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RESUMEN

La presente investigacion elaborada tiene como finalidad principal
implementar un plan de mantenimiento basado en la confiabilidad, para mejorar
la disponibilidad del equipo critico del proceso de fabricacion de comprimidos de
un laboratorio farmacéutico en el Peru. La muestra estuvo representada por la
disponibilidad del equipo critico del proceso de fabricacion de comprimidos. Para
lo cual se utilizé el analisis de criticidad, analisis modal de efectos y falla (AMEF)
y la guia de planificacién; se determind que el equipo muy critico es el equipo de
tratamiento de agua purificada con un indice de criticidad de 396. Asi mismo, se
determind la disponibilidad del equipo de tratamiento de agua purificada de los
6 primeros meses de enero a junio del 2019, con una disponibilidad del 86.5%.
Finalmente, se determin6 que luego de emplear el mantenimiento centrado en
confiabilidad se logré mejorar la disponibilidad del equipo de tratamiento de agua
purificada medido entre el periodo de julio a diciembre del 2019, logrando como
disponibilidad promedio un 96% que significa que el equipo de tratamiento de
agua purificada mejoré la disponibilidad luego de la puesta en practica de las
tareas planeadas en el programa, demostrando que si el equipo de tratamiento
de agua purificada cumple correctamente cada actividad de mantenimiento se
encontrara en las condiciones Optimas para su manejo constante en la

produccion de agua purificada.

Asi también, se utilizé el software estadistico SPSS para realizar el
analisis de normalidad de los datos con la prueba Shapiro Wilk y la validacion de
la hipdtesis con el estadistico T-Student para muestras relacionadas, lo cual
indicoé que los resultados obtenidos tienen un impacto significativo en la mejora

de la disponibilidad.

Palabras claves: agua purificada, criticidad, disponibilidad, fallas,

mantenimiento centrado en confiabilidad



ABSTRACT

The main purpose of this research is to implement a maintenance plan
based on reliability, to improve the availability of critical equipment in the tablet
manufacturing process of a pharmaceutical laboratory in Peru. The sample was
represented by the availability of critical equipment in the tableting process. For
which the criticality analysis, modal analysis of effects and failure (FMEA) and the
planning guide were used; It was determined that the very critical equipment is
the purified water treatment equipment with a criticality index of 396. Likewise,
the availability of the purified water treatment equipment was determined for the
first 6 months from January to June 2019, with 86.5% availability. Finally, it was
determined that after using maintenance focused on reliability, it was possible to
improve the availability of the purified water treatment equipment measured
between the period of July to December 2019, achieving an average availability
of 96%, which means that the treatment equipment of purified water improved
availability after the implementation of the tasks planned in the program,
demonstrating that if the purified water treatment equipment correctly fulfills each
maintenance activity, it will be in optimal conditions for constant management in

the production of purified water.

Likewise, the SPSS statistical software was used to perform the normality
analysis of the data with the Shapiro Wilk test and the validation of the hypothesis
with the T-Student statistic for related samples, which indicated that the results

obtained have a significant impact. in improving availability.

Keywords: availability, criticality, failure, maintenance, purified water, reliability-

focused
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INTRODUCCION

La evolucién hacia un nuevo tipo de organizacion farmacéutica innovador,
genérico y de complemento nutricional comparten metas como las de agilizar sus
nuevos desarrollos, mejorar la productividad de sus operaciones y generar valor

en toda la cadena del producto.

En el presente trabajo se considera el estudio y uso efectivo de las
estrategias de mantenimiento propuestos en la metodologia del mantenimiento
centrado en la confiabilidad (RCM) aplicado al proceso de produccion de
comprimidos de un laboratorio farmacéutico con la finalidad de mejorar la
disponibilidad del equipo critico, para lo cual ha sido indispensable desarrollar un
analisis de criticidad y un analisis de modos y efectos de fallas, para estudiar las
caracteristicas de las fallas del equipo de tratamiento de agua purificada y como

afecta la disponibilidad del equipo.

El laboratorio farmacéutico inicié sus operaciones en el afio 1969, siendo
el objetivo conservar la salud de la poblacion a través de la produccion de
medicinas. En los ultimos anos se ha observado que la disponibilidad del equipo
critico en el proceso de produccion de comprimidos ha disminuido, en este caso,
el equipo de tratamiento de agua purificada al 86.5%, es por eso el planteamiento
y desarrollo de la presente investigacidon que se fundamenta en la siguiente

interrogante:

¢, Como aplicar el mantenimiento centrado en la confiabilidad para mejorar
la disponibilidad de los equipos criticos del proceso de produccién de

comprimidos de un laboratorio farmacéutico?

Para asegurar dicha interrogante, fue necesario implementar un programa
de mantenimiento centrado en la confiabilidad donde se proponen estrategias de
mantenimiento que implica a los componentes tales como bombas dosificadoras,
variadores de velocidad, PLC, ablandador de agua, valvulas neumaticas, asi

como las frecuencias de cambio de los componentes.



CAPITULO |
PLANTEAMIENTO DEL ESTUDIO

1.1. Planteamiento del problema

La evolucién hacia un nuevo tipo de organizacion farmacéutica innovador,
genérico y de complemento nutricional comparten metas como las de agilizar sus
nuevos desarrollos, mejorar la productividad de sus operaciones y generar valor
en toda la cadena del producto, esto en relacién con los stakeholders. La
industria farmacéutica ingresara a la cuarta revolucion industrial donde, gracias
a tecnologias disruptivas como el internet y el avance de la automatizacién y la

robodtica, se hace realidad la conexion total con las maquinas y sistemas.

La tendencia de la globalizacion ha causado un boom a los fabricantes de
medicinas y dispositivos médicos en la forma de nuevos mercados, ha abierto la
puerta a costos de manufactura mas bajos al ubicar plantas en paises donde la
mano de obra es mas barata, los lineamientos normativos son mas permisivos y
los impuestos son mas atractivos. Los fabricantes farmacéuticos implementan
estrategias para aumentar la eficiencia en sus lineas de envasado y bajar sus
costos generales de operacion con maquinarias flexibles, de facil limpieza,

menos mantenimiento y mayor seguridad para el operador.

En Argentina, que fue pionera en la region en la fabricacién de
medicamentos, existen 180 empresas de capital nacional que generan 38,000
empleos directos y 120,000 indirectos. El sector se perfila como estratégico para



el pais, ya que es uno de los cuatro paises del mundo en cuyo sector industrial
farmacéutico las empresas de capital nacional tienen mayor presencia en el

mercado que las de capital extranjero. (1)

El internet de las cosas y la automatizacion de cualquier componente del
proceso logistico, unido a la robdtica o al machine learning, abren nuevas

oportunidades para reinventar procesos y hacerlos mas eficientes y practicos.

En el Peru es evidente la necesidad de un cambio tecnoldgico y se
requiere mayor inversion en el sector, debido a la falta de plantas farmoquimicas
y maquinarias especializadas que consigan diversificar la elaboracion de
productos farmacéuticos. Ademas, la inversion en investigacion y desarrollo es
muy baja, lo que se espera que se recupere a medida que se implemente la Ley

N.° 30309, que fomenta la Investigacion y Desarrollo. (2)

Estos problemas se dan en el proceso productivo, asi mismo, se
evidencian en las brechas de productividad del sector farmacéutico, las cuales

son significativas con respecto a paises como Argentina y Colombia.

Hoy en dia, la industria farmacéutica se ha convertido en una de las
industrias mas rigurosas e innovadoras, por tener que cumplir altos estandares
de calidad y de seguridad, logrando adaptarse a los cambios tecnoldgicos, en el
transcurrir de los afos han ido desarrollando e incorporando técnicas y
exigencias que han causado su evolucion, que la ha convertido en una industria
de alta competitividad y novedad en cuanto al manejo de sus operaciones. Por
ello, la manufactura en este tipo de industria debe contar con maquinas y equipos
que cumplan una adecuada performance. En el Peru, el mercado farmacéutico,
cada vez es mas competitivo, donde, los fabricantes tienen que minimizar los
costos operativos y de produccion, a fin de ofrecer sus productos con precios
accesibles y al alcance de la poblacion.

En ese contexto, una adecuada gestiéon de mantenimiento a las diversas
maquinas que operan en estas industrias resulta crucial para poder optimizar la

productividad de sus procesos. Excesivo tiempo fuera de servicio del equipo,
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ausencia de stock de repuestos para efectuar reparaciones, carencia de mano
de obra competente para atender mayor cantidad de los equipos, carencia de
analisis de antecedentes de fallas del equipo, todo esto es por falta de
cumplimiento de un método de MCC y, el RCM aplica a mejorar los niveles de la

disponibilidad.

En el contexto local, todo lo anteriormente mencionada se ha de
desarrollar en un laboratorio farmacéutico, en una empresa con muchos afios de
experiencia en brindar servicios, efectuando analisis y con la informacién
entregada por la empresa, de este modo, se encontrdé que uno de los problemas
principales que tiene se relaciona con el mantenimiento, ya que el laboratorio
cuenta con lineas de producciéon de comprimidos, donde se generan fallas y
paradas no programadas, cabe remarcar que uno de los principales equipos con
mayor coincidencia de fallos se concentra en el equipo de tratamiento de agua
purificada, esto significa que la averia que se presente en este equipo imposibilita
la continuidad del proceso, es inevitable la atencion preventiva para evitar
consecuencias y esta pueda realizar su trabajo en sus mejores condiciones, esta
situacion es una gran desventaja para la empresa que presenten fallas, se tiene
que tomar en cuenta la demanda de medicinas que estaria perdiendo por el paro
de los equipos y la falta de produccion, lo que ocasionaria desvaloraciéon tanto
en los ingresos como en la afluencia de los clientes. En el laboratorio
farmacéutico, la planta realiza mantenimiento a los equipos basandose en las
guias del fabricante, sin embargo, han ocurrido fallas que no se encontraban
cubiertas por este plan, como es el caso del equipo de tratamiento de agua
purificada, que, a pesar de realizar mantenimiento, existen sucesos que no se
pueden controlar lo que ha ocasionado considerables pérdidas de produccion
debido a las fallas imprevistas que se presentan en la linea de produccion de

comprimidos.

De esta manera, es que se planted la propuesta de un programa de
mantenimiento que permita mantener un control exhaustivo sobre los equipos
principalmente criticos ya que estos pueden fallar en cualquier momento, lo que
conlleva a que puede afectar al buen manejo y seguridad de la planta. Es por lo
que, la realizacion de la presente investigacion se realiza con la finalidad de

3



poder tener un plan de actuacion en la cual basarse al realizar el mantenimiento
de los equipos de la planta, en especial la que tuvo mas ocurrencias de fallas y,
de este modo, intentar mejorar la disponibilidad del equipo critico, asi se logra
tener una linea de fabricacion de comprimidos con un funcionamiento mas fiable

y seguro.

1.1.1. Formulacion del problema
Problema general

(En qué medida la aplicacion del mantenimiento centrado en la
confiabilidad permitird mejorar la disponibilidad de los equipos criticos del

proceso de produccion de comprimidos de un laboratorio farmaceéutico?

Problemas especificos
¢, Cual es el equipo critico después de realizar el analisis de criticidad al

proceso de produccion de comprimidos de un laboratorio farmacéutico?

¢, Cual es el resultado de analizar los modos y efectos de falla al equipo
critico del proceso de produccion de comprimidos de un laboratorio

farmacéutico?

¢ Qué indicadores de mantenimiento permitiran calcular la disponibilidad
del equipo critico del proceso de produccion de comprimidos de un laboratorio

farmacéutico?

¢ Cual sera el programa de mantenimiento después de aplicar el
mantenimiento centrado en la confiabilidad al equipo critico del proceso de

produccion de comprimidos de un laboratorio farmacéutico?

¢ Cual es la disponibilidad del equipo critico después de aplicar el

programa de mantenimiento centrado en la confiabilidad?



1.2 Objetivos
1.2.1 Objetivo general

Aplicar un plan de mantenimiento centrado en la confiabilidad para
mejorar significativamente la disponibilidad de los equipos criticos del proceso

de produccion de comprimidos de un laboratorio farmacéutico.

1.2.2 Objetivos especificos

a. Realizar un analisis de criticidad para identificar el equipo critico en el proceso
de produccion de comprimidos de un laboratorio farmacéutico.

b. Analizar los modos y efectos de falla al equipo critico del proceso de
produccion de comprimidos de un laboratorio farmacéutico.

c. Aplicar indicadores de mantenimiento que permitan calcular la disponibilidad
del equipo critico del proceso de produccidn de comprimidos de un laboratorio
farmacéutico.

d. Elaborar un programa de mantenimiento después de aplicar el mantenimiento
centrado en la confiabilidad al equipo critico del proceso de produccion de
comprimidos de un laboratorio farmacéutico.

e. Evaluar la disponibilidad del equipo critico después de aplicar el programa de

mantenimiento centrado en la confiabilidad.

1.3  Justificaciéon e importancia

La investigacion se planteé porque en el area de Ingenieria y
Mantenimiento existen problemas con respecto a las condiciones de operacion
y disponibilidad de las maquinas en el proceso de produccion de comprimidos

de un laboratorio farmacéutico.

Por este motivo, la importancia de elaborar un programa de
mantenimiento aplicando la metodologia RCM, el cual brindara informacién
importante para conocer el estado de los equipos criticos en el proceso de
produccion de comprimidos, la cantidad de veces, el responsable que lo ejecute
y los costos como consecuencia permite mejorar las condiciones de operacién
y, de este modo, poder contar con una buena disponibilidad. De esta forma, se

deben entender las actividades que debe realizar cada maquina, para evitar



realizar mantenimientos correctivos y poder realizar la planificacion del

mantenimiento.

La investigacion ayudara a reducir costos de reparacion y cambio de
repuestos, asimismo, es importante porque reducira las horas hombre y horas

de parada no programadas.

También la propuesta tiene como finalidad hacer que la empresa sea mas
competitiva, porque los equipos del proceso de comprimidos funcionaran de
forma eficiente y confiable en el contexto operacional, esto ayuda a evitar que

los equipos paren, tener gastos innecesarios y clientes no satisfechos.

1.4 Hipoétesis y descripcion de variables
1.4.1 Hipétesis general

La aplicacion de un plan de mantenimiento centrado en confiabilidad
mejora significativamente la disponibilidad de los equipos criticos del proceso de

produccion de comprimidos de un laboratorio farmacéutico.

1.4.2 Hipétesis especificas

a. El equipo critico es el equipo de tratamiento de agua purificada después de
realizar un analisis de criticidad al proceso de produccidén de comprimidos de
un laboratorio farmacéutico.

b. El resultado de analizar los modos y efectos de falla permite determinar la
funcién de cada componente del equipo de tratamiento de agua del proceso
de produccion de comprimidos de un laboratorio farmacéutico.

c. Los resultados de aplicar indicadores de mantenimiento permiten calcular el
MTTR y MTBF para obtener la disponibilidad del equipo critico del proceso de
produccion de comprimidos de un laboratorio farmacéutico.

d. Elaborar un programa de mantenimiento centrado en la confiabilidad segun el
AMEF al equipo critico del proceso de produccion de comprimidos de un
laboratorio farmacéutico.

e. El resultado de evaluar la disponibilidad es el 6ptimo, después de aplicar el
mantenimiento centrado en confiabilidad al equipo critico del proceso de

produccion de comprimidos de una laboratorio farmacéutico.



1.4.3 Descripcion de variables

1.4.3.1 Variables

Variable independiente

Mantenimiento centrado en la confiabilidad

Variable dependiente

Disponibilidad de equipos criticos

1.4.3.2 Operacionalizacion de variables

Tabla 1.
Operacionalizacion de variables
Variable Definicién conceptual Dimensién Indicador
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CAPITULO Il
MARCO TEORICO

2.1 Antecedentes del problema
2.1.1 Antecedentes nacionales

En la tesis “Disefio de un plan de mantenimiento centrado en la
confiabilidad (MCC) al compresor estacionario de tornillo de una etapa de la
empresa metalmecanica Fameca S. A. C.”, (3) el objetivo del estudio es
incrementar los indicadores de mantenimiento del compresor estacionario de
tornillo de una etapa Atlas Copco de la empresa metalmecanica Fameca S. A.
C. aplicando un plan de mantenimiento centrado en la confiabilidad que fue
evaluado durante un periodo de un afio. Entre las conclusiones menciona que
mediante el diagndstico del contexto operacional fue factible conocer el
funcionamiento del compresor a detalle de marca Atlas Copco, el cual consta de
6 sistemas y es de vital importancia en la linea de produccién de la planta. Al
aplicar el analisis de modos de falla y efectos AMFE se reconocieron las
funciones primarias de los 7 sistemas principales del cual esta constituido el
compresor Atlas Copco, también se identificaron las fallas funcionales, se
consiguieron 47 modos de fallo y los efectos de estos. Se calcularon los
parametros de mantenimiento para obtener los indicadores de mantenimiento
donde se obtuvieron los parametros de 72% de disponibilidad, 95% de
confiabilidad y una mantenibilidad de 1%. Como indica el AMFE se conocieron
47 modos de falla, a las cuales se realiz6é un andlisis de criticidad total por riesgo,
el 42.55% de los modos de fallas son criticos. Del analisis de criticidad total por
riesgo (CTR) se identificaron 8 modos de falla inaceptables, 7 se encontraron en

el sistema eléctrico y uno en el sistema de regulacion. Se utilizé el Diagrama de



Decisién MCC y se realizaron en total 15 hojas de Decisién MCC de todos los
modos de falla con condicion critica donde se evaluaron las consecuencias para
la seguridad y el medio ambiente. También se elabor6 un nuevo plan de
mantenimiento basado en las hojas de decisibn y recomendaciones del
fabricante. Se compararon los parametros de mantenimiento actuales con los
estimados al utilizar MCC y dio como mejora la reduccioén de 20 modos de falla
criticos, con el nuevo disefio del Plan de Mantenimiento centrado en confiabilidad
MCC se calcularon los nuevos indicadores de mantenimiento del compresor
Atlas Copco donde se observa el incremento de la disponibilidad en 25% la
Disponibilidad, 3% la Confiabilidad y 9% la Mantenibilidad. (3)

En la tesis “Plan de mantenimiento centrado en la confiabilidad para
mejorar la disponibilidad de la chancadora 60” x 113" de minera Chinalco”, (4) el
objetivo del estudio es incrementar el indicador de mantenimiento disponibilidad
de la chancadora cénico 60"x113” de la compafia minera Chinalco, Peru.
Aplicando un plan de mantenimiento centrado en la confiabilidad que fue
evaluado durante los periodos 2015, 2016 y 2017. Entre las conclusiones
menciona que con la implementacién del mantenimiento centrado en la
confiabilidad (RCM) a la chancadora 60" x 113" en la minera Chinalco, la
disponibilidad mejor6 en 3.17%. Después del analisis de criticidad a los
componentes de la chancadora 60” x 113" se obtuvo un indice de criticidad alto
en el eje principal de 36.4, también se identificaron 7 componentes principales
de los cuales, al aplicar el estudio de criticidad, se obtuvo el 71.43% como
componentes altamente criticos y el 28.57% medianamente criticos. De acuerdo
al AMEF vy la distribucion obtenida a través del NPR (Numero de prioridad de
Riesgo), de los 40 modos de fallas examinados de la chancadora 60” x 113", se
obtuvo que 14 fallas son inaceptables y representa el 35%, con 11 fallas de
reduccion deseable, lo cual da el 27.5% y 15 fallas aceptables que equivale a
37.5%. Mediante la implementacion del mantenimiento centrado en la
confiabilidad (RCM), apoy6 a determinar las fallas criticas y acrecentar el estudio
de criticidad de los componentes de la chancadora 60” x 113” en cuanto se
refiere a incrementar la vida util de los mismos y, donde, la disponibilidad mejoré
de 88.91% a 92.08%. (4)



En la tesis “Plan de mantenimiento centrado en la confiabilidad para
mejorar la disponibilidad de los motores Caterpillar 3516 de los grupos
electrogenos de una refineria de petroleo Iquitos-Perd”, (5) el objetivo es
incrementar el indicador de mantenimiento y disponibilidad de los motores CAT
3516 de los grupos electrogenos de la refineria lquitos, aplicando un plan de
mantenimiento centrado en la confiabilidad que fue evaluado durante un periodo
de 1 ano. Entre las conclusiones menciona que en base a los productos
obtenidos en esta investigaciéon se deduce que, con el disefio de un plan de
mantenimiento centrado en la confiabilidad a los motores CAT 3516 de los
grupos electrogenos, se incremento el indice de disponibilidad en un 1.4%, para
el sistema de generacion en consideracion a la disponibilidad de los afios de
evaluacioén, donde el 9.4% fue el aumento para el grupo 322-K-1D y el 9.7% para
el grupo 322-K-1E. También, se deduce que, con la aplicacion del analisis de
modos y efectos de falla, el tiempo de reparacién se redujo de 79 a 52 horas
para el grupo 322-K-1D y para el grupo 322-K-1E de 117 a 40 horas, las
consideraciones preventivas que se obtuvieron del AMEF siempre fueron
tomadas en cuenta, para poder actuar ante cualquier falla latente. Asimismo, con
la seleccion de las tareas de mantenimiento adecuadas en el diagrama de
decision, se evidencié la obtencion del incremento del tiempo medio entre fallas,
para el grupo 322-K-1D de 626 a 1456 horas, para el grupo 322-K-1Ede 620 a
1089 horas, y se observa que la tasa de fallas se reduce al aplicar las tareas

preventivas de la hoja de decision. (5)

En la tesis “Propuesta de plan de mantenimiento centrado en la
confiabilidad aplicado a una flota de camiones fuera de carretera en una mina de
tajo abierto”, (6) el objetivo es reducir las horas inoperativas de la maquinaria,
para obtener mayores ingresos y beneficios de la minera Vale Bayovar aplicando
un plan de mantenimiento centrado en la confiabilidad que fue evaluado durante
el periodo 2015. Entre las conclusiones menciona que la mineria juega un papel
muy importante en la economia del Peru, asimismo, indica que el RCM busca
mejorar la confiabilidad a través del analisis de modos de fallos y sus causas y
el TPM esta orientado a eliminar pérdidas ocasionadas por el mantenimiento y
las operaciones. Es imprescindible el uso de las herramientas de diagndstico y
calidad para la elaboracion de las estrategias de mantenimiento. El
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mantenimiento centrado en confiabilidad ayuda a efectuar un plan basado en el
AMFE (Analisis de los modos de fallo y sus efectos) lo cual facilita realizar un
plan de mantenimiento basado en sistemas y subsistemas. El servicio postventa
es muy importante para Komatsu porque el ingreso generado representa el 60%
de sus ventas totales, Vale Bayodvar es el responsable del servicio integral de 59
equipos de carguio, acarre¢ y auxiliares. La estrategia de Komatsu se basa en
medir principalmente la disponibilidad; el enfoque y atencion se desvia por la
confiabilidad de los camiones, donde se identificO6 que la estrategia es
inadecuada en los camiones 730E, lo cual trae como consecuencia el incremento
de los costos de mantenimiento y bajos niveles de productividad, confiabilidad,
exceso de paradas y baja disponibilidad de los camiones. EI RCM es la estrategia
mas adecuada para los equipos criticos como son los camiones 730E y fue
realizado bajo una matriz de criticidad el cual define sistemas, subsistemas
operacion y rendimiento. Las simulaciones realizadas con Promodel comprobd
las metas trazadas de disponibilidad de 92%, confiabilidad de 56% y el MTBF en
50 horas. Los beneficios econdmicos seran mayores si seguimos la estrategia
actual, el margen sera de 4 millones por afo, la viabilidad econémica de la
implementacion del RCM dejo un VAN de 302,965 ddélares en 24 meses y un TIR
de 45% lo cual valida que la implementacion del RCM es beneficiosa para la

minera Bayovar. (6)

