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1. Introduccién
La industria farmacéutica es, sin duda, una de las mas importantes en el mundo, y

requiere de una gran capacidad de respuesta al momento de que se presentan
problemas. Dentro de este tipo de empresas, que se encuentran en el ramo de la
manufactura, cuando se presenta un paro en las actividades que comprenden los
procesos productivos, se pueden dar grandes pérdidas de todo tipo desde materia
prima hasta de la maquinaria, o en el peor de los casos, hasta humanas, que al
final se traduce en pérdidas econémicas.

Este proyecto se centrara en el proceso de Mantenimiento Mecanico, que da
soporte en el aspecto mecanico de la maquinaria utilizada en los procesos de
manufactura para la elaboracion de Electrélitos orales y medicamentos, haciendo
énfasis en la planeacion de las intervenciones a los equipos, asi como aportaciones
para agilizar la respuesta del area en caso de una situacion critica.

1.1 Empresa
Abbott Laboratories, con corporativo central en Chicago, es uno de los laboratorios

con mayor presencia mundial, pues distribuye sus productos y tiene plantas de
manufactura en los cinco continentes. Iniciando operaciones en México en 1934,
cuenta con mas de 1000 empleados y actualmente sus operaciones se enfocan en
productos nutricionales, farmacéuticos y dispositivos médicos a nivel nacional y a
nivel América.

Establecidos hasta 2007 en Avenida Coyoacan y posteriormente trasladarse a
Calzada de Tlalpan, actualmente es una de las plantas mas importantes, asi como
de las mas ecoldgicas pues cuenta con una planta de trigeneracion, lo cual reduce
el uso de energia pues esta planta alimenta todas las instalaciones y suministra
vapor sobrecalentado necesario para los procesos de EPO, la divisiébn de
operaciones de Abbott.

Esta division, EPO, cuenta con el departamento de Ingenieria y Mantenimiento que
es el encargado de dar soporte a toda la planta e instalaciones del corporativo
realizando mantenimiento a equipos, sistemas criticos como la planta de energia
eléctrica, servicios de aire comprimido, de instalaciones de gas y el cuidado de los
inmuebles y é&reas verdes. También se encuentra a cargo de proyectos de
modificacion o actualizacion de equipos en las lineas productivas y de ingenieria de
empaque.

Asi mismo, dentro de EPO, esta el departamento de Produccion que es el
encargado de manufacturar y acondicionar todos los productos que se realizan en
la planta de Tlalpan, por ello es sumamente importante entender la relacién tan
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estrecha con Mantenimiento, ya que se encarga de mantener en buen estado los
equipos e instalaciones y en caso de contingencia atenderla rapidamente. A
continuacion, se presenta de manera general como se divide el departamento de
Produccion.

Farmacéutica
El area de Farmacéutica se encuentra dividida en tres sub-areas:

Dispensado: Aqui es donde se hace el suministro de las materias primas para los
diferentes procesos para la fabricacion de los productos. La cuadrilla de
Mantenimiento mecanico que le da atencion a esta area es la de Mecéanicos
Electrolitos orales.

El equipo critico presente y su frecuencia de intervencion de mantenimiento se
enuncia a continuacion:

Equipo Frecuencia de

Linea Descripcion o L
critico mantenimiento

Llenado de bins con dextrosa

. Mensual
y otros componentes para la | Sistema : Bimestral
Dispensado | fabricacion Alimentador
de Dextrosa * Semestral
e Anual

Tabla 1. Equipos criticos y frecuencia de Mantenimiento en Dispensado. Fuente: Elaboracion
propia

Manufactura: En esta etapa es donde se hace la transformacion de la materia prima

en producto, primero obteniéndose la mezcla del ingrediente activo con el excipiente

para después crear tabletas, capsulas o soluciones liquidas. La cuadrilla de

Mantenimiento mecanico encargada de dar soporte en esta area es la de Mecéanicos

Farmaceéutica.

Los equipos criticos de mayor relevancia y su frecuencia de mantenimiento son los
siguientes:

. L , . Frecuencia de
Linea Descripcion Equipo critico e
mantenimiento
Es la parte del proceso en la que | Secador e Mensual
se incrementan de tamafio las e Semestral
particulas de la mezcla del e Anual
Granulacién 2 ex0|p|ente,_,el principio activo y | Sistema de e Mensual
una solucion aglutinante para Transporte e Trimestral
formar granulos y evitar | Neumatico e Anual
Mezclador e Mensual




particulas finas durante la Semestral
compresion de las tabletas Anual
Sistema de Trimestral
lavado en sitio Anual
Molino Bimestral
En esta parte, la mezcla que sale | 3 Tableteadoras Mensual
de granulaciébn se comprime | Impresora de Anual
Compresion | mediante punzones que ejercen | aluminio
una fuerza para formar la tableta. | Columna de Trimestral
elevacion de bins Semestral
Para algunos productos, es | Recubridoras 1y Bimestral
necesario que la tableta tenga | 2 Semestral
una pelicula polimérica con
diferentes  propdsitos como
Recubrimiento | puede ser mejorar la estabilidad,
ocultar algun sabor
desagradable, conservar la
integridad del producto entre
otros.
El producto obtenido del | Encapsuladora Mensual
excipiente con la sustancia Anual
activa tiene la presentacién de | Detector de Mensual
pellets pequefos que van dentro | metales y pulidor
Encapsulado | de una capsula formada por | de capsulas
gelatina  rigida, una  vez | Columna de Trimestral
dosificada la cantidad, ésta se | glevacién Semestral
cierra con otra parte de la
capsula
Tabla 2. Equipos criticos y frecuencia de Mantenimiento en Manufactura. Fuente: Elaboracion

propia

Acondicionamiento: Dentro de la etapa de acondicionamiento, el producto que sale
de Manufactura se coloca dentro de su envase primario en la zona de
“Acondicionamiento primario”, donde se dosifica la cantidad de producto ya sea para
la venta al pablico o para muestra médica, empacandose en frasco, blister o botella
(dependiendo del producto), a continuacion, se pasa a la zona de
“Acondicionamiento secundario”, que coloca el producto en su envase secundario y
después en el terciario listo para enviar a almacén. La cuadrilla que da atencion a
Acondicionamiento es Mecanicos Farmaceéutica.

