORA DE GRÁNULOS 
Y VALIDACIÓN DEL PROCESO DE DOSIFICACIÓN XIII. ANEXOS 

"1 

(X) 

r>ETER\IJ',A("I0:'1 

11po de m,1tcrial 
( nlm 

1'1~me1110 
l\'<,.(1 umlano 
( ·a 1ac1dad nommal 

-( ·a11aódad de derrame 
\l:m.:a.; de aforo 

f llljl,llfllC 

( 01Hhcwnl'~ de 
alm.acena_¡l· 
Rc-c\a.l11acinn 
~ 

( B J 

VASO DOSIFICADOR 
DE 10 mi 

DJME"SIONES (mm) 

MÍNIMA MEDIA MAXIMA 

(A) JJ 908 34.060 34 212 

( B) 28.092 28 244 28.396 

<el 29 158 29 310 29 462 

( D) ( D J 22 402 22.554 22.706 

( N) 27 406 27.558 27.710 

(X) 0.737 0.889 1.041 

F,SPECIFJCACIÓN 

Polioromleno Novolen 3348 
Natural 
Sm p1¡nnento 
2 17 g ~/- O 3 g 
10ml 
17 mi ~1- 1 mi 
2 5 rnl 
5 0ml 
7.5 mi 
10.0ml 
Los \;:Lsos deben de venir en doble bolsa de polictileno, calibre 200. en cantidades 
de 2500 pic1..a. cerrada con cinta adhesiva dcnlro de ca_Jas de cartón conugado, las 
cuales deberán estar 1dent1ficadas con nombre del producto, cantidad, codigo, 
peso ne!o. peso brnto y tarn LAS cajas deben vemr cc1Tadas con cmta aciliesiva y el 
co11te111do debe llenar toda la caja sin dejar hue~os o cspac10s \acíos que 
propicien la defonnac1ón Je la cnja durante la estiba 
Conscn,n los ,asos en sus ernpa{]ucs origmalcs. en un área adecuada ( ftesca y 
seca) a una temperatura de 19 "Ca 25 "C 

11 matc11al deberá re-e\aluarse cada 24 mcsc5 
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CALJflCACJÓN DE UNA MAQUINA LLENADORA DE G.RÁRUI,08 
Y VALlDAClÓN DEL PROCESO DE DOSIFICACIÓN 

DISTRIBUCIÓN DEL TAMAÑO DE PARTÍCULA 

o. LOTF.J No. DE DM PRM TRM °leRM 
LISTA :\fALLA (mm) (g) (g) (%) -------

40 0.42 43 19 43 19 43 99 

50 03 18 6 61 79 18.94 

urrr: ,\ 60 0.25 9 02 70,81 9 19 

80 018 5.41 76.22 5.51 

9 

PJ-(,O 100 0.15 10.4 86.62 10.59 
g 87fi2 g 

120 0.13 2.49 89.19 2 54 

200 007 4 16 93 27 4.24 

BASE --- 4.92 98.18 5.01 

40 O 42 4067 40.67 44 52 

50 0.3 17.49 5816 19.15 

L()IF B 60 025 8.45 66.6 9.25 

80 O 18 7 48 74 08 8.19 

9 
Pt<..O 100 015 7.02 81.29 7.69 

2 1820 g 
120 O 13 2 21 83.49 2 42 

200 007 3 66 87 15 4.01 

¡~ BASE --- 4. 19 91.34 4.58 -
40 O 42 53.44 53 44 53.35 

1 
50 0.3 14.47 67 91 14 45 

1 orr e 60 O 25 6.95 74.86 6 94 

80 O 18 O 86 75.72 O 86 

1( 

Pl ~O 100 O. 15 11.55 87 27 11 53 
11.1890g 

120 0.13 2 74 90.01 2 74 

200 O 07 3 83 93 84 382 

BASE --- 6 32 l00 16 6 31 

- BI -
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CALIFICACIÓN DE UNA MAQmNA LLENADORA DE GRÁNULOS 
Y VALIDACIÓN DEL PROCESO DE DOSIFICACIÓ?l XIII. ANEXOS 

1. LOlf./ No. DE DM 
u, 1 A '.\1AL1A (mm) 

40 042 

50 03 

m1 n 60 O 25 

80 018 
l'I ~O 100 O.IS 

1 (1 1 1890 g 
120 O 13 

200 007 

O.\SE ... 
-s-----

40 OA2 

50 03 

01( ! 60 0.25 

80 018 
~-

f'r\O 100 O 15 
'Rl!l\g ---

120 013 

::!Ol) O 07 

B \<;E ... 
- . ~---

l)omk 

D\I D1a1m:lw de la malla 

l'R\1 Pc"o retenido en cada Malla 

PRM 
(g) 

47.15 

20 27 

9 28 

5.43 
. 

7.01 

2 74 

3 83 

6.32 

37 1 

20 7 

12 32 

2 11 

16.98 

3.21 

1.93 

4.08 

TRM %RM 
CLASIFICACIÓN 

(g) (%) 
47 15 47 6 

67 42 20 46 

76.7 9 36 

82 14 5 49 GRUESO 
89 15 7.08 

90.01 2 74 

93.84 3&2 

100.16 6 31 

37 1 37.69 

57 8 21.03 

70 13 12 52 

7224 2.14 GRUESO 
89.22 1725 

92 42 3 26 

94 36 1 97 

98 44 4.14 

·rn.:--.1 -=Total acumulado retenidos en cada malla 

010 R~f = Por ciento Rctemdo en cada Malla 
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CALlFlCAClÓN DZ UNA !4AQUU{A LLENADORA DE GRÁNULOS 
Y VALIDACIÓN DEL PROCESO DE DOSIFICACIÓN XIII. ANEXOS 

.\. A~,\USIS IH'. \ARl.\:-;7,A DEL. PORCE~T.\.JE DE fil .\JEDAD DEL GRANl L.\DO 

a. llipóte~is alterna: !\Jo e,1stc \aria..:a>n ~tgnilicativa i:ntrc d pon.:l!ntaJl! d,.; humcd:.i.d de !:.i. muestras d,.; i.:ada lotl! a:>1 como cntrl.! los lotl.!s de prueba. 

b. Hipótesis nula: E,iste variación s1gmficat1va entrl! d porcl!ntaJl! de hutnl.!dad di.! la muestras de cada lote así como entre los lotes di! prueba 

LOTE 
:"rio. 