En la tesis “Propuesta de un plan de mantenimiento centrado en
confiabilidad para mejorar la eficiencia de los activos criticos en la empresa
Cartavio S. A. A", (7) el objetivo del estudio es aumentar las eficiencias de los
activos criticos de la empresa Cartavio S. A. A. en el departamento de La
Libertad aplicando un plan de mantenimiento centrado en la confiabilidad que
fue evaluado durante el periodo 2015. Entre las conclusiones menciona la
importancia de la prevencion en el mantenimiento y, a través de la
implementacion de un plan centrado en la confiabilidad, logra mejorar la
eficiencia operativa de los activos en un 2.76% en atencion, también mejora la
disponibilidad de 87.4% a un 90.16% durante los primeros seis meses del 2016.
Al finalizar la investigacion concluye que la empresa Cartavio S. A. A. muestra
muchos problemas y un excesivo porcentaje en tiempos perdidos en sus

equipos, en el calculo de tiempos perdidos arroja 12.6% equivalente a 972.33 en

11



horas de paradas inesperadas. Se analizaron los equipos que tienen mayor
incidencia en la empresa Cartavio, hay 30 equipos con mayor numero de horas
perdidas y 10 subsistemas criticos. Se determinaron varios factores que influyen
en la baja eficiencia de los activos de la empresa Cartavio, la falta de control,
inadecuado programa de mantenimiento y, por ultimo, un alto numero de paradas
inesperadas. Se llegd a la conclusion que sus técnicas de mantenimiento
resultan ineficientes porque hay 972.33 horas en tiempos perdidos, falta
actualizar los programas de mantenimiento mensual y anual porque no hay un
control de los activos criticos, tampoco existe un seguimiento, no usan técnicas
de mejora continua ya que siempre incurren en fallas. En el desarrollo del plan
de mantenimiento centrado en confiabilidad se utilizé la herramienta analisis de
criticidad obteniendo 11 componentes con alto indice de criticidad, en el analisis
de modos de fallo aplicado a los equipos criticos se obtuvo 15.27% como
inaceptables, 48.09% como aceptables. En la investigacion se implementan
técnicas de confiabilidad y se aplica un plan de mantenimiento proactivo (analisis
de vibraciones), de igual manera, un plan de lubricaciones y un programa de
capacitaciones, obteniendo resultados positivos; el indicador de tiempo perdido
disminuye en 12.6% a un 9.74% lo que indica que aumentd el tiempo de
operacion de fabrica. Después de realizar la propuesta econdmica por la
implementacion del plan de mantenimiento se concluye que es factible aplicar
esta técnica a los equipos de la empresa, se obtiene un TIR de 63% y un VAN
de ingresos de S/ 2,674,521 mientras su VAN de egresos es S/ 2,117,104. (7)

2.1.2 Antecedentes internacionales

En la tesis “Implementacion del mantenimiento centrado en la
confiabilidad (RCM) en el grupo electrogeno FG-Wilson P-300 de las granjas
avicolas de la empresa procesadora nacional de alimentos zona Bucay”, (8) el
objetivo del estudio es mejorar significativamente la confiabilidad y disponibilidad
del grupo electrogeno FG-Wilson P-300 de las granjas de avicolas de la empresa
procesadora nacional de alimentos zona Bucay, aplicando un plan de
mantenimiento centrado en la confiabilidad que fue evaluado durante los
periodos 2014 - 2015. Entre las conclusiones menciona que utilizé la norma ISO
14224, donde determina tres sistemas importantes: motor Diésel (MD),
alternador eléctrico (AE), control y monitoreo (CM), estableciendo limites de
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analisis para el grupo electrogeno FG WILSON P300, el cédigo es C3GEO1CM
en base a los criterios de codificacion descritos. De acuerdo a los estandares de
operacion para grupos electrogenos de emergencia no deben superar la
capacidad de disefio en un periodo de 12 horas, el grupo actualmente trabaja a
un 83%, se encuentra al limite de esta condicién ya que reduce la vida util del
activo. En base a la norma SAE JA 1011-JA 1012 (Criterios y guias para la
implementacion del RCM) se efectua la hoja de informacion donde se describen
los sistemas y subsistemas que componen el grupo electrogeno, mediante la
matriz de criticidad se determinan dos subsistemas criticos (induccion eléctrica
y combustible), ambos sistemas han sacado de operacion al grupo electrégeno,
registrandose 386 horas de indisponibilidad en el afio 2014. El| RCM aporta en el
mantenimiento preventivo, utilizando el mantenimiento Basado en Condicion
(Termografia, Analisis de aceite, pruebas off-line) las mismas que aportan en los
analisis que determinan condiciones aceptables, limites de operacion, y
diagnostico de fallo en su etapa inicial. Implementar RCM contribuye en la
reduccion de costos de mantenimiento correctivo (disminuye los costos de
logistica de personal y equipos) en un 32% y en 94% de los tiempos fuera de
servicio (creacion de un armario de emergencias con repuestos de alta rotacion).
La tasa de fallo en el afio 2014 fue de 0.0223 fallos/hora en el afio 2015 se
desarrollé y se implementé un plan de mantenimiento basado en RCM, la tasa
de fallos en este afo fue de 0.015 fallos/hora, el cual representa una reduccion
del 36% en comparacion con el afio 2014 y cumple con el objetivo planteado en

la hipotesis. (8)

En la tesis “Disefio de un plan de mantenimiento basado en RCM, en
equipos de taller mecanico, con el criterio de maxima disponibilidad”, (9) el
objetivo del estudio es asegurar el tiempo de disposicion adecuado para cada
maquina y, por consiguiente, para la unidad productora en si misma en el taller
de tuberos de Navantia Ferrol, aplicando un plan de mantenimiento centrado en
la confiabilidad que fue evaluado durante los periodos 2016 - 2017. Entre las
conclusiones el RCM menciona que es un método que busca acabar con las
causas de fallo, en este caso el enfoque es la disponibilidad de las maquinas,
donde se establecera un nivel de criticidad. La dificultad encontrada en Navantia

son los registros analizados los cuales se encuentran incompletos, donde, una
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base de datos con un registro cadético implica un mayor tiempo para realizar su
analisis y como esta incompleta es de vital importancia la experiencia de los
trabajadores. Es fundamental contar con los manuales de las maquinas para
tener en cuenta el mantenimiento recomendado por el fabricante, ademas, se
extraen datos de funcionamiento y del disefio para entender los fallos. La
herramienta AMFE y NPR son una pieza clave del RCM, porque se puede
determinar la criticidad en cada modo de fallo y sus consecuencias, asi como
establecer una jerarquizacion objetiva; a partir de esta se puede comenzar a
decidir el RCM y la mejor forma de mantener cada activo de manera confiable
con el criterio de disponibilidad. El primer objetivo de Navantia es estudiar y
aprender la filosofia de mantenimiento centrado en la confiabilidad que esta
siendo implantada. Se desarroll6 el método RCM, AMFE y también la asignacion
de NPR en los activos seleccionados de la UP de Ferrol cumpliendo con los
primeros objetivos, estos activos fueron determinados en funcion a la criticidad,
bajo el criterio de maxima disponibilidad, que representan para el taller, la
seleccion de activos criticos mediante el panel de expertos debido al tiempo
disponible. Se puede afirmar que la investigacion cumplié con su objetivo final
de conseguir desarrollar parcialmente un plan de mantenimiento basado en RCM
con el principio de maxima disponibilidad, el panel de expertos estuvo

conformado por tres ingenieros y un operario, este es un punto clave del RCM.

9)

En la tesis “Sistema de mantenimiento centrado en la confiabilidad para
motores eléctricos de induccion”, (10) el objetivo del estudio es mejorar la
fiabilidad de los motores eléctricos de inducciéon de la empresa de chocolates
Breick de La Paz Bolivia, aplicando un plan de mantenimiento centrado en la
confiabilidad que fue evaluado durante los periodos 2014 - 2016. En las
conclusiones menciona que al realizar un analisis RCM a los motores eléctricos
de chocolates Breick se puede decir que el analisis RCM en la planta debe servir
como guia para poder desarrollar el analisis en otros equipos estratégicos. El
RCM se puede aplicar a cualquier equipo o sistema, lo esencial es capacitar una
persona en RCM, con el apoyo de los técnicos de planta que tienen
conocimientos sobre la produccion, funcionamiento, operacion, fallas vy

mantenimiento. Al realizar este analisis se debe contar con una base de datos
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sobre valores eléctricos obtenidos con el analizador de redes. Después de haber
realizado el analisis e implementando el RCM se debe reducir el numero de fallas
de 38 en 255 dias a 30 en 263 dias mas que en el primer caso. El mantenimiento
centrado en confiabilidad RCM implementado en la fabrica de chocolates Breick
para motores eléctricos, aumenta la disponibilidad de los motores de 93% a 95%
y reduce los tiempos de parada. La confiabilidad de los motores de la industria
Breick aumenta de 61.13% a 67.40%. El analisis de confiabilidad realizado en la
linea de motores de los sistemas serie y paralelo muestran que aumenta de 18%
a 24%, estos valores bajos son debido a los sistemas en serie. Se evidencia que
los parametros eléctricos no tienen incidencia en el Mantenimiento Centrado en
la Confiabilidad. (10)

En la tesis “Disefio de un programa de mantenimiento para la flota de
camiones Caterpillar 777G de Cerro Matoso, utilizando la metodologia
mantenimiento centrado en confiabilidad (RCM)”, (11) el objetivo del estudio es
mejorar la disponibilidad y disminuir costos de la empresa Cerro Matoso S. A. de
Colombia aplicando un plan de mantenimiento centrado en la confiabilidad que
fue evaluado durante los periodos 2014 - 2016. En las conclusiones menciona
que la metodologia de mantenimiento basada en tiempo que se utiliza
actualmente, hace que el costo del inventario de los camiones sea
considerablemente mayor que el del plan disefiado, porque propone cambios
periodicos donde no importa la condicion de los elementos lo cual genera que la
cantidad de repuestos en el almacén sea muy grande, mediante el analisis de
modos y efectos de falla se determindé que los elementos deben ser
reemplazados cuando no estén en capacidad de cumplir su funcién, de esta
manera, ayuda a reducir los costos en la unidad. El plan de mantenimiento
establecié costumbres mas semejantes con respecto a los que se tienen
actualmente, las duraciones de las rutinas estan entre 4 y 12 horas actualmente,
en el plan disefiado es de 5y 6 horas, se demuestra asi, la sobrecarga en tareas
y tiempo de un programa de mantenimiento con respecto al otro en el plan actual.
Se aumenté la cantidad de trabajadores para disminuir la duracién de la
intervencién en aquellas tareas que tardan un tiempo considerable, lo cual marca
positivamente en la disponibilidad de la flota. El plan de mantenimiento actual
tiene dos analisis de monitoreo basado en condiciones (analisis de aceite y tintas
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penetrantes), el RCM definié que debe realizarse el analisis de vibraciones a los
rodamientos del eje de transmision, para lograr determinar cuando estan por
fallar, permitiendo al planner comprar los rodamientos y bajar el costo de
almacén. El formato utilizado actualmente impide tener trazabilidad sobre el
desgaste de los componentes del equipo, el formato propuesto gestiona mejor
las tareas de mantenimiento y la informacién del mantenimiento basado en
condiciones deben ser almacenados en la base de datos Excel. También se debe
contar con protocolos de mantenimiento que orienten a los técnicos en la
realizacion de sus actividades y evitar que lo realicen de diferentes formas, estos
protocolos deben contener imagenes que ayuden a determinar el estado de un
elemento. Se deben mejorar la presentacion de los indicadores y graficas
propuestas en la implementacion del plan, el MTBS, MTBF y MTTR permitiendo
saber como se esta realizando el mantenimiento, si se cambian los colores y se

establece el patron semaforo, visualizando mejor la grafica de la disponibilidad.

(11)

En la tesis “Adaptacion de la metodologia de mantenimiento centrado en
confiabilidad (RCM) en un sistema critico de aire acondicionado de la Clinica
Universitaria Bolivariana (CUB)”, (12) el objetivo del estudio es mejorar el
desempeno de los sistemas de aire acondicionado de la Clinica Universitaria
Bolivariana de Colombia aplicando un plan de mantenimiento centrado en la
confiabilidad que fue evaluado durante el periodo 2017. En las conclusiones
menciona que utilizé la herramienta ACRITEQUIP, el cual ayudé a definir la
criticidad (alta, media y baja) de los aires acondicionados instalados en la Clinica
Universitaria Bolivariana; esto facilitdé al personal de la clinica enfocar los
esfuerzos y los recursos hacia el equipo o area donde era mas importante
mejorar la confiabilidad operacional. Al aplicar el AMFE se consiguio identificar
las acciones que aminoran o eliminan la probabilidad de que ocurra una falla,
que impacte en la confiabilidad y disponibilidad de cada uno de los componentes
evaluados estimando las consecuencias (seguridad fisica, medio ambiente,
operacionales, imagen de la entidad, fallas multiples). Al comparar el plan de
mantenimiento actual de la Clinica Universitaria Bolivariana, se detectaron fallas
por lo cual se sugiere adaptar el plan de mantenimiento existente para el sistema

de aire acondicionado mas critico de la clinica que contempla actividades como
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es el lavado interno del evaporador y el condensador; cambio de la faja de la
Unidad Manejadora de Aire por tiempo de trabajo; revision del impulsor de las
bombas por vibraciones o desgaste. La aplicacion de la metodologia a la Clinica
Universitaria Bolivariana gener6é un entendimiento detallado del sistema en el
personal a cargo, jefe de mantenimiento, técnicos de refrigeracion; esto ayuda a
reducir las fallas de cada uno de los equipos con relacién a los mantenimientos
correctivos efectuados en la clinica el cual contribuyd a mejorar las condiciones

de confort en los servicios que son solicitados por la normatividad existente. (12)

2.2 Bases tedricas
2.2.1 Generalidades
2.2.1.1 Farmacia en el Peru

En el siglo xviil, botica y boticario eran los vocablos que identificaban a la
farmacia y a quien, con mas voluntad que medios, preparaba y suministraba las
medicinas a los enfermos. Reducto restringido, en el que muy pocos y
privilegiados seres eran admitidos y donde, con gran destreza y profesionalismo,
el farmacéutico (boticario) preparaba los remedios y respondia las preguntas
sobre su uso y propiedades terapéuticas. Alli radicaba su prestigio y su
ascendiente sobre el vecindario. Pero ni el olor, ni el aspecto sagrado quedan ya
de ese lugar caracteristico, que sobreviviera hasta principios del siglo xx, aquel
reducto ha dado paso a los actuales y modernos salones de venta que
constituyen hoy las farmacias. Un negocio mas, donde el medicamento ha sido
largamente superado por la invasion de productos ajenos a los farmacéuticos y

que prueba que la vieja botica ha muerto.

Como hemos podido apreciar anteriormente la profesion farmacéutica
resulté muy afin desde su surgimiento con la medicina, siendo casi imparables.
Es asi como el ejercicio de ambas profesiones, en los primeros periodos de la
historia consistia en el cuidado del paciente, lo cual permite interpretar que desde

sus inicios el farmacéutico realizo6 la funcién clinica.

El desarrollo de la quimica y el descubrimiento de complejos procesos de
sintesis organica desembocaron en la puesta en marcha, por parte de la industria

farmacéutica, de una nueva produccion, al frente de la cual comenzé a ubicarse
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el farmacéutico. La industrializacion del medicamento, ocurrida a partir de 1920
y, aumentada después de la Segunda Guerra Mundial, es la responsable del

dramatico cambio en la farmacia.

Era necesario reorientar la actividad farmacéutica, fue asi que nacio
primero el concepto de farmacia clinica (1970) y mas recientemente, en 1990 el
de Atencién Farmacéutica. Ambos conceptos establecen nuevos papeles y
responsabilidades para el farmacéutico, orientados al cuidado y al
asesoramiento del paciente en todos los aspectos relacionados con el uso de

medicamentos. (13)

2.2.1.2 Situacioén actual del sector farmacéutico

El 2018 fue el ano de la recuperacion para el sector farmacéutico en el
Peru, en cuanto a crecimiento. Ademas, se caracterizé por la presencia de retos
vinculados a asegurar la calidad de los medicamentos y el acceso a la innovacion
por parte de los pacientes. Se estima que para el afio 2019 el crecimiento
continde siendo el 1.5%, pero sobre todo que los desafios relacionados a los
temas antes mencionados continuen demandando esfuerzos no solo de las

autoridades, sino de la industria farmacéutica en general. (14)

La calidad de los medicamentos esta ligada a la innovacion, ya que esta
implica la investigacion y el desarrollo de aquellos farmacos eficientes y seguros
a los que la poblacién deberia acceder. Por ello, es muy importante detenernos
en la relevancia de la investigacion clinica como parte de la innovacion; ya que
en los ultimos anos el numero de estudios clinicos realizados en el pais se ha
reducido a menos de la mitad, limitando el acceso a terapias innovadoras, asi
como al intercambio de conocimiento y transferencia de tecnologia que permite

la actualizacion de los profesionales de la salud que desarrollan esta actividad.
En el sistema actual existe un alto porcentaje de establecimientos

publicos de salud con un deficiente abastecimiento de medicamentos, 70%

segun un estudio de la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas.
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Ademas, se estima que el 57% de los asegurados adquiere sus
medicamentos en farmacias privadas. Lo que a su vez ocasiona que el 42% del
gasto de bolsillo en salud se destine a la compra de los farmacos que no provee
el Seguro Integral de Salud o Essalud. Esta situacion es critica por la baja
capacidad econdmica de gran parte de la poblacidén peruana. Para cambiar esta

realidad, se requiere una mayor eficiencia de la gestion publica. (14)

Sin duda, los retos del sector farmacéutico en el Perli no solo estan
limitados a variables econ6micas o de crecimiento; sino que estos estan
relacionados con una mirada global los procesos y los roles de cada actor en la
cadena de abastecimiento, de esta manera se puede contribuir en las areas

criticas y optimizar el uso de los recursos disponibles.

2.2.1.3 Proceso de produccion
El proceso de produccién podria explicarse de la siguiente manera:

e Pulverizacién: es un proceso basico farmacéutico. Va a consistir en
fragmentar un soélido en unidades de menor tamafio que las originales. Es una
operacion que va a resultar imprescindible, aunque a veces no se realiza
puesto que se compra la materia prima pulverizada, ya que en la sintesis

organica se pulveriza.

e Mezclado: la definicibn mezcla se ha basado tradicionalmente en la
disposicion aleatoria de los componentes, pero hoy es necesario incluir la
colocacién ordenada, pues una y otra influyen en las caracteristicas finales de

la forma farmacéutica.

¢ Humectacién de polvo: la humectacion de polvo mezclado tiene por objetivo
conferir a las particulas, mediante la adicion de un disolvente, unas
caracteristicas adhesivas tales para que sea posible la obtencion de una masa

adecuada para la granulacion.

¢ Granulacion humeda: se trata del método mas utilizado en la industria
farmacéutica como etapa previa de la fabricacion de los comprimidos. Se basa
en la adicién de un aglutinante (binder) disperso en un liquido para formar una

19



disolucién o una suspensién. Casi siempre se emplea agua: a veces alcohol

u otro disolvente organico.

e Desecacidén del granulado: se produce una recristalizacion que forma
puentes solidos entre las particulas, los cuales confieren consistencia al

granulado.

e Tamizado: es un procedimiento que consiste en clasificar los granulos en
grupos para facilitar su separacion en una o mas categorias. Generalmente
esta clasificacion se hace con base en el tamano de particula, utilizando
tamices de acero inoxidables, latbn o bronce para tamafios grandes y de

polipropileno, teflén y nylon para tamafios pequefios.

e Compresion: es la etapa final, en la que se obtienen los comprimidos no
recubiertos (non-coated tablets). Si se procede a su recubrimiento, el
resultado de la compresidn son los nucleos de los comprimidos (Kernel, Tablet

Core).

¢ Recubrimiento: es el proceso de recubrimiento que consiste en aplicar una
sustancia de recubrimiento sobre el exterior de una forma farmacéutica sélida,
como polvos, capsulas, granulos y principalmente comprimidos, también

llamado nucleos.

2.2.1.4 Caracteristicas del equipo de tratamiento de agua purificada
e Equipo presurizador
Estda compuesto basicamente por una bomba impulsora, un cuadro de

valvulas, un mandémetro, un switch de presién y un tanque hidroneumatico.
¢ Filtro primario: dicho filtro se encarga de realizar un primer pulido al agua de

alimentacion y evitar ademas la entrada de material en suspensién al equipo

ablandador.
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Ablandador dual automatico: dicho equipo es el encargado de evitar la
formacion de incrustaciones de calcio y magnesio sobre las membranas de

osmosis inversa.

Dosificacion de hipoclorito de sodio: dicho dosificador se encuentra
situado en la alimentacion del sistema, inyectando una solucion de hipoclorito
de sodio con el fin de mantener una concentracion fija de cloro en el tanque
de recloracion (TQ-04), y con el tiempo de retencion necesario para que el

cloro tenga una eficiente accién bactericida.

Filtro secundario (FL-02): el mismo se encarga de realizar un segundo pulido
al agua de alimentacion y evitar la entrada de material en suspension al tanque
de recloracion. Al igual que el anterior, dicho filtro es del tipo filtro cartucho
formado por una carcasa de polipropileno y un elemento filtrante (cartucho) en

su interior de un micronaje especifico.

Tanque de recloracion (TQ-04): ese tanque de almacenaje es del tipo
vertical, de polietileno con 1000 litros de capacidad, y tiene la funcién de
retener el agua de alimentacion clorada durante un tiempo apropiado, para

que el cloro que ha sido dosificado tenga una eficaz accién bactericida.

Tanque CIP (TQ-05): este tanque de almacenaje es del tipo vertical, de
polietileno, con 230 litros de capacidad. Dicho tanque tiene la funcion de
retener el agua para realizar sanitizaciones con agua caliente, o bien de
contener el agua junto con las distintas soluciones, ya sea para realizar

limpiezas o sanitizaciones quimicas sobre el equipo de ésmosis inversa.

Dosificacion de antiincrustante: dicha dosificacion se realiza con el fin de
prevenir el ensuciamiento quimico de las membranas de ésmosis inversa por
precipitacion de sales en general y de silice y bario en particular.

Filtro bolsa final: dicho filiro se encarga de realizar el pulido final del agua

que alimentar4, en este caso, a las membranas de dsmosis inversa.
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¢ Intercambiador de calor: en la entrada al proceso de ésmosis se encuentra
un intercambiador de calor a placas, utilizado en modo normal de operacion
como regulador de la temperatura de alimentacion de las membranas de

osmosis inversa.