Esta sub-area se divide en 8 lineas, de las cuales las que tienen mayor criticidad
son las siguientes:



Frecuencia de

Linea Descripcion Equipo critico mantenimiento
Estas tres lineas eran en cuanto a | Equipo para pruebas de e Mensual
componentes y funcion similares, | hermeticidad e Anual
ya que todas estas lineas tienen | Blisteadora e Trimestral
como proposito introducir el e Semestral

Linea 2,3y | producto en blisteres como envase e Anual
6 primario y después en cajas como [|moresora automatica e Trimestral
Blister U. | envase secundario. para aluminio e Anual
Encartonadora e Trimestral
e Semestral
e Anual
Enfajilladora e Trimestral
En esta linea el producto es | Sopladora de botellas e Bimestral
) introducido dentro de frascos de
Linea4 | piastico como envase primario y en | Lienadora de capsulas e Trimestral
Llenadora | yng caja de carton como envase e Anual
gréﬂilos secundario. Etiquetadora e Trimestral
Encartonadora e Trimestral
e Anual
En esta linea el producto es | Sopladora de botellas e Bimestral
introducido dentro de frascos de | Llenadora/Contadora de e Semestral
vidrio como envase primario y en | tabletas e Anual
Linea5 | una caja_de cartén como envase [ Tapadora e Mensual
Lienado de | secundario. e Bimestral
tabletas en
frasco e Semestral
e Anual
Etiquetadora e Trimestral
Encartonadora e Mensual
El producto obtenido de forma | Bomba Murzan e Bimestral
liquida en Manufactura se bombea | sopladora de Botellas e Bimestral
hasta Ac,ond|(:|onam|er_1to a través [ janadora e Mensual
de tuberias de acero inoxidable y e Trimestral
se llenan botellas de vidrio como Anual
. envase primario y cajas de carton Tapad ° _Ania
Linea 8 como envase secundario. apadora * Bimestral
Llenado de e Semestral
liquidos e Anual
Etiquetadora e Trimestral
e Semestral
Encartonadora e Trimestral
e Semestral
e Anual

Tabla 3. Equipos criticos y frecuencia de Mantenimiento en Acondicionamiento. Fuente:
Elaboracién propia




Electrolitos orales

A diferencia de Farmacéutica, donde cada proceso se puede hacer de forma
independiente sin intervenir en lo que se efectia en otras lineas, en la parte de
Electrolitos orales se trata de una linea continua donde todos sus elementos tienen
una relaciéon muy estrecha y en dado caso de que en un equipo se presente un paro,
toda la linea se ve afectada. La cuadrilla de mecéanicos que atiende es la de
Mecénicos Electrolitos orales.

Los equipos criticos en esta area son los siguientes:

Frecuencia de

Linea Descripcion Equipo critico -
mantenimiento
Es aqui donde se | Tanque reactor e Trimestral
mezclan las materias | Lamparas U.V e Bimestral
Fabricacion primas para preparar los | Agitador e Trimestral
electrélitos orales. Bomba para tanque e Trimestral
de solucién e Anual
Las botellas vacias que | Orientadora e Semanal
son suministradas de e Mensual
manera manual por un e Trimestral
operador son e Anual
acomodadas para Ser [|mpresora de e Trimestral
llenadas con la solucion | potellas
electrolitica Sopladora e Mensual
e Bimestral
e Cuatrimestral
e Semestral
e Anual
Llenado Llenadora e Quincenal
e Mensual
e Trimestral
e Semestral
e Anual
Selladora de botellas e Semanal
e Mensual
e Semestral
e Anual
Sistema de carga de e Mensual
charolas e Trimestral
e Anual
Al igual que en|Autoclavely?2 e Semanal
Acondicionamiento | Farmacéutica, las e Mensual
botellas llenas de e Trimestral




solucion tienen su etapa
de acondicionamiento
para obtener su
presentacion final y la
presentacion para su
distribucion.

Sistema de descarga
de charolas

Mensual
Trimestral
Anual

Tunel de secado

Mensual

Probadora de fugas

Semanal
Mensual
Trimestral

Impresora de foil

Trimestral

Tapadora

Quincenal
Mensual
Bimestral
Semestral

Etiquetadora

Quincenal
Mensual
Bimestral
Semestral
Anual

Armadora de caja

Semanal
Mensual
Trimestral
Semestral

Empacadora

Quincenal
Mensual
Bimestral

Selladora de cajas

Quincenal
Mensual

Robot

Mensual
Anual

Paletizadora

Mensual
Trimestral

Tabla 4. Equipos criticos y frecuencia de Mantenimiento en Electrolitos Orales. Fuente:
Elaboracion propia

1.2 Mantenimiento
1.2.1 Definicidon

De acuerdo con la RAE (Real Academia Espafiola) el mantenimiento es “el conjunto
de operaciones y cuidados necesarios para que instalaciones, edificios, industrias,
etcétera, puedan seguir funcionando adecuadamente”

Es decir, que, de manera general, todo lo que nos rodea que sea susceptible de
tener una falla o un evento que impida que el sistema en cuestion deje de llevar a
cabo su funcion para lo cual esta disefiado, debe tener un proceso establecido de
actividades que eviten dichas fallas o eventos adversos.
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Tenemos entonces, derivado de esta definicidon, el mantenimiento industrial, que de
manera puntual hace referencia a todas las actividades que tienen como objetivo
preservar en las mejores condiciones posibles a los equipos utilizados en los
procesos productivos. De manera general, el mantenimiento industrial tiene los
siguientes propdésitos con miras en beneficiar la calidad del producto que se elabora:

Conservar las caracteristicas de disefio de los equipos, tratar de que las
funcionalidades desde su fabricacion se preserven.

