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RESUMEN

El objetivo general de esta investigacion es elaborar los procedimientos de
operacion, limpieza y mantenimiento de la tableteadora Kilian RT 224, de el
Laboratorio de Tecnologia Farmacéutica de la Facultada de Quimica y
Farmacia de la Universidad de El Salvador.

Primero se realizd el diagnostico del estado en el que se encontré la
tableteadora, realizando limpieza y reparaciones de algunas de las partes por
los estudiantes; se observé que los dafios eran mayores por lo que se solicito
la asesoria de un ingeniero industrial, el cual diagnosticé y reparoé las siguientes
partes: motor principal y del bastidor, cable de alimentacion eléctrica, seguro
de los punzones inferiores.

Se reviso el sistema eléctrico de la tableteadora el cual se tuvo que renovar por
completo, se tuvo inconvenientes con el voltaje de alimentacion ya que no era
el 6ptimo; luego se reviso el clutch y se encontré que necesita de rectificacion.

Con estos cambios realizados la tableteadora se encuentra en buen estado
para uso.

Ademas se disefiaron los formatos y se escribieron los procedimientos, los
cuales se ratificaron haciendo uso de la tableteadora, y al mismo tiempo se
verificd el funcionamiento de la maquina con un placebo, obteniendo como
resultado un peso minimo de: 0.5 g y un peso maximo de 2.0 g, ademas se

alcanzo una dureza de 10-15 kg/f.



Se imparti6 capacitacion expositiva y practica sobre el manejo de la
tableteadora.

Con los procedimientos realizados se permitira al estudiante y docentes tener
el conocimiento de como operar y dar el mantenimiento a una tableteadora
industrial de 24 punzones.

La tableteadora actualmente se encuentra en buen estado de operacion,
permitiendo su uso para la fabricacion de comprimidos, con fines docentes o
industriales.

Se recomienda a las autoridades de la facultad la necesidad de realizarle
mejoras al area para que esta cumpla con los requisitos minimos de Buenas
Practicas de Manufactura Vigentes y brindarle el mantenimiento a la

Tableteadora Kilian RT 224.



CAPITULO |

INTRODUCCION



I. INTRODUCCION

El Laboratorio de la catedra de Tecnologia Farmacéutica, del Departamento de
Farmacia y Tecnologia Farmacéutica, de la Facultad de Quimica y Farmacia,
de la Universidad de El Salvador; recibié en calidad de donacién una
tableteadora marca Kilian tipo RT 224. La cual no estaba en funcionamiento
debido a los dafios ocasionados en el momento de su traslado y su descargo
en el laboratorio; ademas la Facultad no contaba con personal capacitado para
la operacion y mantenimiento de la Kilian RT 224; no tenia los procedimientos
escritos para garantizar el buen funcionamiento de la tableteadora ni los de la

seguridad tanto del operario como los de la misma maquina.

De acuerdo a la investigacion bibliografica realizada no se encontré
documentacion referente a este trabajo, por lo cual es el primero en esta
categoria: implementar el funcionamiento y procedimientos de operacion,

mantenimiento y limpieza de una tableteadora industrial.

Es por esto que se tom6 como base los Procedimiento de Operacion Standard
(PEO) que muestran la descripcion de las operaciones que deben realizarse,

precauciones que deben tomarse y las medidas que deben aplicarse.



De acuerdo a esta definicion el procedimiento debe ser un documento bien
estructurado de facil entendimiento y en su formato debe contener de manera
general lo siguiente: encabezado, en donde se encuentra la identificacion del
documento; el cuerpo del documento, es aqui donde se detalla el objetivo, el
alcance, la frecuencia, las responsabilidades y el desarrollo de los

procedimientos.

Con la reparacién, puesta en marcha, la elaboracion de los procedimientos y la
propuesta de mejora se proporcionan las bases para apoyar al estudiante en su
conocimiento técnico-practico, y se da el primer paso para una futura
produccion de comprimidos para el beneficio de la comunidad universitaria,

dejando dicho trabajo como patrimonio de la Facultad de Quimica y Farmacia.

Por lo cual se recomienda al estudiante, la revisibn completa de los
procedimientos y observar las actividades detalladas en las referentes visuales
de la capacitacion del personal docente; para facilitar el entendimiento de la
parte tedrica y llegar a obtener el conocimiento y desarrollar la habilidad para el

buen manejo y mantenimiento de la tableteadora Kilian RT224.



CAPITULO Il

OBJETIVOS



2.0 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GENERAL

Elaborar los procedimientos de operacion, limpieza y mantenimiento de la

Tableteadora Kilian RT 224.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

2.2.1 Diagnosticar el estado de la Tableteadora KILIAN modelo RT 224.

2.2.2 Disefiar los formatos de procedimientos de operacién, manteni-
miento y limpieza de la Tableteadora KILIAN modelo RT 224.

2.2.3 Verificar el funcionamiento de la Tableteadora por medio de un
placebo.

2.2.4 Capacitar al personal de la catedra de Tecnologia Farmacéutica y
Laboratorista.

2.2.5 Proponer mejoras para el area en donde se encuentra la
Tableteadora para que cumpla con los requisitos minimos que
exige la Guia de Inspeccién y Auto-Inspeccién de Buenas

Préacticas de Manufactura Vigentes.
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3.0 MARCO TEORICO

3.1 Procedimientos de operacion estandar

¢, Qué es un procedimiento? Es la descripcion de las operaciones que deben
realizarse, las precauciones que deben tomarse y las medidas que deben
aplicarse relacionadas directa o indirectamente con la fabricacion de un

medicamento. (1

Poseer dentro de un Laboratorio Farmacéutico un buen sistema de
documentacion, es una necesidad basica para el aseguramiento de la calidad,
con el fin de prevenir errores de comunicacién y asegurar que el personal siga

los procedimientos correspondientes. ()

Para la operacion, mantenimiento y la limpieza de la Tableteadora, se
estableceran procedimientos escritos que incluya desde su funcionamiento,
mantenimiento y limpieza, asi como los insumos usados en la produccion,
estos procedimientos incluiran, como minimo lo siguiente:

a) Nombre del equipo o instrumento.(para este caso Tableteadora Kilian RT

224)
b) Descripcion clara y simple de la operacion.
c) Nombre del responsable por parte de produccion y del técnico de

mantenimiento que ejecute las operaciones.



d) Frecuencia de las operaciones de limpieza, lubricacibn y revisiones
preventivas.

e) Programa de verificacion y calibracion.

f) Remocion de la identificacion del lote anterior.

g) Proteccion del equipo limpio de contaminacion antes de usarse

h) Inspeccion del equipo limpio antes de usarse.

Los procedimientos que se elaboraran para la operacién, mantenimiento y
limpieza de la Tableteadora Kilian, se basaran en los literales anteriores y en la
bibliografia de buenas practicas de documentacién, que contiene lo siguiente:
3
- Titulo: es el nombre del procedimiento.
- Cadigo: combinacién de nameros y letras que se le asignan a un
documento.
- Edicién: numero de veces que ha sido elaborado el documento.
- Fecha de emisidén: fecha en que se elabora el documento.
- Fecha de dultima revision: es la fecha en que se verifico el
documento.
- Numero de pagina: dice la cantidad de paginas por las cuales esta

constituido el documento.



Objetivo: descripcion en forma clara y breve del porqué o el para
gué del procedimiento.

Alcance: Describe el departamento, personal, equipo, productos
para los cuales aplica el procedimiento (se define el area que
cubre).

Frecuencia: describe cada cuanto debe emplearse el
procedimiento.

Responsabilidad: este punto menciona la unidad organizacional
(departamento, area, personal) responsable de implementar el
procedimiento y lograr el objetivo.

Desarrollo: describe en imperativo, en forma detallada y clara, cada
uno de los pasos a seguir para el cumplimiento del objetivo del
procedimiento.

Diagrama de flujo: esta herramienta es la representacion grafica de
la secuencia de pasos que se usan para producir un resultado. ()
Referencia: en este apartado se deben de especificar aquellos
documentos que se consideran fuentes de consulta o medios de
clarificacion de algun punto del procedimiento, los cuales no

pertenecen al sistema de calidad.



3.2 Area

Area: cuarto o conjunto de cuartos y espacios disefiados y construidos bajo
especificaciones definidas. ()

Las operaciones se realizan dentro de areas especificamente definidas, de
tamafo, espacio, iluminacion y ventilacion adecuada, a fin de prevenir la
contaminacion.

Hay diferentes tipos de operaciones en una planta farmacéutica, la operaciéon
que nos interesa es la de fabricacion o manufactura. ()

De acuerdo a la forma farmacéutica que se fabrican, se contard con areas que
posean el tamafio, disefio, construccién y servicios adecuados para efectuar

los procesos de manufactura correspondiente. ()

3.2.1 Disefio de area
El hablar de disefio de area para fabricacion de comprimidos implica atender el
reglamento de las Buenas Préacticas de Manufactura, por lo que primero

tenemos que saber que son las buenas practicas de manufactura.