-~ 
!l 

e 
D 

E 

Donde 

X 

Sl';\1 :xz 
(SU~X)' 

SC total 

se ent 

SC denr 

µ e ent 

µ C dent 

x SUM X.2 (SUM X)' 

O 31 O 4949 O 93 

O 56 1 1054 1 68 

O 26 0.203 0.78 

0,1367 O 1691 O 71 

0.2567 O 2229 077 

\fodia de cada 3rupo 

"" Suma.tona de cada valor al cu.1-drado 

= Sumatoria de valores a! cuadrado 

Sum<1toria total.de cuadrados 

Sumawna de cuadrado~ entre grnpos 

Sumalona de cuadrados dentro de los grupo'$ 

= media wadrat1ca entre grupos 

= media cuadrática dentro de lo!> grupos 

se tota) se enr 

0,6l42 O 02➔ 

SC dent µCent 

0.5901 0.006 

F calculada 

F tabh1s 
P = 0.05 
gl•(4/I0) 

F tablas 
P= 0.01 
gl • ( 4110) 

µ C dcnt F takulada 
F tablas 
P =0.05 

gl=(~IIO) 

O 059 o.10i 

3.48 

= Valor de F calculado 

"' Valor de F de tablas con un mve) de contianza, 
P = O 05 y los grados de ltbertad. gl indicados 

Valor de f de tablas Coft un mvel de confianza. 
P = O O 1 y los grados de libertad. gl indicados 

Resultado: Se acepta la hipótesis alterna ya que el va¡or F calculado es menor a\ valor de f de tab\as para un nivel de confianza del 99.95 % 
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CAI.IF!CACIÓJI DE UNA M.AQUU(A LLENADORA DE GRÁ!(Ul.0S 
Y VALIDACIÓN DEL PROCESO DE DOSIFICACIÓN XIII. AlfEXOS 

B. \ ", .\USIS DF. \ \RIA:SZ.\ Dt: L.\ l :SffOtnllD \1) n1: ("O~ n::smo DEL GRA:Sl'L.\DO 

a. Hipótesis alterna: No i..-xi:,tc \aT1ac1ón -.;1l!mficafr,a en 1:1 umform1dad de contcmdo di;: \:'1 nmcstras de c;tda late asi como e11tr<! los lote~ di! prucb:.t 

b. Hipótesis nula: E,1ste \·anac16n :,1g.mfic:,1.twa en la umfonmdad d1:: comcmda de la mue':itras de c~i.da !oh: asi como entre los lotes de prueba. 

LOTE 
No. 

Donde 

x 

A 

B 

e 
D 

E 

SUMX~ 

(SUM X)' 

SC total 

se ent 

SC dent 

µCent 

µ.C delll 

x Sl/M xl (SllM X)' 

100 3333 30203 )O 1 

1046667 32874 314 

122.3333 44899 367 

]!5.6667 40139 347 

! 15.3333 39914 346 

Media de cada grupo 

Sumatona de cada valor al cuadrado 

Sumatoria de ,.,aJores al cuadrado 

"'" Sumatoria total de cuadrados 

=: Stimatoria de cuadrado~ entre grupos 

"° Sumatoria de cuadrados dentro tie \os grupo"' 

media c•..1adrat1ca entre gnrpos 

= media cuadratica dentro de los grupos 

SC total se ent 

937 3333 106 S8S9 

SC dent µ e ent 

8804444 1 26 7221 

F obtenida 

F tablits 
p"' o.os 
g1=(4/IO) 

F tablas 
P"' 0.01 
gl e:: ( 4/10) 

µ C dcnt F obtenida 
F tablas 
P = 0.05 

g1=(4/10) 

gg 0444 0.3035 

3A8 

"' Valor de F calculado 

= Valor de F de :ablas con un m'-'d de confianza, 
P = O 05 y los grados de hbertad, g! indicados 

Valor de F de tablas con un mvel de confianza. 
P = O O I y los grados de libertad, gl indicados 

Resultado: Se acepta la hipótesis alterna ya que el valor F calculado es menor al valor de F de tablas para un nivel de confianza del 99.9S % 
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CALlFlCACIÓR J)E UNA MAQUlRA LLE,NADORA DE ORÁNUI,06 
Y VALIDACIÓN OEL PROCESO DE DOSIFICACIÓN xm. ANEXOS 

FÚR\ll'L.\S DIPLEADAS EN EL CÁLCULO DE LA CAPACIDAD DE PROCESO 

1 - -- -
P,\RÁMETROS 

' 
ABREVIATURAS 

: \11 JJIA X' =lXin Donde 
---

I{,,\ J\!( /() R = ~IAX - ~IIN lX= La suma de los valores de cada --
lll WIACIÓN ESTÁNDAR S = R/d2 subgrupo. ----
¡;l{,\N }.\FD!A- X" =LX'/N n = Número de datos de cada subgrupo. 

--- -
"11-.JJI.\ DF:RANGOS_ R'=lR MAX '"' Valor máximo de cada subgrupo. 
1.1,\\n F SUl'ERJOR DE CONTROL DE 
l'Rl1MloDJOS LSCP=X"+A2R' ,nN = Valor mínimo de cada subgrupo. 

----· 
u~mE INFERIOR DE CONTROL DJ-_ d2 --= Valor de tablas correspondiente a "n". 
PIWMLDIOS· LICP = X" - A2 R' 

I.IMIT/-_ SUPERIOR DE CONTROL DE N = Número de subgrupos 

R1\;'xtioS- LS('R = ll4 R' IR"'" Suma de rangos de todos los subgrupos 
----

1.1\1111- INFERIOR DE CONTROL DE 
X" °" G1an media 

HANl'iOS I.IC'R = OJ R' 
-- - . 

\'.-\RL\i!ILIIJAD X"+/- JS A2 - Valor de tablas correspondiente a "n". 
-- - -----

JOI ! RANCIA TI.= LSE - LIE R' = Mcdm de rangos. - -

r_ ,\l'.\l'ID,\IJ DE PROCESO_ 
D4 =-- Valor de tablas correspondiente a "n". < P = (LSE-u•:¡ / 6S 

-- --
11.\1111: SLIPLRIOR DI' CAPACIDAD DE DJ = Valor de tabl.ts correspondiente a "n" 
PRíKTSO cr, =(CSE-X")/S 

S 0
~ Dewiación estándar_ -----. 

J 1,\111 lo INITRIOR DF CAPACIDAD DE 
Pl(()l'I SO ('Pi= (X" - I.IE) / S I.SE =- Límite Supenor de Espec1ficac1ón. 

-- -
CAPACIIJ,\ll DF RADIO- LIE = Limite Inferior de Espcc1fícac1ón 
CI! = 6~ / (I.SE-LIE) 

- - --- --·-
Pl 1~ ro MU)I() PM =(I.SE + LIE)/2 

-·--

PIHlMI-DIO DE ESPECIFICACIÓN 
h = (\" -1''1) / (TL / 2) 

--- ---·---

l ··\l'Al'lf);\I) DE PROCESO DE PEOR 
( · ,\S( 1 CPk = \ll:-1 (CP, .. CPi) / 3 

------
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CALIFlCACIÓl'f DE Ul'iA MAQUINA LLENADORA DE GRÁNULOS 
Y VALIDACIÓN DEL PROCESO DE DOSlFICACJÓN XIII. ANEXOS 

('0'\CEPTOS E\IPI.EADOS EN ELCÁLCllLO DF. LA CAPACIDAD DF. PROCESO 

"· ( .\P.\CIOAO OF. PROCESO ( CP )~ Indica el rndm de la toletancia a6S 

CP ~ (LSE-LIE) / 65 

c;;1 ( ·p - 1 _33 El proceso se eons1dera capé!Z 

~1 1 o,. CP ~ J 33 El proceso se considera capaz pero debe considerarse como un CP = 1 

S, CP ' 1 L1 proceso se considera como: No capaz 

h. PR0\1F.D10 Df. ESPF.('IFlCACIÓN { K )~ Es la comparación entre e\ promedio y el punto medio. Este 
raramctni indica como están centrados los datos de11tro de los límites de especificación 

K ~ (X" - PM) 1 (TL / 2) 

~1 K c.-;: pos;it" o El promedio se encuentra por ¡unba del punto mcd10 

\1 K e, ncgatn-u- El promedio se encuentra por aha.10 del punto medio. 