¢ Dosificacion de metabisulfito de sodio: las membranas de ésmosis inversa
se degradan por accién del cloro libre presente en el agua de alimentacion, lo
que hace imprescindible su eliminacion. Por tal motivo, se emplea para

eliminar el cloro libre del agua una dosificacion de metabisulfito de sodio.

¢ Dosificacion de hidréxido de sodio: este sistema encuentra su justificacion
debido a que el dioxido de carbono, como gas disuelto en el agua cruda,
atraviesa las membranas de ésmosis inversa. En el agua tratada coexiste con

acido carbdnico, el cual, a su vez, se disocia segun la siguiente reaccion:

CO2 + H20 =CO3 + 2H

Estos iones indudablemente aumentan la conductividad. A los efectos de
salvar esto ultimo, se aumenta el pH del agua de alimentacion, logrando que todo
o casi todo el didéxido de carbono pase a bicarbonato, de acuerdo a la siguiente

reaccion:

CO2 + NaOH = CO3H + Na

Siendo estas dos ultimas especies iones, son rechazados por las

membranas de ésmosis inversa y solo asi se logra una conductividad deseada.

e Camara de mezcla calefaccionada: la misma es la encargada de realizar la
mezcla del agua de alimentacién junto con las dosificaciones de metabisulfito
de sodio e hidréxido de sodio.

e Equipo UV pres RO: dicho equipo disminuye notoriamente la carga
bacteriana que alimenta al equipo de ésmosis inversa y las posibilidades de

que se produzcan contaminaciones importantes en el mismo. Se instala a fin
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de tratar de garantizar una alimentacién a las membranas con muy bajo
contenido bacterioloégico, y al mismo tiempo, con este equipo se facilita la
destruccion de vestigios de cloro que pudieran haber quedado luego de la

dosificacion de metabisulfito de sodio.

e Bomba de osmosis inversa: la bomba de alta presion tiene la funcion de
presurizar el agua que alimenta al sistema de 6smosis inversa, para asegurar
la presion minima de operacién sobre las membranas que confirman dicho

sistema.

¢ Membranas equipo de 6smosis inversa: las membranas cumplen con la
funcién de retener mas del 99% de sales presentes en el agua que las
alimenta, asi como materia organica, bacterias, virus y pirogénicos. (15) Para
el correcto funcionamiento de las membranas dentro del equipo RO,
basicamente se necesita de una bomba de alta presion la cual presuriza el
agua para alimentarla a un grupo de carcasas con membranas
semipermeables en su interior; las mismas que no permiten el paso de la
mayor parte los iones. Es asi como el flujo de alimentacién se divide en dos
ramales: uno de agua purificada, llamado permeado (sin sales) y otro llamado

concentrado (que arrastra sales).

2.2.2 Mantenimiento
2.2.2.1 Evolucion del mantenimiento

El mantenimiento durante el siglo xx ha poseido tres etapas, a las que se
denomina Primera, Segunda y Tercera Generacién. Se puede apreciar el
desarrollo con ayuda de la figura 1 y figura 2, donde se observa en la parte
inferior los objetivos que de forma generalizada se han ido sefalizando en las
empresas a lo largo de las décadas, en la parte superior los medios de forma
generalizada que han utilizado (o siguen utilizando) para pretender alcanzar

dichos objetivos. (16)
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EVALUACION DEL MANTENIMIENTO DURANTE EL SIGLO XX

TERCERA GENERACION

Condition monitoring

Disefio para la fiabilidad y mantenibilidad

MEDIOS Estudios de analisis de riesgo
SEGUNDA GENERACION Sistemas expertos
] Revisiones ciclicas Descentralizacion de los sistemas de
. o informacién
PRIMERA GENERACION f::i,earjv:)as para fa planificacién y control del Analisis de las causas /efecto de los fallos
Reparar en caso de averia Informatizacién Participacién
1930 1940 1950 1960 1970 1980 1990 2000

Figura 1. Evaluacién del mantenimiento durante el siglo xx. Tomada de Teoria y practica
de mantenimiento industrial avanzado (16)

EVALUACION DEL MANTENIMIENTO DURANTE EL SIGLO XX

TERCERA GENERACION
Mayor disponibilidad y fiabilidad
Mayor seguridad

OBJETIVOS
SEGUNDA GENERACION

— Mayor disponibilidad de la planta

RV T G E G Mayor duracion de los equipos y
fiabilidad
Reparar en caso de averia ks s artizs

1930 1940 1950 1960 1970 1980 1990 2000 i

Mejor calidad de los productos y
servicios

No deteriorar el medio ambiente

Mayor duracion de los equipos

Mayor contencién o reduccién de
los costes

Figura 2. Evaluacion del mantenimiento durante el siglo xx. Tomada de Teoria y préctica
de mantenimiento industrial avanzado (16)

Primera generacion

La Primera Generacion abarca el periodo que se extiende hasta la
Segunda Guerra Mundial. En esos momentos la industria no se encontraba
altamente mecanizada, por lo tanto, el tiempo de parada de las maquinas no era
importante. Esto denotaba que la prevision de las fallas en los equipos no era
preponderante para la mayoria de los gerentes. El mayor ambito de los equipos
era simple y la gran mayoria estaban sobredimensionadas. Estos motivos

descritos los hacian confiables y faciles de reparar. (17)
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Segunda generacién

Durante la Segunda Guerra Mundial todo cambio radicalmente. Aumento
la demanda de todo tipo de bienes influenciada por los tiempos de guerra, al
mismo tiempo que disminuia bruscamente el numero de trabajadores en la
industria. Estos factores llevaron al incremento de la mecanizacion. En los afios
50 aumento la cantidad y complejidad de todo tipo de maquinas. La industria
estaba empezando a depender de las maquinas mecanicas. Al aumentar la
dependencia, comenzo6 a enfocarse la atencidén en el tiempo de parada de la
maquina. Esto produjo la idea de que las fallas en las maquinas deben ser
prevenidas y dieron lugar al concepto de mantenimiento preventivo. Se
incrementaron las reparaciones mayores Yy crecieron los costos de
mantenimiento, lo que ocasiond el desarrollo de sistemas de planeamiento y

control de planeamiento. (17)

Tercera generacion

En los afios 80 se empezd a hablar del mantenimiento de Tercera
Generacion, este mantenimiento argumenta sus objetivos, en la disponibilidad,
fiabilidad y costes, pero aborda complementariamente otros aspectos
escasamente analizados y perseguidos en etapas anteriores; la seguridad en los
ultimos veinte afnos del siglo xx pasé a ser primordial, se empezaron a emitir
normativas, reglamentaciones, leyes y ordenes. También aparece en el
mantenimiento una nueva variable: la contratacion externa de actividades de

mantenimiento para reducir costos. (16)

Cuarta generacion

Surge la necesidad de constituir todos los nuevos conceptos de
mantenimiento de las ultimas décadas del siglo XX, como los nuevos conceptos
de RCM (Reliability-Centered Maintenance) o los TPM (Total Productive
Maintenance). Son conceptos filoséficos 0 “mantecnologias” organizativas que

pueden ser validas, para un determinado aspecto del mantenimiento.

Otro enfoque que toma gran importancia en estos afios finales del siglo
XX e inicios del siglo xXI es la gestion de mantenimiento orientada a los clientes

y no ha resultados técnicos (clientes internos y clientes externos). Los resultados
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de medir la actividad son los que identifiquen la percepcién del destinatario del
servicio, no se debe quedar conforme con los buenos resultados del MTBF si el
operador de la planta se esta quejando continuamente, su valoracion es la que
debe guiar para evaluar la actividad del departamento. También en este siglo
seguira siendo importante la observacion de la normativa, la globalizacién de los
mercados obligara a incorporar nuevas normativas, sobre todo, los que afecten

a la seguridad y medio ambiente. (16)

Tendencias en la gestion de mantenimiento

PRIMERA GENERACION SEGUNDA GENERACION TERCERA GENERACION CUARTA GENERACION

* Mantenimiento correctivo * Mantenimiento correctivo * Mantenimiento predictivo y * Gestion integrada del
* Mantenimiento preventivo fijo monitorizacion mantenimiento RCM/TPM
« Sistemas de planificacion y * Disefio para la fiabilidad y  Gestion orientada a resultados
control-informacion. mantenibilidad. * Motivacion e implicacion en
o Grandes "OVERHANDS" * AMFE Analisis de modos de resultados
fallos y sus efectos. o Certificacion integrada
* Analisis de costes de ciclos de 1S09000/1S014000

vid LCC * Benchmarking
e TQM * Andlisis de riesgos y elaboracion
 Contratacién externa de nuevas consistencias MOC

 Sistemas expertos * Reingenieria mejora de
 Certificaciones de calidad disponibilidad

Aio 1950 1980 1995 2002

Figura 3. Evaluacién del mantenimiento durante el siglo xx. Tomada de Teoria y préctica
del mantenimiento industrial avanzado (16)

2.2.2.2 Concepto y tipos de mantenimiento
Mantenimiento

“‘El mantenimiento comprende todas aquellas labores imprescindibles
para conservar las instalaciones y equipos en estado particular o retornarlos a
su condicion particular”. (18)

“El mantenimiento se define como el grupo de técnicas orientadas a

conservar los equipos e instalaciones en operacion de una organizacion, siempre

buscando la mas alta disponibilidad y con un alto rendimiento”. (19)
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“El mantenimiento se define como la mezcla de actividades a través de
las cuales un equipo mantiene un estado en el que puede efectuar las funciones
destinadas”. (20)

Mantenimiento correctivo

Este tipo de mantenimiento solo se desarrolla cuando el equipo no puede
seguir operando. No hay elemento de programacion para este tipo de
mantenimiento. Este suceso se presenta cuando el costo adicional de otros tipos
de mantenimiento no puede demostrarse. Este tipo de tactica se le conoce como
tactica de operacion hasta que falle el equipo. Este tipo de mantenimiento

normalmente se aplica principalmente en los componentes electrénicos. (20)

Mantenimiento preventivo con base en el tiempo o en el uso

El mantenimiento preventivo es un mantenimiento planificado que se
efectua, para hacer frente a fallas potenciales de los equipos. Puede efectuarse
de dos formas en base al uso o en base a las condiciones del equipo. El
mantenimiento preventivo con base en el uso o en el tiempo se realiza de
acuerdo con las horas de funcionamiento o en base a un calendario establecido.
En este tipo de mantenimiento se necesita un alto nivel de planificacion. Las
rutinas precisas que se efectuan son conocidas, asi como también son conocidas
sus frecuencias. En la definicion de la frecuencia habitualmente se necesitan
conocimientos acerca de la distribucién de las fallas o la confiabilidad del equipo.
(20)

Mantenimiento preventivo con base en las condiciones

Menciona que este mantenimiento preventivo se realiza en base a las
condiciones conocidas del equipo. La condicion del equipo se decide
supervisando los parametros claves del equipo cuyos valores se ven alterados
por la condiciéon de este. A esta estrategia de mantenimiento también se le

conoce como mantenimiento predictivo. (20)

Mantenimiento de oportunidad
Menciona que este tipo de mantenimiento se efectia cuando se presenta

la oportunidad. Estas oportunidades se pueden presentar durante los periodos
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de paradas de equipos, programados en los sistemas de produccion y puede

utilizarse para efectuar tareas de mantenimiento. (20)

2.2.2.3 Indicadores de mantenimiento
Probabilidad

Menciona que las mediciones de Confiabilidad y Mantenibilidad se
realizan en términos de probabilidad, la cual se determina en forma clasica, como
el resultado de fraccionar el numero de veces de los casos analizados entre el
numero total posible de casos, en la medida de los intentos 0 casos posibles sea
mayor, la probabilidad se vuelve mas precisa y cercana al valor real. Se puede
tomar como ejemplo la probabilidad de un desempefio eficaz durante 80 horas
de 75%, indicando que el equipo funciona convenientemente 75 veces de cada

100 pruebas, durante al menos 80 horas. (21)

Disponibilidad

Menciona que la disponibilidad es un propésito importante en la
administracién de todo plan de mantenimiento, ya que al hacer un estudio de
disponibilidad se analizan los equipos de manera separada, los equipos criticos
de una linea que estén perjudicando la productividad o que esté por debajo de
los estandares de funcionamiento. La disponibilidad también es valorada como
la medida de tiempo que un equipo esta a disposicion, para realizar operaciones
especificas. También es la posibilidad de que un equipo sea operado dentro de
sus parametros normales de funcionamiento en el momento en que sea
requerido su uso, durante y después de dicha operacion, siempre y cuando sea

utilizado bajo circunstancias normales o controladas. (17)

MTBF
D (%) = X100 ... Ecuacién (06)
MTBF + MTTR

Mantenibilidad

Menciona que se denomina mantenibilidad a la probabilidad de que una
pieza, maquina o dispositivo pueden retornar nuevamente a su estado de
funcionamiento habitual después de una averia, falla o interrupcion productiva,
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mediante una reparacion que incluye realizar tareas de mantenimiento, para
desechar las causas inmediatas que generaron la interrupcion. Al restaurarse su
funcionalidad se refiere a su cuerpo y a su funcion, esto se denomina normalidad

del sistema. (21)

Total, Tiempo de Paradas
MTTR (h) = ...Ecuacion (05)
Nimero de Paradas

Fiabilidad

Menciona que la fiabilidad, medida como media de los tiempos de buen
funcionamiento (que puede ser evaluada por kildmetros, hora de vuelo, piezas
producidas, etc.), esta intimamente relacionada con la media de tiempo para
revisar o para reparar. EIl MTBF (Mean Time Betewen Failures) debe extenderse
a la medida de tiempos entre paralizaciones (preventivas y correctivas). De ahi
que haya dos posibles disponibilidades; ambas a mejorar, la asociada a

paralizaciones por preventivos y la asociada a correctivos. (22)

Horas Operadas
MTBF (h) = - Ecuacion (04)
NuUmero de Paradas

Confiabilidad

Menciona que la confiabilidad se define como la probabilidad de que un
equipo cumple satisfactoriamente las funciones para las cuales fue disefado,
durante un tiempo especifico y bajo condiciones habituales de operacion,
ambientales y del entorno. La confiabilidad nos ensefia que existen cuatro
caracteristicas que definen sus estructuras como son la probabilidad, el

desempefio satisfactorio, el periodo y las condiciones especificas. (21)

2.2.2.4 Mantenimiento Centrado en la Confiabilidad (RCM)
Origen de RCM

Menciona que el mantenimiento centrado en la confiabilidad tiene sus
inicios en la industria de aviacion civil internacional, esta empresa fomenté un

cuadro estratégico perfectamente nuevo de manera que cada equipo o sistema
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continue haciendo aquello que sus usuarios quieren que realice. Esta
metodologia se conoce en la aviacion como MSG3 y fuera de ella como
mantenimiento centrado en confiabiidad o RCM (Reliability-centred
Maintenance). El reporte del departamento de defensa de los Estados Unidos
para United Airlines de 1978 brindd informacion de como desarrollar y aplicar el

RCM en la industria de la aviacion civil. (17)

Mantenimiento y RCM

Menciona que el Mantenimiento Centrado en Confiabilidad es un proceso
que se usa para determinar lo que debe hacerse para asegurar que un elemento
fisico continue desempefiando las funciones deseadas en su contexto

operacional presente. (17)

Menciona que el Mantenimiento Centrado en la Confiabilidad es una
metodologia légica que proviene del estudio de eficacia realizado por la United
Airlines en el campo de la aviacion, utiliza como herramienta de analisis el modo
de falla, efecto y grado critico (FMECA). (17)

RCM: Las siete preguntas basicas
Menciona que en el proceso de RCM se formulan siete preguntas acerca
del activo que intenta revisar:
e ;Cudles son las funciones y los parametros de funcionamiento asociados al
activo en su actual contexto operacional?
e ;De qué manera falla en satisfacer dichas funciones?
e ;Cual es la causa de cada falla funcional?
e ;Qué sucede cuando ocurre cada falla?
e ;En qué sentido es importante cada falla?
e ;Qué puede hacerse para prevenir o predecir cada falla?

e ;Qué debe hacerse si no se encuentra una tarea proactiva adecuada? (17)

Funciones y parametros de funcionamiento
Menciona qué se debe hacer primero antes de aplicar un proceso para

que el equipo continue realizando en el contexto operacional lo que el usuario
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quiere que realice. En RCM el primer paso para determinar lo que sus usuarios
quieren que haga es definir las funciones del activo con los parametros de
funcionamiento deseados. En segundo lugar, es asegurar que puede realizar
aquello que los usuarios quieren que haga y para eso deben ser divididos en dos

categorias.

Funciones primarias, cubre los puntos de velocidad, produccion, carga,

calidad del producto y servicio al cliente.

Funciones secundarias, el activo debe cubrir las funciones primarias y

las expectativas con la seguridad, eficiencia operacional, economia, etc. (17)

Contexto operacional

Menciona que es el conjunto de condiciones en las que se tiene
expectativas que opere un activo (proceso operativo, condiciones ambientales,
requerimientos operacionales, politicas de operacion, mantenimiento), también
permite determinar las funciones principales y secundarias. El desarrollo de esta

operacion permite saber la forma en que opera el activo o sistema. (17)

Analisis de Modos de Falla y Efectos (AMFE)

Menciona que es un procedimiento que permite identificar fallas en
productos, procesos y sistemas, también permite evaluar y clasificar sus efectos,
causas y elementos para, de esta forma, los sistemas puedan librarse de su
ocurrencia y de poseer un método de prevencion. EI AMEF puede también ser
aplicado para analizar riesgos en proceso de administracion o para la evaluacién

de sistemas de seguridad.

La metodologia de Analisis de Falla y sus efectos consisten en las
siguientes actividades:
1. Definicion de la intencion del diseno
2. Andlisis funcional
3. Identificacién de modos de falla
4. Efectos y consecuencias de la falla
5. Jerarquizacion del riesgo
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El proceso de analisis de criticidad y las actividades correspondientes a la

definicion de tareas de mantenimiento se muestran en la figura 4. (23)

Analisis Efectos y‘
funcional consecuencias
l de la falla

Definicién de la Identificacién

intencién de de modos de :
disefio falla del riesgo

Jerarquizacion

A 4

Efectos y
consecuencias de la
falla

Figura 4. Diagrama de la metodologia de andlisis de falla FMEA. Tomada de Tecnologia y
Ciencia

¢ Definicién de la intencion de disefo
Menciona que consiste en conocer y entender la operacién del proceso,
para identificar su contexto operacional, debiendo tener los parametros de

operacion, control, equipos involucrados, rutas de proceso. (24)

¢ Analisis funcional
Menciona que es necesario para evaluar los modos de falla, ya que se
deben identificar las funciones que el usuario espera que cumpla el activo

(funciones principales y secundarias). (24)

¢ |dentificacion de modos de falla

Menciona que un modo de falla es la forma en que un activo pierde la
capacidad de cumplir su funcién, también se podria decir que el activo falla y le
corresponde una accion de prevencion en el proceso de administraciéon del

riesgo (tarea de mantenimiento). (24)
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o Efectos y consecuencias de la falla

Menciona que los efectos de falla son la forma en la que se manifiesta la
falla en el sistema del equipo o activo, como activacion de alarmas de
dispositivos de seguridad, activacion de sefales, disminucién o aumento de nivel
y temperatura, aumento de la vibracién y ruido. Las consecuencias son referidas

a la seguridad de las personas, produccion y medio ambiente. (24)

e Jerarquizacion del riesgo

Menciona que la jerarquizacién del riesgo de los modos de falla es el
resultado de combinar las consecuencias con la frecuencia, que ayuda a
identificar las areas de oportunidad para las acciones de recomendacion, en las
etapas de evaluacion y aplicacion de los recursos econdmicos y humanos. Para
aplicar la seleccion de tareas de mantenimiento se requiere de los modos de falla

resultantes criticos, de riesgo medio y riesgo bajo. (24)

Analisis de criticidad

Es una metodologia que permite jerarquizar equipos, instalaciones y
sistemas, con el objetivo de hacer facil la toma de decisiones. Para realizarlo se
debe precisar un alcance y propdsito para efectuar el analisis, también crear
criterios de evaluacion y bajo un contexto operacional y sus limites de diseno. El
objetivo de un analisis de criticidad es fijar un procedimiento, para determinar el
rango de los procesos, equipos y sistemas de una planta compleja, desde el

punto de vista matematico se puede expresar como:

Criticidad = Frecuencia x Consecuencia

La frecuencia esta afiliada a la cantidad de eventos o fallas que muestra
el proceso evaluado, la consecuencia habla del impacto y flexibilidad
operacional, impactos en el ambiente y la seguridad, los costos de reparacion,
estableciendo criterios para efectuar un analisis de criticidad (25): seguridad,
ambiente, produccion, costos (operacionales y de mantenimiento), tiempo

promedio para reparar, frecuencia de falla.
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Al establecer cuales son los sistemas mas criticos, se puede ser mas
eficientes en brindar prioridad a los planes de mantenimiento (predictivo,
correctivo, preventivo y detectivo) y programas de mantenimiento, permitiendo

establecer la programacion de 6rdenes de trabajo.

Criterios de evaluaciéon
Los criterios utilizados en el analisis de criticidad son (25): frecuencia de
falla, impacto operacional, nivel de produccion manejado, tiempo promedio para

reparar, costo de reparacion, impacto de seguridad, impacto ambiental.
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TABLA DE VALORES DE
CRITICIDAD

%0 PDVSA

GUIA DE CRITICIDAD

1 | FRECUENCIA DE FALLA (todo tipo de falla) Purntaje
Menos de 1 talla par afho 1
Entre 1 v & fallas por afa 2
Entre &y 12 fallas psor afio 3
Entre 12 v 52 fallas por afio 4
mayor & 52 fallas por afio &

2 | IMPACTO OPERACIONAL
Parada total del eguipa 10
Parada del subsistema v tiene repercusidn enotra planta 7
Impacta an niveles de produccidn o calidad 4
Eeparcula a costos aperacionales adicionales [indsponibilicdasd) 2
No genera ningdn efecto significativa 1

1 | NIVEL DE PRODUCCION
Mo exisie opcion de prosduocidn v nd hay funcion de repuesto 4
Hay apcidn de repussto almacen 2
Exisie opoidn de produccidn 1

4 | TIEMPO PROMEDIO PARA REPARAR [TPPR)

Menas de 3 horas 1
Entre 3 v B haoras 2
Entre 8y 24 horas 4
mas da 24 Pras ]

5 | COSTO DE MANTENIMIENTO
menos de 100 ddlares 1
Entre 250 v 50D ddlares 3
entre 500 v V000 ddl ares 5
mas de 1000 ddlares 9

£ | IMPACTO SEGLIRIDAD
Alecta seguridad hurmana B
Afescia instalaciones cautando danos severod ]
Provoca dafod rienoras ]
Mo provoca dafios 8 personas o instalacianes a

7 | IMPACTO AMBIENTE
Afescta al ambienta 7
Provoca dafod rmenoras gl ambiente L1
Mo provaca ningun tipo de danos a instalaciones y ambignte a

Figura 5. Guia de criticidad. Tomada de Petréleos de Venezuela S. A.
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Numero de Riesgo Prioritario (RPN)
Menciona que el numero de prioridad de riesgo apoya para poder priorizar
acciones, jerarquizar las tareas correctivas, modificativas y proactivas que se

deben realizar para eliminar o controlar las fallas.