Las Buenas Practicas de Manufactura son las que regulan todos los
procedimientos involucrados en la manufactura, control y manejo de productos

farmacéuticos a fin de asegurar la eficacia, seguridad y calidad de los mismos.

©)



De acuerdo a lo anterior se debe de tener en cuenta la Guia de inspeccion y
auto-inspeccion de Buenas Préacticas de Manufactura Vigentes por la Junta de
Vigilancia de la Profesion Quimico Farmacéutico, especificamente en el
capitulo 3, referente a edificios e instalaciones, en el numeral 3.60 de Areas de
produccion de formas farmacéuticas solidas dice: (ver anexo 1)
- 3.60 “;Cumple las Areas de Fabricacion de Solidos con los siguientes
requisitos?” (s
a) ldentificacion adecuada
b) Paredes, techos, pisos, recubiertos con material liso,
impermeable con curva sanitaria y de facil limpieza.

c) Ventanas adecuadas

d) Lamparas y difusores adecuados

e) Ordeny limpieza

f) lluminacion adecuada

g) Sistema eficiente de inyeccion / extraccion de aire de 85 % de

eficiencia.

h) Inyeccion extraccion (rejillas) convenientemente ubicadas

i) Control de Temperatura y Humedad Relativa

j) Posee sistema balanceado de presion negativa

k) Posee colectores adicionales de polvo

[) Espacio adecuado para los procesos

m) Inexistencia de tuberias expuestas



n) Toma de gases Y fluidos identificadas

0) Sumidero de tipo sanitario

p) Area de lavados y suministros

gq) Procedimiento de limpieza y sanitizacion

r) Contiene Gnicamente equipo necesario

s) No se introducen en el area productos que puedan desprender
fibras (tarimas de madera, carton, etc.)

t) Inexistencia de riesgo de contaminacion cruzada

u) Inexistencia de areas de paso

De acuerdo a lo estipulado por la Guia, se estaran dando las propuestas de
mejoras que se pueden realizar en el area en donde se encuentra la
Tableteadora para que cumpla con los requerimientos minimos y pueda

obtenerse una nota aceptable.



CAPITULO IV

DISENO METODOLOGICO



4.0 DISENO METODOLOGICO
4.1 Tipo de estudio

El estudio que se llevd a cabo es una Investigacion Bibliografica-Practica.

4.2 Investigacion bibliografica

La investigacion bibliografica se llevo acabo en:

La Biblioteca de la Facultad de Quimica y Farmacia, Universidad de El
Salvador.

La Biblioteca de un Laboratorio Farmacéutico de la empresa Privada.

Paginas electrénicas en internet.

4.3 Investigacion practica

Se llevo a cabo en el laboratorio de Tecnologia Farmacéutica de la Facultad de
Quimica y Farmacia de la Universidad de El Salvador, donde se trabajo con la
tableteadora Kilian RT 224, dentro de esta misma se llevo una investigacion de

campo.

4.4 Investigacion de campo
Se llevé a cabo realizando un diagnéstico del estado en que se encontré la
Tableteadora Kilian RT 224, obteniendo los siguientes resultados: motor de la

Tableteadora pegado, piezas dafiadas y faltantes, sistema eléctrico dafado,



aceite contaminado con residuos de granulados y en mal estado, voltaje
inadecuado, piezas corroidas.

Luego se comenzé a elaborar el disefio de los formatos para los
procedimientos de la Tableteadora (Ver anexo 2, 3 y 4). La verificacion del
funcionamiento de la misma se realizo por medio de un placebo, en la que se
determino el peso minimo y maximo, espesor minimo y maximo, dureza

minima y maxima a la cual puede trabajar la Tableteadora.

4.5 Capacitacion sobre empleo de la Tableteadora
La capacitacién del personal de la catedra de Tecnologia Farmacéutica y
laboratorista se realiz6 de la siguiente manera:
1. Se proporcionaron los procedimientos (operacion, limpieza vy
mantenimiento), para que se lean en un lapso de una semana.
2. La capacitacion Practica se llevo acabo después de haber entregado

los procedimientos.

Ademas, se entreg6 una lista con el tipo de mejoras que se deben realizar al
area en donde se encuentra la Tableteadora Kilian RT 224, para que cumpla
con los requisitos minimos que exige la Guia de Inspeccion y Auto-inspeccién

de las Buena Précticas de Manufactura Vigentes.
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RESULTADOS Y DISCUSION DE RESULTADOS



5.1

5.0 RESULTADOS Y DISCUSION DE RESULTADOS

DIAGNOSTICO DE LA TABLETEADORA

. Se revisO externamente la Tableteadora, para conocer la cantidad de

punzones, las partes dafiadas que se lograron observar.

. Se Realizé una limpieza externa y se elaboré una lista de material y

herramientas necesarias para armar y desarmar la Tableteadora Kilian.

(Ver anexo No.5)

. Se logr6 conseguir las herramientas del listado, las cuales fueron

prestadas para lograr el desarmado y armado de la tableteadora.

. Se realizaron dos diagnésticos, el primero fue elaborado por parte de los

estudiantes, en el cual se encontré: que el estado del aceite del motor
reductor se encontraba en malas condiciones; es decir, ya no poseia las
caracteristicas normales de un lubricante, ademas se observo que el
toma macho era de tamafio diferente que el toma hembra, por lo que no
se llego a utilizar; fue en este momento en que se observaron con mayor
detalle las partes de la tableteadora que fueron dafiadas en el momento
de su traslado al laboratorio de Tecnologia Farmacéutica; las partes

dafiadas fueron: base y canaleta de salida de las tabletas (debido a un



golpe recibido en la base del lado derecho), el tornillo que sujeta el
seguro del bastidor (doblado de la zona de la rosca); también se observo
que la grasa de los pifiones presentaba mal olor, suciedad y color no
caracteristico; el cable de alimentacion eléctrica se encontré que estaba
roto; se encontrd que toda la superficie de los discos de la tableteadora
estaba enmohecida al igual que los punzones, y también presentaban
suciedad y restos de aceite en mal estado; debido a que se encontraron
imprevistos de gran magnitud como los anterior mente expuestos se
solicité la asesoria de un ingeniero industrial jefe de mantenimiento de
un laboratorio farmacéutico, el cual dio el segundo diagnostico de la
tableteadora donde hace referencia del estado en que se encontro la
parte mecanica y el sistema eléctrico de la Kilian, que a continuacion se
detalla: motor central y del ventilador arafia del bastidor pegados, cable
de alimentacion dafiado, sistema central eléctrico dafiado con piezas
guemadas y cables sueltos, sistema de arranque en mal estado ya que
los engranajes del clutch estan muy desgastados, el voltaje de la caja
eléctrica no era el apropiado ya que se necesitaba un voltaje de 220
voltios, esta caja es trifasica y solo una fase funcioné con 110 voltios, las
otras no median el voltaje requerido. El seguro de punzones inferiores se
encontré con un doblez por el cual no permitia que se volviera a colocar

en su posicion.



5.2 Reparacion de la tableteadora

A continuacion se presenta una sintesis de los resultados obtenidos de forma

numerada:

1. Elresultado de la revision externa fue: se observo una pequefia placa
donde se encontrd la marca y modelo de la tableteadora, luego se observo
el nimero de punzones que posee la maquina, siendo de 24 punzones. La
reparacion de la base de la canaleta de salida consistié en nivelar las
pestafias donde se colocan los tornillos y enderezar la canaleta.

2. De acuerdo al diagnostico realizado por los estudiantes se realizaron las
siguientes actividades:

El aceite encontrado en el motor reductor estaba en muy malas
condiciones, se procedié a retirar el aceite del motor reductor el cual se
observé que tenia un aspecto lechoso, con mal olor, sin viscosidad y en
donde también se encontraron particulas extrafias. Por lo que se tomoé la
decision de realizar varios lavados con diesel para limpiar el carter del motor
reductor de residuos de aceites y particulas extrafias, colocandole nuevo
aceite de viscosidad de 90-120.

Con la ayuda de las herramientas obtenidas se comenz6 a desmontar las
partes de la tableteadora iniciando con el riel de los punzones superiores
para sacarlos, los cuales se sacaron de forma sencilla por la parte superior
del disco, observando que estos tenian restos de aceite en malas

condiciones y partes enmohecidas, por lo que se retiro los restos de



suciedad y aceite con un wippe. A continuacion se procedid a desmontar
los punzones inferiores, pero estos poseen un seguro para que no se
caigan del riel al momento de girar la tableteadora; este seguro fue dificil
retirarlo debido a que habia sufrido rectificaciones varias veces, por lo que
al momento de retirarlo se percato de que el pin que gira el seguro estaba
doblado. Seguido se inicio con el retiro de los punzones inferiores, pero
debido a que la tableteadora paso un poco mas de un afio en desuso los
punzones se habian pegado, siendo necesario la compra de un spray
anticorrosivo y penetrante (WD- 40) el cual ayuddé a que los punzones
fueran despegados y sacados no con mucha facilidad, con algunos fue
necesario el uso de una llave fija que se utilizo como palanca, se observo
gue estos tenian restos de aceite en malas condiciones y partes
enmohecidas, por lo que se procedié a retirar los restos de suciedad y
aceite con un wippe.