S1 Is.. ' o_ El prorncdto es igual al punto medio 

Si K - l ó K = -1 El promedio de los datos son iguales a los liimtes de especificación y aprox 50 % de las 
parles están defectuosas y requieren 1eproceso. 

~1 K · 1 o K ,, .1 Más del 50 % de las pia.as producidas están mal { El promedio esta foeia de los límites de 
espec1ficac1ón) 

c. C-.\P,\( IDAD f)F,L RADIO ( CR ): Es el inverso de la capacidad del p1occ50 ( CP) Valores de CR 
1w.:r1nrc-. a O 75 gc11eralmc11tc n1d1cnn capacidad de p1oceso. 

CR ~ 6S, (LSE-l.lE) 

d.< \l'ACID \U DE PROCf.SO PEOR CASO ( CPk }: Indica la capacidad de! prnceso basado en el peo1 

CPk = ~!IN (CPs CP1) í 3 

\1 ( l'k e, nc¡;.at1n1 El pio111cd10 C'il:i. fuera de los límites de cspec1ficación. 

<.;1 ( Pk O !_ 1 pm111ed10 e<; igual a uno de los lílllite<; de e<;pec1ficac1ón 

\1 O, {_'\}.,_ < 1 lnr.l1c:a que al menos uno de los limite<; ele los 6S está fuera de los límites de especificación 

~t ( Pk - 1 1_ no de los límites de 6S es igual a un linute de especificación. 

S1 ( 'l'k · 1 1 os límites de 6S e~tán dentro de los límites de especificación 
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' 

CALIFICACIÓN DE UNA MAQUINA LLENA.DORA PE GR.ÁMULOS 

Y VAl.IJ)ACIÓN DE:L PROCESO O& DOSIFICACIÓN Xlll. ANEXOS 

No 

LOTE 

F 

G 

H 

No 

LOTE 
F 

G 

H 

PRO\IEDIOS DE ri:so Dt: LLE.,.,oo POR LOT[ 

SUBGRl1POS 

2 J -' S 6 7 i 8 9 ,: to 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 
()<) 1JJ 98 n ,n s-1 98 09 9S 09 98 ::-8 ns ri5 98 :::, 98 ..¡9 98 10 98 45 98 :::1:i 93 75 ,i9 ..n 97 ,)7 ns 55 

')(ll)j 989-1 ,)85J 9771 '13◊9 ó8,4J 98()1 <')()()..j 9869 <1$~8 98J2 99!9 9888 9878 987] 99}◊ 

9:,-¡...¡.¡ ()8,7 9,~-16- <lSo7 9906 9919 9!H7 98 75 ()t):::O 9S09 987\ 9023 9809 {)8% 9884 9S4\ 

9<>:::9 '>8~ ')8 Jl ,Je¡ 1 ! 

98 ~o 98 '.'5 '19 IS ~)9::.S 

98 46 9\!. IJS 08- <J7 98 '-S 

2 3 

11)0 090 090 

200 150 ISO 

O 91) 1 H) l 10 

4 5 

\ 00 1 -10 

1 ::o 1 30 

090 090 

CO"-TROL DE RANGOS POR LOTE 

6 7 

190 090 

O 90 l 40 

!20 090 

SUBGRUPOS 
•T ---- --~ • -

8 9 10 . ¡ 11_ -· 12 13 
100 010 om·120 140 1~ 

130 130 130 ow 180 000 
l ,10 l '>O ' 0 f/0 , O 90 ' 1 00 3 70 

14 15 16 

1 90 , 1,:::0 ! 60 

140 160 120 

l 30 0,90 O 70 

17 : 18 
1 10 1 70 

1 30 070 

1 00 1 10 

FRECt:Er-iCIA DEL PESO LLENADO DEL PRODl'CTO 

RANGO DE PESOS . ; ~o 
LOTE. 

f 
97,2 97.4 97.6 97.8 98.0 , 98.2 98.-' 

r ·~-- ¡-------·-······"--·-··--·-, ·-:-- 1 
: 98.6 .. ~~-~- l ?9.0 _ ?9:~ _ ?_~.4 -.~.6 _'._?9.8 ~l00.~--!~0.2j_l001_; 

! O I l O 38 48 40 46 41 '4 21 15 15 7 4 2 ! 

RANGO DE PESOS 

19 I 20 

O 90 1 ::o 
l 30 l 60 

1 ú0 ü'W 

No 
LOTE 

G 
97.0 97.2 '97A 97.6 97.8 , 98.0 : 98.2 7 98.4 -~ 98.6 98.8 99.0 , 99.2 99.4 : 99.6 

..... ······ ~·' ----- --------------·-···~ 
:_99.8 _!~00.0 ,'100.2 :100.4 

o 2 4 JO 17 30 42 45 49 49 36 l 7 14 :? O 

-----·-- -- ---·----------------
:Vo RANGO DE PESOS 

LOTE 
H 

-95.1~-~~5:~~-~?-? ~ ~ .. ~_:_~~__l~~__:_.~.9 ', 97.2 i 97.5 i 97.8 '98.1 : 9S.4 , 98.7 1
, 99.0 , 993 1

, 99,6 ; 99_:?__ ¡ 
O O ◊-----'---2 O __ 9 O O l 24 62 80 80 54 15 3 
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CALIFICACIÓN OE UN'A MAQUINA LLE:NAJX>RA DI!:: GRÁNULOS 

Y VALIDACIÓN DEL PROCESO DE DOSIFJCACIÓ!I' 

11RODt t ro. Prndu...:to '.\o ! 

FOR\1 \ I !20 mi VFLOCJD. tJ3 BP\.t 

'-.o LISI'•\, C-719 

ESPF.ClFlC. 97 75 · 99 iO g: 

~ SVBGRVPOS 

X!Il. ANEXOS 

,l, 1 orr: F 

Ff.01:\ Jt',U027. \9% 

BOQ. 1 2 J -1 S 6 7 8 ·9 10 11 12 13 14 15 16 li j lS '¡ 19 i 20 

1 qq 70 9800 cJ7()Q qg \O 98 \(] \"JS<JO QS :rn ()820 óS 50 9790 %30 9830 9910 9950 9760 98 70 9940 97 80 98 JO 99 50 

2 {)() 10 98 (JO 98 00 97 '10 97 60 1JS 00 98 -.10 98 00 <l8 60 98 10 97 SO 98 20 99 00 99 70 97 80 98 70 99 10 98 JO 98 :!O 99 10 

J 99 30 98 60 <)7 90 98 60 97 80 98 -lO 99 00 98 20 ,98 -10 08 00 98 90 ,98 JO 98 SO 100 O 97 70 98 70 99 40 98,50 <JS JO 99 JO 