RPN = Severidad (S) x Posibilidad de ocurrencia (O) x Probabilidad de
deteccion (D)
RPN=SxOxD

El célculo de la severidad se efectua en dos partes, la primera signa
valores probabilisticos a cada criterio y en segundo lugar por analisis GCF,

utilizando tablas internacionales de valores de los criterios de severidad.

La calificacion de severidad se realiza mediante 5 criterios:
FO: fallas ocultas
SF: impacto de seguridad fisica
MA: impacto al medio ambiente
IC: impacto en imagen corporativa
OR: costos de reparaciones o mantenimientos

OC: efectos en clientes

Estimacion de la severidad

Severidad = FOXKFO + SFxKSF + MAXKMA + ICxKIC + ORXKOR = S1

El analisis GCF muestra los valores de posibilidad de ocurrencia y

posibilidad de deteccion y se describen de acuerdo al anexo 2. (21)

Proceso de decision de RCM

Menciona que la hoja de decision permite colocar las respuestas a las
preguntas realizadas en el diagrama de decision y registrar el mantenimiento de
rutina, indicar la frecuencia y la persona que lo realizara, las fallas que son serias
para sustentar el redisefio y los casos en la que se toma la decisidén de dejar que
las fallas ocurran. (17)
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HOJA DE IE:H.IIFEI: |FaoLmanos: FECHA:  [HOJA N

DECISION MCC IE-I’ETEHA: ALDITOR:
H | w2 | Ha
REFERENCIA | EWALUACION DE ot A N
DE LAS 81| 52 [ =3 F":LET'ADE TARER | INTERVALD | c
INFORMACION | comsecUeNclas | o | oz | ca PROPUESTA | BaC1aL MF_DH =

FIFF|MF| H | 8| E | O JNl | KZ|NI|HE| HE )| 54

Figura 6. Hoja de decision de RCM. Tomada de Mantenimiento Centrado en Confiabilidad

(17)

Modelo de criticidad semicuantitativa CTR (Criticidad Total por Riesgo)
El modelo de Criticidad Total por Riesgo (CTR) es un proceso de analisis
semicuantitativo, soportado en el concepto de riesgo, entendido como la

consecuencia de multiplicar la frecuencia de un fallo por la severidad de este.

CTR=FFxC
Donde:
CTR: Criticidad Total por Riesgo
FF: Frecuencia de Fallos (rango de fallos en un tiempo determinado)

C: Consecuencia de los eventos de fallos

Donde se supone, ademas, que el valor de las consecuencias (C), se

obtiene a partir de la siguiente expresion:

C=(I0 xFO) + CM + SHA
Siendo:
10: factor de impacto en la produccion
FO: factor de flexibilidad operacional
CM: factor de costes de mantenimiento
SHA: factor de impacto en seguridad, higiene y ambiente

La expresion final del modelo de priorizacion de CTR sera la siguiente:

CTR = FF x ((I0 x FO) + CM + SHA))
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FF: Frecuencia de Fallos (rango de fallos en un tiempo determinado)
10: Factor de Impacto en la Produccién

FO: Factor de Flexibilidad Operacional

CM: Factor de Costes de Mantenimiento

SHA: Factor de Impacto en Seguridad, Higiene y Ambiente

La seleccion de los factores ponderados se realiza en reuniones de
trabajo con la participacion de las distintas personas involucradas en el contexto
operacional del activo en estudio (operaciones, mantenimiento, procesos,
seguridad y ambiente). Posteriormente, se seleccionan los sistemas a priorizar y
se genera una tormenta de ideas en la que se le asignan a cada equipo los
valores correspondientes a cada uno de los factores que integran la expresiéon
de criticidad total por riesgo. Para obtener el nivel de criticidad de cada
equipo/sistema, se toman los valores totales de cada uno de los factores
principales: frecuencia y consecuencias de los fallos y se ubican en la matriz de
criticidad 4 x 4. (26)

e Area de sistemas No Criticos (NC)
e Area de sistemas de Media Criticidad (MC)

e Area de sistemas Criticos (C)

4
MC MC
3
< MC MC
2
g NC NC
o 1
L NC NC
10 20 30 40 &0

CONSECUENCIA

Figura 7. Matriz de criticidad. Tomada de Técnicas de Ingenieria de Mantenimiento de
fiabilidad aplicadas en el proceso de Gestion de Activos (26)

2.3 Definicion de términos basicos
Analisis de criticidad: esta metodologia permite establecer la importancia de
los equipos y destinar los recursos a los equipos mas importantes. (19)
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Analisis de fallas: permite detectar en forma preventiva, predictiva o anticipada

cualquier desviacion que pudiera suceder en la funcionalidad de la maquina. (21)

Capacidad inicial: es el nivel de funcionamiento al que un equipo o sistema es

apto de trabajar en el momento que entra en servicio. (17)

Consecuencias de la falla: es el aspecto 0 aspectos en la cual tiene repercusion

un modo de falla multiple. (17)

Consecuencias no operacionales: es un modo de falla que no tiene
consecuencias operacionales si no esta escondido y no tiene efectos sobre la
seguridad, sobre el medio ambiente ni efectos operacionales, pero necesita ser

reparado. (17)

Consecuencias operacionales: en un modo de falla o una falla multiple si tiene
efectos operacionales, si pueden tener consecuencias adversas en la capacidad
operacional de un activo fisico, por ejemplo, en la produccién, calidad del
producto, servicio al cliente, costos operativos y también costos en la reparacion.
(17)

Consecuencias sobre el medio ambiente: es un modo de falla que tienen
efectos sobre el medio ambiente, podrian romper el modelo o regulacién
medioambiental en la empresa, gobierno local, regional o internacional que se

aplique al activo fisico en atencién. (17)

Consecuencias sobre la seguridad: es un modo de falla o una falla multiple

que tiene efectos sobre la seguridad del ser humano. (17)

Contexto operacional: es un grupo de condiciones en las que se espera que
opere un activo fisico. (17)

Confiabilidad: es la probabilidad de que un equipo se desempefie
satisfactoriamente, de acuerdo a las funciones para la cual fue disefiada, en un

determinado tiempo y en condiciones normales de operacién. (17)
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Dispositivo o sistema de proteccion: es un aparato o sistema disefiado para

eludir, eliminar o reducir los efectos de la falla de otro sistema. (17)

Disponibilidad: es la posibilidad de que un equipo funcione beneficiosamente

en el momento deseado y usado en condiciones estables. (17)

Efecto de falla: acontece cuando ocurre un modo de falla. (17)

Equipo industrial: es una maquina, conjunto de maquinas, suministros y
equipamientos que se utilizan con fines productivos. Los equipos industriales
pueden tener como fin la extraccion o transformacion de la materia prima, o bien
la creacion de productos terminados. En este sentido los equipos industriales de
la industria manufacturera se caracterizan por el volumen de piezas que pueden
producir, comparados con los métodos de elaboracion manual, de alli que sean
esenciales para garantizar la eficiencia de las industrias. Generalmente, el
manejo de equipos industriales debe ser realizado por personal capacitado e

implica el cumplimiento de estandares de seguridad industrial. (27)

Sistema industrial: un sistema industrial es un conjunto organizado de procesos
donde la tecnologia, el talento, la informacién, los equipos y las materias primas
configuran productos que seran comercializados una vez se terminen de fabricar.
(28)

Falla evidente: es un modo de falla que es claro por si mismo para los

trabajadores en situaciones normales. (17)
Falla funcional: es el estado en el cual el activo fisico es insuficiente de cumplir,
a una altura de funcionamiento aceptable para su adquiriente o usuario, con una

funcién especial. (17)

Falla multiple: es un suceso que ocurre si falla una funcion protegida mientras

su aparato o elemento de proteccion permanece en estado de falla. (17)
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Falla oculta: es un modo de falla que no sera claro por si mismo para los

trabajadores en condiciones normales. (17)

Falla potencial: es una condicién reconocible que indica que una falla funcional

esta en vias de suceder o se encuentra en proceso de acontecer. (17)

Funcién(es) primaria(s): es la funcidn que compone la razén principal por la

que su duefio o usuario adquirié un activo fisico. (23)

Funcidén(es) secundarias(s): son funciones que debe realizar un activo fisico
ademas de sus funciones primarias, como aquellas que se necesitan, para
satisfacer los requerimientos regulatorios y aquellos que se vinculan con temas
de seguridad, registro, retencién, comodidad, apariencia, integridad estructural y

ahorro de energia. (17)

Mantenimiento: es el conjunto de técnicas que sirven para conservar los
equipos e instalaciones en servicio, con una duracion prolongada y con el
maximo rendimiento. (19)

Modo de falla: es un evento particular que causa una falla funcional. (17)
Mantenimiento centrado en confiabilidad: es un proceso donde definimos las

actividades que se deben realizar para que cualquier equipo se mantenga

operativo en su contexto operacional. (17)
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CAPITULO Il
METODOLOGIA

3.1 Método y alcance de la investigacion
3.1.1 Método de la investigaciéon

La metodologia utilizada en la investigacion fue de analisis - sintesis. La
investigacion cientifica es apoyada por el método analitico “este método
‘consiste en la extraccion de las partes de un todo, con el objeto de estudiarlas y
examinarlas por separado, para ver, por ejemplo, las relaciones entre estas’, es
decir, es un método de investigacion, que consiste en descomponer el todo en
sus partes, con el unico fin de observar la naturaleza y los efectos del fenédmeno.
Sin duda, este método puede explicar y comprender mejor el fendbmeno de

estudio, ademas establecer nuevas teorias”. (29)

En la presente investigacion se utilizé el método de analisis en:

e En la aplicacion de la metodologia de analisis de criticidad, del conjunto de 9
maquinas que conforman el proceso de produccion de comprimidos de un
laboratorio farmacéutico, se identificaron 6 equipos con criticidad baja, dos

con criticidad media y uno con criticidad alta.

e En la aplicacién de la metodologia de analisis de modo efecto y falla (AMEF),
del sistema de generacién de agua purificada considerada como equipo critico

se observaron e identificaron los 15 componentes principales de los cuales se
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fue determinando sus funciones dentro del equipo, luego sus fallas

funcionales, el modo de sus fallas y su efecto.

e En el calculo del numero de prioridad de riesgo (NPR) de los modos de fallas,

se identificaron los NPR con altos numeros en comparacion con el resto.

La investigacion cientifica es apoyada por el método sintético, su principal
objetivo es lograr una sintesis de lo investigado; por lo tanto, posee un caracter
progresivo, intenta formular una teoria para unificar los diversos elementos del
fendbmeno estudiado; a su vez, el método sintético es un proceso de
razonamiento que reconstruye un todo, considerando lo realizado en el método
analitico. Sin duda este método permite comprender la esencia y la naturaleza

del fendmeno estudiado. (29)

También se usé el método de sintesis en la presentacion de los
resultados, discusion e interpretacion de resultados, conclusiones vy
recomendaciones, en el que los datos obtenidos (equipos criticos, calculo de
NPR, MTBF, MTTR, disponibilidad) se sintetizaron y se llegdé a enunciados que
explica las continuas fallas funcionales y paradas no programadas del sistema

de generacion de agua purificada de un laboratorio farmacéutico.

3.1.2 Tipo de investigacion

El desarrollo de la tesis se basd en la investigacion aplicada. La
investigacidén segun el objetivo es aplicada y tiene particularidades, la utilizacion
de los conocimientos adquiridos en ciencia basica o fundamental, para
comprender mejor la influencia de determinadas condiciones, bien de forma
tedrica o experimental, en el comportamiento fenomenoldgico que se estudia, en
una reducida parcela del conocimiento, que posteriormente pudieran ser
aplicados industrialmente, corresponde a lo que se denomina ciencia aplicada.
(30)

La presente tesis se baso en la investigacion aplicada, ya que responde
a problemas con baja disponibilidad de 86.5% con respecto a lo requerido, 96%

por el equipo de tratamiento de agua purificada, las cuales se vienen originando
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por la continuidad de fallas y paradas no programadas, para lo cual se aplicé la
metodologia del mantenimiento centrado en la confiabilidad (RCM) con la
finalidad de aumentar la disponibilidad del equipo y con ello reducir las fallas y
paradas no programadas. En la cual se demostré que la implementacion del
RCM en el equipo de tratamiento de agua purificada de un laboratorio
farmacéutico fue de importancia por el aporte en la mejora de su disponibilidad
la cual beneficia al laboratorio farmacéutico en su produccion, reduciendo costos

y tener el sistema mas efectivo.

3.1.3 Nivel de investigacion

El nivel de la investigacion es explicativo. La investigacion segun el
problema es de nivel explicativo, ya que los estudios explicativos van mas alla
de la descripcién de conceptos o fendmenos o del establecimiento de relaciones
entre conceptos: es decir, estan dirigidos a responder por las causas de los
eventos y fendmenos fisicos o sociales. Como su nombre lo indica, su interés se
centra en explicar por qué ocurre un fendmeno y en qué condiciones se

manifiesta o por qué se relacionan dos o mas variables. (31)

La presente investigacion es explicativa, ya que se aplicé la metodologia
del mantenimiento centrado en confiabilidad (RCM) al equipo de tratamiento de
agua purificada de un laboratorio farmacéutico, con la finalidad de solucionar la
baja disponibilidad de 86.5% que se tenia en comparacién a lo requerido por el
equipo. Al implementar el RCM se soluciond y logré mejorar la disponibilidad del
equipo de tratamiento de agua purificada siendo beneficioso para la linea de

produccion de comprimidos.

3.2 Diseio de la investigacion
El disefio de la investigacion sirve para denotar el armazon, el disefio se
puede interpretar de una de las dos maneras; en un sentido amplio, y en un

sentido especifico.

En el sentido amplio, el disefio equivale a la concepcién de un plan que

cubra todo el proceso de investigacion, en sus diversas etapas y actividades
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comprendidas, desde que se delimita el tema y se formula el problema hasta

cuando se determinan las técnicas, instrumentos y criterios de analisis. (32)

Para el presente trabajo se utilizé el disefio experimental. de un unico

grupo con pre y postprueba.

El disefio experimental es una técnica estadistica cuando en una
investigacion se necesita manipular variables, es necesario realizar un disefio

experimental. (33)

Segun el grado de control que se tenga de las variables, la investigacion
es preexperimental. En esta investigacién, un grupo de prueba se mide dos
veces, se utilizan estos disefios cuando se sabe que existen variables extrafias
que pueden influir en la variable dependiente, pero no se sabe qué variables son

y por lo tanto no se pueden controlar. (33)

Su disefio es de un grupo con preprueba y postprueba. Se evaluan los

efectos del tratamiento comparandolo con una medicion previa, su disefio es:
o1 — X — 02
X: tratamiento aplicado al grupo experimental
O1: observacion de la variable dependiente antes del tratamiento
02: observacion de la variable dependiente después del tratamiento
Asi que para la presente investigacion se utilizo el disefio de un grupo con
pre y postprueba, para el equipo de tratamiento de agua purificada de un

laboratorio farmacéutico.

Se evaluan los efectos del tratamiento comparandolo con una medicién

previa, su disefo es:

o1 — X — 02
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X: plan de mantenimiento centrado en confiabilidad (RCM)

O1: disponibilidad del equipo de tratamiento de agua purificada antes de
implementar el mantenimiento centrado en confiabilidad (RCM). La
disponibilidad promedio antes de implementar el mantenimiento centrado en
confiabilidad (RCM) al equipo de tratamiento de agua purificada en el periodo de

enero 2019 hasta diciembre 2019, es de 91% segun las tablas 11y 17.

02: disponibilidad del equipo de tratamiento de agua purificada de un laboratorio
farmacéutico después de implementar el mantenimiento centrado en
confiabilidad (RCM).

3.3 Poblaciéon y muestra
3.3.1 Poblacién

Es importante demarcar la poblacién cuando se trata de especificar el
objeto de estudio, es necesario partir de la identificacion de la poblacion que se
va a estudiar, constituida por una totalidad de unidades, vale decir, por todos
aquellos elementos (personas, animales, objetos, sucesos, fendmenos, etcétera)

que pueden conformar al ambito de una investigacion. (32)

La poblacion esta constituida por el equipo de tratamiento de agua

purificada de un laboratorio farmacéutico.

3.3.2 Muestra

La muestra es un fragmento de la poblacion en el lenguaje corriente, una
muestra es una porcion representativa de una cantidad, por ejemplo, una porcion
de arroz que tipicamente representa toda cosecha o una unidad de todos los
libros que se imprimen en una edicidn, por decir algo de la presente obra, o unos
alumnos que representan a todos los estudiantes de una institucién. (32) En este

caso, la muestra sera la misma que la poblacion.
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3.4 Técnicas e instrumentos de recolecciéon de datos
3.4.1 Técnicas de recoleccion de datos

Para el desarrollo de la tesis se utilizé la técnica documental y empirica.
Esta técnica esta compuesta por diferentes modelos de documentos, la técnica
documental permite la recopilacién de técnicas de procesamiento de datos y

evidencias para demostrar la hipotesis de investigacion. (33)

Para la ejecucion de la presente tesis se utilizd, primero, la técnica
documental, porque se recopil6 una lista de los equipos principales de la
produccion de comprimidos, asi como los manuales del equipo de tratamiento
de agua purificada, de operacidon y mantenimiento proporcionado por el
proveedor de este equipo. También se recopild informacion de la disponibilidad
en el periodo enero 2019 hasta diciembre del 2019 del equipo de tratamiento de

agua purificada.

Esta técnica empirica posibilita la relacién con la muestra, permitiendo la
observacion en contacto directo con el objeto de estudio, y el acoplo de
testimonios que permitan confortar la teoria con la practica en la busqueda de la
verdad. (33) También se utilizé la técnica empirica, porque se visualizd la
situacion actual de los 15 componentes principales del equipo de tratamiento de
agua purificada. Recopilando informacion como fallas frecuentes, paradas no
programadas y programadas, componentes de los equipos, cantidad de
trabajadores, ubicacion de los equipos, tiempos de reparacién, estado actual de
los equipos, stock de repuestos, influencia de las fallas con el medio ambiente y

seguridad.

3.4.2 Instrumentos de recoleccion de datos

El instrumento de recoleccion de datos es una herramienta que utiliza el
investigador, aqui se usan las técnicas como los procedimientos especificos para
el desarrollo del método o los datos requeridos. (32) Como instrumentos de

recoleccion de datos para el desarrollo de la tesis se utilizo:

e Para la jerarquizacion de los componentes del equipo con alto indice de

criticidad se utilizé informacion recopilada en la tabla 4.
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Tabla de analisis de criticidad
e Para el analisis de modos y efectos de fallas de los componentes del equipo

de tratamiento agua purificada se presentan en la tabla 6.

Tabla de analisis de modo y efecto de falla (AMEF)
e Para el analisis y determinacion de estrategias de mantenimiento se

presentan en la tabla 12.

3.4.3 Procedimiento de recoleccion de datos

Se recolecté informacién actualizada, asi como los componentes del
equipo de tratamiento de agua purificada a través de las o6rdenes de trabajo
programadas, catalogos, informacién entregada por el area de mantenimiento
del laboratorio farmacéutico, donde se describen las caracteristicas de los

equipos, los indicadores a medir y las fallas rutinarias.

Mediante el RCM, se realizé un estudio de criticidad a los 15 componentes
criticos del equipo de tratamiento de agua purificada, luego se procedio a
determinar sus fallas funcionales utilizando la metodologia de analisis de modos
y efecto de falla (AMEF), que por consiguiente determiné cuales serian las fallas
con mas alto numero de prioridad de riesgo (CTR) y lograndose identificar las
fallas inaceptables, falla reducible aceptable y fallas aceptables. Las actividades

principales se programaron de acuerdo a la tabla 14.

3.4.4 Recoleccién de datos

Para tomar las referencias del equipo se uso la técnica de observacion
utilizando como instrumento las érdenes de mantenimiento programadas y no
programadas, en estas fichas se describieron las caracteristicas de los equipos,
los indicadores a medir y las fallas rutinarias; concluida con la recoleccion de
toda la informacion se comparo con el plan de mantenimiento de acuerdo a los
catalogos de cada equipo con la finalidad de definir los criterios de criticidad a
utilizar y las actividades mecanicas y eléctricas a plantear.
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3.4.5 Técnica de procesamiento de datos
3.4.5.1 Prueba t de Student

La prueba t de Student se utiliza para dos mediciones, es una herramienta
muy importante, ya que no solo se centra en observar las diferencias entre las

variables, sino que permite comparar las medidas de dos mediciones. (34)

Sus fundamentos son:
1. Las medias de las dos mediciones pueden ser diferentes.
2. Silas mediciones provienen de la misma poblacion, se espera que sus medias
sean iguales.
3. Mientras mas grandes sean las diferencias entre las dos medias, se tendra

mayor certeza de que las diferencias no se deben alzar.

3.4.5.2 Prueba de resultados

Para el analisis de los resultados, se usa el software estadistico SPSS
(Statiscal Package For Social Sciences) V25, para las diferentes pruebas. Se
calcula la media y la desviacion estandar de los factores de disponibilidad del
sistema de tratamiento de agua antes y después de aplicar RCM, para

posteriormente determinar la diferencia de cada uno de dichos parametros.
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CAPITULO IV
RESULTADOS Y DISCUSION

4.1 Resultados del tratamiento y analisis de la informacion (tablas y
figuras)
4.1.1 Analisis de criticidad del proceso de fabricacion de comprimidos
El registro actualizado de los equipos de produccion de un laboratorio
farmacéutico se encuentra en la base de datos del area de Mantenimiento, donde
cada equipo es identificado por un cdédigo, estos son codificados de acuerdo a
como van siendo adquiridos y puestos en operacion. El analisis de criticidad esta
enfocado basicamente a los equipos que participan directamente en la
fabricacion de comprimidos. El area de produccion del laboratorio farmacéutico

cuenta con diversos equipos y viene funcionando desde 1994.

Los equipos que se incluyeron dentro del estudio de Analisis de Criticidad
fueron escogidos bajo la supervision de Quimicos Farmacéuticos de Produccion
e Ingenieros de Planeamiento de Produccién; para este analisis se identificaron
los equipos mas predominantes en el proceso de fabricaciéon de comprimidos,

este analisis se desarrollé bajo el enfoque de mejorar el mantenimiento.
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Tabla 2.