Evitar que se presenten fallas imprevistas

Prolongar la vida util del equipo

Mantener su 6ptima operacion

Asegurar el funcionamiento adecuado

Y, ademas, para caso particular de la industria farmacéutica, preservar los estados
calificados de los equipos y asi cumplir con las normativas de buenas practicas de
fabricacion.

Las actividades que suelen desarrollarse dentro del mantenimiento industrial para
cumplir con los objetivos y propésitos mencionados anteriormente son:

1.

Inspeccionar: Consiste en realizar rutinas de monitoreo visual en el que se
verifica el funcionamiento del equipo. Se presenta en cada tipo y etapa del
mantenimiento, sin embargo, es comun en las industrias encontrar rutinas
dedicadas solo a la inspeccion visual como parte de sus programas de
mantenimiento.

Reparar: Regresar mediante arreglos a las condiciones necesarias de
operacion

Limpiar: Retirar la suciedad producida por las actividades de producciéon o
producida por otras actividades relacionadas con el mantenimiento.
Cambiar: Retirar un elemento con algun desperfecto, puede ser por el fin de
su vida util o por algun dafo sufrido durante la operacion. Este cambio debe
respetar las caracteristicas del elemento retirado.

Fabricar: En ocasiones es necesario maquilar piezas de los equipos, por lo
que es importante contar con el herramental necesario o bien, contar con
proveedores que hagan esta actividad.
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1.2.2 Tipos de mantenimiento
A continuacion, se menciona la clasificacion de mantenimiento mas frecuente en la

industria:

Mantenimiento Preventivo

Las actividades de mantenimiento preventivo se hacen con la finalidad de conservar
las condiciones 6ptimas de los equipos, mediante monitoreos de los componentes
y sistemas de éstos. Estas rutinas de monitoreo comprenden inspecciones técnicas,
ajustes, cambios programados de piezas, reparaciones y limpiezas, que ayudan
también a detectar y evaluar defectos en etapas tempranas, previniendo paros no
programados.

Para llevar a cabo un mantenimiento preventivo, es necesario generar un programa
de mantenimiento que se basa en recomendaciones del fabricante, experiencias e
historial.

Dentro de la industria farmacéutica se tiene el término “mantenimiento preventivo
critico” que hace referencia a las actividades que, en caso de no ejecutarse en el
tiempo y de la manera que se encuentra establecida en los procedimientos
normalizados de operacion, tiene un impacto directo en la produccién y pudiera ser
también en la calidad del producto.

Mantenimiento Correctivo

El mantenimiento correctivo es el que se aplica al momento de que ocurre un
desperfecto durante la produccion, debe realizarse de manera rapida y en la medida
de lo posible efectiva, reduciendo el tiempo de paro.

El mayor problema que se enfrenta con el mantenimiento correctivo es que no es
programable y no hay una forma precisa de saber en qué momento ocurrird una
falla, asi como que en muchas ocasiones no es tan sencillo determinar la causa raiz
y en la mayoria de las veces se necesita programar una inspeccion aparte para
hacer una inspeccion detenida.

En ocasiones, una gran desventaja de este tipo de mantenimiento es que las
correcciones realizadas no llegan a la raiz del problema y solo se realiza una
reparacion momentanea.

En los sistemas productivos es comudn tener paros y retrasos en la produccion
derivados de los mantenimientos correctivos, y es un elemento critico por todas las
acciones posteriores que deben tomarse para recuperar el tiempo muerto y 0cioso
gue se hace presente.
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Mantenimiento Predictivo

El concepto de mantenimiento predictivo se basa en predecir una falla antes de que
se produzca, incluso antes de ser detectada en el mantenimiento preventivo, es
decir, se busca tomar ventaja y adelantarse al momento en el que el equipo o
elemento de la maquinaria deja de trabajar en condiciones 6ptimas y su eficiencia
decae.

Se lleva a cabo realizando monitoreos del funcionamiento de los equipos y
maquinaria mediante inspecciones con equipos de alta tecnologia como termografia
por infrarrojo, analisis de vibraciones o deteccion ultrasénica.

Al igual que el mantenimiento preventivo, éste requiere tener un programa de
mantenimiento y se basa en andlisis técnicos de los componentes de los equipos,
pudiendo asi predecir una falla latente antes de que se presente y asi poder tomar
las acciones necesarias.

1.3 Herramientas Lean Manufacturing utilizadas

1.3.1 TPM
El concepto de Mantenimiento Productivo Total (TPM, del inglés Total Productive
Maintenance) nace en Japon desde los afios sesenta, como una extension y por
supuesto, una mejora al mantenimiento preventivo, el cual promueve actividades de
mantenimiento eficientes, practicas y aplicables a todas las industrias.