4 9870 9820 ◊770 9810 9800 9981) ,)\)00 9860 9850 9-300 9$10 9820 9890 99% 9780 9940 9870 9860 ,9830 9920 

5 9S 70 '18 20 '17 80 98 70 97 90 98 -10 98 50 98 90 98 30 98 20 98 20 98,00 98 70 , 99 70 98,00 99 20 99.20 99 JO 98 60 99, 1 O 

6 9900 98 10 98 10 9800 9900 98 ºº 0840 98 50 98,40 _98 20 ,.98 70 98 20 98 40 99 80 98 30 98 90 <18 80 ,99 30 98 00 9960 

7 <ll))() 9860 9780 ')790 9840 ()880 9850 9850 9850 9840 9870 9840 9790,9920 9830 9870 9900 9870 9800 9910 

s 991)0 9310 ()7::o 9770 gsoo qg30 gqoo qsoo 0sso n10 9840 9s~o 9s20 9s-10 9760 9900 9920 93~0 9300 9900 

9 ,)0 ÚL) 98 J() 97 90 97 90 97 90 98 6() 99 00 98 40 98,50 98 JO 98 40 98 50 98 80 99 ! Ó 97 70 98 50 99,00 '97 90 98 00 '99 30 

10 0sso 03-10 9800 9780 9830 9870 0010 98!0 9870 9800 9820 9810 99.!0 9910 9840 9850 9950 9800'9860 9900 

11 9890 <1890 9730 9790 9770 9870 9870 9830 9850.9850,98,30 98.40 9950:()950 9780 9820 C)C)SO ➔ ()C).40 9830,()870, 

ll 9890 9&.IO ,J790 ()8,00 9870 9SJ0 9830 9800 9880 9780 9790 9860 9880 1000 9800 97,S0 9930 9830,()850 9840, 

13 9$90 9850 9780 9770 9790 98$0 9820 98 lO 9830 9800 9900 98S0 9860 1003 9780 9790 9950 9850 9$,90 9950 

14 ,)()()() 9800 <)780 9810 9780 9790 9860 9790 9830 9800 9890 9840 9870 9970 9860 9790 9970 '98,90 ,9860 9920 

15 99:.'-0 %30 0800 C'/870 C'/S ➔0 9920 9850 9810 9820 9830 9870 9740.()950 9910 9790 9860 9960.9950¡98.40 99.)0 
16 9870 9800 9780 9830 9800 9860 9890 9820 9890 9780 9870 9800 9800 9850.9770 9810 9950.98.S0.98I0:9840 
X' 9903 9833 9784 9809 9809 98~8.9865;9835 9849-9810·9845.9826 9875 9947 0797 9855 9929.9864.98j¡···99liº - ---· 
S 0::9 016 o:w 033 038 047 0,31 027 O\~ 020 '036 OJ.l 046 053 036 047 03:2 053 01.7 035 
R \00 090 090 100 140 190 090 100 070···010-:j-20 140 !60 190 1:::0 160 1·)-o·\-70 090 120 
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CALIFICACIÓN DE UNA MAQUINA LL!;?fA.DORA D:t GRÁN\lLOS 

Y VALIDACIÓN DEL PROCESO DE DOSIFICACIÓN 

PR.Of>l ero 1'T1\d11..:h1 '\o 1 ~(l l.lSTr\. E-719 :\o LOfF lJ 

Xlll. A." EXOS 

FOR\1.\r: l~0m! \'ELOC!D .. 83BP~vl !·.SPECIFIC .. 97.75-99/0g FECHA JtLlO28, 1996 

~ SUBGRUPOS 
BOQ. 1 Z 3 -1 S 6 7 8 9 10 ; ll -· 12 13 1-1 IS 16 l7 18 1\) i 20 

. 9R SO 99 10 '18 SO 'l'3ú0 qq 0() 9860 99 70 99 20 9S ()0 99 10 '93 óO 100 J 99 \O 9960 98 70 99 10 98 30 98 20 99 20 119 ::o 

2 98t,O 9890 97S0 9780 9890 ()860 9930 9900 0800 9<)00 9830 9970 9910 99::0 99:!0 99!0 9S60 9840 9940 9970 

3 98 !O 9910 9880 9820 9890 98:'-0 99:::0 9930 98SO 9900 9820 9960 (}8,70 98S0 9840 (}930 9830 9880 9930 9920 

4 9790 9800 9870 9790 ()890 <)870 98,50 9900 9860 9870 9820 9910 9860 9900 9890 9940 97908870 9940 Cl<)JO 

5 9970 9930 9870 9800 9890 9830 9920 9890 Cl900 9850
1

9800 9910 98◊0 9890 9830 99\0 C}9\0 9890 9930 9960 

6 \)9\0 ()()50 9860 9750 9930 98'.'0 9940 9890'9860.9870-()850 (}940 9910 9890 9880 9910 9880 9880,9930 9960 

7 99 1l0 99 l O 98 ~O 97 20 99 00 98 40 99 20 ()9 20 99 20 98 50 , 98.40 99 1 O 99 00 98 80 Q8,30 98 90 98 40 ()8 30 9\J 20 99 20 
8 Q900 (}()()() (}Rt,I) 9700 98QO G\1.4(} ()()O() l)86Q <18(}0 9800'.9840 9850 98ó0 9820 9930 9910 9870 9850 9940 9900 

9 (}880 9930 9960 9800 9S60 9860 9880 9890 98,40 9840 '1810 9880 9910 9890 9820 ,9950 (}850 9860 9890 9830 

10 99h) \JS20 9800 9760 \JSOO 9880 9890 9810 9840 9780/isoo 9870 9900.9860°0960.99W 98<:,0 (}830 9890 9350! 

ll ()040 ()')10 9840 (}770 ()880 9810 0920 9920 9880 9810 9870 Q910 9890 9850 (}880 9940 (}920 9870 9830 9970 
12 9900 911 00 9860 9700 CJS70 9790 98,50,(}Q30.9850,9880;9840 Q950 <)()00 (}8.80 9800 9870 9850 9840 9960 9950 

13 ~f'J ~O 98 60 98 '.'>O 97 70 9S 70 98 70 98 70 ()9 10 QS 30 98 90 97 80 98 80 98 30 98 50 98 70 98 40 98.30 98 50 98 90 ()9 30 

14 9920 9900 9830 97..tO 98::0 9850 (}840 9040 9790 9890 9840 9900 9880 9850 9860 9940 9840 9880 9920'99!0 
15 9010 (}900 9830 9760 9800 9830 9830 9910 9910 9870-9840 9870 ()9,00 ()870 9860 99[0 (}840-9870 9930-9910' 

16 98 SO 98 90 Q8 20 98 20 98 10 98 00 98 50 99 40 98 80 ,98.20 98 70 99 60 99 20 98 SO 99 00 99 40 99 00 98 20 99 20 99 30 - ·- - - . 
X' 9901 9894 985! 9773 9869 9843 9893 9904 9869 9858 9832'9919 9888 9878 (}871 9916 9856 9855 9918 0928 
s 0)2 039 039 034 039 ·026 041 033-·034 Q,39 ~016 047 0·25- 033 043 031 0,34 0:23 030 042 

R 200 150 180 ]JO 130 090 l~ 130 130 130 0% 180 090 140 IW 110 lJO OW
7 iJo IW ---- .----
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CALIFICA.CIÓl'I' DE UNA MAQUINA LLENA.DORA DI!: GRÁN'ULOS 

Y VA.LIDAClÓN D!:L PROCESO DE DOSIFICACIÓN 

r>RüDL'Cro. Producto '.\o 1 

FOR!-.tA r.. 120 ml \.'L:LO('lD. &J BPM 

'fo. LISTA: E-i 19 

[Sl'E(\f\C: 97 75 - gq 70 g. 