Lista de equipos del proceso de produccion de comprimidos

Equipos

Cantidad

Equipo de tratamiento de agua purificada

1

Secador de lecho fluido

Molino Fitzmill

Mezclador en v

Amasadora

Blistera

Recubridora

AW IW W WIN

HVAC (Heating, Ventilation and Air Condition)

—_
w

Tableteadora

N
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Esquema del proceso de produccion de comprimidos por via himeda

Agua Opadry 2 Diluyenie Taloo en Lubricanie  Agua Diuyenie Aglutinanie Princio
purificada pobeo pun‘fx:a.ui_ At
| | | | | | | | 1

12 prow| 11 poe| 8 [pow| 7 fpew| 6 [rew| 4 few| 3 pes| 2 | e

RESUMEN

o
OF

13 |sorm
() -

Aralisa
" ¢

TOTAL: 20 Cormprmiccs

Figura 8. Diagrama de operacion del proceso de fabricacion de comprimidos recubiertos
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CURSOGRAMA ANALITICO
ACTIVIDAD: Fabricacion de comprimidos recubiertos

Actual No. 1
RESUMEN # |Tpo
) Operaciones 19| 825 El Diagrama Empienza: 1
= Transporte 6] 50 El Diagrama Termina: 31
Controles 4 25 Elaborado por: A.Aguirre
D|esperas 2 0| Fecha: 03 de febrero del 2019
'V [Aimacenamiento 2| 480
TOTAL 1380
Op. [Trp. |Ctr. |Esp. [AIm.
Descripcion Actividades O= [O D \4 [Tiempo (min) Observacion
1 |La materia prima pesada se encuentra en el almacén de Dispensacion | 240
2 |El operador traslada la materia prima a la sala de granulacion )// 5
3 |Operario recolecta agua purificada 10
4 |Operario traslada el agua purificada a |a sala de granulacion x 10
5 |Operario realiza la carga del principio activo, diluyente y aglutinante en la maquina amasadora - n 10
6 |Operario realiza la mezcla del principio activo, diluyente y aglutinante en la maquina amasadora - 5
7 |El operario adiciona agua para el amasado 5
8 |El operario amasa por 5 minutos 5
9 |Operario descarga la mezcla de la amasadora L 5
10 [Operario traslada la mezcla al secador de lecho fluido B 10
11 |Operario realiza |a carga del producto al granulador secador de lecho fluido 10
12 |Operario realiza el presecado por 10 minutos L 10
13 |El operario descarga el granulado 10
14 |El operario muele el granulado presecado en el molino de cuchillas 30
15 |El operario carga el granulado al secadora de lecho fluido 10
16 |Operario realiza secado de granulado por 55 minutos 55
17 |El operario muele el granulado seco en el molino de cuchillas e~ 30
18 |Control de Calidad verifica la humedad del granulado > 5
19 |El operario carga el granulado en el mezcladoren V 10
20 |El operario mezcla por 10 minutos el granulado con el diluyente y el lubricante L\ 10
21 |Control de calidad verifica la humedad del granulado . 5
22 |El operario traslada el granulado a la sala de compresién 10
23 |El operario realiza la compresion en la maquina tableteadora <] 300
24 |Control de calidad verifica aspecto,peso, dureza y friabilidad > 5
25 |El operario realiza el traslado de las tabletas a la sala de recubrimiento / 10
26 |El operario prepara la suspension con agua purificada y formador de pelicula, luego se efectuala g 60
27 |El operario carga los comprimidos a los bombos de recubrimiento L 10
28 |Los bombos efectuan el recubrimiento de los comprimidos L 240
29 |Control de Calidad verifica el peso y dureza del comprimido 5
30 |El operario traslada los comprimidos al almacén de graneles 10
31 |Los comprimidos se encuentran en el almacén de graneles T 240
TOTAL 1380

Figura 9. Cursograma analitico de fabricacién de comprimidos recubiertos

En la figura 8 y anexo 6 se muestran el esquema de proceso y los equipos
que se emplean en la produccion de comprimidos, en el laboratorio farmacéutico
sabiendo que es una empresa dedicada al servicio de fabricacién de medicinas,
con relacion al equipo de tratamiento de agua purificada se le puede tener en
cuenta como un equipo critico por ser el equipo que mas ocurrencia de fallas ha
tenido en la planta, ademas de ser el equipo principal en la produccion, con
relacion a los equipos secador de lecho fluido y blistera, si entraran a fallar existe

alternativa de repuesto para su respectivo mantenimiento, por lo tanto, no
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abordarian a ser equipos criticos porque no influirian en la parada total de la
planta, sin embrago, analizando el proceso todos los equipos son fundamentales
debido a que son utilizados para la elaboracion de los comprimidos, siendo uno

mas importante e indispensable que otro, pero muy valiosos.

Es por lo que al poseer el listado de los equipos que se utilizan, se realizé
un analisis de criticidad a cada maquina, analizando cada componente tanto la
consecuencia como la frecuencia de falla, como se evidencia en la guia de

criticidad (anexo 1).

Tabla 3.
Matriz de criticidad

MATRIZ DE CRITICIDAD

FRECUENCIA DE NIVEL DE COSTO DE IMPACTO IMPACTO | CONSECUE | CRTICIDA
EQUIPOS FALLA IMPACTO OPER| PROD TPPR REP SEGURIDAD AMBIENTE NCIA D
EQUIPO DE TRATAMIENTO DE AGUA PURIFICADA 3 7 4 132 396
SECADOR DE LECHO FLUIDO 19 57
MOLINO FITZMILL 3 6
MEZCLADOREN V 11 22|
AMASADORA 6 18
BLISTERA 15 45
RECUBRIDORA 8| 16
HVAC (Heating, Ventilation and Air Condition) 13 26
TABLETEADORA 5 10|

N NN w|w N |w
SR ISR ISR ISR ESELSRES
NN
=N LN =8 [0 15 [N I P E
Prlwlplw|k|w|e|u|n
olwlolu|w|o|o|w|w

olwlw|lw|o|o|o|w|N

En la tabla 3 se muestra el resultado del analisis de criticidad de los
equipos que se utilizan en el desarrollo de produccion de comprimidos, donde el
equipo mas critico es el equipo de tratamiento de agua purificada con el resultado
de criticidad de 396 lo que significa que es un equipo exclusivo en el proceso de
produccion de comprimidos, ya que existe una ocurrencia de falla que causaria
perjuicios significativos tanto a la empresa como en la produccién, dichos

resultados se obtuvieron al destinar la siguiente formula que se indicé en la

ecuacion 1.
CRITICIDAD = FRECUENCIA X CONSECUENCIA......... Ecuacioén (1)
Tomada de Petroleos de Venezuela S. A.
Donde:

CONSECUANCIA = (I.P X N.PM X TPPR) + C.M + |.S + |.A...Ecuacioén (2)

Tomada de Petroleos de Venezuela S. A.
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Simbologia:
1.O: impacto operacional

N.P: nivel de produccién

TPPR: tiempo promedio para reparar

C.M: costo de mantenimiento
I.S: impacto en la seguridad

I.A: impacto ambiental

Luego, ese procedimiento matematico permitié ubicar la criticidad de los

equipos de la matriz de criticidad segun la tabla 4, esto, para conocer el nivel de

criticidad de cada maquina dentro del proceso lucrativo de la empresa.

Tabla 4.
Nivel de criticidad

Nivel de criticidad Cantidad
Criticidad alta

Equipos

Equipo de tratamiento de agua purificada

Criticidad media 5 Sgcador de lecho fluido

Blistera

HVAC (Heating, Ventilation and Air Condition)

Mezclador en V

Amasadora
Criticidad baja 6 -

Recubridora

Tableteadora

Molino Fitz mill
Tabla 5.
Diagrama de Pareto del NPR vs. porcentaje acumulado

EQUIPOS CRTICIDAD P.ACUMULADO
EQUIPO DE TRATAMIENTO DE AGUA PURIFICADA 396 66%
SECADOR DE LECHO FLUIDO 57 10%
BLISTERA 45 8%
HVAC 26 4%
MEZCLADOR EN V 22 4%
AMASADORA 18 3%
RECUBRIDORA 16 3%
TABLETEADORA 10 2%
MOLINO FITZMILL 6 1%
596 1.000
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Diagrama de Pareto

Figura 10. Diagrama de Pareto

En la tabla 4, de acuerdo al analisis de criticidad, el equipo HVAC
(Heating, Ventilation and Air Condition) es de baja criticidad porque la frecuencia
de falla es de 1 a 6 veces al afo, hay opcion de repuesto en almacén, el tiempo
de reparacion es bajo (3 horas), el impacto en la seguridad es bajo, el impacto

en el ambiente es bajo, asi como el costo de reparacion es bajo.

4.1.2 Analisis de modos y efectos de falla a los equipos criticos del
proceso de produccién de comprimidos
Habiéndose ejecutado el analisis de criticidad, se procedio a determinar
los componentes del equipo al se apoy6 para identificar las fallas que se estarian

produciendo en el equipo.

Para estudiar los modos y efectos de fallas se procedidé a realizar un
AMEF, en donde se registraron todas las formas o modos de fallas del equipo
dentro del proceso, el efecto que ocasionaria al ocurrir la falla y las

consecuencias de los fallos, asi mismo, determinar el RPN.

Dicho resultado se obtuvo mediante la siguiente formula:

RPN = (Sev X Ocu X Det) .......c.cuue.e... Ecuacion (3)

Tomada del Libro de Mantenimiento, Planeacioén, Ejecucién y Control
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Simbologia:

RPN: numero de prioridad de riesgo
Sev: severidad

Det: deteccion

Ocu: ocurrencia

El AMEF (analisis de modo y fallas, efectos) se desarrollé para el equipo
critico, equipo de tratamiento de agua purificada resultado del analisis de
criticidad segun la Tabla 5, para ello se examind el equipo segun sus

componentes principales que permiten el funcionamiento de este.

En la tabla 6 se pueden observar los modos y efectos de falla de los
elementos principales del equipo de tratamiento de agua purificada, para ellos
se describid la funcion que cumple cada elemento del sistema de generacion,
asimismo se detallaron los modos de falla, es decir las fallas que suceden
cuando un componente del equipo no puede ejecutar su funcion, seguidamente
se descubrieron los efectos que es la explicacion de lo que puede pasar a un
modo de falla y al final la causa de falla que son las consecuencias de las fallas
que pueden perjudicar al equipo de tratamiento de agua purificada por la pérdida

de la funcién del elemento.
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Tabla 6.

Resumen de los modos y efectos de falla de la planta de agua

EQUIPO DE TRATMIENTO DE AGUA PURIFICADA

Matriz de Modo y Efecto de Falla (AMEF)

Descripcion Funcion del Causas Reales Diseio de R Accion(es)
i6 i i io P
Com::lnente Componente Funcién Modos de Falla Efectos Severidad o Potenciales Ocurrencia controles Deteccion N Recomendada(s) Responsable
4.Variador no activa la Desabastecimiento de 6 Tiempo de vida del 3 Inspeccion variador 3 54
Sector Pre- bomba B02 agua clorada y falta de variador de de frecuencia Cambio de variador Tecnico electricista
R Bomba de o presurizacion frecuencia
tratamiento . . Recibir el agua clorada
tablero alimentacion de presgrizarla Y 7.Modulo blogueado Desabastecimiento de 5 Tiempo de vida del 2 Desmontajey 3 30
electrico agua B02 aguac.lora.dayfaltade componente limpieza de modulo Cambio de modulo Tecnico operador
presurizacion
Encargado de evitar la 5. Cabezal inoperativo El agua de alimentacion 5 Ducto de succion 2 Limpieza de ductos 1 10 B B
. . . Limpieza de ductos
formacion de alas membranas no es obstruido de succion de Ablandador Tecnico operador
incrustraciones de calcio y blanda
Ablandador dual
magnesio sobre las 10. Capacidad de resina | El agua de alimentacion 7 Tiempo de vida de la 2 Control de agua con 1 14 Reemplazo de
membranas agotada alas membranas no es resina agoatada el kit medidor de re:inas Tecnico operador
blanda dureza
Sector Bomba 3. Inyectar solucion de La bomba no inyecta Revision e 20
Pretramiento o hipoclorito de sodio, para . . solucion de hipoclorito Membrana . N Cambio de .
dosificadora BD- 3. Presion baja 2 2 inspeccion de 5 Tecnico operador
mantener una defectuosa membrana
01 . membranas
concentracion de cloro
Bomba Inyectar solucion de 9. Tarjeta de control La bomba no inyecta 2 Encendido directo 2 Inspeccion de 5 20
. hipoclorito de sodio, para averiada solucion de hipoclorito de bomba tarejeta electronica " " B i
dosificadora BD- mantener una de bomba Cambio de tarjeta Tecnico electricista
01 . .
concentracion de cloro dosificadora
M edir la energia quimicade |6.No mide milivoltios El equipo de osmosis se 2 Tiempo de vida del 2 M edicion de 3 12
Sensor ORP oxidacion - reduccion bloquea, por no tener sensor ORP valores de ORP y Cambio de sensor Tecnico operador
AEO1 medicion de ORP registo en el P
formato F-IMn.236
Alimentacion de agua con 8.Balastro quemado El agua de 3 Voltage de 2 Desmontajey 4 24
bajo nivel bacteorologico aliomentacion a las alimentacion revision de
Equipo UV-01 menbranas tiene alto elevado componente Cambio de balastro Tecnico electricista
contenido electrico
bacteorologico
Proteger el sistema contra El equipo de osmosis se 2 Tiempo de vida del 3 Medicion de valores 3 18
posibles fallas de bloquea , porno tener sensorde PH de PH de R R
SensordePH | osificacion de hidroxido de medicion de PH alimentacion a RO Cambio de senseor Tecnico operador
sodio M. No mide PH
El equipo de osmosis se 2 Tiempo de vida del 3 M edicion de valores 3 18
Sensorde Miden la conductividad bloquea, por no tener sensorde de conductividad de
conductividad eléctrica, para indicar la medicion de conductividad alimentacion a RO Cambio de sensor Tecnico operador
AEO02 calidad del agua que se va a conductividad enelformato F-
analizar AE-02 2.No mide conductividad IMn.236
8 Saturacion de filtros 3 Medicion de valores 6 144
M enbranas Es separar la impurezas del de presion, caudal Cambio de Tecnlco operador
agua permitiendo que se 12.Baja produccion de Conductividad del agua del primer y segundo membranas P
purifique a través de ella agua purificada elevada paso
Aqui se realiza la mezcla del |1Temperatura bajaenel |No se puede iniciar 2 Terminales de 3 Desmontajey 4 24
agua de alimentacion junto |proceso de santizacion |proceso de santizacion resistencias limpieza de
con las dosificaciones de termica termica sulfatadas resistencias
M etabisulfito de Sodio e electricas
Camara de Hidréxido de Sodio.
mezcla A suvez, esta camara M antenimiento Tecnico electricista
calefaccionada también es usada para general
(M-01) realizar el calentamiento
sobre el equipo de Osmosis
Inversa durante el proceso
de sanitizado con agua
caliente.




4.1.3 Empleo de indicadores del mantenimiento que permiten calcular la
disponibilidad del equipo de tratamiento de agua purificada
Para fijar los indicadores de mantenimiento se muestra el registro de fallas
del equipo de tratamiento de agua purificada (anexo 7), con la finalidad de
compilar los tiempos de operacion y los tiempos de reparacion del equipo de

tratamiento de agua purificada.

Tabla 7.
Registro de fallas del equipo de tratamiento de agua purificada

1 1 2019.01.07 24
Enero 720 76 644

2 2 2019.01.21 52

3 1 2019.02.04 40
Febrero 720 88 632

4 2 2019.02.18 48

5 1 2019.03.06 43
Marzo 720 91 629

6 2 2019.03.27 48

7 ) 1 2019.04.11 48
Abril 720 98 622

8 2 2019.04.22 50

9 1 2019.05.07 36
Mayo 720 108 612

10 2 2019.05.28 72

11 1 2019.06.04 36
Junio 720 116 604

12 2 2019.06.24 80

En la tabla 7 se muestra el numero de paradas realizadas por cada mes
(6 meses), los dias de operacién del equipo son 24h/dia y las horas de operacién
por dia, con el propésito de calcular el tiempo promedio entre paradas (MTBF),

para ello se utilizo la siguiente expresion.

Horas Operadas
MTBF (h) = - Ecuacién (4)
Numero de Paradas
Tomada de Confiabilidad, Disponibilidad y Mantenibilidad
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Esquema de los tiempos promedio entre paradas

Tabla 8.
Esquema del tiempo promedio entre paradas

Enero 322
2 Febrero 316
3 Marzo 314.5
4 Abril 311
5 Mayo 306
6 Junio 302

En la tabla 8 se muestra el compendio de los tiempos promedio entre

paradas en el periodo de 6 meses, que se utilizé para calcular la disponibilidad

de cada mes.

Tiempo promedio para reparar

Tabla 9.
Tiempo promedio para reparar

1 Enero 76
2 Febrero 88
3 Marzo 91
4 Abril 98
5 Mayo 108
6 Junio 116

En la tabla 9 se muestra la durabilidad de paradas realizadas al mes (6

meses) con la finalidad de calcular el total de tiempo promedio para reparar

(MTTR) para ello se utilizé la siguiente expresion:

MTTR (h) =

Total, Tiempo de Paradas

Numero de Paradas

Ecuacion (5)

Tomada de Confiabilidad, Disponibilidad y Mantenibilidad
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Resumen de los tiempos promedio para reparar

Tabla 10.
Esquema de tiempo promedio para reparar
N.° Mes MTTR (h)
1 Enero 38
2 Febrero 44
3 Marzo 455
4 Abril 49
5 Mayo 54
6 Junio 58

En la tabla 10 se muestra el sumario de los tiempos promedio para reparar

en el periodo de 6 meses, que se utilizd para calcular la disponibilidad de cada

mes.
Tabla 11.
Anotacion de indicadores de disponibilidad
N.° Mes Disponibilidad
1 Enero 89%
2 | Febrero 88%
3 Marzo 87%
4 Abril 86%
5 Mayo 85%
6 Junio 84%

En la tabla 11 se presenta el resumen de los resultados de la
disponibilidad del equipo de tratamiento de agua purificada por los 6 meses
segun el registro de fallas (anexo 5), mostrando una disponibilidad de 89% en
los meses de enero, febrero y marzo, asi mismo 88% en los meses de abril,
mayo y junio, por lo tanto, al estudiar los resultados obtenidos se analiz6 que en
ninguno de los meses llega a la disponibilidad maxima que es el 100%, eso indica
que la distancia de tiempos por paradas y reparacion estan siendo persistentes
lo que afecta la probabilidad de que el sistema de tratamiento de agua purificada

se encuentre disponible en el periodo requerido, se utilizé la siguiente expresion:

MTBF

D (%)= --——--——-X100 ...... Ecuacion (6)

MTBF + MTTR

Tomada de Confiabilidad, Disponibilidad y Mantenibilidad
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Simbologia:

MTBF: tiempo promedio entre paradas
MTTR: tiempo promedio para reparar
D (%): disponibilidad

4.1.4 Programacion de mantenimiento centrado en la confiabilidad a los

equipos criticos del proceso de comprimidos

Para la preparacion del programa de mantenimiento centrado en
confiabilidad se tomé informacion AMEF (analisis modal de fallas y efectos) con
el propdsito de identificar los modos de fallas de los componentes del sistema de
tratamiento de agua purificada, para luego utilizar el programa y tener una mejora
en la disponibilidad en la elaboracion de agua purificada, se pretende mejorar la
confiabilidad en los procesos de fabricaciéon de comprimidos, antes de eso se
debe centrar esencialmente en la delimitacion de actividades o tareas de
mantenimiento (mecanicas, eléctricas y operacion), los encargados que deben
ejecutarlo, la persona preparada para resolver dicho problema, la frecuencia con
la que se va a ejecutar tomando en cuenta el registro de fallas y al término el

costo como consecuencia de los mismos.

La programacion de mantenimiento se ejecutd con el propdsito de poder
tener un plan de actuaciéon en la cual basarse al desarrollar el mantenimiento a
los equipos de la planta, tomando en cuenta al que presentd mas ocurrencias de
fallas, para asi mejorar la disponibilidad de los equipos y lograr tener la linea de

fabricacion de comprimidos mas fidedigno.

En la tabla 12 se puntualizaron las acciones que se debe realizar a cada
componente del equipo de tratamiento de agua purificada, el cual favorecera a
disminuir la posibilidad de que falle el equipo aumentando el periodo de tiempo
entre una falla y otra.
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Tabla 12.

Programa de Mantenimiento Centrado en Confiabilidad del equipo de tratamiento de

agua purificada

Programa de mantenimiento del sistema
Fecha 2020.01.06 . . . .
Sistema de Tratamiento de agua de tratamiento de agua purificada
purificada
Equipo Periodo 2019 Il
Frecuencia .
Nombr.e del Componente Modo Actividad de Frecuenchla Responsable Cantidad (h) Cos.to Costo
Equipo de falla . . de Cambio (unit.)
inspeccion
4 Inspeccion variador Bimestral 5afios Tecnico 3
Sector Pre- de frecuencia electricista S/22 S/66
. Bomba de
tratamiento ' .
tablero alimentacion de Desmontajey Tecnico
. aguaB02 7 s Bimestral 5afios . 4
electrico limpieza de modulo electricista
S/22 S/88
5 :gTziaoie ductos Bimestral 2afios Tecnico operador 5 S/22 S/110
Ablandador dual Control de aguacon Diario
10 el kit medidor de 2afios Tecnico operador 1
dureza S/22 S/22
Sector Bomba Revisione
Pretramiento |dosificadoraBD- 3 inspeccion de Bimestral 2afios Tecnico mecanico 4
01 membranas S/22 S/88
Bomba Inspeccion de
dosificadora BD- 9 tarejeta electronica Bimestral 2afos Tecnico 3
01BD-02yBD- de bomba electricista
03yBD-04 dosificadora S/22 S/66
Revisione
Valvula BD-05 8 inspeccion de Bimestral 2afos Tecnico mecanico 4
dafragma S/22 S/88
TOC v inspz:i\;tl)srl\odr;eﬁltro Bimestral 1afio Tecnico mecanico 4 S/22 S/88
Revisione
PS-01yPS-02 B inspeccionde Bimestral 5afos Tecnico mecanico 4
conectores S/22 S/88
Sensor ORP 6 Medicion de Diario 1afio Tecnico operador 1
AEQ1 valores de ORP P S/22|  S/22
Desmontajey
8 revision de Trimestral 3afos Te0|:|i<.:o 4
componente electricista
Equipo UV-01 electrico b:?\Iastro S/22 S/88
Desmontajey
s “ revision de Trimestral 2afios Tecr.|iz.;o 1
ector componente electricista
tratamiento electrico lampara S/22 3/22
de osmosis Medicion de valores
inversa Sensorde PH 1 dePHde Diario 1afio Tecnico operador 1
alimentaciona RO S/22 S/22
Medicion de valores
Sensor de de conductividad de
conductividad 2 . . Diario 1afio Tecnico operador 1
AEQ2 alimentaciona RO
S/22 S/22
Medicion de valores
Menbranas © de pr(?smnycaudal Trimestral 2afios Tecnico operador 4
del primer y segundo
paso S/22 S/88
Camarade Desmontaje
mezcla 1 [Vimpiezade Trimestral 1afio Tecnico 4
calefaccionada resitencias electricista
(M-01) electricas S/22 S/88
Bombade Desmontaje y
alimentacion de 5 L Semestral 2afios Tecnico mecanico 4
aguaB-03 revisionde sellos S/22 S/88
Sector
tratamiento
fje osmosis UPS 3 De§montaje¥ Semestral 2afios Tecr.u?o 4
inversa cambio de baterias electricista
tablero
electrico S/22 S/88
Diario S/88
Bimestral S/682
Total - S/1,232
Trimestral S/286
Semestral S/176

Para la preparacion del programa de mantenimiento se hizo uso del plan

de actuacién (anexo 10) el cual permitié establecer los parametros de control del
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equipo de tratamiento de agua purificada, tomando en cuenta el periodo total de

la supervision.