Luego de retirado los punzones, se inicio el retiro de los prisioneros que
sujetan la matrices con una llave allen, girando la llave en sentido inverso al
de las agujas del reloj. En seguida se procedio al retiro de las matrices con
la ayuda de una barra de plomo que se introdujo por la zona donde se
sacan los punzones inferiores, dando golpes moderados hacia arriba, se
observd que estos tenian restos de aceite en malas condiciones y partes
enmohecidas, por lo que se retird los restos de suciedad y aceite con un

wippe. Se observo el estado en que se encontraban los discos, estos



estaban enmohecidos en toda su superficie por lo que fue necesario
comprar una lija para metal N° 400, con la que se lijo toda la superficie de
los discos donde se colocan los punzones superiores y las matrices
dejandola en buen estado.

Al revisar toda la tableteadora se observd que los pifiones de las manijas
del peso presentaban grasa en mal estado, por lo que fue necesario la
compra de grasa para poderle colocar a dicha partes, primero haciendo una

limpieza profunda para luego colocar la grasa necesaria.

De acuerdo al diagndstico realizado por el ingeniero se realizaron las
siguientes actividades:

El cable de conexion eléctrica de la maquina se encontraba dafiado; es
decir tenia cortes a lo largo de este, se procedié a restaurar el cable
haciendo pruebas de continuidad de energia por medio de un tester y luego
realizdé el cambio de toma macho por el respectivo, ya que el anterior no
empalmaba con el toma hembra.

Al momento que se realizé la conexién de la tableteadora y tratar de
encenderla, ésta no funciond lo que llevé a revisar el sistema eléctrico; en
ese momento se observé que habian cables sueltos y se probaron para
determinar cual era el que alimentaba el motor principal, después de esto el
ingeniero solicitd que se compraran algunos repuestos para solucionar

dicho problema, los cuales se compraron y se colocaron, después se volvié



a probar la tableteadora la cual de nuevo no funciond, fue aqui donde se
tomaron dos acciones; la primera fue la revision del voltaje de la caja
eléctrica disponible en el area, ya que la tableteadora necesitaba energia
trifasica de 220 voltios, el ingeniero midié con un tester cada una de las
fases, cuyo resultado fue que dos fases no alcanzaban el voltaje requerido
para el funcionamiento de la tableteadora. La segunda accién fue la revision
del motor principal cuyo resultado fue que el motor estaba pegado debido a
una corrosion y desprendimiento en el cable principal, el cual el ingeniero
tuvo que hacer varias actividades para poderlo dejar en buen estado,
aunque no se pudo comprobar su funcionamiento; debido a que no se
contaba con el voltaje necesario en la caja, nuestra docente director informo
a las autoridades correspondientes para que se gestionaran y realizaran los
cambios respectivos.

A continuacion se verifico el funcionamiento del motor que mueve el
ventilador arafia, encontrandose que no presentaba movilidad, por lo que se
procedi6 a desarmarlo para realizar los ajustes necesarios ya que se
encontraba pegado. Después de dichas reparaciones, se verificd la puesta
en marcha o arranque de la tableteadora, siendo aca donde el ingeniero
observa y revisa dos cosas, la primera fue revisar el funcionamiento de la
palanca que se encuentra en la parte frontal de la tableteadora, lo que nos
llevé a determinar que funciona como un cluth para la maquina, el cual se

desmontd, revis6 y se observO que los engranajes estaban muy



desgastados por lo cual el clucth no funcionaria hasta que se hiciera un
rectificado de dicha pieza. La segunda observacion fue que la misma
palanca hacia funcionar el motor del ventilador arafia y mantenia en marcha
la maquina, es decir que hacia girar los discos de la tableteadora; debido a
estas dos observaciones, el ingeniero propuso la instalacion de una
botonera de marcha y paro.

Después de revisar el sistema de arranque se probé de nuevo la
tableteadora la cual otra vez no funciond, por lo que el ingeniero pasé a una
revision exhaustiva del sistema eléctrico; en donde por medio de un tester
fue probando punto por punto el flujo de energia, comprobando que la
energia solo entraba a una parte del sistema, por lo cual no se lograba
alimentar al motor principal ni al motor del bastidor; es decir que la energia
no pasaba dentro del mismo sistema, lo que se comprobdé gracias al uso de
un tester, que las piezas estaban quemadas. Luego de una mafiana entera
verificando el sistema eléctrico y debido a los dafios que este presentaba,
se propuso el cambio del sistema eléctrico a los estudiantes. En la
cotizacion y compra del repuesto anteriormente solicitado se encontré que
estos ya no los fabricaban, conociendo esto el ingeniero hizo dicha
propuesta, en la cual explico el beneficio del cambio de un sistema eléctrico
mas reciente, donde se puede encontrar repuestos de manera mas facil y

ademas de aumentar la vida util de la maquina.



Se tomd la decisibn de cambiar el sistema eléctrico, para realizar este
cambio se hizo la gestidén respectiva ante administracion financiera para la
obtencion de fondos, los cuales fueron otorgados después de dos meses y
estos fueron usados para la compra de repuestos anteriormente solicitados

por el ingeniero y cotizados por los estudiantes; estos repuestos fueron:

2 Relay tipo K-7 7 a 12 Amp.

1 Contactor DSL 17-10 con bobina

1 Contactor DSL 12-10 con bobina

1 botonera START-STOP D842

Después de comprar los repuestos se inici6 la instalacion del nuevo sistema
eléctrico, aca el ingeniero ya tenia un diagrama del circuito para la conexién
e instalacién de las nuevas piezas.

Luego de la instalacién llegdb el momento para saber si funcionaria la
tableteadora, al mover el interruptor a la posicion | y girar la palanca del
clucht hacia la derecha, el motor del bastidor comenzé a girar, seguido se
presiono | en la botonera y fue en ese momento cuando funciond el motor

principal haciendo girar los discos de los punzones.

4. Una vez que se logré que la tableteadora funcionara se practico el armado y
desarmado de las partes moéviles de la tableteadora, con la finalidad de
conocer bien estas actividades para poder escribir los procedimientos

respectivos.



5. Luego de manejar el armado y desarmado de la maquina fue necesario
gestionar la donacion de un granulado, y dicha donacion la brindo un
Laboratorio Farmacéutico.

6. Ya con la obtencién del granulado se armo y luego se hizo funcionar la
maquina para conocer el funcionamiento de las diferentes manijas que
posee la tableteadora.

7. Dicho proceso se llevd acabo varias veces para conocer plenamente el
funcionamiento total de la tableteadora como por ejemplo: aumento y
disminucién de peso, espesor, dureza y velocidad de la maquina.

8. Con el conocimiento anterior se inici6 la redaccion de los borradores de
cada uno de los procedimientos, esto se hizo con el fin de ordenar y
conocer los pasos a seguir en cada uno de estos y tener la guia necesaria
para lograr el correcto uso de la tableteadora.

9. Luego de haber redactado los borradores se procedié a escribir los
procedimientos de limpieza, operacion y mantenimiento de la tableteadora
kiian RT 224 en sus respectivos formatos para después realizar su

respectiva verificacion.

10.Dicha verificacion de los procedimientos escritos de limpieza, operaciéon y
mantenimiento se realizé revisando paso a paso con la tableteadora cada

procedimiento escrito y al mismo tiempo se corrigié cualquier problema de



redaccion o de numero de pasos, dando asi por terminado la elaboracion de

los procedimientos.

11.Realizar el disefio de una caja para guardar punzones y matrices. Se brindo

el disefio de una caja para almacenar los punzones y matrices. (ver anexo No.6)

12. Participacién en Expo-farma 2007.
Se realizé la presentacion de la Tableteadora en la Expo-farma a los
invitados especiales, entre los cuales se encontraba la Rectora Dra. Maria
Isabel Rodriguez, el Decano y Secretaria de la Facultad de Quimica y
Farmacia Lic. Salvador Castillo y MSc. Miriam de Aguilar respectivamente;
en donde se explicd la reparacion, las dificultades que se tuvieron, las
caracteristicas y funcionamiento de la misma; posterior a ellos se presentd

la tableteadora a todos los asistentes a la Expo-farma. (ver anexo No.7)

13.Para llevar acabo uno de los objetivos especificos, era necesario la
fabricacion de un placebo, ya que el granulado donado, el problema que
presentd es que no daba una dureza homogénea; es por esto que fue
donado por el laboratorio. Debido a esto fue necesario la elaboracion de un
listado de excipientes y compra de los mismos los cuales fueron:
-Almidén

-Lactosa



-Polivinilpirrolidona K-30
-Talco
-Estearato magnesio.
-Alcohol etilico puro
-Agua desmineralizada
Este placebo se fabricd en un laboratorio farmacéutico en donde trabaja uno

de los estudiantes con la supervision del técnico granulador (ver anexo 8).