El TPM nos hace referencia, dentro de su nombre, que hay actividades del
mantenimiento que deben gestionarse dentro de los procesos productivos y que son
responsabilidad de todos, es decir, que todas las actividades son de interés para
todas las personas involucradas.

Actualmente, el TPM forma parte de las herramientas de Lean Manufacturing y del
concepto Kaizen, lo cual se traduce en que el mantenimiento ya no es visto solo
como reparar equipos, sino como el conjunto de actividades que promueven cero
desperdicios en recursos e involucrar a toda la plantilla en preservar la vida util de
los activos.

Los pilares que rigen el TPM son:

1. Mejoras enfocadas: todos los involucrados en el proceso productivo buscan
activamente los posibles desperdicios que se encuentren en el proceso y con
los hallazgos poder hacer un plan de accion para su eliminaciéon e
incrementar el OEE.

13



Mantenimiento autonomo: todo el personal participa en las actividades de
mantenimiento, asi el usuario u operador del equipo es responsable de su
cuidado, ejecutando actividades sencillas pero esenciales, como son
limpiezas, ajustes menores, lubricacidén, entre otros, compartiendo con el
equipo especializado de mantenimiento los hallazgos realizados durante
estas inspecciones, asi minimizando el tiempo destinado a estas acciones
maximizando el tiempo disponible de produccion.

Mantenimiento planificado: contar con una gestion del mantenimiento, que
se encargue de llevar histéricos de averias, programar recursos y administrar
los programas de mantenimiento, asi como el control de activos y frecuencias
de intervenciones dentro de un CMMS (Sistema de Gestion de
Mantenimiento Computarizado).

Mantenimiento de calidad: tiene como propdsito que cada intervencion
realizada por el equipo de especialistas sea con el objetivo de preservar la
calidad del producto.

Prevencion del mantenimiento: con base en experiencias previas, detectar
en equipos nuevos si existe alguna modificacién para mejorar el desempefio
y evitar en lo posible reparaciones en el futuro.

Apoyo de areas administrativas: fuera de las areas productivas, los
departamentos de planeacién, documentacion o capacitacion se encargaran
de registrar y dar seguimiento a las actividades del TPM y todos los datos
obtenidos mediante los demas pilares, ademas de brindar el soporte en
cuanto a costes de mantenimiento y mejorar todos los procesos.
Capacitaciéon y desarrollo de habilidades: consiste en contar con un plan
de capacitacion y entrenamiento para el personal involucrado en las
actividades propias del TPM, tanto de manera técnica como el
funcionamiento de los equipos, fomentar la habilidad de identificacion y
resolucién de problemas, asi como de calidad, buenas practicas, seguridad
y crecimiento personal.

Seguridad: garantizar que todos los involucrados en el TPM conozcan las
medidas de seguridad y que la empresa garantice otorgarles todo el equipo
necesario para llevar a cabo sus actividades de manera segura.

Dentro de la industria, la implementacion de TPM trae consigo muchos beneficios,
como tener un mejor control de las operaciones productivas, mayor responsabilidad
de parte de todos los involucrados en los procesos productivos, creando una cultura
de responsabilidad compartida y por supuesto, incrementa la productividad,
aumentando la disponibilidad de los equipos, cuidando la calidad de los productos,
y garantiza la reduccion de costos de mantenimiento y operativos.
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1.3.2 5S’s

La herramienta japonesa de las 5S’s, la cual se originé en los afos 60’s como parte
del Sistema de Produccién Toyota, es una metodologia sumamente util dentro de
una organizacion de manufactura, ya que agrega valor y ayuda a efectuar cambios
en la conducta de los trabajadores, dando lugar a espacios mejor organizados,
limpios y disciplinados brindando con ellos entornos mas eficientes y seguros.

De manera general, se pueden definir de la siguiente manera cada uno de los pasos
de esta herramienta definidos por un ‘S’:

‘S’ en japonés

Significado

Objetivo

Seiri

Clasificar

Identificar y eliminar los objetos que no son
necesarios en el entorno de trabajo.

Seiton

Ordenar

Dentro de nuestro espacio de trabajo, los
objetos necesarios deben estar en un sitio
especifico.

Seiso

Limpiar

Mantener el entorno de trabajo en constante
limpieza.

Seiketsu

Estandarizar

Prevenir la aparicion de desorden mediante la
implementacion de normas y sefialamientos,
ademas de que estas condiciones puedan ser
replicables.

Shitsuke

Disciplina

Fomentar dentro del equipo de trabajo el
habito de mantener y mejorar las condiciones
en el espacio de trabajo.

Tabla 5. Objetivos de la herramienta 5S's. Fuente: Registros de Laboratorios Abbott

En los siguientes capitulos se ahondard en mis aportaciones a las mejoras
implementadas en los procesos de mantenimiento, asi como su impacto en la
eficiencia de los procesos productivos, y como fue que se aplicaron las herramientas

de mejora continua como las 5S’s.
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2. Objetivo

El presente trabajo tiene como objetivo correlacionar los temas y aprendizajes
obtenidos durante la carrera de Ingenieria industrial y los procesos de
mantenimiento y produccion de una empresa farmacéutica, asi como un panorama
general de las actividades que desempefié como Becaria de mantenimiento y como
fui capaz de liderar e involucrarme en proyectos que tenian un impacto en la division
de operaciones de la empresa. Ademas, se hara hincapié sobre la importancia del
uso de herramientas de la ingenieria para planear, analizar y resolver problemas de
manera eficiente.

Para poder lograr los objetivos antes mencionados, es importante establecer cual
fue mi alcance dentro de la organizacion de la division de operaciones en Abbott.