SUBGRUPOS 

XIII. A.NEXOS 

~o. LOrE H 

FECHA JUUO > 1. 1996. 

No 
BOQ. 1 2 3 4 S 6 7 8 9 10 11 12 13 (4 15 16 . i, . ¡- 18 : 19 l 20 

· · ·9s oo 97 90 98 10 09 10 98 00 99 ;o 0s 50 98 so 99 10 99 oo 9900 9920 95 10 93.rn :c,s 60 ,98 io 9soO ·98 90 ()3 60 98 60 

2 9820 98:!0 9820 9890 9900:9910,9810 9910 9920 9870 9890 9900 9870 ()S.40 t:1900 t:18,30 98\0 9860 9860 9900 

3 9870 98!0 9310 9870 9920 0020 9870:9800 9940 98óO_~sc,o,99,30:0s30:<is:!o 98S0,98so'9sso·0s90,0310'0300. 

4, ()8,9() 9900 9820 %20 <.)<)30 Cl87Q 0870 9850 ()$90 9860 9880 9940 9810 99!0 9830 9830 CJ830 9850:9860'9870 

5 9S60 9870,9810 CJS20 9890 9960 9890 9830 9930 08,10 9870 98.90 9840 9910 9900 9840 9830 9810 9890 9880 

6 '9890 9890 9820 9870 9920 99,lO 9850 99,10 9930 9890 9850 9920 9780 9950 9910 9840 ,98.40 9850 9890 :9840, ···- - . -
?.~_9850 9860 9860 9870 9890 99,50 9830 9890 99.:::0 98,70,9890 9900 9830 9930 9870 ~-30 __ 98,00·988_~.~9900 98,50 

8 9880 9830 9880 0850 9890 9940 9870 9910 9930 9900'9880 9890 9880 9910,9870 9880 9840 9830,9880 9880 

9-·-98::0 9850 9860 '1860 9910 91)10 9800 99,\0 992Ü-9880:9S60 99,JO 9880.99,20 9S30.9830 9880 9830'9920,9860 1 

ío 9840 9840 9790 <)890 9920 9920 9860 9840 9880 :98,60 ;9870 99.40 9820 9890 -9910 9820 98-70 98,60 .9900.98401 

11 9820 98,00 9880 9910 9890 9950 9850 98,80 9370'.:,390 9890,99,20,9800 98,80,9880 9850·9900 9880,9920.9820
1 

12 9820 9830 9870 9850 9S90 9840 9820 98,90 9S30,9890->890'9910;9800:993o·•,.,9·10:9330·9·¿50·9920,9960;9850: 

!~ ,9840_9800 99,00 9900 9850 9930 9840 9930 9960 9840,9S70 9880 9830 9860 9890~?~40~9850,9910_9940_~9850 

14 9820 9800 9870 9850 99-10 99,00 9850 9870 9930 9890 9880 9980 9830 9000 9890 9830'9860°9890 9910 9830 

15 9850 98-10 9850 9850 9930 <J910 9830 9850 9980 9850 9840 9960 9S,20 9920 9900 98.60,9870 9890 99\0·9860 
16_,_9830-9860 9890 9S,60 993Ó.99,so 9800 98.SO 99S0:9B,50\ií6"~99SO 9s\'o""9920 9920 9850 9830 9850,9880'9840 

X' 9844 9837 9846 9867 9906 9919 

S 028 033 034 028 023 031 ---- -
R 090 110 110 090 090 120 

. . .. - - -- .. - -
98 47 98 75 9920 98 69 ,98 71 99 23 9809 98 96 98 84 9841 98-16 98 68 98 97 98 58 
024 036 ,039·-◊25--~()iJ~:·o27···:·oB5 03_8 __ 027 .. 0.19-◊-29 ___ 0.Ji. 029 ,o22 __ 
O 90 l 30 1 50 'O 90 O 90 1 00 3 70 1 30 O 90 O 70 , 1 00 l 10 1 00 O 80 
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CALIFICACIÓN DE UNA M.AQU1l'l'A LL!:MADORA D! GR.Á..WLOS 

Y VALIDACIÓN DEL PROCESO DE DOSIFICACIÓN XIII. ANEXOS 

~o. 

BOQ. 

No, 

BOQ. 

2 

No. 

PESO POR BOQl 11.1 .. \ POR LOTE 

No SUBGRt:POS 
tOTE 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 ll 12 13 14 IS 16 17 1 18 ; 19 : 20 

' . ' r, 99 70 98 Oú 97 90 98 líl 0 s 10 98 60 ()8 30 •JS '.:O <lS '-O 97 •10 98 JO s1g JO t)9 !O 99 50 "760 98 70 99-10 97 80 98 30 99 50 
G 98 SO 99 10 98 50 98 00 <l9\l0 0860 '19 70 <19 20 98 90 99 10 18 60 10030 99 10 9960 98 70 99 10_ 98 'iO 98 20 99 20 99 :W 
H 9800 97<10 9810 9910 ')890 Q<)JO •)8~0 ')880 •>910 9900 9900 99::0 9510 98-10 riS60 9810 9800 98,90 9860 9860, 
X' 9883 98J3 98!7 '>8-10 98o7 98SJ 98Sl 9873 98,83 9867 9863 9927 9777 9917 9830 9863 9857 9830 9870 9910 
s O 85 O 67 O 31 061 0-19 040 O 76 O 50 O JI O 07 O 35 1 00 2 3 l 067, 061 O 50 O 74 0,56, 046: 046i 
R 1 70 1 ::o O 60 1 10 O 90 ú 70 

1 'º 1 00 060 1 20 0,70 200 '00 1 20 1 10 1 oo: 
1 'º ! 10! O 90 090 

~. 
LOTE 1 2 

SUBGR~POS 1 

--·-. -- -~ . --- .. - ··-·r -· .. . - _J 

F .. ·--~?9 l O 98 00 

3 -1 5 6 j 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17_ i_ 1~. ~-1! ~ 20 
9800 9790 9760 9800 9840 9800 98ó0 9810 9780 9820 9900 9970 9780 98,70,99!0 98,30 9820 99,10 1 

9130 9780 9890 9s6o 9()30 9900 9s90 9900 9330·9910 99!0:9920·9920 9910:98.60-·9$4ol·99-10 9916: 

9s20 9820 9890 9900 99 io 98 10· 99 10 99.20 98.70 9890,9900 9810 9340· 99oo:·98-3o -98-10 19s.60 1·9s·¿o· 99.oo: 