14.Se verificé el funcionamiento de la tableteadora por medio de un placebo.
Por medio de ésto se establecié el peso minimo y maximo, ademas de
determinar la dureza maxima a la cual se logra comprimir.
Se observé que las placas indicativas de espesor y dureza, se

encuentran en sentido inverso, ya que las manijas no funcionan en el

sentido que indican las placas, sino que al contrario.

15. A continuacion segun lo escrito en el disefio metodolégico se hizo la entrega
de los procedimientos a los docentes y laboratorista de la asignatura de

Tecnologia Farmaceéutica.

16.La capacitacion a los docentes y al laboratorista se llevé acabo después de

haber entregado los procedimientos. Se di6 una capacitacion teorica donde



se expuso las diapositivas que ilustraron los procedimientos escritos v;
posteriormente se llevd acabo la practica, donde los participantes siguieron
los procedimientos escritos y verificaron el funcionamiento de Ila

tableteadora. (Ver anexo No.9)

17.Verificar que el area cumpla con las Buenas Practicas de Manufactura.
El 4rea en donde se encuentra la tableteadora todavia no cumple con las
normas de las Buenas Practicas de Manufactura Vigentes, para la

fabricacion de comprimidos.



Figura 1. Tableteadora Kilian vista
frontal

1. Interruputor prinicipal

2. Interruptor de marcha-paro

3. Interruptor de emergencia

4. Graduacion de pesos mayores

5. Graduacion de pesos de presicion
6, Seguro de graduacién de pesos

7. Volante para girar el disco

8. Clutch, encendido del bastidor
9. Graduacion de velocidad

10. Bastidor

11. Tolva



Figura 2. Tableteadora Kilian vista
lateral

12. Rotor del ventilador arafa

13. Recolector de tabletas

14. Canaleta de salida de tabletas

15. Manija de regulacién de dureza

16. Manija de regulacién de espesor de tableta




| PROCEDIMIENTO NORMALIZADO ESTANDAR |
VIIENTOS DE LIMPIEZA, OPERACION Y MANTENIMIENTO DE
LA TABLETEADORA MODELO RT224.

A cotinuaic’)n se presentan los procedimientos elaborados en sus respectivos
formatos y en el orden siguiente:

1. Procedimiento de limpieza.

2. Procedimiento de operacion.

3. Procedimiento de mantenimiento.



PROCEDIMIENTO NORMALIZADO ESTANDAR

LABORATORIO DE TECNOLOGIA FARMACEUTICA PN-5.08-00
Edicion: 12
PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA DE LA Fecha de emision:
TABLETEADORA KILIAN RT 224 20/07/07___
Fecha de ultima revisién:
20/07/07
Hoja: 44 / 5

Eliminar residuos de activos, mezcla de detergentes o alguna otra

sustancia que pueda crear un producto contaminado.

Alcance:

Limpieza de la Tableteadora Kilian RT 224

Frecuencia:

Antes y después de una produccion

Responsabilidad:
Técnico-estudiante

Jefatura de Tecnologia Farmacéutica




PROCEDIMIENTO NORMALIZADO ESTANDAR

LABORATORIO DE TECNOLOGIA FARMACEUTICA PN-5.08-00
Edicion: 12
PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA DE LA Fecha de emision:
TABLETEADORA KILIAN RT 224 20/07/07___
Fecha de altima revision:
20/07/07
Hoja: 2 /5

Procedimiento:

Limpieza Antes del Uso de la Tableteadora

1. Limpiar el area de la Tableteadora por el encargado de limpieza
(paredes, pisos y techo).
2. Verificar que la maquina este desconectada.
3. Desmontar las Siguientes partes de la Tableteadora:
a) Tolva de alimentacién.
b) Bastidor de alimentacion (el seguro hay que girarlo hacia
la derecha y hay que soltar los prisioneros o tornillos).
c) Canaleta de salida y recolector de las tabletas
NOTA: Limpiar todas las partes arriba mencionadas con
agua, Jabdn, realizar enjuague con agua y luego rociar

alcohol 9009,




y PROCEDIMIENTO NORMALIZADO ESTANDAR
— LABURATORIU DE TECNOLUGIA FARMACEUTICA [N, de dRINO8-00 |
LABORATORIO DE TECNOLOGIA FARMACEUTICA | jicisnnm & n2-00
PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA DE LA  [EgffgAegmision. |
TABLETEADORA KILIAN RT 224 ZU7U/707

Fecha de ultima revision:
20/07/07
Hoja: 3 /5

4. Limpiar los asientos de las matrices y los huecos en donde se
colocan el punzoén superior, con un wippe empapado en alcohol
etilico 90° (ayudarse del volante, girar en el sentido de las
agujas del reloj).

Limpieza Después del Uso de la Tableteadora

1. Desconectar la Tableteadora.

2. Recolectar el granulado sobrante o no comprimido en las
matrices, con una aspiradora y luego una brocha de Nylon seca,
la tolva y bastidor de alimentacién.

3. Desmontar las Siguientes partes de la Tableteadora:

a) Tolva de alimentacién.

b) Bastidor de alimentacion (el seguro hay que girarlo hacia
la derecha y hay que soltar el prisionero o el tornillo)

c) Canaleta de salida y recolector de tabletas,

4. Retirar el seguro de los punzones inferiores.



y PROCEDIMIENTO NORMALIZADO ESTANDAR

LancRORbRIEBPREAILIAMBR A3 ncs MGty |

Uo7

-

Egiston s

. Remover cuidadosamente los punzones, (de estar atorados

10.

. Remover cuidadosamente los punzones superiores y limpiarlos

. Retirar los prisioneros de las matrices con una llave allen.

realizar un movimiento suave hacia arriba para que salgan),
limpiarlos con un wippe, guardando estos en su caja.

Desmontar el riel de los punzones superiores cuidadosamente.

con un wippe, guardando estos en su caja.

Remover las matrices con la ayuda de una varilla de acero
inoxidable o de plomo; limpiar con un wippe y guardarlas en su
caja.

Limpiar toda el area de los discos de la tableteadora tales como
la base del disco, asiento de matriz, los huecos de los punzones
superiores e inferiores. Primero con una aspiradora y luego una
brocha de Nylon seca y después con alcohol. NOTA: Tener gran

cuidado mientras se limpia los huecos de los punzones y los




y PROCEDIMIENTO NORMALIZADO ESTANDAR

N

EgistonyE

asientos de tas matrices de tal manera que queden libres de
cualquier particula.

11. Limpiar la superficie exterior de la tableteadora con wippe
empapado con alcohol etilico 90°.

12. Limpiar completamente el area por el encargado de limpieza.

13. Cubrir la tableteadora con un forro de plastico.

Realiz6 Reviso Aprobd




y PROCEDIMIENTO NORMALIZADO ESTANDAR

No de doc é_HéHﬁU/
LasdRORLRIFOPRRAKSLIAM R 220 r1cA  [Fochs BB GRIT
__ jéhl_ll;ho,v,,u,
bUJCLIVUI
Garantizar-el-adecuado manejo-de tatableteadora Kilian RT224—en

la fabricacién de comprimidos.

Alcance:

Operacion de la Tableteadora Kilian RT 224

Frecuencia:

Cada vez que se realice un ensayo o produccion.

Responsabilidad:
Técnico
Estudiante, Docente

Jefatura de Tecnologia Farmacéutica




y PROCEDIMIENTO NORMALIZADO ESTANDAR

N

Egision Ay

Procedimiento:

Ensamble de la Tableteadora Kilian RT 224

Ajuste de Matrices

. Colocar las matrices, asegurandose primero que el asiento en
donde seran colocadas esté libre de particulas extrafas.

. Presionar ligeramente con los dedos la parte superior de la
matriz, y ubicarla utilizando una varilla de acero inoxidable o de
plomo, para terminar de nivelar las matrices, introduciendo la
varilla a través de los huecos del disco del punzén superior.

. Una vez colocada la matriz, la parte superior de esta debe estar
nivelada con la superficie del disco, colocar todas las matrices
moviendo el disco con ayuda del volante.

. Introducir todos los prisioneros que sujetan las matrices y se
ajustan con una llave allen.

. Verificar que cada una de las matrices estén niveladas con la

superficie del disco.




y PROCEDIMIENTO NORMALIZADO ESTANDAR

N

Uo7
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Egision Ay

Ajuste de los punzones inferiores

6.

7.

8.

10.

11.

. Colocar el seguro de los punzones inferiores en su posicién.

Retirar el seguro de los punzones inferiores.

Tomar un punzon inferior, limpiarlo y cubrirlo con una capa de
aceite e introducir este a través del hueco de la matriz del
punzdn inferior.

Verificar que el punzon introducido se mueva libremente hacia
arriba y hacia abajo.

NOTA: Colocar todos los punzones repitiendo los pasos 7 y 8

moviendo el volante.