Asi mismo se propusieron las tareas o actividades de mantenimiento que
se deben efectuar segun los principios de cada componente, ya sean eléctricas
O mecanicas; el responsable experto para realizar dichas tareas de
mantenimiento en el equipo evitando indisponibilidad del personal, asi mismo, la
constancia con la que se deben realizar las tareas de mantenimiento los cuales
se determinaron tomando en cuenta datos del fabricante o del mismo trabajador
de la empresa el cual admitié mantener un control integro sobre los equipos, ya
que estos podrian fallar en cualquier instante lo que conlleva a que pueda
perjudicar al buen manejo y seguridad de la planta, las horas de reparacion en
la que se va a efectuar dicha tarea asumiendo los gastos de mano de obra del

proyecto en el cual se clasifico por la frecuencia de cada actividad programada.

Es necesario sefalar que las funciones de cada componente primario se
basaron segun la probabilidad de fallo que se obtuvo en la matriz AMEF (anexo
7), el cual senald el componente delicado a deteriorarse, por eso se plantearon
las tareas de mantenimiento con la intencion de evitar las causas que puedan
ocasionar el error funcional del equipo, dichas tareas estan designadas a mejorar

la disponibilidad del equipo.

4.1.5 Evaluacién de la disponibilidad de los componentes criticos después
de aplicar el programa de mantenimiento centrado en confiabilidad
Para determinar la disponibilidad se efectud una proyeccion de que, luego

de la utilizacion del plan de actuacién propuesto, la disponibilidad del equipo

mejora.

La nueva medicidn radica en analizar nuevamente la disponibilidad,
mediante el computo de los indicadores de mantenimiento que son el MTTR
(Tiempo promedio para reparar), MTBF (Tiempo promedio entre paradas) y por
tanto la disponibilidad, para ello se tomé en cuenta el registro de fallas donde las
actividades son registradas, es decir, esto es por lo que se tomaron en cuenta
las fallas antes y después de aplicar el programa, para eso en el primer registro
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se obtuvo que la disponibilidad en los establecidos no llegaban a la disponibilidad
maxima en aquel momento, luego de la propuesta de proponer el plan de

actuacion de mantenimiento de fallas disminuyeron y la disponibilidad aumento.

Registro de fallas del equipo de tratamiento de agua purificada

Tabla 13.
Registro de fallas del equipo de tratamiento de agua purificada

1 Julio 1 2019.07.08 720 40 40 680
2 Agosto 1 2019.08.05 720 36 36 684
3 Setiembre 1 2019.09.09 720 30 30 690
4 Octubre 1 2019.10.08 720 25 25 695
5 Noviembre 1 2019.11.13 720 16 16 704
6 Diciembre 1 2019.12.17 720 10 10 710

En la tabla 13 se muestran las fechas por cada mes (6 meses) segun el
registro de fallas del equipo de tratamiento de agua purificada (anexo 8), con la
finalidad de calcular el tiempo promedio entre paradas (MTBF) y el tiempo

promedio para reparar (MTTR).

Resumen tiempo promedio entre paradas

Tabla 14.
Resumen de los tiempos promedio entre paradas

1 Julio 680
2 Agosto 684
3 Setiembre 690
4 Octubre 695
5 Noviembre 704
6 Diciembre 710

En la tabla 14 se muestra el nuevo compendio de los tiempos promedio
entre paradas, en el periodo de 6 meses, que se utilizd para calcular la

disponibilidad de cada mes.
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Resumen de los tiempos promedio para reparar

Tabla 15.
Esquema de los tiempos promedio para reparar
N.° Mes MTTR
1 Julio 40
2 Agosto 36
3 Setiembre 30
4 Octubre 25
5 Noviembre 16
6 Diciembre 10

En la tabla 15 se muestra la nueva evaluacion de los tiempos promedio
para reparar en el periodo de 6 meses, que se utilizé para calcular la

disponibilidad de cada mes.

Registro de indicadores de la disponibilidad

Tabla 16.
Anotacion de indicadores de la disponibilidad
N.° Mes Disponibilidad
1 Julio 94%
2 Agosto 95%
3 Setiembre 96%
4 Octubre 97%
5 Noviembre 98%
6 Diciembre 99%

En la tabla 16 se muestra la nueva evaluacion de la disponibilidad del
equipo de tratamiento de agua purificada, tomando en cuenta el mismo método
inicial que se realizd en los 6 primeros meses, por eso se utilizdé el mismo formato
de registro de fallas (anexo 8 ), solo se tomaron en cuenta los registros de los 6
meses siguientes luego de haber empleado el programa, sin embargo, al
analizar los resultados obtenidos se percibié que la disponibilidad aumenta, esto
se debe a que después de la aplicacion del programa de mantenimiento los
intervalos de tiempos por paradas y reparacion disminuyeron, eso quiere decir
que las paradas no programadas por las fallas imprevistas que se daban en el
equipo de tratamiento de agua fueron controladas con las actividades y las

frecuencias que se plantearon en el plan de atencién, por ejemplo, en el registro
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de fallas (anexos 8 y 9 ), la parada mas marcada se originaba por el deterioro de
la membrana debido a que no se monitoreaba continuamente la presion y el
caudal del primer y segundo paso de las membranas, lo que ocasionaba bajar la
produccion de agua en un 50%, también se necesitoé la ayuda de la tabla de
parametros operativos (anexo 10) donde se registraron los parametros de control
del equipo de agua purificada, logrando que este continue con su funcionamiento
evitando que el equipo tenga que bajar su rendimiento, también se identificé la
lista de repuestos e instrumentos importantes del equipo de tratamiento de agua
purificada, por lo tanto, incrementar la disponibilidad quiere decir que en el
periodo de 6 meses con la aplicacion del programa iran bajando las paradas no

programadas y se lograra obtener una disponibilidad maxima del 100%.

Parametros de mantenimiento actuales y en mejora:

MTBF

DESPUES
800

694

700

600

500

ANTES
312

400

300

200

100

Figura 11. MTBF

67



60

50

40

30

20

10

98.0%
96.0%
94.0%
92.0%
90.0%
88.0%
86.0%
84.0%
82.0%
80.0%

MTTR

ANTES

ANTES
86.5%

1

DESPUES
26
2
Figura 12. MTTR
DISPONIBILIDAD
DESPUES

96%

Figura 13. Disponibilidad

4.1.6 Clasificacion segun CTR después de aplicar el programa de

mantenimiento centrado en confiabilidad

Luego de aplicar la ecuacion de riesgo y agrupar los resultados en la

matriz de criticidad se tiene:

Formular para jerarquizar los sistemas a partir del CTR.

CTR=FFXC

................................. Ecuacion (7)
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Donde:

C=(I0XFO)+CM+SHA......co.cvven..... Ecuacién (8)

La expresion final de CTR sera:

CTR =FF X ((I0 X FO) + CM + SHA)) ............ Ecuacién (9)

Resultados de la clasificacion de los modos de falla del equipo de

tratamiento de agua purificada segun su nivel de criticidad:

14

FRECUENCIA

10 20 30 40 50

CONSECUENCIA
Figura 14. Matriz de criticidad

Tabla 17.
Clasificacion de los modos de falla segun el nivel de criticidad

Clasificacion de los modos de falla seguin el nivel de criticidad

1 2 3 2 1 1 16 16__ |BC
2 2 3 2 1 1 16 16 |BC
3 3 3 2 1 1 24 24 |MC
4 3 3 2 1 1 24 24__|MC
5 2 3 2 1 1 16 16__|BC
6 3 3 2 1 1 24 24 |MC
7 2 3 2 1 1 16 16__|BC
8 2 3 2 1 1 16 16__|BC
9 2 3 2 1 1 16 16 |BC
10 2 3 2 1 1 16 16 |BC
11 2 3 2 1 1 16 16__|BC
12 2 5 4 1 1 44 4 |
13 2 3 2 1 1 16 16__|BC
14 2 3 2 1 1 16 16__|BC
15 2 3 2 1 1 16 16__|BC
16 2 3 2 1 1 16 16 |BC
17 2 3 2 1 1 16 16 |BC
18 2 3 2 1 1 16 16__|BC
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Resumen de CTR de modos de falla

1

Critcidad media 3
Criticidad baja 14
Total 18

Figura 15. Cantidad de niveles de criticidad de modos de falla

De acuerdo al CTR la falla critica son las membranas del equipo de
tratamiento de agua purificada, para proteger la vida util de la membrana se
efectud un exhaustivo control de cloro libre en el punto SP-06 (al ingreso de las
membranas) de forma diaria a cargo del operador con un equipo fotémetro
(Hanna HI 96711) y de forma mensual el area de control de calidad efectua el
control de cloro libre en el analisis fisico quimico que realiza a equipo de
tratamiento de agua purificada. Asimismo, la sanitizacion térmica (80 °C) del
equipo de tratamiento de agua purificada se efectua de forma semanal y por un
tiempo de 2 horas, para proteger la vida util de las membranas. Este tiempo se
redujo después de revisar los analisis microbiolégicos del periodo 2019 y 2020

el SP-06 siempre se mantiene menor a 250 ufc/ml.

Estas acciones tomadas permiten mantener la vida util de las 16

membranas, 12 del primer paso y 4 del segundo paso.

4.2 Prueba de hipétesis

Considerando en este caso la pregunta de investigacion ¢ En qué medida
la aplicacion del mantenimiento centrado en la confiabilidad permitira mejorar la
disponibilidad de los equipos criticos del proceso de produccién de comprimidos

de un laboratorio farmacéutico?

Hipoétesis de investigaciéon
Si se aplica el mantenimiento centrado en la confiabilidad, entonces se
implementa un programa de mantenimiento que mejora la disponibilidad de los

equipos criticos del proceso de comprimidos de un laboratorio farmacéutico.
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Por lo tanto, el objetivo de la hipétesis estadistica consiste en comparar la

disponibilidad de los equipos criticos del proceso de produccién de comprimidos

de un

laboratorio farmacéutico antes y después de

mantenimiento centrado en la confiabilidad.

Tabla 18.

Esquema de indicadores de la disponibilidad

implementar

el

Equipo Mes Disp. (%) Indisp. Mes Disp. Indisp. (%)

Inicial (%) inicial (%) final final

o Enero 89% 11% Julio 94% 6%

o © Febrero 88% 12% Agosto 95% 5%
'g 'g - Marzo 87% 13% Setiembre 96% 4%
S35 Abril 86% 14% Octubre 97% 3%
> g © Mayo 85% 15% Noviembre 98% 2%
l Junio 84% 16% Diciembre 99% 1%
E Promedio 86.5% 13.5% | Promedio 96% 4%

4.2.1 Pruebas y resultados

Para el analisis de los resultados se usa el software estadistico SPSS

(Statiscal Package For Social Sciences) V25, para las diferentes pruebas, tal

como se detalla a continuacion.

Disponibilidad del 6smosis inversa antes del RCM

Tabla 19.

Valores descriptivos de la disponibilidad, antes de implementar el RCM

Descriptivos

Error
Estadistico estandar

Antes  Media 86,5000 G376

95% de intervalo de Limite inferiar 84 5367

confianza para la media Limite superior 88,4633

Media recortada al 5% 36,5000

Mediana 26,5000

Yarianza 3500

Desviacidn estandar 1,87083

Minirmo 84,00

Maximao 29,00

Rango 5,00

Fango intercuartil 3,50

Asimetria 000 845

Curtosis -1,200 1,741
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Normal esperado

Desviacion de Normal

Grafico Q-Q normal de Antes

84 86 88 a0

Valor observado

Figura 16. Grafico Q-Q normal, antes de la disponibilidad

Grafico Q-Q normal sin tendencia de Antes

03
02

01

0,0000

01

02

03

84 85 86 87 88 89
Valor observado
Figura 17. Grafico Q-Q normal sin tendencia, antes de la disponibilidad
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89,00

88,00

87,00

86,00

85,00

84,00

Antes

Figura 18. Grafico de caja sin tendencia, antes de la disponibilidad

Disponibilidad del equipo de tratamiento de agua purificada después del
RCM

Tabla 20.
Valores descriptivos de la disponibilidad después de la implementacion del RCM

Descriptivos

Error
Estadistico estandar

Despues  Media 96,5000 R

95% de intervalo de Lirmite inferior 94 5367

confianza para la media - ;e quperior 98,4633

Media recortada al 5% 46,5000

Mediana 96,5000

Yarianza 3,600

Desviacion estandar 1,87083

Minimao 94 00

Maximo 99,00

Fango 5,00

Fango intercuartil 3,50

Asimetria 000 845

Curtosis -1,200 1,744




Normal esperado

Desviacion de Normal

Grafico Q-Q normal de Despues

94 96 93 100

Valor observado

Figura 19. Grafico Q-Q normal, después de la disponibilidad

Grafico Q-Q normal sin tendencia de Despues

03

02

01

0,0000

01

02

03

94 a5 96 a7 98 93

Valor observado

Figura 20. Grafico Q-Q normal sin tendencia, después de la disponibilidad
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99,00

98,00

497,00

96,00

95,00

94,00

Despues

Figura 21. Gréfico de caja sin tendencia, después de la disponibilidad

Diferencia de la disponibilidad del equipo de tratamiento de agua
purificada, con valores descriptivos de la diferencia de la disponibilidad antes y

después de implementar el RCM.

Tabla 21.
Valores descriptivos de la diferencia de la disponibilidad antes y después de
implementar el RCM

Descriptivos

Error
Estadistico estandar

Diferencia  Media -10,0000 162753

95% de intervalo de Lirnite inferiar -13,9266

confianza para la media Limite superior -6,0734

Media recortada al 5% -10,0000

Mediana -10,0000

Yarianza 14,000

Desviacion estandar 374166

Minirmo -15,00

Maximo -5,00

Rango 10,00

Rango intercuartil 7,00

Asimetria ,oon 845

Curtosis -1,200 1,741
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Normal esperado

Desviacion de Normal

Grafico Q-Q normal de Diferencia

03

02

01

0,0000

01

02

03

125 100 75 50

Valor observado

Figura 22. Grédfico Q-Q normal de diferencia de la disponibilidad

Grafico Q-Q normal sin tendencia de Diferencia

150 25 10,0 75 50

Valor observado

Figura 23. Grédfico Q-Q normal sin tendencia de diferencia de la disponibilidad
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5,00

750

10,00

1250

15,00

Diferencia

Figura 24. Grafico Q-Q normal sin tendencia de diferencia de la disponibilidad

Prueba de normalidad de los datos de la diferencia

Tabla 22.
Prueba de normalidad de los datos de la diferencia

Pruebas de normalidad

Kolmogorov-Smirnov? Shapiro-Will
Estadistico ] Sig. Estadistico ] Sig.
Diferencia 122 6 ,EUU’ b8z 6 G961

* Esto es un limite inferior de 1a significacidn verdadera.

a. Correccidn de significacidn de Lilliefors

La prueba de la normalidad se hace para la verificacion del modelo. Para

poder seleccionar el estadistico apropiado, para lo cual se usa:

Shapiro — Wilk: para muestras pequefias menores a 30 individuos

Criterios para determinar la normalidad:

P-valor 2 a aceptar HO = los datos provienen de una distribucion normal.

Kolmogorov — Smirnov: para muestras grandes de una distribucion normal

P-valor < a aceptar H1 = los datos NO provienen de una distribucién normal.
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De la tabla 22 se puede observar que la base de datos es menor de 30

datos, por el cual la prueba de normalidad se realiza a través de Shapiro-Wilk.

También podemos observar que el nivel de significancia de la
disponibilidad antes y después de la implementacién del RCM es mayor a a =
0.05

P-valor (diferencia de disponibilidad) = 0.961 > a = 0.05

Segun los criterios para determinar la normalidad se llega a la conclusién:

los datos de la disponibilidad provienen de una distribucién normal.

a) Hipotesis de investigacion

Si se aplica el mantenimiento centrado en la confiabilidad entonces se
implementara un plan de mantenimiento centrado en la confiabilidad que
mejorara la disponibilidad de los equipos criticos del proceso de produccion de

comprimidos de un laboratorio farmacéutico.

Por lo tanto, el objetivo de la hipétesis estadistica consiste en comparar la
disponibilidad del sistema de tratamiento de agua purificada de un laboratorio
farmacéutico, antes y después de implementar el mantenimiento centrado en
confiabilidad.

Formulacién de la hipotesis de contrastacion.

La hipétesis de estadistica de trabajo en este caso sera:

Hi: (hay una diferencia significativa) a través de un programa de mantenimiento
centrado en confiabilidad, se mejora la disponibilidad de los equipos criticos del

proceso de produccion de comprimidos de un laboratorio farmacéutico.

Ho: (no hay una diferencia significativa) a través de un programa de

mantenimiento centrado en confiabilidad, no se mejora la disponibilidad de los
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equipos criticos del proceso de produccion de comprimidos de un laboratorio

farmacéutico.

b) Nivel de significancia
Es un criterio estadistico asociado a la verificacion de una hipdtesis. El

nivel de significancia (a) escogido para la prueba de la hipdtesis es del 5%.

Siendo a = 0.05 (nivel de significancia) y n-1 = 5 grados de libertad

Determinando que la prueba que debemos realizar es T de Student para

muestras relacionadas.

Ejecucion del T-Student para muestras relacionadas.

Al aplicar el T-Student para muestras relacionadas, haciendo uso del

programa SPSS Version 25, se obtuvieron las siguientes tablas.

Tabla 23.
Estadistica de muestras emparejadas

Estadisticas de muestras emparejadas

Desy. Desy. Error

Media [+l Desviacion promedio

Far1  Antes 86,5000 i 1,87083 TG3TE
Cespues 96 5000 i 1,87083 [TE3TE

En la tabla 23 se observa que la media de la disponibilidad antes de la
implementacion del RCM es 86.50% y se nota un incremento en la disponibilidad
después de la implementacion del RCM a 96.50%, a continuacion, se valida si

este incremento es significativo o no lo es.

79



Tabla 24.
Correlacionales de muestras emparejadas

Correlaciones de muestras emparejadas
I Correlacidn Sig.

ooo

Par1 Antes & Despues i -1,000

Tabla 25.
Prueba de muestras emparejadas

Prueba de muestras emparejadas

Diferencias emparejadas

5% de intervalo de confianza

Desy. Desy. Error de la diferencia
Media Desviacion promedio Inferior Superiar t al Sig. (hilateral)
Par1 Antes- Despues  -10,00000 374166 152753 -13,82663 507337 6547 G 001

Decision estadistica

De la tabla 25, pruebas de muestra emparejadas, se determina que:

P-valor =0.001 <a =0.05

Resumen de contrastes de hipétesis

Prueba de rangos con signo de Wilcoxon

Si el nivel de significancia es 0.05, se rechaza la hipoétesis nula.

Tabla 26.
Prueba de rangos de Wilcoxon
Rangos
Rango Suma de
[+l promedio rangos
Despues - Antes  Rangos negativos o# oo oo
Rangos positivos 6" 3,50 21,00
Empates o®
Total ]

a. Despues = Antes
b. Despues = Antes

c. Despues = Antes
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Tabla 27.
Estadisticos de prueba de Wilcoxon

Estadisticos de pruehaﬂ

Despues -
Antes
i -2,201"
Sig. asintdticalbilateral) 02e

a. Prueba de rangos con signo de
Wilcoxon

b. Se basaen rangos negativos.

c) Conclusién

Se concluye que, se rechaza Ho (Hipétesis nula) y H1 (Hipdtesis alterna)
es aceptada, por lo tanto, la hipotesis H1 “A través de un programa de
mantenimiento centrado en confiabilidad, se mejora la disponibilidad de los
equipos criticos del proceso de produccion de comprimidos de un laboratorio
farmacéutico. Es aceptada puesto que los grupos difieren de manera significativa
entre si, con un nivel de error de 5% (a = 0.05), siendo la implementacion de la

propuesta una alternativa de solucion para el problema de investigacion.

4.3 Discusion de resultados

Para la delimitacion de los equipos criticos del proceso de produccion de
comprimidos se realizé un analisis de criticidad donde se obtuvo que el equipo
critico del proceso de produccidon de comprimidos es el sistema de tratamiento
de agua purificada. De tal manera, se coincide con Moreno, quien realizé un
analisis de criticidad a sus equipos de planta sefalando que el equipo compresor
estacionario es el equipo critico, obteniendo un puntaje de 19, lo que significa
que es un equipo de vital importancia en la linea de produccion de la empresa
Famec S. A. C. (3)

Luego se analizaron los efectos que producen cada modo de falla y su
ocurrencia en las funciones de los componentes del equipo, utilizando el analisis
de los modos y efectos de falla (AMEF) a los motores CAT 3516, segun Alvarez

si se aplica el AMEF se logra identificar y prevenir problemas antes que ocurran
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y puedan afectar a los procesos de la refineria lquitos, bajo un contexto
operacional dado, buscando conocer cuales son las expectativas de que esto
suceda y si algo sale mal 4 Cuales se esta dispuesto asumir? Ya que aproxima
la identificacion, exclusion o reduccidn de riesgos, haciendo un analisis de toma

de decision de los riesgos que esta dispuesto a contraer. (5)

Aun asi, para aplicar los indicadores de mantenimiento se recopild
informacion por los 6 meses, utilizando los registros de fallas, con el propésito
de conocer las condiciones de operacion, es decir la disponibilidad en la que se
encuentran los equipos criticos del proceso de produccién de comprimidos
(equipo de tratamiento de agua purificada) para eso se requiere recopilar los
tiempos de operacion, los tiempos de reparacion y seguidamente calcular el
tiempo promedio entre paradas y el tiempo promedio para reparar, ya que segun
Garcia, se sefala que los indicadores de mantenimiento ayudan a determinar
algun aspecto concreto, ayudan a decir si se deben realizar cambios, saber si
las condiciones de operacion de un equipo se encuentras disponibles y entonces
se simboliza en 100%, asi mismo se simboliza calculando el tiempo promedio
entre paradas MTBF, MTTR vy, la disponibilidad que es la probabilidad de afirmar
un servicio requerido es anunciar el porcentaje de maquinas disponibles en un

definido momento.