98 31 9soo 98 20 98 50 98 s1 9s 60 '18.10 98 90 9860: 98 33. 98 91· 98 93 ·99'.10 · 98~67·9-810 · 93 60: 98.43T98-73~ 99 21: 

047 020 061 078 055 062 061 1 OJO 046 055 075 0,21· o66-Ü76: (140· 05()---◊·1·5~·0.61: ◊3·8: 
090 0,40 110 140' 1 10 120 l 10· 060 090, l lO !.50 040 130 140

1 
oso· 100 1 OJO: 120~~ 070' 

G 98 60 98 90 

H 98,20 

X' 98 ()3 

s O 45 
R 090 

No ·---------- - -·--· ---· - -·- 7 

~~9-.L. LOTE 
.. ___ SU B G R UPO S -~--------~-~--,--4 

2 1 3 4 s ! 6 J. 7_ 9 ·'--~~---11 ____ l~ ____ !_~----~~-1 ~-~--.:...!~.J.-~~._L!LL..!! __ !_ __ ~ __ _j 
F 9930 9860 9790 9860 9780 9840 9900 9820 9840:9800 9890,9830 9880,100,00 9770 9870;9940 9850'98\0 99.Jo: 

--- -G- 98 !O 99 10 98 80. 98 20 9890 98 50' 99 20 99 30 98 80: 99 00- 98 20: 9960' 9g."7Q 98 80" 98 41)-9930 98 30 -988()~99-jéj·9·9··20: 

3 ' --H--- ·-· 98 70 98 1 o 98 lo 98 ,-o ' 99 20 99 20 98 70 · 9g·oo 99 40 ·98 609s 60 ~ 9{)"3"1)-· 9g 30 98 2o 9""s"809s'8o-'.98 so··9g 9098 70: 98 9ol ~--=~ ~:=_-~~y_8 7_0. ?8 _6_9j~-~? ___ 9s 5_Q_~ -~~_2_8jó ~-~~-97 =-~j_so-~2i81985398-5712§_9~.:i:f~_ ·9-9_92~.?? 3~~-98 9~?~ 8i3-8 7~8-10:·9913: 
S 060 050 047 026 074' 044 1 025 070 050 050 035 1 068, 026: 092, 056 032 1 055 021: 060i 021: 

-----~------_j-~Q_-=-j"_-9_9_~ __ Q9~-Ój_i .. i4Q-=~0.~{)-·()·50-~ !30: 100: 100' 070: 130 0501 180_,_l_l~ _ci~:... _ __! __ \!} ___ 040· 12Ü:Q40~ 
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CALt'FlCAClÓN OE UNA MAQUINA LL?:YADORA DE GR,ÁlfULOS 

Y VA.1.IOACION DEL PROCESO DE DOSIYIC.-\CIÓN xm. A.NEXOS 

"º· 
BOQ. 

• 

.~. 
LOTE 

F 
G 

H 

X' 

s 
R 

No. ~o 

BOQ.. LO'ff. 

F 

G 
5 H 

x· 
s 
R 

No. ~o 

B9(l•.; _ -~«?_TE 
F 

G 
6 H 

X' 

s 
R 

SUBGRt.:POS 

2 .} ~ S 6 i 8 9 10 11 12 

q¡:; Jí) <JS ::() 97 70 98 l'I 98 IJO ,i,¡ 80 ()() 00 98 t:rO 98 50 ,\3 00 •l$ 1 O <-)$ 20 

,)" 9() <l8 00 'l8 iO 9191) 98 <l() 98 iO qg 50 CJ9ü0 98 60 98 70 98 '.:0 99 10 

98 "0 99 00 98 20 9S ::o 99 50 ,;g 70 98 70 98 ,;o 98 90. 9860 98 80 9940 

os,;o 98-10 'Js::o <J80i 9873 9907 0373 9870 9'ti67,9S ➔ l 0s31 9t,;<10 

05.'l ú'.i3 OS~) ü\5 Oo7 \JM 025 026 021 038 03S 0.62 

\ ()0 l 00 l 00 0 30 1 30 1, 1 O O 50 O 50 O 40 O 70 O 70 1 20 

SUBGRUPOS 

13 .. 15 16 17 18 19 20 
98 90 ')9 ')0 ')7 so 99 -10 98 70 ')8 60 98 30 ,)9 ::o 
98 60 99 00 98 90 9<) .)Q 97 ()1) ()8 71) O() -10 ()9 }() 

9810:9910 ')83\) 9830 9830 985\/ <}860 ')l:)70 

')8 51 C'¡() 33 98 33 99 03 98 30 <18 e:,Q 98 77 99 07 

OJO 049, 055 0o4 o .. rn 010 0'-.7 0,2 

oso 090 1.10 ! 10 080 020 110 0,60 

2 3 4 5 6 7 [ 8 9 , lO 11 Ú- 13 - ·¡¡- T 15 - ¡-6 j -17 j 18 ] 19 20 . ., ···-- - - .. - . ' .. ., .. ·-
98 70 98 20 97 SO 98 70 97 cJO 98 40 98 50 9890 98 30 98 20 98 20' 98.00 98 70 99 70 98 00 99 20 99 20' 99 30 98 60 9910 

99 rn · 99 30 98 10 98 oo 98 cJO 98 30 99 20~ .. éi3 90 9900: 98 s·o. 98 oo: 9910 9860 · 98.90 · 98 30 · 9910 9910: 98.90 9g 3-0 'J9QO 

{)soo ')870 9810 9820 9890 9060 9890 9830 9930 %10 9%70,9890 %40 9'1\0 9900 9840 9830 98.10 9890 9880 

99 ºº, 98 73 98 '.?:O 98 30 <)8 57 % 77 9S 87 CJS 70 98 87 98 27 98 30: (JS 67 9s 57 99 23 98 ➔3-9s 90 98 87 ,· 98,77 98.93 99 17 

06\ 055 OJ.6 036 0~8 072 035 035, 0,5! 021 036 059 015. 042, 05! 044_, 049· 061 035 040 

110 110 090 010 100 130 010 0.60, 100 040 0.10 110.0:;o 0.80 100 oso 090 120 0.10:oso 

2.3.\.~•'516 
9900 9810 9810 9800 9900 9800 

SUBGRUPOS ' 1 .! s , -9-1-10 ·· n-- 12-,-,J--.r 14-: 15 .---ti-111--;'-1s· 1--19 -·:, 20, 
_, ____ 1........ _ _.l __ ~--. -- - ---~· '--·-----'-- --- :.. .. _, - -~- -!- - . ··-·" 

98.40. 98 50 .. 98 40, ?8,29 _ 9~ 70 98 2_0. ?8.40 · 99 80 _ 98_30 · 98 90: 98 &O_ 99 _30 '.-~~-~. 99 60' 

99 1 o 99 so 98 60 97 -:,o 99 JO 9~ ~o : 99_ 40 _ ?8 ?º _ 98 ~o,_ 98 _7~--?~· s~ .?9 _':,~~J..? Y~._~~ ~o 9S so _JJ"l ~-.98 80 98 s9 . 99 3..Q._ 9~ 60 1 