Para ello, en el siguiente organigrama del departamento de Ingenieria y
mantenimiento se presenta la localizacion del puesto que desempefié como
“Becaria de Mantenimiento”:

Director de
Operaciones

Gerente Regional de
Ingenieria y
Mantenimiento

(LATAM)

Gerente de Ingenieria
y Mantenimiento

|
Manager de Superw?or ik Jefg dg Supervisor de Gestion| Superwsor'(?e
Almacén de Mantenimiento o Documentacion y
Mantenimiento . aa de Mantenimiento Py
refacciones mecanico capacitacion

Cuadrilla de
. Jefe de S -
Ingeniero de Servicios| o Jefe de Limpieza — mecanicos
Instrumentacion .
Electrolitos orales
. o | . Cuadrilla de
Cuadrilla de eléctricos| Cuadrilla de o
o . . — mecanicos
electricistas instrumentistas o
Farmacéutica
Cuadrilla de técnicos
de servicios generales|

|
Manager Ingenieria
de

Proyectos,Empaque
y NPI

| Ingeniero de Nuevos
proyectos

Ingeniero de
empaque

Ingeniero de
proyectos y
mantenimiento a
edificios

Becaria
Mantenimiento

Becario de Nuevos de
proyectos

llustracién 1. Organigrama del departamento de Ingenieriay Mantenimiento. Fuente: Elaboracion propia



El puesto de Becaria de Mantenimiento era una posicion de apoyo y asistencia a la
Jefatura de Mantenimiento mecanico, teniendo como actividades clave elaborar
programas semanales de trabajos de mantenimiento preventivo de acuerdo con el
programa de produccion, seguimiento a la ejecucion y documentacion de ordenes
de trabajo de mantenimiento preventivo y correctivo (de demanda), solicitud de
cotizacion de refacciones, elaboracion de formatos de control de ajuste de los
equipos, recopilacion de paros en la linea productiva de Electrélitos Orales para
elaborar graficos y realizar los analisis de causa-raiz correspondientes y con ello
establecer planes de accidon, manejo del CMMS y organizar informacion técnica de
los equipos por linea de produccion.

Como se puede ver, estas actividades representan una gran responsabilidad para
el cumplimiento de los objetivos no solo como estudiante de ingenieria sino para la
empresa misma.

Dentro de los siguientes capitulos se detallaran estas actividades, pero sobre todo
mis aportaciones a las soluciones de problematicas que se presentaban e incluso
algunas no se habian detectado aun.
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3. Aplicacion y trazabilidad en la ejecucion de
actividades de mantenimiento preventivo y de demanda
(correctivo)
Dentro de este capitulo se podran observar las estrategias, asi como mi
participacion y aportacion en actividades para cumplir con los planes de
mantenimiento

3.1 Generacion y programacion de ordenes de trabajo
Para poder realizar una intervencion en un equipo o sistema de la planta, se debe

contar siempre con una orden de trabajo.

Una orden de trabajo (OT) es un documento que tiene su version en fisico y en
digital, en el cual se hace una solicitud sobre una tarea o revision requerida por el
equipo o sistema. Estos documentos son susceptibles a ser auditables (lo cual se
mencionard mas detalladamente en el Capitulo 4), ya que en ellos deben estar
registradas de manera detallada y precisa las actividades y cambios que se han
requerido en los equipos para mantener su Optima operacion y con ello evaluar
algun posible impacto en la calidad de los productos. Cada orden de trabajo es
foliada, Unica y exclusiva para un trabajo en especifico.

Dependiendo de la naturaleza del trabajo requerido por el usuario del equipo, las
ordenes de trabajo tenian diferentes clasificaciones para poder atender de mejor
manera cada una y también para dar prioridades entre trabajos y hacer una 6ptima
asignacion de tiempos y recursos. De manera general, se podian dividir de la
siguiente manera:

Tipo de Orden de Trabajo Trabajo solicitado

Trabajos de mantenimiento con periodos
establecidos para su realizacion. Estas
ordenes de trabajo eran emitidas de manera
periddica de acuerdo con las indicaciones del
fabricante de cada equipo y su frecuencia de
uso.

Esta clasificacion era usada tanto de manera
periodica para sistemas como lineas de agua,
Inspeccién pero también para recorridos de linea
realizados diariamente al inicio de turno o para
ajustes menores.

Son trabajos criticos no programados que
requieren su atencion de manera inmediata
para reestablecer un equipo a su condicion
normal de operacion.

Mantenimiento Preventivo

Mantenimiento Correctivo
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Se refiere a los ajustes de maquinaria (piezas,
Ajuste parametros, velocidades) y formatos para que
se trabaje en las condiciones debidas.

Actividades para mantener la limpieza, el
orden y la buena imagen de la planta. Por

Miscelanea . .
ejemplo, reparar guardas de equipos,
tarjeteros, puertas de esclusas, entre otros.

_— Actividades programadas de limpieza a
Limpieza

talleres y vestidores.

Mantenimiento  correctivo no  urgente
detectado durante actividades de
mantenimiento  preventivo, correctivo 0

inspecciones rutinarias.
Tabla 6. Clasificacién de 6rdenes de trabajo de mantenimiento. Fuente: Registros de
Laboratorios Abbott

Mantenimiento de seguimiento

Para generar las 6rdenes de trabajo de cualquier tipo y clasificacién se cuenta con
el Sistema de Gestion del Mantenimiento Computarizado (en lo sucesivo CMMS por
sus siglas en inglés), el cual es un software donde se lleva el control de los activos
gue se tienen en funcionamiento en la planta y se administran los planes de trabajo
para los mantenimientos preventivos para cada uno de ellos, asi como reportar
fallas y solicitar trabajos para algun area, equipo o sistema en especifico.