El programa de mantenimiento centrado en confiabilidad, en la tabla 12,
esta dirigido a evitar los modos de fallas que puedan mostrarse en los equipos
criticos del proceso de produccion de comprimidos de un laboratorio
farmacéutico (equipo de tratamiento de agua purificada), para eso se toma en
cuenta las labores o actividades de mantenimiento, la repeticion con la que se
efectua la tarea, el responsable y el costo de la actividad, Mora también indica
que los modos de falla son los que causan el estado de falla en el equipo, o los

que incurren indirectamente para que este suceso ocurra. (21)

Los resultados obtenidos al utilizar una nueva evaluacion de los
indicadores de mantenimiento permitieron saber la disponibilidad del equipo
antes y después de aplicar el programa de mantenimiento centrado en la
confiabilidad, el cual permitié mejorar la disponibilidad de los equipos criticos del
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proceso de produccion de comprimidos (sistema de tratamiento de agua
purificada) en 86.5% a 96%, utilizando 6 meses consecutivos para la evaluacion
de la disponibilidad, de esta manera, se concuerda con Mescua que realizo la
misma evaluacion el cual llegé a la conclusion de que el Mantenimiento Centrado
en Confiabilidad RCM permite mejorar el desempefio del aumentado de 88% a
92% lo cual confirma que la implementacién del RCM es beneficiosa para la
compania (6), asimismo Campos destaca la importancia de la prevencion del
mantenimiento y a través de la implementacion del mantenimiento centrado en
la confiabilidad RCM concluye y afirma que mejoro la eficiencia operativa de los
activos en 2.76% en el afo 2015 y la disponibilidad de la fabrica aumenté de

87.4% a 90.16% durante los primeros seis meses del 2016. (7)
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CONCLUSIONES

Después de la aplicacion del Mantenimiento Centrado en Confiabilidad al
equipo critico del proceso de producciéon de comprimidos de un laboratorio
farmacéutico (equipo de tratamiento de agua purificada), se obtuvieron las

siguientes conclusiones:

1. Durante la realizacién de la tesis se destaca la importancia de la prevencién
en el mantenimiento y, por medio de esta propuesta de aplicacién de un plan
de mantenimiento centrado en la confiabilidad, se concluye y se afirma la
mejora significativa de la disponibilidad en 9.5% del equipo critico del proceso
de produccion de comprimidos de un laboratorio farmacéutico en el periodo
2019.

2. De acuerdo al analisis de criticidad se identificd al equipo de tratamiento de
agua purificada como el equipo critico del proceso de produccion de
comprimidos de un laboratorio farmacéutico con un indice de criticidad de 396,
lo que evidencia que es un equipo esencial en el proceso de produccion de
medicinas y si existe una ocurrencia de falla ocasionaria perjuicios

significativos en la empresa.

3. Al aplicar el analisis de los modos y efectos de falla (AMEF) se logré definir la
funcién que cumple cada elemento del equipo de agua purificada del proceso
de produccion de comprimidos, descubriendo los modos de falla, la causa de
falla y por ultimo las consecuencias de las fallas que afectan al equipo para
tomar acciones recomendadas a corto, mediano y largo plazo; se identificaron
18 modos de falla con un CTR de 14 con criticidad baja, 3 medianamente
criticos y 1 critico (cambio de membranas), y se tomaron medidas de control

para mantener la vida util de las membranas.
4. Al aplicar los indicadores de mantenimiento, se calcul6 MTBF de los 6
primeros meses, obteniendo un promedio de 311.9 y el MTBF de los 6 meses

finales con un promedio de 639.8, también se calculé el MTTR con un
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promedio inicial de 48 y un promedio final de 26.1 el cual se aplicdé para
conocer las condiciones de operacion del equipo critico del proceso de

produccion de comprimidos (equipo de tratamiento de agua purificada).

. El nuevo programa de mantenimiento centrado en confiabilidad se realizé
segun la informacién del AMEF, tomando en cuenta los modos de falla que
pueden ocasionar una consecuencia en el sistema, para el cual las
actividades, la frecuencia, el experto y el gasto de mantenimiento se
programaron tomando en cuenta el estado del equipo, datos del fabricante e
informacion de los operadores con la finalidad de reducir las fallas y las
paradas no programadas, logrando aumentar la disponibilidad en 9.5% en el
equipo critico del proceso de produccion de comprimidos de un laboratorio

farmacéutico.

. Se realizé la evaluacion de los indicadores, obteniendo una disponibilidad
promedio final de 86.5% en los 6 primeros meses (enero, febrero, marzo, abril,
mayo Yy junio) y 96% en los siguientes 6 meses (julio, agosto, setiembre,
octubre, noviembre y diciembre), luego de aplicar el programa, lo que significa
que la disponibilidad del equipo critico del proceso de produccion de
comprimidos (sistema de tratamiento de agua purificada) se encuentra en

condiciones Optimas para su manejo continuo en la produccion.
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Anexo1

Guia de criticidad

TABLA DE VALORES
DE CRITCIDAD

GUIA DE CRITICIDAD

FRECUENCIA DE FALLA

PUNTAIJE

Menos de 1 afio

Entre 1y 6fallas por afio

Entre 6y 12 fallas por afio

Entre 12y 52 fallas por afio

Mayor a 52 fallas por afio

DI IWIN|E-

IMPACTO OPERACIONAL

PUNTAIJE

Parada total del equipo

10

Parada del subsistemay tiene repercusion en otra planta

Imacta en niveles de produccion o calidad

Repercuta a costos operacionales adicionales (indisponibilidad)

No genera ningun costo significativo

= IN[D N

NIVEL DE PRODUCCION

PUNTAIJE

No esxiste opcion de produccion y no hay funcion de repuesto

N

Hay opcion de repuesto almacen

Existe opcion de produccion

=

TIEMPO PROMEDIO PARA REPARAR (TPPR)

PUNTAIJE

Menos de 3 horas

Entre 3y 8 horas

Entre 8y 24 horas

Mas de 24 horas

D IN|F

COSTO DE MANTENIMIENTO

PUNTAJE

Menos de 100 dolares

Entre 250y 500 dolares

Entre 500y 1000 dolares

Mas de 1000 dolares

Olfnlw|

IMPACTO DE SEGURIDAD

PUNTAIJE

Afecta seguridad humana

Afecta instalaciones causando dafos severos

Provoca dafios menores

No provoca dafios a personas o instalaciones

o|lwfu|oo

IMPACTO AMBIENTE

PUNTAIJE

Afecta al ambiente

~

Provoca dafios menores al ambiente

w

No provoca ningun tipo de dafos a instalaciones y ambiente

Tomado de Petréleos de Venezuela
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Anexo2

Guia de nivel de prioridad de riesgo

TABLA DE VALORES DE SEVERIDAD, OCURRENCIA Y DETECCION

FO - FALLOS OCULTOS

Mo existen fallas ocultas que pueden generar fallas multiples posteriores

Existe una baja posibilidad de gue Ia falla NO sea detectada y ocasione fallas miltiples posteriores

En condiciones normales la falla siempre serd oculta y generara fallas miltiples posteriores

Existe una baja posibilidad de gue la falla 5 sea detectada y ocasiones fallas multiples posteriores

La falla siempre es oculta y ocasionara fallas multiples graves en el sistema

| | | | S

Fuente: Libro Mantenimiento, ploneccion, ejecucion y control

SF - SEGURIDAD FISICA

Mo afecta a personas ni equipos

Afecta a una persona y es posible gque genere incapacidad tempaoral

Afecta a dos o cinco personas y puede generar incapacidad temporal

Afecta a mas de cinco personas y puede generar incapacidad temporal o permanente

Afecta a dos o cinco personas y puede generar incapacidad temporal

= | | e | | S

Fuente: Libro Mantenimiento, planescion, ejecucion y covtrol

MA - MEDIO AMBIENTE

Mo afecta el medio ambienta

Afecta el MA, pero se puede controlar. Mo dana el Ecosistema

Afecta la disponibilidad de recursos sociales y el Ecosistema. Es reversible en menos de seis meses
con un valer inferior a 5.000 dolares

Afecta la disponibilidad de recursos sociales y el Ecosistema. Es reversible en menos de tres anas
con un valor inferior a 50.000 ddlares

Afecta el MA, pero se puede controlar. Mo dafia el Ecosistema

Fuente: Libro Mantenimiento, plonescion, ejecucion y covtrol

IC - IMAGEMN CORPORATIVA

Mo es relevante

Afecta la credibilidad de clientes pero se maneja con argumentos

Afecta la credibilidad de clientes pero se maneja con argumentos & inversion inferior a 1.000
dolares

Afecta la credibilidad de clientes pero se maneja con argumentos e inversion inferior a 1.000 y
10,000 ddlares

Afecta la credibilidad de clientes, pero se maneja con argumentos e inversion mayor a 1000 dolares.

Puede ser irreversible

Fuente: Libro Mantenimiento, plonescion, efecucion y covtrol
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OR - COSTOS DE REPARACION

Emtre 1y 50 dalares
Emtre 51 v 500 dalares
Entre 501 y 5.000 dolares
Mayor de 5.001 délares
Mayor de 50,001 dolares
Fuente: Libro Mantenimients, planescion, gjecucion y control

EEA T e =

OC - EFECTOS EM CLIENTES

Entre 1y 50 dolares
Entre 51 y 500 dolares
Entre 501 y 5.000 délares
Mayor de 5.001 délares
Mayor de 50,001 dolares

Fuente: Libro Mantenimiente, planescidn, ejecucion y control

ESN TR N ]

OCURREMNCIA

Frecuente - 1 falla en 1 mes

Ocasional - 1 falla en 1 afo
Remota - 1 falla 5 afios
Poco probable - 1 falla en 20 afios

Fuente: Libro Mantenimientc, plonescion, ejecucion y covntrol

s

DETECCION

Mula - No se puede detectar una causa potencial/ mecanismo y modo de falla subsecuente

Baja - Baja probabilidad para detectar causas potenciales mecanismos y modos de fallas
subsecuentes

Media - Mediana probabilidad para detectar causas potencdiales/ mecanismo y modos de fallas
subsecuentes

Seguro - Siempre se detectaran causas potenciales/ mecanismos y modos de fallas subsecuentes

Fuente: Libro Mantenimiente, planescion, ejecucion y covntrol

VALDRES

Kfo 5%
Ksf 205
Kma 105

Kic I0%
Kor 305
Koc 5%
total 100%

Fuente: Libro Mantenimiento, planescion, ejecucion y covtrol

Tomado de Mantenimiento, Planeacion, Ejecucion y Control




Anexo 3

Criterios sugeridos de evaluacion de la severidad para AMEFP

Iy

)
sterios: riterios:
_ Critarioa Severi I Efecto en el
Efecto Savandagrgal E:gnm on ol Rango Efecto oceso
uc “
. [W Fen la Manufactural
(Efecto en el Cliente) ik Ensamble)
Modao de falla potencial afecta la ;
operscion segura del vehiculo yio = & poner en peligro al operador
Falla en el involucra algdn incumplimients con 10 Fallaenel 7~ %ﬁ?po & ensamble) sin
Cumplimiento con r\e‘?ulanbr_ﬁs gubemamentales sin Cumplimientpr.g /| advertencia
‘o adveriencia
Requerimientos de |, S i T oiencal afecia a Requerimieros
Sagundadljrfu operacion segura del vehiculo yio Segumf_j Puede poner en peligro al operador
Regulatorios imvolucra algan incumplimiento con 9 05 (equipo & ensamble) con
regulaciones gubernamentales con /}\\\> advertencia
advertencia
Pérdida de alguna funcidn primaria Puede ser que el 100% del
{vehiculo inoperable, no afecta |a 8 @rﬂlp{:mn Ma‘yor producto 58 deseche. Paro de linea
Pérdida 6 operscion segura del vehiculo) o paro de envios
Dagnidamisnto de - 4 rmdelserdquar:gu ppc_:pumi-:':n de
.z . - Py Ny 8 comida de produccion se
al'ﬂum.' Fu'."'mn D:i::::;::f::lg::;;um';nmn - <‘~ \ *{-5.1 Interrupcidn deseche. Desviacidn del proceso
Prissaria ﬁwel de de-sempehnpradumdge oy Significativa primari inchuyendo un decramenta
W en la velocidad de la linea &
adicién de mano de obra
Pérdida de alguna funcidn secundaria _ \. E:_;E: Ed': ::Ju?j:::::gnnt:;alaque
Pérdida 6 (vahiculo '?pamblE!' sl I'unc.mnelp/,-_;.v?/ 6 retrabajarse fuera de |a linea y ser
Dagnidnmisntu de de confort/conveniencia inoperables).). Interrupcicn acaplads
alguna Funcion Daegradamiento de alguna fupgion_ .~ Moderada Puede ser que una proporcidn de
Secundaria secundaria (vehiculo nperaﬁ% on [ la corrida de produccion tenga que
funciones de -:unfort.fconwni.@'s COn un retrabajarse fuera de |a linea y sar
nivel de desempefio reducido aceptada
Apariencia & Rudnmﬁ;hla ~vehiculo Puede ser que el 100% de |a
operable, |h9rru'arl|c.|¢‘[ri'tla genera al 4 corrida de produccian tenga que
confort y es nu!a;:lé~p5 la mayoria de los retrabajarse en la estacidn, antes
clientes (= 75%} Inkerrupcion de ser procesada
Apariencia g ible, vahiculo Moderada Puede ser gque una proporcidn de
Molestia & operable, ﬂhl‘marllc,ulu no genera el 3 la comida de produccidn tenga que
Incomodidad confort ¥ & nufﬂdo por muchos clientes retrabajarse en la estacion, antes
iﬁﬂ%r!l— de ser procesads
Ap a & Ruido Audible, vehiculo
1 :%tne itamiarticulo no genera el 2 Interrupcion Leve & ligera inconveniencia al
i ~|:B|1'F0rl y &s notado por un minimo de Menor proceso, operacion u operador
— | [clientes (< 25%)
Sin Efecto™ ~ )| Sin efecto discemnible 1 Sin Efecto Sin efecto discernible
F 4

Tomado del Anadlisis de Modos y Efectos de Fallas Potenciales AMEF
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Anexo 4

Criterios sugeridos para evaluacion de ocurrencias en AMEFP

Criterios: Ocurrencia de las Causas —

Probabilidad AMEFPs Ranao
de Falla g
(Incidentes por items/vehiculos)
= 100 por mil
e =1en10 10 i
S0 por mil gj._-_fx .
1en20 Aoy
20 por mil ol
Alta ol
1 en 50 N -8
10 por mil :
1 en 100
2 por mil s (i .
1 en 500 A
.5 por mil Y
Moderada 1en 2,000 o 5
Apormil DN < s
1 en 10,000/ 4]
01 por mil P
i 1 en 100080
s < .004 por-mil E
1en '-l:i]mﬁ,n:}ng
Muy Baja La falla es-gliminada a través de ;

confrolés preventivos

Tomado del Ana’Iisis.clié’ ;Vlodos y Efectos de Fallas Potenciales AMEF
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Anexo 5

Criterios sugeridos para evaluacion de deteccion en AMEFP

de errores por el disefo del productolproceso.

e s Criterios: Probabilidad de Deteccion por il
para Controles del Proceso Range aa
Dateccion Deteccion
Dp-;rtul::ldad Sin conbrod de proceso actual; No Puede detectarse d 10 Casi l_;;__\x
DEIE l?fn no es analizadn, Impnﬁﬁb
Sini <\)
grn:atzllrd.::.ld (Causa) del Modo de la Falla wo Error no es faclments g
B O8lBcCIon | jetectade (o). auditonas alsatoniss). {
an ninguna P\
elapa A
Da;ﬁaﬁrnn:al Deteccidn del Modo de la Falla posterior al 5"_“3}}
Posterior al procesamiento por &l operador a través de medicos Sk Remota
stanar al | gy alesitscties/audibles. oy
Procesamiento by
Deteccidn ded Modo de la Falla en ka estacidn pored |
Deteccion del | operador a través de madios visualestacties! audi
Problema en | ¢ postenor al procesamiento con el uso de gﬂge%_-ﬁw T Muy Baja
la Fuente atributos (pasaino pasa. chequeo manual del H
torguedl lave con clic, elc).
Deteccion del | Deteccién del Modo de |a Falla posterior ab
Problema procesamiento por el operador con el uso Bg'igages de .
Posteror ol variables & en la estacion por el oper con el uso de ] Baja
g gages de afributos (pasaino [:EIS{*C{J_\; rnanual ded
Procesamientd | forqueiliave con clic, stc.). A
Deteccidn (o lzs Causas) del Modtde la Falla & Error
) en la estacitn por el operadgrg raves del usa de
Deteccion del | gages de variables ¢ por chiirples automatizados en la
Problema en | estacin que detecten |&pate discrepante y notifiquen 5 Moderada
la Fuente al operador (luz, tmpre), Thequeo se ejecula en los
ajustes y en el ph de la primera pleza (para
causas de af 3
Dateccion del | Deteccién ﬂeﬂhl.bjﬁfde la Fala posterior al
Problema ptmasan%emn por contrales autematzedos que a Altamente
Posterior al | dete Jparte discrepante v aseguran |a parte para Moderada
Procesamiento | Prev M procesameents postar.
: ceipn del Modo de la Falla en ka estacidn por
E;.f;ﬁ: g:l Dﬁﬁ 4s automnatzades que detectan la pane i o
a Fuante | SiSETepante y aseguran sutomaticaments |a parte &n la
X “eStaciin para prevendr algin procesamients POSENor.
Dallzmljn Eﬂn: Deteccidn (de las Causas) del Error en la estacion por
Pr ey | controles automatizados que detectan el emmor y 2 Muy Alta
ol previenen que la pare discrepante sea hecha.
ign no | Frevencién {de las Causas) del Ermor como resullado
% nlica- del disefio de un dispositivo, disefio de la méguina & :
F"FE'-'EIE'IDiIfI;‘I de | @=efic da la parte. Partes discrepantes no pueden 1 Casi Cierta
Errores hacerse pongue e ilem articulo se ha hecho a prusba

Tomado del Anadlisis de Modos y Efectos de Fallas Potenciales AMEF
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Anexo 6

Granulacién por via humeda

Granulacion por via himeda: proceso tradicional

Excipientes
S Granulacion
Pul o -
ulverizacion Mezclado l
Lubricantes \ l
COMPRESION ~ «— | 4 \
Tamizacién

Mezclado no enérgico

R. Herndndez. Laboratorio de Farmacia y Tecnologia Farmacéutica UPV/EHU. (Tomadas el 14-04-15)

Tomado del Laboratorio de Farmacia y Tecnologia Farmacéutica
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Equipo de tratamiento de agua purificada

Matriz de Modo y Efecto de Falla (AMEF)

Descripcion

Anexo 7
Matriz de modo y efecto de fallo AMEF

Funcion del L. " Causas reales o . Disefio de i Accién(es)
del componente Funcion Modos de falla Efectos Severidad Ocurrencia Deteccion recomendada(s) Responsable
componente
° 4. Variador no | Desabastecimiento Tiempo de Inspeccion 54
-g 2 activa la de agua clorada y vida del variador de Cambio de Técnico
T . bomba B02 falta de variador de frecuencia variador electricista
° o Bomba de Recibir el . .
k3] E © alimentacién | agua clorada presurizacion frecuencia
2 E o 9 . 7. Modulo Desabastecimiento Tiempo de Desmontaje y 30
n o de agua B02 | y presurizarla : N . P
= 0 bloqueado de agua clorada vida del limpieza de Cambio de Técnico
] P !
&g falta de componente modulo moédulo operador
+ presurizacion
Encargado de | 5. Cabezal El agua de Ducto de Limpieza de 10 Limpieza de
evitar la inoperativo alimentacion a las succion ductos de ductos de Técnico
formacion de membranas no es obstruido succion operador
. . ablandador
Ablandador | incrustaciones blanda
dual de calcioy | 10. Capacidad El agua de Tiempo de Control de 14
magnesio de resina alimentacion a las vida de la agua con el Reemplazo de | Técnico
] sobre las agotada membranas no es resina kit medidor resinas operador
S membranas blanda agotada de dureza
£ La bomba no 20
£ Inyectar inyecta solucién de
= solucién de hipoclorito
s Bomba hipoclorito de L Revision . S
E— . poc 3. Presién Membrana _ nevision e Cambio de Técnico
5 dosificadora sodio, para baja defectuosa inspeccion de membrana operador
© BD-01 mantener una membranas
P concentracion
de cloro
Inyectar 9. Tarjeta de La bomba no Encendido L 20
Bomba i . - : Inspeccion . P
e solucion de | control inyecta solucion de directo de : Cambio de Técnico
dosificadora . . . . : de tarjeta - .
hipoclorito de | averiada hipoclorito, bomba e tarjeta electricista
BD-01, BD-02 . : electrénica
sodio, para anticrustante,
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y BD-03 y BD- | mantener una metabisulfito y de bomba
04 concentracién soda dosificadora
de cloro
Valvula BD-05 Eggnulgadreel 18. Valvula | o8 OO ggun; de Diafragma insggfcl%?ﬁie ?0| cambiode | Tecnico
bloqueada defectuoso . diafragma operador
rechazo rechazo diafragma
Toc contaminacion | 17 Flto N toada Fltro inspoccion de *| cambioge | Técnico
- obstruido defectuoso ) filtro operador
organica filtro
Sensar la Los sectores de Falso Revision e 20
PS-01y PS-02 presion de | 16. Presostato pretramiento y contacto en inspeccion de Cambio de Técnico
aire desenergizado tratamiento los conector electricista
© - conectores
P comprimido blogueados conectores
E Medir la 6. No mide El equipo de Tiempo de Medicion de 12
= energia milivoltios 6smosis se vida del valores de
L) Sensor ORP quimica de bloquea, por no sensor ORP ORPy Cambio de Técnico
H AEOQ1 oxidacion - tener medicion de registro en el sensor operador
£ reduccion ORP formato F-
8 IMn.236
3 Alimentacion | 8. Balastro El agua de Voltaje de Desmontaje y 24
o de agua con | quemado alimentacion a las alimentacion revision de Cambio de Técnico
.5 bajo. nl\'/e'l membranas tllene elevado compoqente balastro electricista
£ bacteriologico alto contenido eléctrico
i . bacterioldgico
g Equipo UV-01 14. Lampara El agua de Tiempo de Desmontaje y 24
§ UV no alimentacion a las vida de la revision de Cambio de Técnico
e enciende membranas tllene lampara compon_ente lampara electricista
n alto contenido eléctrico
bacteriolégico
Proteger el El equipo de Tiempo de Medicion de 18
sistema 6smosis se vida del valores de
contra bloquea, por no sensor de PH PH de
Sensor de PH posibles fallas tener medicion de alimentacion Cambio de Técnico
de PH a RO sensor operador
dosificacion
de hidréxido | 11. No mide
de sodio PH
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Miden la El equipo de Tiempo de Medicion de 18
conductividad 6smosis se vida del valores de
Sensor de eléctr!ca, para bloquea,'ppr no sensor Qe conductividad ) o
conductividad indicar la tener medicion de conductividad de Cambio de Técnico
calidad del conductividad alimentacion sensor operador
AE02
agua que se aROenel
va a analizar | 2. No mide formato F-
AE-02 conductividad IMn.236
Es separar las Saturacién Medicion de 144
|mpu:;lszs del de filtros vzlr(()arseig:e Técnico
Membranas permitiendo | 12. Baja_’ cau_dal del n?::\“l;.:-:ndaes zzi:?gf’ :‘g
que se produccién de primer y calidad
purifique a | agua Conductividad del segundo
través de ella | purificada agua elevada paso
Aqui se 1. No se puede Terminales Desmontaje y 24
realiza la Temperatura iniciar proceso de de limpieza de
mezcla del | baja en el sanitizacién resistencias resistencias
agua de proceso de térmica sulfatadas eléctricas
alimentacién | sanitizacion
junto con las | térmica
dosificaciones
de
metabisulfito
de sodio e
Camara de hidréoxido de
mezcla sodio. Mantenimiento | Técnico
calefaccionada A su vez, general electricista
(M-01) esta camara
también es
usada para
realizar el
calentamiento
sobre el
equipo de
ésmosis
inversa
durante el
proceso de
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sanitizado con
agua caliente.