Ajuste de Punzones Superiores

Desmontar el riel de los punzones superiores.
Tomar un punzén superior, limpiar y cubrir con una capa de
aceite el cuello del punzén e introducir este a través del hueco

del disco de los punzones superiores.




y PROCEDIMIENTO NORMALIZADO ESTANDAR
N

[

Uo7
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Egision Ay

12. Colocar todos los punzones moviendo el volante y realizar igual
que en el paso anterior, luego colocar el riel con sus respectivos
tornillos.

Puesta en Marcha

13. Colocar el bastidor, tolva, tobogan y recolector de tabletas

14. Verificar que la tableteadora este conectada y que el interruptor
de la energia en la caja eléctrica este en ON.

15. Girar hacia la izquierda el botdn de emergencia.

16. Mover los punzones girando el volante para verificar que las
piezas estén bien colocadas.

17. Agregar el granulado a la tolva.

18. Girar el interruptor de encendido a la posicion I.

19. Mover hacia la derecha la palanca del clutch para que gire el

ventilador arafa del bastidor, y tener una distribucion

homogénea del granulado.




y PROCEDIMIENTO NORMALIZADO ESTANDAR
N
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Egision Ay

. una &l disco manualmente con el volante para llenar las

21.

22.

23.

24.

25.

Presionar el interruptor I de color negro para la puesta en
marcha.

Para detener la rotacion del disco se presiona el interruptor O
de color rojo.

Para detener el movimiento del ventilador arafa del bastidor
mover la palanca del clutch hacia la izquierda.

Para detener la maquina en caso de emergencia, se debe de
presionar el interruptor rojo redondo, dejarlo presionado al
termino del uso de la tableteadora.

Ajuste de peso de las Tabletas

Girar las manijas que se encuentran en la parte frontal de la
tableteadora; la manija grande es para dar pesos mayores
(700mg a 2000mg) y la manija pequefa es para dar un peso

mas preciso (700mg a 705mg).




26.

y PROCEDIMIENTO NORMALIZADO ESTANDAR
TABLETEADORA KILIAN RT 224 2U/0//07

Fecha de ultima revision:
20/07/07

Hoja: 6 /7

Para aumentar el peso, mover el seguro hacia la izquierda y

27.

28.

29.

30.

girar hacia la derecha la manija, luego colocar el seguro de
nuevo, Yy para disminuir se giran hacia la izquierda.

Ajuste de la Dureza de las Tabletas

Al lado izquierdo (donde se encuentra el volante y la salida de
tabletas) se encuentran dos manijas, la manija que da la
dureza es la primera de arriba-abajo.

Dar dureza a las tabletas, girando en el sentido inverso de las
agujas del reloj y quitar dureza en sentido contrario.

Ajuste de Espesor de los Comprimidos

La manija que se encuentra del lado izquierdo por debajo de la
dureza, es la que da el espesor de la tableta.
Dar espesor a las tabletas, girando en el sentido inverso de las

agujas del reloj y quitar espesor en sentido contrario.




y PROCEDIMIENTO NORMALIZADO ESTANDAR
[~ LABURATURIU DE TECNULUGIA FARM

[ACEUTICA
LABORATORIO DE TECNOLOGIA FARMACEUTICA

No de dbti¥ndn@8-01

Edicionpiy-5.08-02

PROCEDIMIENTO DE OPERACION DELA
TABLETEADORA KILIAN RT 224

Fecha de emision:
20/07/07

Fecha de ultima revision:
20/07/07

Hoja: 7 /7

31.

32.

Ajuste de Velocidad

Debajo de la palanca del clutch se encuentra otra manija con la

cual se puede aumentar y reducir la velocidad con que se desee

comprimir.

Dar velocidad de compresion, girando en el sentido inverso de

las agujas del reloj y quitar velocidad en sentido contrario.

Realiz6 Revisé

Aprobd




y PROCEDIMIENTO NORMALIZADO ESTANDAR

ORI AR AR |

20/07/07

Hoja: 1/ 3

Objetivo:

Evitar el deterioro de las diferentes piezas de las cuales consta la

tableteadora Kilian RT 224.

Alcance:

Mantenimiento de la Tableteadora Kilian RT 224

Frecuencia:

1. Después de finalizar la jornada de trabajo. Mantenimiento de partes moéviles.
2. Cada 60 y 480 dias de trabajo. Revision y cambio de aceite.

3. Cada 240 dias de trabajo. Lubricacion de pifiones y partes en general.

Responsabilidad:
Técnico

Ingeniero mecanico




y PROCEDIMIENTO NORMALIZADO ESTANDAR

BRI R AR | ity

1con: 1'5n/02/07
2670476/

Hoja: 2/ 3

Procedimiento:

Mantenimiento Preventivo
Lubricacion

1. Lubricar con aceite sintético de viscosidad (20-30) o de grado
alimenticio, las partes moviles tales como: porta punzones o
matrices, punzones, guias, etc.; esta lubricacion se realizara de
manera continua después de finalizar la jornada de trabajo.

2. Cada 60 dias de trabajo revisar el nivel del aceite sintético de
viscosidad (90-120) o grado alimenticio en el motor reductor.

3. Cada 240 dias de trabajo revisar y renovar la grasa de los
pifiones y partes en general, tener en cuenta la revision del
aceite del motor reductor.

4. Cada 480 dias de trabajo renovar en un 100% el aceite del
motor reductor, también lubricar los pifiones, prisioneros,

guias, etc.




Facultad de Quimicay | PROCEDIMIENTO DE MANTENIMIENTO DE LA | Fecha de emision:
Farmacia TABLETEADORA KILIAN RT 224 20/07/07 _
Fecha de ultima revision:
20/07/07
Hoja: 3/3
Realizo Reviso Aprobd

5.4 CAPACITACION DEL PERSONAL DOCENTE Y LABORATORISTA.




A continuaciéon se presentan las referentes visuales (diapositivas) de la
capacitacion tedrica expuesta al personal docente, laboratorista y asesores de
areas.

1. Capacitacion de limpieza.

1.1 Limpieza antes del uso de la tableteadora.

1.2 Limpieza después del uso de la tableteadora.

2. Capacitacion de operacion.

2.1  Ajustes de matrices.

2.2  Ajustes de punzones inferiores.

2.3  Ajustes de punzones superiores.

2.4  Puesta en marcha de la tableteadora.

2.5 Ajuste de peso de las tabletas.

2.6  Ajuste de la dureza de las tabletas.

2.7  Ajuste del espesor de las tabletas.

2.8  Ajuste de velocidad.

3. Capacitacion de procedimiento de mantenimiento.

Ademas se presentan en el anexo n°® 9 las fotografias de la capacitacién
expositiva y practica impartidas al sector Docente y laboratorista de la catedra

de Tecnologia Farmacéutica.



iError! No se pueden crear objetos modificando cédigos de campo.

iError! No se pueden crear objetos modificando cédigos de campo.

iError! No se pueden crear objetos

1.Limpieza del &rea antes del uso

modificando codigos de campo.

iError! No se pueden crear objetos modificando cédigos de campo.

iError! No se pueden crear objetos modificando cédigos de campo.

*Canaleta de salida y recolector de tabletas iError! NO Se pueden crear ObjetOS

modificando codigos de campo.




iError! No se pueden crear objetos

modificando codigos de campo.

1. Colocar las matrices iError! No se pueden crear objetos

modificando codigos de campo.

iError! No se pueden crear objetos modificando cédigos de campo.

iError! No se pueden crear objetos modificando cédigos de campo.

iError! No se pueden crear objetos modificando cédigos de campo.

iError! No se pueden crear objetos modificando cédigos de campo.



iError! No se pueden crear objetos modificando cédigos de campo.

iError! No se pueden crear objetos modificando cédigos de campo.

iError! No se pueden crear objetos modificando cédigos de campo.

iError! No se pueden crear objetos modificando cédigos de campo.

iError! No se pueden crear objetos modificando cédigos de campo.

iError! No se pueden crear objetos modificando c6digos de campo.

iError! No se pueden crear objetos modificando cédigos de campo.

iError! No se pueden crear objetos modificando c6digos de campo.

iError! No se pueden crear objetos modificando cédigos de campo.

iError! No se pueden crear objetos modificando c6digos de campo.



iError! No se pueden crear objetos
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iError! No se pueden crear objetos modificando c6digos de campo.
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5.5 PROPUESTAS DE MEJORAS PARA EL AREA DONDE SE
ENCUENTRA LA TABLETEADORA.
El 4rea donde se encuentra la Tableteadora Kilian RT 224, posee el espacio
fisico necesario para el proceso de compresion, pero de acuerdo a la Guia de
Inspeccidén y Auto-inspeccion de Buenas Practicas de Manufactura Vigentes

gue actualmente es utilizada por la Junta de Vigilancia de la Profesion Quimico



y Farmacéutico (J.V.P.Q.F.), al area se le debe de realizar modificaciones
fisicas para que cumpla con los requisitos minimos establecidos en el numeral

3.60 de la Guia (ver anexo No. 1). Las cuales se detallan a continuacion:

1 Construir o colocar curvas sanitarias a las uniones piso-pared, pared-pared

y pared-techo.