98 90 98 90 % 20 98 70 99 JO 9?_ l_l? __ ?8 _S~c ?_9 \O_ 99 ª-_q_:._98 ?O 98 _59_r 9_2.~0 :.~? S?. ?? 50 99 1 O .. 9_8 40 _ J8 40 98 50 9~9_Q, _98 40 
9900 98&3 98 30 98 07 99 \7 98 53, 98.77 98 83 98 77 98 60 98 57· 9893: 9843' 9940 98 73 98 80 98 67 98 87 98 73 99 20 1 

010 010 oi6 0·60 01-5 055 055, 031 047 036 012, 064,: 065· 046 040 036 023, 040 051· 069 

020 1 :o __ o_5~_:_-~~---9.??. 1 10, 1 oo: 060' 090, 010 o~_U20! 130! 09(). 080 07'?: _ ____S>_'?.2 _ _9_~ __ l 10: ¡ 20 
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CALIFICACIÓN' DE UNA MAQUINA LLENAJ)ORA DE GRÁJ'i'ULOS 

Y VALIDACIÓN DEL PROCESO Dt. OOSlV'lCACIÓN XIII. ANEXOS 

No, 'º S t· B G R l 1 PO S 

BOQ, LOTE 1 z J • s 6 7 
' 

8 9 IO 11 12 13 " 15 16 17 '1 1S " '" F <19 >o <>s oo 91 s1J ,i7 ,10 98 ➔o ()8 80 91::i 50 98 "º, 98 ;,o 98 40 'l'S 10 ->S ➔O 9¡ <:10 99 ~o 9S go qg 10 1N oo 98 70 98,0o •N i o 

G qq ()O 99 10 ,)3 '.-1) '>i ::!t) 99 Oú 9'o ,fü ()9 20 <)(l 20' (J() 20 98 50 98 -10 <)() 10 9Y 00 98 $0' 98 30 <l8 90 98 40 9$ 30 99 20 9Q 20 
7 H 98. 50 08 60 98 60 98 70 03 90 •~9 50 \18 30 98 90 99 :o 98 70. 98 90 99 00 98 30 99 JO 98 70 98 30 98 00 9$ So 99 00 98 50 

X' Cl923 9877 9$30 ,;7,)J 9877 98<)0 9867,9887 9397'93·53 9867 <1883 9$40 9910 9860 9863'9847 9860 987] 9893 

s O 70 029 o 04 º· 7:0 O 32 O S6 O -17 O 35 040 015 O 25 O 38 056 01b' 026 03\! 050 026 064 0.'18 

R 1 40 O 50 0 80 l ~O oºº 1 \\) 090 0,70 070 O 30 0,50 O 70 1 lO o~o· o:-,o O 60, 1 00 O 50 1 20 O 70 

No. 1 "º SUBGRUPOS 
BOQ,'. _ LOTE. l 2 3 4 5 6 ' '7 8 9 _ I._io -- 11- -- "n l_~ __ ,_14_f~5- 16.Jjy°-! 18 _':_l? -,-·zo 

F 9s,oo 9sio 9¡20 9770 9300 9330 9900 9goo,qs50:9310 9840,98.40,9s20'9340 9760,,9900 9920 1 9850 9800 9qoo 
G 9900 9900 9860 9790 9890:9840,99,00 986Ú.98,90~-98.oo 9840:93·50 9860'.9-8·¿¿ 99,30~991·()~-9870,98,50 9940 9990 

8 H 98.So 9s 30 98 80 98 so 98 90 9940 98 10· 99 10 · 9930 99.oo. 98 go· 93,9{;'" 98 im 99 10 9810 98 s0i9s40'-9s 30: 9%.so %so· 

X' 9893 9&47 9s20·9803_9860 9870'9890 9857 9g9/J,9s37~-9353 9SoO l'.)8S·J-_9fS1 9853 93·97··.93-'.1._0s.n 9873 99z3 

s 01] 047 087 0,42 O 52 06\ O, \7 O 55 0-40: O 55 0,23 026 0.3 l 047 0,86' O 15,' 0.40 0, \2, 070 0S9; 

R O 20 090 1 60 o so 090 1 10 O 30 \ 10 o so 
1 ºº 040, 050 060· 090 1_10; o3o··- 030'. 020: 1 ·40: 1 10 

---- -- - --·-·-- - ·--·-· -- ••• --➔ ---· ·---- -

No. .'fo 

SOQ., _LOTE--·- 2 1 3 4 s r-6-- :·--,-- 1-s·- ¡--t~1\~-R: f1.!'-.~1r'-¡i·-1-¡4-· .. ¡-15·-~··1¿ ·ít7-rJS-r-¡9·-: 20 ·7 
\. - - l. -- --➔- ··---·-~ -----·-- -------·--- --- , __ ----·· --L---.--•--·--~- ---·------! 

F 

G -----·--
9 H 

X' 

99,00 

98 80 

98 20 

98 67 

97 90 98 60 · 99 00 9~-~~- 98 ?_~_?8 30 ~ 98 ~_9_:_ ?_8 ~ ,_ 98 __ 8~- 99,_19 _ ~?_?O ~-~8 5.q_ '?9 ~--?' 90 · 98,00 · 99 30, 
98 60 98 60 98 80 98 90. 9340 9840 98 10 9880 9910 98 90: 9820 99 50·, 98.so· 98 60',9890 98 30. 

9830 9790 9790 

99 30 99 60 98 00 

98 50 98 60 98 60 
98 70 98 70 _98 17 ;: ~~ ,.:; ~~' :: :i~ :; !~, ·=·~~-::::~:-:: ;~, :!!~- ::· :~. ::!~:·:i~~:-:-:-~f :i.~~-· :: ~~ :-::~~ -~{ ~~ ~ 
053 085 038 060· 029 020,: 0,361 04411 025: 025,I 040 017 015; 032 064, 025' 0.35,' 062 05\ 

___________ ~~---º ~0 __ ! -oó_~i.?9~~-~- ,O ---120-·-_gj~~~ o 4o - o 10: o so: o so o 5o: o so· o 3o: o 30 :·-0-60--1 20-¿·50--0-70~-~_lj_º·- 1 Oo ·, 
s 0.12: 
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C.A.LtFtCACION DE UNA MAQUINA LLENA.DORA PE GR.ÁNULOS 

Y VALIDACIÓN' DEL PROCESO O& DOSIFICACIÓN xm. A..'fE,XCS 

"'º· "º S l O (; R l· P O S 
UOQ. Lon: ' ' ' 5 ,, 8 9 lO 11 12 13 14 15 16 17 18 19 'º l' OSSI) ,1sJn \))\l)l) '17Sll <)S_lil 'l:,i71J º'1)1) ,)810 •)87() <)811() <n-!21) <lS]() 9910 •)()J(J <)8-10 <)8~0 •)cJ~1) 931)() ')860 <l<l{)() 

10 

~º-
BOQ.: 

11 

No. 
80(1, 

12 

G ,),) Sil clS ,:o ')8 ()1) ,i7 t11J <JS Ull •IK 80 ')8 •l() <}8 1 n ,¡¡.; 40 97 SO 98 00 98 70 99 00 <)8 óO <)9 óO 99 óO r,g 60 r,g JO 98 °o "8 ~() 