Contar con esta herramienta permite llevar un historico de todos los trabajos que se
han realizado para todos los activos y las refacciones que se han usado, las que se
tienen en existencia y solicitar las necesarias.

Yo generé O6rdenes de trabajo tanto para mantenimientos de seguimiento,
mantenimientos de demanda, ajustes, miscelaneas y cada mes generé para cada
mecanico érdenes de inspeccion para los recorridos por las lineas de produccién.

3.1.1 Programacion del Mantenimiento
La programacion de los trabajos solicitados también depende del tipo y clasificacion

de la orden de trabajo, ya que algunas se tienen que ajustar a las fechas
establecidas dentro del CMMS y otras de las necesidades de la linea al momento
de que se genera la orden de trabajo, ademas de que se tienen que tomar en cuenta
distintos factores tales como si se tratara de un mantenimiento que era efectuado
por algun proveedor externo (como un contratista o un técnico especialista), si se
requeria una refaccion, o si era necesario llegar a algan acuerdo con Planeacion y
Produccion.
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3.1.1.1 Mantenimiento Preventivo
Para el caso de los mantenimientos preventivos, se contaba con un periodo de
tiempo en el que se podian hacer los trabajos. A este periodo se le llama “Ventana
de tiempo” la cual se establece en el “Manual de operacion” de cada equipo y se
incluyen las actividades que se tienen que realizar dependiendo de la frecuencia de
mantenimiento que corresponda. Cada “Ventana de tiempo” indicaba la fecha en la
que se podia iniciar ese mantenimiento y cudl era la fecha limite.

Los mantenimientos preventivos se dividen en dos: los criticos y no criticos.

Para los equipos y sistemas calificados, todos los mantenimientos preventivos son
criticos, es decir, que las actividades indicadas en las 6rdenes de trabajo generadas
si no se realizan en las ventanas de tiempo indicadas el departamento de
Aseguramiento de Calidad tiene que evaluar el impacto directo en la calidad del
producto.

Los mantenimientos no criticos se establecen para equipos y sistemas que no
intervienen en la calidad del producto, es decir, que en caso de que no se efectlen
las actividades establecidas en las 6rdenes de trabajo dentro de las ventanas de
tiempo no representan un riesgo en los productos.

Las 6rdenes de trabajo de mantenimiento preventivo se generan de manera
mensual y es necesario programar los mantenimientos de manera que no se
interfiera con las actividades de Produccion.

Tanto para Farmacéutica como para Electrolitos orales, mi responsabilidad era
verificar el numero de 6rdenes de trabajo emitidas por Gestibn de mantenimiento
(que en promedio por cada departamento eran 100 érdenes de trabajo) y apoyé en
seleccionar y programar las 6rdenes de trabajo que se realizaban de manera diaria,
basandome en las ventanas de tiempo de cada orden de trabajo, el rol de turno de
los mecanicos, las asignaba en el CMMS, ademas de que daba el seguimiento a su
ejecucion y correcta documentacion.

Dependiendo del departamento, la planeacion y la programacion de las 6rdenes de
trabajo de mantenimiento preventivo se hacen de diferente manera, y el proceso de
cada departamento se presenta en los siguientes diagramas de flujo en los que se
observan en rojo las actividades de las cuales yo fui responsable o brindé soporte
al jefe de Mantenimiento:
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Mantenimiento Farmacéutica

Para la programacion de érdenes de trabajo en esta area, debido a que Planeacion
indicaba el niumero de lotes e incluso el producto que se estaba haciendo, las areas
quedaban disponibles de manera irregular, es decir, como podian estar un mes
libres, como podian estarlo solo un turno.

A principio de mes, se tenia una reunion con la gerencia de produccién, para que
indicaran los dias que se podia entrar a los equipos, sin embargo, a lo largo del mes
estos dias iban cambiando debido al avance que se tenia en cada lote.

En Farmacéutica todos los dias, de lunes a domingo, los tres turnos se programaban
OT’s.

A continuacién, el diagrama de flujo del proceso:

llustracion 2. Diagrama de flujo del proceso de Mantenimiento Preventivo para la cuadrilla
de mecénicos de Mantenimiento Farmacéutica. Fuente: Elaboracién propia
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Mantenimiento Preventivo Farmacéutica
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Mantenimiento Electrélitos orales

En esta area, los equipos se encontraban en funcionamiento durante toda la
semana, y paraban durante el fin de semana (hasta finalizar los lotes requeridos),
por lo tanto, la mayoria de los trabajos de mantenimiento preventivo se
programaban para realizarse en fin de semana con excepcion de algunos equipos
0 areas que si llegaban a estar disponibles entre semana (como plantas de soldar,
limpieza del taller, bombas de agua, lineas de agua entre otros).

A continuacion, se presenta el diagrama de flujo de este procedimiento

llustracién 3. Diagrama de flujo del proceso de Mantenimiento Preventivo para la cuadrilla
de mecanicos de Mantenimiento Electrolitos Orales. Fuente: Elaboracion propia
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Mantenimiento Preventivo Electrolitos Orales
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3.1.1.2 Mantenimiento de Demanda

Para la empresa en la que trabajé, “Mantenimiento de Demanda” era la manera en
la que se le llamaba al mantenimiento correctivo. Estas Ordenes de trabajo se
generaban en el momento en el que un equipo presentaba una falla que impedia
continuar con las actividades de produccién, o bien, cuando se encontraban
condiciones fuera de las requeridas que pudieran afectar el desempefio de la
maquinaria o su estado calificado durante una inspeccion de rutina o en un
mantenimiento preventivo o predictivo.