2 Recubrir o pintar toda la superficie del area con una pintura epoxica o

vinilica la cual ayudaria a facilitar la limpieza.

3 Debido a que existen tuberias y conexiones eléctricas expuestas es
necesario que se oculten, una de las maneras es colocar una nueva pared
por medio de tabla roca para exteriores 0 empotrar todas las tuberias y

conexiones a la pared.

4 Con respecto a la iluminacién la Guia nos habla que debe de estar
empotradas, la cual no es asi y también hay tuberias expuestas en el techo,
lo que se propone es que se cubra el techo con tabla roca para exteriores,
dejando el espacio para la iluminacion y poder colocarle la proteccién

debida.



5 Es necesario que el area posea un termo hidrometro para llevar los

registros de temperatura y humedad relativa.

6 Es necesario que el area posea un regulador de temperatura (aire
acondicionado) que regule o que mantenga la temperatura y humedad

relativa en condiciones normales de trabajo.

7 Debido a que el area es de comprimidos es de suma importancia que se

tenga un extractor de polvo para evitar la acumulacién de éste.



CAPITULO VI

CONCLUCIONES

6.0 CONCLUSIONES

1. La tableteadora actualmente se encuentra en buen estado de operacion,
permitiendo su uso para la fabricacion de comprimidos, con fines

docentes o industriales (maquilas a laboratorios).



Debido al mal estado en que se encontro la tableteadora, de no solicitar
la asesoria de un Especialista en Mantenimiento de un Laboratorio, no
se hubieran resuelto los problemas eléctricos y mecanicos que tenia la

tableteadora.

De no haberse realizado la remodelacion en el laboratorio de Tecnologia
Farmacéutica, no hubiese sido posible la instalacion de la tableteadora
debido a que no se tenia el voltaje necesario para ponerla en

funcionamiento, ya que se carecia de energia trifasica.

Con los procedimientos realizados se permitira a los usuarios tener el
conocimiento de cdmo se opera y se limpia una tableteadora industrial

de 24 punzones.

Al verificar el funcionamiento de la Tableteadora a través del placebo, se
comprobd que ésta trabaja de forma normal y sin ningan problema al

operarla.

Se logré determinar el peso minimo y maximo al cual comprimen los

punzones que se poseen, los cuales fueron respectivamente 0.500 g y



2.0 g. Estos pesos son de acuerdo al diametro del punzéon de 11 mm

gue son con los que cuenta la tableteadora.

La capacitacion brindada a los Docentes y laboratorista, fue necesaria
para aplicar los procedimientos escritos; la capacitacion practica

complementé lo que se ilustrd en la exposicion teorica.

El cuerpo docente de la catedra de Tecnologia Farmacéutica vya
cuentan con la capacitaciéon para montar, desmontar, operar, limpiar y

proporcionar el respectivo mantenimiento a la tableteadora.

El laboratorista de la catedra de Tecnologia Farmacéutica ya cuenta
con la capacitacion para montar, desmontar, operar, limpiar y

proporcionar el respectivo mantenimiento a la tableteadora



CAPITULO VII

RECOMENDACIONES

7.0 RECOMENDACIONES

1. Se debe gestionar la compra de herramientas necesarias para la

manipulacion de la tableteadora. (ver anexo No. 5)



. Se debe gestionar ante las autoridades de la facultad la necesidad de
realizarle mejoras al area para que ésta cumpla con todos los requisitos

de Buenas Practicas de Manufactura Vigentes. (ver anexo No.1)

. Se debe gestionar la fijacion de la tableteadora al piso para evitar la
vibracion, variacion de peso y que no sufra ningun desperfecto mecanico

al momento de su uso.

No usar otro tipo de limpiador para la tableteadora, este debe ser

siempre alcohol puro.

. Se debe de cubrir con frecuencia la tableteadora, con una pequefia capa
de diesel los discos o platos de matriz; sino, limpiarla por lo menos una
vez al mes como minimo y dejarle una capa de aceite del tipo de 20 a 30

de viscosidad.

No usar la tableteadora si no se cuenta con granulado, con el fin de no

dafar los punzones.

. Se debe gestionar la reparacion del clutch de la tableteadora ya que no
funciona y debido a esto fue necesario comprar y colocar la botonera

START-STOP, la funcién del clutch es regular la velocidad al iniciar una



produccion y este ayuda a regular y controlar las especificaciones del

comprimido.

8. Reparar el recolector de tabletas, ya que sufrio dafios al momento de
traslado de la maquina hacia el laboratorio de Tecnologia Farmacéutica

de la Facultad de Quimica y Farmacia.

9. Gestionar la reparacion de los punzones dafiados.

10.Elaborar y llevar una bithcora de control de limpieza, uso Yy

mantenimiento de la tableteadora.

11.Implementar la utilizacion de las etiquetas de equipo limpio y durante su

uso, de acuerdo a su estado. (ver anexo No. 10)

12.Realizar la gestion para adquirir otros juegos de punzones de diferentes
formas y tamafios, ya que se recibié con un solo juego de punzones y

matrices, que son de 11mm redondo plano. (ver anexo No. 11)
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ANEXOS

ANEXO No. 1
HOJA DE LA GUIA DE INSPECCION Y AUTOINSPECCION DE
BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

CALIFICACION
PUNT [N |PUNT |PUNT
0S |o. |[AJE |AJE

. Max. |[A |Autoin | Audit COMENT
Titulo ltem |pli|spec |oria ARIOS

o w

Puntaje total 63 puntos
AREAS DE
PRODUCCION DE
FORMAS
FARMACEUTICAS
SOLIDAS




¢,Cumplen las areas de fabricacién de sélidos con los siguientes

requisitos?

(El puntaje por item seré el promedio de la calificacién por areas que se

dispongan, calificandose cada

una de acuerdos a los puntos maximos por item, el total no debe de ser mayor

a 63 puntos.)

a) ldentificacién adecuada
b) Paredes, techos, pisos, recubiertos
con

material liso, impermeable con
curva sanitaria y de facil limpieza.
c¢) Ventanas adecuadas

d) Lamparas y difusores adecuados
e) Orden y limpieza

f) lluminacién adecuada
g) Sistema eficiente de inyeccion y
extraccion

de aire de 85% de eficiencia
h) Inyeccién extraccion (rejillas)
convenientemente ubicadas

i) Control de temperaturay HR

j) Posee sistema balanceado de
presién negativa

k) Posee colectores adicionales de
polvo

1) Espacio adecuado para los procesos

m) Inexistencia de tuberias expuestas
n) Toma de gases y fluidos
identificadas

fi) Sumidero de tipo sanitario

0) Area de lavados y suministros

p) Procedimientos de limpieza y
sanitizacion

g) Contiene tinicamente equipo
necesario

r) No se introducen en el area
productos que

puedan desprender fibras (tarimas de
madera,

carton, etc.)
s) Inexistencia de riesgo de
contaminacion cruzada

t) Inexistencia de areas de paso
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ANEXO No. 2

Facultad de Quimica

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO ESTANDAR

y -
Farmacia

PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA DE LA
TABLETEADORA KILIAN RT 224

No de documento:
PN-5.08-00

Edicién: 12

Fecha de emision:
23/08/06

Fecha de dltima
revision:
23/08/06

Hoja: 86 / 4




Objetivo:

Alcance:

Frecuencia:

Responsabilidad:

Procedimiento:

ANEXO No. 3

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO ESTANDAR

No de documento:
PN-5.08-01

Edicién: 12

PROCEDIMIENTO DE OPERACION DE LA  [Fecha ds emision:
TABLETEADORA KILIAN RT 224 23/08/06

. Fecha de ultima
Facultad de Quimica revision:

y 23/08/06

Farmacia Hoja: 87 / 4




Objetivo:

Alcance:

Frecuencia:

Responsabilidad:

Procedimiento:

ANEXO No. 4

Facultad de Quimica

y -
Farmacia

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO ESTANDAR

PROCEDIMIENTO DE MANTENIMIENTO DE LA
TABLETEADORA KILIAN RT 224

No de documento:
PN-5.08-02

Edicién: 12

Fecha de emision:
23/08/06

Fecha de ultima
revision:
23/08/06

Hoja: 88/ 4




Objetivo:

Alcance:

Frecuencia:

Responsabilidad:

Procedimiento:

ANEXO No. 5
Lista de material y herramientas necesarias para la Tableteadora Kilian
1. Wippe multiuso
2. Lija para metal #400

3. Aceite

»

Aceite WD-40




. Llaves fijas de la No. 8 a la No. 17

. Un kit de llaves allen que incluya los siguientes numeros:

- 5/32 - 4mm - 3/16
- 7132 - emm(2) - 5/16
- 3/8 - 10mm - 14

. Juego de destornillador de cabeza plana y philips.
. Aceite para motor de 90 a 120 de viscosidad y de 20 a 30 de viscosidad.