Bomba de
alimentacion
de agua B-03

Su funcion es
presurizar el
agua que
alimenta al
sistema de
ésmosis
inversa, para
asegurar la
presion
minima de
operacion de
las
membranas

15. Bomba no
tiene presion

Desabastecimiento

de agua Yy falta de

presurizacion a las
membranas

Tiempo de
vida del sello
mecanico

Inspeccion
de sellos

54

Cambio de
sellos

Técnico
operador

Sector tratamiento de

osmosis inversa

tablero eléctrico

UPS

Su funcioén es
proteger y
filtrar la
energia
eléctrica al
sistema
electrénico del
equipo de
tratamiento de
agua
purificada

13. Falta de
energia
eléctrica

Planta de
tratamiento de
agua purificada

inoperativo

Tiempo de
vida de la
bateria

Desmontaje,
limpieza y
cambio de

baterias

30

Cambio de
baterias

Técnico
electricista
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Anexo 8

Registro de mantenimiento correctivo

REGISTRO DE MANTENIMIENTO CORRECTIVO

OSMOSIS INVERSA

Fmn.010 Version: 1
Fecha: 2019.01.07
Vencimiento: 3 afos
N.°| Fecha del | Hora del Fecha de Horade | TPR | Tipo de MC Descripcion de la solucion
MC MC reinicio reinicio (h)
1 [2019.01.07 | 10:00 2019.01.09 10:00 24 Eléctrico Se cambiaron terminales, aisladores y revisaron resistencias eléctricas.
2 12019.01.21 | 07:30 2019.01.23 11:30 52 Eléctrico Se instalé sensor nuevo de conductividad.
3 12019.02.04 | 16:00 2019.02.06 08:00 40 Mecanico Se cambié kit de membranas de la bomba dosificadora.
4 (2019.02.18 | 08:00 2019.02.20 08:00 48 Eléctrico Se realizé la instalacion de un variador de frecuencia nuevo.
5 12019.03.06 |09:00 2019.03.08 04:00 43 Eléctrico Se efectud revision del interruptor y cables eléctricos por falso contacto.
6 |2019.03.27 [ 12:00 2019.03.29 12:00 48 Eléctrico Se instald sensor nuevo de ORP.
7 12019.04.11 | 14:00 2019.04.12 08:00 18 Eléctrico Se efectudé cambio de médulo de entrada del PLC.
8 12019.04.22 | 18:00 2019.04.24 20:00 50 Eléctrico Se efectuo la instalacion de un balastro electrénico nuevo.
9 12019.05.07 |09:00 2019.05.08 21:00 36 Eléctrico Se efectud el cambio de bomba dosificadora y modificacion del circuito de
encendido.
10 |1 2019.05.28 | 06:00 2019.05.31 06:00 72 Mecanico | Se efectud el cambio de resina y regeneracién automatica.
11 [2019.06.04 | 13:00 2019.06.06 01:00 36 Eléctrico Se instald sensor nuevo de PH.
12 12019.06.24 | 15:00 2019.06.27 23:00 80 Mecanico | Se realizé el cambio de membranas y sanitizacién quimica de los filtros.
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Anexo 9

Registro de mantenimiento correctivo

REGISTRO DE MANTENIMIENTOQ | OSMOSIS INVERSA

Version: 1
CORRECTIVO Fecha: 2019.01.07
Fmn.010 Vencimiento: 3 afios

Fecha del Hora Fechade | Horade | TPR Tipo de Descripcion de la

MC del MC reinicio reinicio (h) MC solucién

2019.07.08 | 08:00 | 2019.07.10 00:00 40 Eléctrico | Se realiz6 el cambio de
baterias del UPS.

2019.08.05 | 10:00 | 2019.08.06 22:00 36 Eléctrico | Se efectud el cambio
de lamparas

Ultravioleta.

2019.09.09 | 09:00 | 2019.09.10 15:00 30 Mecanico | Se efectud el cambio

de sello de la bomba.

2019.10.08 | 12:00 | 2019.10.09 13:00 25 Eléctrico | Se realiz6 la revision
del presostato eléctrico

por falso contacto.

2019.11.13 | 14:00 | 2019.11.14 06:00 16 Mecanico | Se realiz6é el cambio de

filtro.

2019.12.17 | 07:30 | 2019.12.17 17:30 10 Mecanico | Se efectud la revision

del diafragma.
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Anexo 10

Parametros operativos del equipo de generacion de agua purificada
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Anexo 11

Guia de planificaciéon

Version:01
FORMATO Aprob: AC
F-IMn.237 Fecha:2019.08.06
INFORME DE MANTENIMIENTO
GUIA DE PLANIFICACION
Informe Area Fecha
Hora
Tlp_o Estado
Equipo
Descripcion del mantenimiento realizado Observacion
Realizado por:
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Tabla t-Student

Anexo 12
Tabla T de Student

Grados de
libertad 0.25 0.1 0.05 0.025 0.01 0.005
1 1.0000 3.0777 6.3137 12.7062 31.8210 636559
2 0.8165 1.8856 2.9200 4.3027 6.9645 99250
3 0.7649 1.6377 2.3534 3.1824 4 5407 5.8408
4 0.7407 1.5332 2.1318 2.7765 3.7489 4 6041
5 0.7267 1.4759 2.0150 257086 3.3649 40321
6 0.7176 1.4398 1.9432 2.4469 31427 37074
T 07111 1.4149 1.8946 2.36486 29979 34995
a 0.7064 1.3968 1.8595 2.3060 2 8985 3.3554
g 0.7027 1.3830 1.8331 2.2622 28214 32498
10 0.6998 1.3722 1.8125 2.2281 2.7638 3.1693
11 0.6974 1.3634 1.7959 2.2010 27181 3.1058
12 0.6955 1.3562 1.7823 2.1788 26810 3.0545
13 0.6938 1.3502 1.7709 2.1604 26503 3023
14 0.6924 1.3450 1.7613 2.1448 25245 20788
15 0.6912 1.3406 1.7531 2.1315 26025 28487
16 0.6901 1.3368 1.7459 2.1198 25835 28208
17 0.6892 1.3334 1.7396 2.1098 2.5669 2.8082
18 0.6884 1.3304 1.7341 2.1009 25524 28784
19 0.6876 1.3277 1.7291 2.0930 25395 28609
20 0.6870 1.3253 1.7247 2.0860 2.5280 28453
21 0.6864 1.3232 1.7207 2.07986 25176 28314
22 0.6858 1.3212 1.7171 2.0739 25083 28188
23 0.6853 1.3195 1.7139 2.0687 249499 28073
24 0.6848 1.3178 1.7109 2.0639 24922 27970
25 0.6844 1.3163 1.7081 2.0595 24851 27874
26 0.6840 1.3150 1.7056 2.0555 24786 27787
27 0.6837 1.3137 1.7033 2.0518 24727 27707
28 0.6834 1.3125 1.7011 2.0484 24671 2.7633
29 0.6830 1.3114 1.6991 2.0452 24620 27564
an 0.6828 1.3104 1.6973 2.0423 24573 2.7500
KN 0.6825 1.3095 1.6955 2.0395 24528 2.7440
32 0.6822 1.3086 1.6939 2.0369 24487 27385
33 0.6820 1.3077 1.6924 2.0345 24448 27333
34 0.6818 1.3070 1.6909 2.0322 24411 27284
35 0.6816 1.3062 1.6896 2.030 24377 27238
36 0.6814 1.3055 1.6883 2.0281 24345 27195
ar 0.6812 1.3049 1.6871 2.0262 24314 27154
3a 0.6810 1.3042 1.6860 2.0244 24286 27116
l] 0.6808 1.3036 1.6849 2.0227 24258 27079
40 0.6807 1.3031 1.6839 2.0211 24233 2.7045
41 0.6805 1.3025 1.6829 2.0195 24208 27012
42 0.6804 1.3020 1.6820 2.0181 24185 2 6981
43 0.6802 1.3016 1.6811 2.0167 24163 2 6951
44 0.6801 1.3011 1.6802 2.0154 24141 26923
45 0.6800 1.3007 1.6794 2.0141 24121 2 6B9G
46 0.6799 1.3002 1.6787 2.0129 24102 26870
47 0.6797 1.2998 1.6779 2.0117 24083 2 6846
48 0.6796 1.2994 1.6772 2.0108 2 4066 26822
49 0.6795 1.2991 1.6766 2.0098 2.4049 2 6800
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Anexo 13

Descripcidn del equipo de ésmosis inversa

DESCRIPCION DEL EQUIPO DE OSMOSIS

La ésmosis es el procedimiento por el cual un solvente pasa a través de
una membrana semipermeable, de una solucién diluida a una concentrada,
hasta nivelar la diferencia de concentraciones a ambos lados de la membrana.
A la presién que se requiere para que suceda este fendmeno se le conoce como

presion osmatica.

La 6smosis inversa (Ol) es un procedimiento en el cual se reduce el
caudal a través de una membrana semipermeable y se ejerce una fuerza de
empuje superior a la presidbn osmotica en direccion opuesta al proceso de
osmosis (figura 1). De esta forma se logra separar las sustancias que se
encuentran en el agua en un lado de la membrana (concentrado) y del otro lado

se obtiene una solucién diluida baja en sélidos disueltos (permeado).

Diagrama de proceso de 6smosis y 6smosis inversa.

£ a
Osmosis
Solucidn
- Concentrada
;"\r-:ll_.f:dc'l ) Prasidin % :1 é d
isolvente [ |
osmatica &l SMosis
- ]
C Inversa
% Py
4 .. -
- &y
- % - Presidn
& - SxXterna
L L o
" L
- .
[ -
=
¢ 5 =S
- - -~ L
A - e Dl-
N o Apua
urificada - L feE ’
Membrana P 2 | \.-Q . cancentrada
semiperbeable e ol
i + O

Caracteristicas de una planta de dsmosis
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Las plantas de 6smosis inversa requieren de sistemas de pretratamiento,
equipo de bombeo de alimentacidn depdsitos presurizados (portamembranas o
housings) que contienen a las membranas, equipos de dosificacién de quimicos,

etc. para que estas trabajen de forma adecuada.

Membrana: este elemento se fabrica al enrollar membranas en forma de
espiral, suelen medir 40 o 60 pulgadas de largo, y los diametros mas comunes
son de 4 o 8 pulgadas. Durante la operacidn el agua entra a presion por un lado
del housing, a medida que esta fluye de forma tangencial a la membrana, parte
de ella pasa por la superficie de la membrana hacia el colector de permeado,
mientras que el agua con alta concentracion de sales sale por el otro extremo de

la membrana. En la figura 2 se pueden apreciar los elementos de una membrana.

Elementos tipicos de una membrana de Ol

Tubo colector

Alimentacién
de permeado

Espaciador

Flujo de aguaen la
membrana hacia el tubo
colector de permeado

Alimentacién
Concentrado

_  Membrana

__—— Permeate collection

Permeado - Envoltura externa

Concentrado

Estos elementos se pueden instalar en diferentes arreglos, el concentrado
de una membrana puede alimentar a otra para incrementar la recuperacion del
agua. Otro arreglo es el de alimentar una membrana con el permeado de otra,
con el objetivo de disminuir aun mas la concentracion de solidos disueltos en el

agua.
Pretratamiento: el tratamiento previo a los sistemas de 6smosis inversa

es importante para extender el tiempo de vida de las membranas y obtener un

mejor rendimiento en la disminucion de soélidos disueltos.
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Una de las finalidades del pretratamiento es prevenir las incrustaciones.
Este fenomeno generalmente sucede cuando sales de baja solubilidad, como
calcio y magnesio, se depositan y se incrustan en los poros de las membranas.
El control de incrustaciones consiste en el ajuste de pH (modifica la solubilidad
de estas sales) o en la adicidn de antiincrustante (evita la formacion de cristales

o retarda el crecimiento de estas).

Otros contaminantes que pueden afectar a las membranas de Ol son los
solidos suspendidos, estos pueden tapar la alimentacion o saturar la superficie
de la membrana. Un proceso de tratamiento previo para este problema es la
filtracion. Se recomienda usar filtros que retengan todas las particulas superiores
a 5 micras. Generalmente, se utilizan filtros de cartuchos absolutos de 5 micras

o de 1 micra nominal.

La desinfeccion es otro paso de tratamiento previo tipico que se utiliza
para impedir saturacion biolégica de la membrana. Es de suma importancia
verificar que el material de la membrana y el agente desinfectante sean
compatibles, debido a que muchos de estos pueden dafar de manera

permanente a la membrana de 6smosis.

Tomado de Carbotecnia
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Anexo 14
Programa de mantenimiento de equipos criticos
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Anexo 15

Cursograma analitico en el proceso de aglutinante

CURSOGRAMA ANALITICO
ACTIVIDAD: Proceso de Aglutinante

RESUMEN

Operaciones

Transporte

Esperas

O

=)
Ccontroles
D

\4

Almacenamiento

Nk |lwlo

TOTAL

No. 1

El Diagrama Empienza:
El Diagrama Termina:
Elaborado por:

Fecha:

A.Aguirre
03 de febrero del 2019

Descripcion Actividades

Trp.

Ctr. [Esp. [Alm.

[Tiempo (min),

Observacion

Aglutinante K90 en almacén de Materias Primas

Se traslada al area de dispensado ( transito de materiales)

Se espera que se desocupe una sala de pesado

20

Se traslada para ser pesada

Se pesa

20

Sala de Dispensacion

Se traslada al almacén de Dispensacion

Agltinante en almacén de Dispensacion

© [0 [N |o |u |b [w [N |-
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12
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23

24

25

26

27

28

TOTAL

55
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Anexo 16

Cursograma analitico en el proceso de diluyente

CURSOGRAMA ANALITICO
ACTIVIDAD: Proceso de Diluyente

RESUMEN

Operaciones

Transporte

Controles

Esperas

Almacenamiento

Nk |lwlo

TOTAL

No. 1

El Diagrama Empienza:
El Diagrama Termina:

Elaborado
Fecha:

por:

A.Aguirre
03 de febrero del 2019

Descripcion Actividades

Trp.

Ctr. [Esp. [Alm.

[Tiempo (min),

Observacion

Diluyente en almcén de Materias Primas

Se traslada al area de dispensado ( transito de materiales)

Se espera que se desocupe una sala de pesado

20

Se traslada para ser pesada

Se pesa

20

Sala de Dispensacion

Se traslada al almacén de Dispensacion

Diluyente en almacén de Dispensacion

© [0 [N |o |u |b [w [N |-

11

12

13

14

15

16

17
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19
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26

27

28

TOTAL

55
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Anexo 17

Cursograma en el proceso de principio activo

CURSOGRAMA ANALITICO
ACTIVIDAD: Proceso de Principio Activo

RESUMEN

Operaciones

Transporte

Esperas

O

=)
Ccontroles
D

\4

Almacenamiento

Nk |lwlo

TOTAL

Elaborado
Fecha:

No. 1

El Diagrama Empienza:
El Diagrama Termina:

por:

A.Aguirre
03 de febrero del 2019

Descripcion Actividades

Trp.

Ctr. [Esp. [Alm.

[Tiempo (min),

Observacion

Principio activo en almacén de Materias Primas

Se traslada al area de dispensado ( transito de materiales)

Se espera que se desocupe una sala de pesado

20

Se traslada para ser pesada

Se pesa

20

Sala de Dispensacion

Se traslada al almacén de Dispensacion

Principio activo en almacén de Dispensacion

© [0 [N |o |u |b [w [N |-

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22

23

24

25

26

27

28

TOTAL

55
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Cursograma en el proceso de talco en polvo

CURSOGRAMA ANALITICO
ACTIVIDAD: Proceso de talco en polvo

Anexo 18

RESUMEN

Operaciones

Transporte

Esperas

O

=)
Ccontroles
D

\4

Almacenamiento

Nk |lwlo

TOTAL

Elaborado
Fecha:

No. 1

El Diagrama Empienza:
El Diagrama Termina:

por:

A.Aguirre
03 de febrero del 2019

Descripcion Actividades

Trp.

Ctr. [Esp. [Alm.

[Tiempo (min),

Observacion

Talco en polvo en almacén de Materias Primas

Se traslada al area de dispensado ( transito de materiales)

Se espera que se desocupe una sala de pesado

20

Se traslada para ser pesada

Se pesa

20

Sala de Dispensacion

Se traslada al almacén de Dispensacion

Talco en polvo en almacén de Dispensacion

© [0 [N |o |u |b [w [N |-

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22

23

24

25

26

27

28

TOTAL

55
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Anexo 19

Cursograma en el proceso de lubricante

CURSOGRAMA ANALITICO
ACTIVIDAD: Proceso de Lubricante

RESUMEN

Operaciones

Transporte

Esperas

O

=)
Ccontroles
D

\4

Almacenamiento

Nk |lwlo

TOTAL

Elaborado
Fecha:

No. 1

El Diagrama Empienza:
El Diagrama Termina:

por:

A.Aguirre
03 de febrero del 2019

Descripcion Actividades

Trp.

Ctr. [Esp. [Alm.

[Tiempo (min),

Observacion

Lubricante en almacén de Materias Primas

Se traslada al area de dispensado ( transito de materiales)

Se espera que se desocupe una sala de pesado

20

Se traslada para ser pesada

Se pesa

20

Sala de Dispensacion

Se traslada al almacén de Dispensacion

Lubricante en almacén de Dispensacion

© [0 [N |o |u |b [w [N |-

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22

23

24

25

26

27

28

TOTAL

55
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Anexo 20

Cursograma en el proceso de Opadry 2

CURSOGRAMA ANALITICO
ACTIVIDAD: Proceso de Opadry 2

RESUMEN

Operaciones

Transporte

Controles

Esperas

Almacenamiento

Nl lw|lo

TOTAL

No. 1

El Diagrama Empienza:
El Diagrama Termina:
Elaborado por:

Fecha:

A.Aguirre

03 de febrero del 2019

Descripcion Actividades

Trp.

Ctr. |Esp. |Alm.

ODV

[Tiempo (min)

Observacion

Opadry 2 en almacén de Materias Primas

Se traslada al area de dispensado ( transito de materiales)

Se espera que se desocupe una sala de pesado

20

Se traslada para ser pesada

Se pesa

20

Sala de Dispensacion

Se traslada al almacén de Dispensacion

Opadry 2 en almacén de Dispensacion
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TOTAL

55
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Anexo 21

Cursograma en el proceso de agua purificada

CURSOGRAMA ANALITICO
ACTIVIDAD: Proceso de Agua Purificada

Actual

RESUMEN

Tpo

Operaciones

Transporte

15

Controles

20|

Esperas

20|

Almacenamiento

Nk |lw|lo

TOTAL

55

No.

El Diagrama Empienza:
El Diagrama Termina:
Elaborado por:

Fecha:

A.Aguirre
03 de febrero del 2019

Descripcion Actividades

Trp.

Ctr.

Esp.

Alm.

[

[Tiempo (min)

Observacion

Agua purificada almacenada en el punto de uso de agua purificada

Se pesa

20
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20
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Anexo 22
Fotografias del sistema de generacion de agua purificada
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Sector Tratamiento de 6smosis inversa de tablero eléctrico

Sector distribucién de agua purificada
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Anexo 23
Fotografias de los componentes averiados del sistema de generacion de agua

purificada

Sensor ORP

Sensor de Conductividad
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Ablandador

Resina para ablandador

Bomba dosificadora Grundfos |
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Lampara ultravioleta

Variador de frecuencia
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Membranas
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Anexo 24

Skid sector de pretratamiento vista frontal
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Anexo 25

Skid sector 6smosis inversa vista frontal
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Anexo 26
Plano de ubicacién del sistema de generacion de agua purificada
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Anexo 27

P&ID (piping e instrumentacion diagrama) Diagrama de tuberias e instrumentacion
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Anexo 28

P&ID (piping e instrumentacion diagrama) Referencias

INSTRUMENTOS SENALES
COHD. ToC oRP PH
P, o ) D $ SERAL DE COMANDO AL PLE
@0 ruoswro () () (3D
.E‘ e INDICAGION EN PRNEL
(<)
FF'EEW' MANOMETRO ?mmsuw CONTROL D SRERSCHR
DE MIVEL
P PP e

ACCIONAMIENTOS ACTUADOS

% VM WALWULA ACTUADE & DIAFRAGMA n ML ABLAMDADOR

@ B BOMBEY
&] e E] WEL WALVULA ESFERICA
L] WULA SOLEMDIDE

[T 1o BoMEs DOSFICADORS
Mw ESTERILIZADOR LV

@ VARIADOR DE FRECUENCIA

B W CAMARA DE MEZCLA
CALEFACCHIMADA

‘E.D A VALVULA TOMAMUESTRA

ACCIONAMIENTOS MANUALES

Ewmm D W FILTRO DE VENTED
£3 W RETENCEN

VN VALVULA ESFERICA MANUAL
P4 [=] vl VALVULA DIAFRAGKA MAMLIAL

=¥ @ VALVULA AGLA TOMA MUESTRA E T TAMGUE

-E=ifr (0 INTERCAMBIADOR DE CALOR
E==1 M CAMARA DE MEZCLA

[{ s vALVULA A DIAFRAGMA TOMA MUESTRA ﬁ AL FLTRO DE CARTUGHD

ﬁ fB FILTRO BOLSA
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Anexo 29

Ficha técnica de fotobmetro

HANNK

H HI ‘ instruments

Fotémetro portatil Cloro Libre y Total (0,00 a 5,00 mg/L) Suministro : Completo - con
patrones - reactivos y maletin transporte

FOTOMETRO SUSTITUIDO POR HI97711.

ACCESORIOS Y DOCUMENTACION DE
FOTOMETRO HI96711 EN ESTA FICHA.

Referencia: HI96711C

ESPECIFICACIONES TECNICAS

Cloro libre v cloro total Rango .00 a 5.00 mg /L (ppm)
Resolucion 0.01 mg / L por debajo de 3.50 mg /L 0.10
g / L por encima 3.50 mg /L
Precision H 0.03 mg / L + 3% de lectura
IMétodo Bdaptacion del método USEPA 330.5 y el
método estandar 4500-Cl G
Especificaciones adicionales Fuente de luz ampara de tungsteno
Detector de luz Fotocélula de silicio con filtro de
nterferencia de banda estrecha @ 525 nm
Tipo de Bateria Eateria de 9V
lhpagado automatico Hespués de diez minutos de no uso en el

fnodo de medicion; después de una hora de
no uso en el modo de calibracién; con
Liltimo recordatorio de lectura

Entarno De 0 a 50 °C; HR max 95% sin
condensacidn
Peso 320 g
Dimensiones 192 x 104 x 63 mm
nformacidn del pedido El HIS6711HI96711C
Feactivos y Standares HI96701-11 Kit de patrones Estandar "CAL CHECK"
Cloro libre
HI93701-01 Reactivo para 100 test Cloro libre
HIS3701-03 Reactivo para 300 test Cloro libre
HI96711-11 Eit de patrones Estandar "CAL CHECK"
loro Total
HI93711-01 eactivo para 100 test Cloro Total
HI93711-03 FReactivo para 300 test Cloro Total

Tomado de Hanna Instruments
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Anexo 30
Lista de instrumentos
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Anexo 31
Lista de repuestos generales
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Anexo 32
Lista de repuestos generales
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Anexo 33
Lista de repuestos eléctricos
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