Las 6rdenes de trabajo de mantenimiento de demanda las generaba el propietario
del equipo o sistema, el Supervisor de Produccion en turno, un mecanico, el jefe de
Mantenimiento y mientras trabajé ahi yo también era responsable de generar
algunas. A diferencia de las de mantenimiento preventivo, no tenian una frecuencia
definida, y la ejecucién de estas dependia del impacto y de la urgencia de la
actividad solicitada, donde se le daba alta prioridad a las fallas presentadas que
detenian la produccion o ponian en riesgo la calidad del producto, en mediana
prioridad las que se tenia que solicitar en conjunto con Gestion de Mantenimiento a
Planeacion y Produccion un espacio en la linea productiva para realizar los trabajos
necesarios, y en baja prioridad las que se podian programar en conjunto con un
mantenimiento preventivo. Al generar una orden de trabajo, esta Prioridad de OT se
definia de la siguiente forma:

Prioridad Definicion
1 Inmediato
5 En 3 dias
8 En fecha programada
Tabla 7. Prioridades para OT's de Mantenimiento Correctivo. Fuente: CMMS de Laboratorios
Abbott

Para Farmacéutica y Electrolitos orales, mi responsabilidad era verificar el nUmero
de drdenes de trabajo emitidas para ambos departamentos, si tenian un
responsable asignado, la criticidad de cada una, para poder apoyar al jefe de
Mantenimiento en su programacién, ademas de que daba seguimiento a su
ejecucion y documentacion.

Para ambos departamentos el flujo de las 6rdenes de trabajo era el mismo y se
presenta en el siguiente diagrama de proceso, indicando en rojo las actividades que
contaban con mi participacion.

llustracion 4 Diagrama de flujo del proceso de Mantenimiento de Demanda. Fuente:
Elaboracion propia
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3.1.2 Seguimiento a la ejecucion de Ordenes de trabajo.

Herramientas y estrategias.
Una de las actividades principales y de mayor impacto que desempefié en mi

puesto, fue el seguimiento a la ejecucion de 6rdenes de trabajo, es decir, que éstas
se realizaran en los tiempos, cumpliendo con lo solicitado para mantener en buen
estado los equipos y sistemas.

Ese seguimiento no solo se limitaba a revisar que las 6rdenes se hubieran realizado,
sino también que se tuvieran los recursos necesarios para su ejecucion (mano de
obra, tiempo, refacciones o herramienta) o bien, en casos especiales gestionar que
un tercero (técnicos especializados o contratistas) dieran el servicio requerido
necesario.

Para poder llevar un control del mejor aprovechamiento de recursos y de la correcta
ejecucion de trabajos solicitados usé y en algunos casos implementé las
herramientas que se mencionaran a continuacion:

a. Asignacion de actividades de turno
Para poder comunicarnos con los mecanicos acerca de la programacion de
actividades que se desempefiaban en los turnos se tenian dos herramientas muy
importantes.

Para el caso de Mantenimiento Farmacéutica, cada mes, cuando se generaban las
ordenes de trabajo de Mantenimiento Preventivo, la Jefatura de Mantenimiento
emitia un diagrama de Gantt para indicar las fechas de ejecucién de las érdenes
de trabajo, considerando su ventana de tiempo.

Este diagrama se publicaba y se dejaba en el taller de mantenimiento, ahi se
indicaba a los responsables de cada orden de trabajo y estaba para consulta de
todos los mecanicos.
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SEPTIEMERE
DL MmM|J|v|s|D/LMmM|[J|¥ sD/LMmM|[J|V S(D|L|M
NO. | mciene | FECHA an::.lz asiGua | FECHA
ORDEF EQUIFO LINEA Duration | anTERio D%J';:n antr~ | FRECUENCIA | APaS®  pRoGR | 1 [ 2 |3 |4 |5 6|7 8|3 10)n 1213 1415|1617 |18 13|20 21|22 23|24
- - - - - ~| “hE~ - 1| AMAL
T0ZE9606% | LIMFIEZA DE TALLER: [ 25 0Z-sep-13| US-cep13| 08sep-88| 1 | WEEKS | CC 05-sep X
TZE92210 | MOLIND QUADRD COMIL 184 ULTRA [] 20 0ago19| Gseptd| 13sep 8| 2@ |MOMTHS| RG U-sep x
02708074 | IMPIEZA DE TALLER. [] F 05-2ep-13] 1z-sep1d| 15sepi| 1 | WEEKS | pg Zaep X
02703424 | DESEMPOLVADOR CONDETECTOR OE META [] 13 U2-sep-13] 03-septd| W6sepi8| 1 [MOMTHS| OO 09.zep X
705185 | DETECTOR D METALES 7 PULIDOR DE CAFS [ 70 Zsep-13| Ud-sep13| Bsepi8| 1 |[MOMTHS| OO 09-s2p X
TE703128 | TABLETEADORA HATA HT-R65-L00 Hata 3E UZsep-13| Ud-sepd3| WBsepi8| 1 [MOMTHS| pg 03.5ep x
WZ703473 | DESEMPOLVADOR CONDETECTOR OE METAI [ 13 Gzep-3] -sep13| ITsep-18| 1 [MOMTHS| o 03.30p X
W0Z703622 | DESEMPOLVADOR CONDETECTOR OE META [ 13 Gsep-13| -septd| ITsepi8| 1 |[MOMTHS| ¢ 09.2ep X
02702087 | ENCAPSULADORA EOSCH Encapsulada F 0Gsep 13| Wseptd| 1Tsepi8| 1 |MOMTHS| g 4-zep X
10270331 | TAELETEADORA RILIAN 5250 5250 50 W3-zep-13] W-septd| 1Tsept8| 1 |MONTHS| g U6.sep x
2708321 | RECUERIDORA 02 MULTFCOTA #00 Fecubridora 2 (Multicots) ) U5-zep-3] 1Zsepd| Wseptd| 2 [MOMTHS| pg Wzep x
710323 | EQUIFD FARA PRUEBAS DE HERMETICIDAD |LINEA. - LINER DE ACOMD 15 UE-sep-13| i5-sep3| Z0sep18| 1 |MOMTHS| Ep 08-sep *x
WE7IET35 | SAMITIZACION DE LOCKERS [] 10 Daeept3| Tooseps| 2Zewpt| 1 |MONTHS| T0D0S | fheep X
WE7HET | PATINHORALLICD [ 18 G-zep-13| 15-cep13| Zzsep-3| 2 |MONTHS| sy 03.30p X
715884 | PATIN HORALLICO [] 18 U5cep 13| oseptd| Zesepl| 2 |MOMTHS| g sep X
2717208 | PATIN HORALLICO MANUF ACTURA, [] 18 U5sep 13| oseptd| Zzsepl| 2 |MOMTHS| g Toeep X
2715238 | PATINHORALLICO [] 15 UG-2ep-13] Toseptd| Zeseptd| 2 |MOMTHS| oo mep X
TE71E342 | PATIN HORALLICO [ 15 Uesep-13| io-sep3| Zfsepd8| 2 [MOMTHS| oo sep X
TE715828 | P ATIN HORALLICO [ 15 Uesep-13| io-sep3| Zfsepd8| 2 [MOMTHS| oo osep X
WE717434 | PATIN HORALLICO MANUF ACTURA, [ 18 UG-zep-13] 15-cep13] Zzsep8| 2 [MOMTHS| pm timan X