. Grasa

ANEXO No. 6

Disefio de caja para el almacenamiento de los punzones y matrices




Parte interna de la caja para colocar punzones

Figura 3. Disefio de caja de almacenamiento de Punzones y
Matrices.



Figura 4. Fotografia de la caja elaborada para el almacenamiento de Punzones y Matrices.



ANEXO No.7

EXPO FARMA 2007

Figura 5. Inauguracion de EXPO-FARMA 2007.



Figura 6. Exposicion de la Tableteadora a las Autoridades de la Universidad.

( |

Figura 7. Exposicion de la Tableteadora a las Autoridades de la Universidad.



Figura 9. Explicacion de las Especificaciones de los Comprimidos.



Figura 10. Tableteadora en funcionamiento.

Figurall. Finalizacion de la explicacion a las Autoridades de la Universidad.



ANEXO No. 8

TECNICA DE FABRICACION DEL PLACEBO

. Tamizar, mezclar y humedecer, con mucilago de almidén de maiz:
Lactosa y almidén de maiz.

. Afadir a la mezcla anterior la solucion Alcohdlicay P.V.P. K-30,
previamente realizada.

. Agregar agua requerida hasta obtener la humedad deseada.

. Pasar por el molino cilindrico la masa anterior en una malla No. 16.

. Recoger el granulado humedo en bandejas.

. Secar en horno a una temperatura de 250 ° C por 3 horas.

. Quebrar el granulado seco por molino oscilante con malla No. 20.

. Mezclar este granulado por 10 minutos con: talco simple y estearato de

magnesio.



ANEXO No.9

CAPACITACION DOCENTE

Figura 12. Inicio de la capacitacién ofrecida.



Figura 13. Docentes y laboratorista participantes.

Figura 14. Explicacion de los procedimientos.



Figura 15. Segunda Capacitacion Teodrica.

Figura 16. Capacitacion Préctica.



Figura 17. Capacitacion Practica.



ANEXO No.10

Etiquetas de limpieza y uso para la tableteadora

. FACULTAD DE QUIMICA Y FARMACIA

EQUIPO LIMPIO

Nombre del Equipo:

Ultimo producto manufacturado:

Lote: Fecha de Limpieza:

Realiz6 limpieza Verificé limpieza

iIFACULTAD DE QUIMICA Y FARMACIA

IDENTIFICACION DEL EQUIPO
DURANTE SU USO

Nombre del Equipo:

Nombre del Producto:

Fecha de fabricacion:

Identificod Verificd




ANEXO No. 11

DIFERENTES ESTILOS DE PUNZONES



DIFERENTES ESTILOS DE PUNZONIES

Z- Esféricos ( Spherical )

H ﬂ HO Chatos ( Shallow )
5 ( @ ) ZQ Standards ( Standard )
i ( @ ) ‘ O Profundos ( Deep )

e O Planos ( Flat Face)

( { 1 3 D Capsulares ( Capsule )

i l Planos Biselados ( Flat Face / Bevel Edge )

—J

R

(D) 1 O Bola Modificada ( Modified Ball )




ANEXO No. 12

MANUAL DE LA TABLETEADORA

KILIAN MODELO

RT 224



Figura 1. Tableteadora Kilian vista frontal

1. Interruputor prinicipal

2. Interruptor de marcha-paro

3. Interruptor de emergencia

4. Graduacion de pesos mayores

5. Graduacion de pesos de presicion
6, Seguro de graduacién de pesos

7. Volante para girar el disco

8. Clutch, encendido del bastidor
9. Graduacion de velocidad

10. Bastidor

11. Tolva



Figura 2. Tableteadora Kilian vista
lateral

12. Rotor del ventilador arafia

13. Recolector de tabletas

14. Canaleta de salida de tabletas

15. Manija de regulacién de dureza

16. Manija de regulacién de espesor de tableta

12



2.1

2.2

Emplazamiento y conexion
Una vez desembalada la maquina se limpiara a fondo, se eliminaran las
sustancias anticorrosivas y para su conservacion. Seguidamente se

untaran ligeramente con aceite las piezas pulidas.

Al objeto de fijar la maquina se han previsto 4 taladros en su base.

Recomendamos en aquellos emplazamientos sin fijaciéon alguna se
utilice una placa oscilante en calidad de base de asiento con lo que el
mismo tiempo se lograra una amplia reduccién de ruidos provocados por

el funcionamiento de la maquina.

El conexionado eléctrico se realiza a través de la regleta de bornes de la
caja de aparamenta (sdquese la tapa situada en la parte frontal de la
maquina). Se han previsto 5 bornes, R, S, T, Mp, Sl. Se dotara la
acometida de aquellos fusibles que sefialen las disposiciones especiales
dadas por las autoridades locales.

Importante: Antes de conectar el motor, se comprobara si la maguina
esta prevista para el tipo de corriente y la tensién de servicio existentes.

La tension de mando debera ser en cualquier caso de 24 Volt.



2.3

3.1

El sentido correcto de rotacion de la polea del motor y del volante sera
visto de frente siempre segun el sentido de las agujas del reloj. Situese
la palanca
de acoplamiento, en la posicion “stop” antes de conectar el motor.
Atencién: El motor tan so6lo se podra conectar si:
a) Las cubiertas del plexiglas del cabezal se hallan cerradas
b) El registro para desmontar los punzones inferiores se halla
en posicion de marcha, y si
c) la caja protectora situada por encima del volante se halla
cerrada.
Al objeto de poder observar el sentido de rotacion del motor se quitara la
tapa de la parte posterior de la maquina.
La inversion del sentido de rotacion por permutacién de los conductores
Ganicamente se verificara a la entrada de la corriente (cable de acometida

principal).

Descripcion general

El tipo RT es una prensa de pista circular con una pareja de rodillos
compresores. Esta previsto para velocidades de compresion media y
elevada.

El guiado de los punzones va dotado de un perfil excéntrico seguido por

el punzén superior, de perfiles de descenso dispuestos por ambos lados



3.2

3.3

3.4

y de tramos de transicion de ajuste automatico entre las distintas
secciones de la excéntrica inferior. Los perfiles de descenso de altura
graduable y la dosificacion particularmente precisa permiten cargar la
matriz con mucha exactitud. Unas protecciones facilmente desmontables
hacen facilmente asequible todo el espacio disponible por debajo del
plato matriz.

El dispositivo de pre-compresion, como parte constituyente del guiado
de los punzones se ajusta automaticamente.

Ambos rodillos compresores especialmente grandes giran apoyados
sobre rodamientos absorbiendo elasticamente las presiones ejercidas.
Ambos rodillos podran ceder en caso de presiones excesivas.

Al objeto de graduar el espesor del comprimido se varia la altura relativa
del rodillo de compresion (graduacion de la localizacién de la zona de
prensado) se podra colocar la posicién del comprimido con respecto a la
matriz mas sobrealzada o bien mas hundida.

El accionamiento del plato de la matriz se realiza desde un reductor de
tornillo sin fin estanco al polvo y al aceite, instalado en la base de la
maquina, a través del arbol central. El reductor es reajustable. Entre
motor y reductor de tornillo sin fin se ha instalado un embrague de
mando conectado a un seguro contra sobrecarga. Un reductor de
correas trapezoidales permite la variacion en forma totalmente

progresiva del numero de revoluciones segun la proporcién 1:2,8. El



3.5

3.6

volante solidario al arbol de accionamiento queda protegido por una tapa
de proteccidén, quedando automaticamente desconectado el motor al
hallarse dicha tapa en posicion abierta.

La aparamenta eléctrica va instalada en la base de la maquina
ocupando un lugar determinado. Comprende los aparatos de maniobra
para el motor de accionamiento asi como también los elementos de
mando para el accionamiento de la zapata de llenado. 4 interruptores de
seguridad protegen al operario y a la maquina de accidentes.

Se pueden utilizar segun se prefiera en calidad de zapatas de llenado 2
zapatas de llenado por agitador de paletas y una zapata de llenado tipo
camara.

Funcionamiento de la maquina

La maguina se conectard y desconectara siempre a través de la palanca
de acoplamiento. Antes de conectar por primera vez después de
cambiar algun uatil se debera controlar girando el volante si todos los
mecanismos funcionan con entera suavidad.

La maquina dispone de una limitacién para la graduacién del espesor de
los comprimidos que impide el choque violento de las superficies de
compresion tanto de los punzones superiores como inferiores. No
obstante, se evitara en lo posible el funcionamiento de la maquina sin

producto comprimido. Si no hubiera mas remedio, se graduara



4.1

4.2

previamente el espesor de los comprimidos a un valor superior a los 5
mm.