11 

X' 

s 
R 

No 
tOTE 

F 

G 
H 
X' 

s 
R 

-~O 

LOTE 
F 

G 
H 

X' 

s 
R 

o¡; ..¡o ,¡:,_ rn ,¡7 ')IJ ,is ''O ,,ci :o ')'' :o 98 (,() ''S ..io 'l8 80 98 60 r¡g 70 ()9 40 98 20 98 90 99 llJ <18 20 98 70 <"JS QO 9,100 ,is -W 

\)~ in "8 ,:i 97 97 % ll) ')~ <:.O ')8 <'>O 98 :,.¡ ,\)'.\ ::1) 98 l.;,j 98 \ ~ <)'e, :;.o 98 73 98 77 98 87 ()<) 03 98 77 98 93 98 30 98 S 1 98 63 

o 45 o i:. o OtJ o 70 f) t12 o 26 LJ :5 o 17 1): 1 o ..i: o Jo o 65 o .49 o 25 o 60 074 o.;9 º-'º. nz1 o:i:: 

!40 090 000 O..lú OóO o 00 o ;o o I o I Jo 1 :o o 50 1> ,-;o 1J 30 o 40 o so o 70 1 :,o o 00 o ~o 1 :o 

SUBGRU'POS 
J 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 ; 18 19 20 

J" '--

C)8 90 % 90 97 so 97 90 97 70 98 70 ns 10 98 30 98 50 98 50 98 30 9840 99 50 99 50 97 so 98 ::o 99 80 99.¡o 98 30 9870 

<N-10 09 10 98 40 97 70 98 80 98 10 99:30 119 :o 98 80 08 10 98 70 ')9 \O 0S90 98 50 9880 9940 99 '.20' 98 70 98,JQ 99 70 

9'& ::o <)800 98 Sú 99 10 <JS9ú c¡q 5() 98 50 98 SO 98 70, 98 90' 98 90 9920 98,00, 98 80 03 80 98 50 9900 98 80 99 20 98 ::o 
1JS 83 9◊ 67 98 33 98 :33 C/S 47 qg 77 98 SO 98 77 98 67 98 ~O 98 63 98,90 9S SO 98 93 98.47 98 70 99 33. 98 97 98 60. 98 87 

1)6() {)~9 1)50 ()76 0()7 070 016 í)..¡5 015 040 031 044 075 05! 058 062 0-12 038 052 076 

l.'.:() 1.10 1 OIJ l -10 1 20 140 070 090 030 oso· OóO oso 150 l 00 100 1 '.20 º~º 0,70 090 ! ~o 

2 3 ' 5 6 
99 70 08 00 97 90 9S l O 98 H) 1)8 60 

9900 ()900 9860 9700 9870 9790 

96 ::o 98 30 9$ 70 98 50 98 90 

98 97 98 ..¡3 9S 40 97 87 98 57 

ú 51 044 

98 40 

98 30 

O 36 

S ~ B G R U P O S 
1 s 9 10 11 12 t3 14 \ 1s 16-111-', -ís·1 19 20 

9830 9S20°9S50 979{1 9830 9S~~ ~9_1(1'9950·9_7,60_~870
1

994o·:_~780
1

9830'.9950 

9850 9930 9850 9880 9840 9950 9900 9880 9800 9870 98,50 9840 9960 9950 
. - ---

98 ~0 9S90_9830 9890_98_90,99_]9 .. ~800 9930_9910 ':?3~ 9850 9920 9960_9850 
9833 9880 98-B 9853 9853 9897 9870 9920 9823 9857 9880 9847 (}9\7 9917 - ___ ,_ - -

015 056 012 055 032 061 06\· 036 018 023 052' 070 075 058 -- ,,. ----------------- ------ -- ---- - -O 7< 

\50 100 080 

078 042 

1 50 08.0 070 030 (l0 __ 020_l00 060 120_ 110_070 ___ 150_ 040 __ 090 __ 140' !30 100 

- C!O-



T 

CALIFICACIÓN DE UNA MAQUINA LLENADORA DE GR.ÁNULOS 

Y VAI,IDACIÓK DEL PROCESo DE OOSITICAC1Ó1' XIII. ANEXOS 

'.\'o. No ~UBGRl'POS 

BOQ. LOTE 2 3 4 • • 7 • 9 'º 11 12 13 14 IS 16 17 18 19 20 

13 

No. 

80<). 

F 

G 

H 
X' 
s 
R 

"º 

,¡390 •)s::,o 97Bn o;;o 9¡00 0sso 11s:::o <}810 <)SJD osoo 990<) 9830 os00 100~0 9780 q700 <)050 ')850 9890 9950 

9940, 98 ◊O 98 50 97 70 98 70 9S 70 98 70 ,-,9 10 98 30 98 90 97 80 98 80. 98 JO 98 :"iü 98 70 98 JO 9S JO t)8 50, 9S<10 9q )1) 

98 40 98 00 99 00 f/9 00 98 50 \){} }O 93 40 99 ~\) qq 60 qg 40 9S 70 <i8 80 9S 30 08 60 ,)3 90 98 -10 9S 50 99 1 O 99 40 ')8 50 

98 90 98 J7 913 43 og 13 98 37 98 93 98-li 98 83 98 73 98-H 98 50 98 80 98-i0 99 l3 •)8 47 98 ::n. 98 77 98 70. 9'1()7 9() lü 

oso 012 ú6o 015_ 04::! ú32 o::~ 064 07.'i 045 002. ooo 011· 101 059. o::9, 064 o3S. 02l'J 1)53 
1.00 000 1 '20 l JO oso 060 GS1) 1 ::o 130 qqo 1 :::o ooo· OJO I so 110 050· ! ::o 060 oso 1 oo 

S U B G R U P O S 

LOTE 1 2 3 l :' s 6 . 1 l s --~ 9 10 11 12 .!~- .-.!~- ¡_.1.~ __ 16 .L.17 .. .l :is_ L19 '. 20 
F 9900 9800 9780 9810 97S0 9790 9860 9790 9830 98.00 9890 9840 9870 9970,•:)860 <>790.9970 9890,9860'<J9:?.0 
~ ()9~()· 990\) _ 9S 30 97 40 98 20 9i!. SO 9840. 9940 _9_7 90 9890, 9840 9900 98 SO 98 50 98 60- 99J.0 9SJ.O' 98 80 99 20' 99 10 

14 H q3 20 98 00 98 70 '18 ~O Q9-l0 9900 98 50 98 70 09 lO 98◊0 98 80 9980 98 30 99 00 98 90 98 30 08 60 '98 90 99 \O 98 30 

: ____ ~~·----◊8,80 9833_9827 9800 98-l7 <)847 <)8~0.9867 9850 ()860,9870 9907 9860 9907 98,70 98.53:9890 9881'9897 9 8,87 

s o.s3 oss 045 056 os,. oss oto 01s on os2 026 010 o:z6 060 011 078 010, 006. 012 049, 
R -·--- 100 100 000· 110 160 110 o:o· 1so 140· 090 o5o J40 050 120- 010· 1"01 110 010 060 090 1 

No. No SUBGRUPOS ··¡ 
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