Graduacion del relleno

La altura de toda la excéntrica inferior se gradia mediante el volante. El
mando permite una graduacion “de precision” de relleno. El vértice de la
flecha blanca indica en la escala la altura de relleno en mm. La zona roja
indica el margen para la graduacion de la dosificacion de precision. En
el borde inferior de la zona roja se puede ver la profundidad a la que el
punzoén inferior ha descendido antes de que a través del mando para la
dosificacion de precision quede situado en la altura de relleno definitiva
(sobre dosificacidén). Se tendra presente que una vez se ponga a punto
de dosificacion aproximada del relleno mediante el volante se debera
inmovilizar la excéntrica inferior mediante la palanca de fijacion. Es
entonces cuando mediante la palanca de fijacion. Es entonces cuando
se podra proceder a la definitiva graduacién de precision en el cabezal.

Compresioén vy graduacién del espesor de los comprimidos

Mediante una compresion previa aplicada mediante los resortes sobre la
empufadura de palomilla se gradua primeramente la presion admisible
segun el dimensionado del punzén y segun el producto comprimido. La
escala nos indica el valor graduado en toneladas.

La presion eficaz ejercida se gradia mediante el volante. Girese en

sentido’™+” y se obtendra una mayor presion (=comprimidos de menor



4.3

4.4

espesor). La separacion entre las superficies de compresion de los
punzones viene indicada en la escala, en mm.

Se han previsto 3 gamas, que se podran graduar aflojando el tornillo de
sujecion situado en la palanca y girando el eje soporte. Normalmente
s6lo se precisara modificar dicha graduacion cunado se varie la gama de
relleno de la maquina, es decir cuando se instalen los perfiles de guia
del descenso segun otras dimensiones.

ATENCION: en aquellos comprimidos cuyos espesores sobrepasen los
8 mm se requerira de un extractor especial.

Sequro contra presiones excesivas

El valor de la presion indicado en la escala no se debera sobrepasar
puesto que los rodillos compresores ceden al alcanzar este valor. Esta
circunstancia se puede apreciar por un aumento de los ruidos de

marcha. Entonces se debera girar el volante en sentido “-“ hasta que la
magquina vuelva a funcionar normalmente. Se recomienda al objeto de
reducir el desgaste tanto de la maquina como del util el no elegir una
solicitacibn a compresion no superior a la que requiera el
correspondiente producto comprimido. Tanto la suavidad de marcha
como el desgaste alcanzan sus valores Optimos cuando las presiones
efectivas ejercidas se hallan entre 1 y 2 toneladas por debajo de la

compresion previa aplicada mediante los resortes.

Graduacion de la localizacion de la zona de prensado
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La posicion del comprimido en la matriz se podra variar mediante el
volante, la posicion normal de la escala corresponde a una profundidad
de penetracion del punzon superior de 2.5 mm. Para determinados
productos se podra mejorar el resultado modificando la zona de
prensado. También la suavidad de marcha de la maquina se podra
mejorar notablemente al seleccionar la zona de prensado. Practicamente
no se altera para nada la graduacion de la fuerza de compresion y la
graduacion del espesor del comprimido.

Sustitucion del utillaje

La sustitucion del utillaje se simplifica notablemente gracias a la buena
accesibilidad que presenta dicha maquina.

Los punzones superiores se podran extraer hacia arriba con facilidad
una vez abierta la tapa de plexiglas y retirada la guia de seguridad.

Los punzones inferiores se extraeran hacia abajo una vez abierto el
registro para desmontaje. Este registro se halla situado por debajo del
deslizadero de descarga de los comprimidos siendo accesible una vez
se ha sacado la proteccion izquierda. Introduzcase el pasador-seguro,
girese hasta coincidir con la escotadura y extraigase.

Las matrices se desmontaran después de los punzones inferiores.

Primeramente se desenroscaran totalmente los tornillos de fijacion. A
continuacion se extraeran hacia arriba las matrices con ayuda de un util

especial. Con vistas a un buen funcionamiento de la maquina se ha



4.54

4.55

4.6

dado poca anchura al apoyo de la matriz. Se vigilard muy en especial al
montar las matrices que su apoyo no se deteriore al clavarse por
ladeamiento.

Basicamente se montara el util en forma igual a como se desmonto, solo
qgue en orden inverso. Para ello se introduciran las matrices desde la
parte superior golpeando ligeramente con ayuda de un punzoén especial.

Se suministran en el caso de Utiles multiples y para comprimidos de
forma especiales Utiles para el montaje de matrices especiales.

Acoplamiento de seqguridad (por clavija cizallable)

La polea superior para correa queda conectada al plato de acoplamiento
mediante un pasador de latén. Dicho pasador ha sido disefiado de forma
gue resulte menos resistente que los demas elementos de la
transmision. En caso de una fuerte sobre carga de la transmision. En
caso de una fuerte sobrecarga repentina el pasador se rompe como lo
gue se intercepta la conexidén entre el motor y el reductor. Una vez
eliminada la causa que provoca la averia y colocado un nuevo pasador

se podra seguir trabajando.

CONSERVACION Y LUBRICACION

Se verificara periddicamente la suavidad del movimiento de los punzones

superiores e inferiores. Los punzones inferiores se lubrican a goteo. Los



punzones superiores solamente se untaran de una fina pelicula de aceite
debido al peligro que existe de que se ensucie. Se cuidara de forma muy

especial la pulcritud de los taladros de guiado.

Verifiguese la lubricacibn de los restantes elementos moviles segun el
esquema de lubricacién. Todos los cojinetes principales van dotados de
rodamientos precisando solamente una reducida conservacion. Los puntos de
engrase no mencionados en el esquema de lubricacién solamente se trataran
con lubricante dentro de intervalos de tiempos mayores. La polea para correas

trapezoidales no precisa de conservacion alguna.

La caja de los rodillos compresores inferiores debera estar llena siempre de
aceite de forma que la superficie de rodadura del rodillo se sumerja en el
aceite. El aceite que los rodillos ceden a los cabezales de los punzones
inferiores y el aceite para la fabricacion de dichos punzones se recoge en el
carter, incorporando en la base izquierda de la maquina. El carter se vaciara a
intervalos de tiempos regulares. Una parte de dicho aceite se podra utilizar, en
caso de no estar excesivamente sucio, para llenar la caja de los rodillos

inferiores de compresion.

Se controlara el nivel de aceite en el reductor de tornillo sin fin. Se cambiara el

aceite por primera vez después de 400 horas de marcha; después para un



funcionamiento normal, aproximadamente 5,000 horas de marcha (cantidad de
aceite aproximadamente 3 Litros)

El juego del tornillo sin fin se puede reajustar. En caso de que después de un
largo periodo de funcionamiento se precisara reajustar, se recomienda
proceder a ello, hallandose la maquina todavia a su temperatura de

funcionamiento.

DETERMINACION DE LA COMPRESION (INSTALACION ESPECIAL)

El punto de medida incorporado consta de 4 elongametros éhmicos de 300
ohm cada uno, en conexidbn de puente completo. Se determinan las
dilataciones y las deformaciones por compresion en la palanca del rodillo
superior de compresion, obtenidas por solicitacion a flexion. EI punto de
medida se ha disefiado en forma tal que al conectar un aparato adecuado* a

una tensién de alimentacion de 10 volt. Se aceptan los valores de medida

siguientes:
Presion ejercida Tension de medida
(en toneladas) (en mV)

1 1.25

2 2.50

3 3.75



4 5.00

5 6.25
6 7.50
7 8.75
8 10.00

Se recomienda el puerto de medida Philips de frecuencia modulada PR 9307,
gue bajo demanda podemos dotar de un equipo para indicacién de valores
instantaneos en determinaciones dinamicas, de forma que la presidon
efectivamente ejercida nos vendra indicada al instalar la maquina y también

durante el funcionamiento de la misma.

INSTRUCCIONES ESPECIALES

SUSTITUCION DE LOS PERFILES DE GUIA DEL DESCENSO.

Para ello no sera necesario desmontar el matiz.

Quitese la proteccion inferior y el tope frontal de la ranura de recogida.

Afl6jese el anillo limitador de la graduacion del perfil interior.
El anillo se apoya en el pasador de guia del perfil inferior (lado derecho),
guedando situado para un relleno de 15 mm entre el perfil inferior y el orificio

de guia. Esta dividido en dos partes y se podra quitar y una ves aflojado los



tornillos. Para una gama de relleno de 20, 30 6 38 mm el anillo se apoya por
debajo del orificio de guia. En estos casos solamente se aflojara de forma que
se pueda desplazar hacia arriba a lo largo del pasador de guia.

Graduese el perfil inferior hacia abajo hasta que las guias se puedan
desmontar.

En caso de que la graduacion del perfil inferior no fuera suficiente, se
desmontara la guia para la pre-compresion. Afléjese el tornillo de fijacion del
pasador articulado y extraigase el eje soporte. Es tornillo de fijacion es el
tornillo dispuesto hundido en el extremo derecho del perfil inferior. Se aflojara

mediante una llave de 7 mm para cuadrados interiores.

Una vez finalizado el montaje se comprobara si el anillo limitado del perfil

inferior se asienta nuevamente en la posicién correcta.