Imagen 1. Extracto del diagrama de Gantt que se realizaba mensualmente para la programacion de ordenes de
trabajo en Mantenimiento Farmacéutica. Fuente: Registros de Laboratorios Abbott

Se complementaba con el “Pizarron de turno” donde se confirmaba la disponibilidad
de los equipos programados en el Gantt y ademas ahi se plasmaban los trabajos
de demanda que se tenian que ejecutar. De igual manera servia como un medio de
comunicacién para informar cuando alguna &area no estuviera disponible y se
quedara pendiente un trabajo o si se detectaba que hacia falta algun recurso (tiempo
o refacciones).

Para la cuadrilla de Mecanicos Farmacéutica, el pizarron se comprendia de manera
general como se menciona a continuacion:

Turnos

Dia de la semana

Iniciales de mecanicos en turno

Actividades para realizar en el turno, si se cumplian se dejaba indicado.
Avisos importantes

Lineas disponibles para realizar trabajos.

S e o
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Imagen 2. Pizarr6n de turno de Mantenimiento Farmacéutica. Fuente: Elaboracion propia
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De manera similar que, para Mantenimiento Farmacéutica, la cuadrilla de
Mecanicos de Electrolitos Orales podia consultar sus actividades por medio del
pizarrén del taller de mantenimiento, el cual incluia la siguiente informacién

Dia de la semana

Actividades para realizar en el turno (solo habia 2 turnos)

Iniciales de mecanicos-operadores en turno

Espacios vacios, que como se mencion0 anteriormente, se debe a que no
hay actividades de mantenimiento programadas ya que el mecénico-
operador se dedico solo a la operacion.

5. Actividades de mantenimiento de fin de semana.

>wnhPE

Imagen 3. Pizarrén de turno de Mantenimiento Electrdélitos Orales. Fuente: Elaboracion propia
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Mi responsabilidad fue que en conjunto con el Jefe de Mantenimiento, asigné las
actividades correspondientes de manera semanal, tomando en cuenta las
actividades programadas de mantenimiento preventivo (tanto las que se
encontraban indicadas en las 6rdenes de trabajo de Mantenimiento Preventivo
como en las indicadas en las 6rdenes de seguimiento) y también considerando las
actividades solicitadas por Producciéon o el apoyo en alguna instalacion solicitada
por el departamento de Ingenieria de Proyectos. Era de suma importancia
contemplar los tiempos que se destinaban a cada actividad ya que se tenia que
considerar dejar una holgura de tiempo para cualquier imprevisto o emergencia que
surgiera en Produccion. En caso de que no se presentara ninguna, los mecanicos
tenian la oportunidad de adelantar algun trabajo pendiente (consultando las 6rdenes
gue tenian asignadas)

De acuerdo con el diagrama de Gantt, y de las actividades programadas del resto
de las érdenes de trabajo) verificaba en el CMMS y en las OT’s en fisico que los
mantenimientos programados se hubieran realizado en las ventanas de tiempo
correspondientes y que lo haya realizado el propietario asignado, asi como que
estén documentadas de manera correcta. En caso de que el propietario de esa
orden no la hubiera realizado, se hacia la reasignacion y se daba seguimiento de
manera semanal para evitar que se vencieran las ventanas de tiempo.

b. Juntas de sequimiento

Para tener una mejor trazabilidad de las actividades realizadas y pendientes, tanto
en Mantenimiento Farmacéutica como en Mantenimiento Electrélitos Orales, se
hacian reuniones de manera semanal, recapitulando todas las actividades que se
tenian programadas para esa semana, cuales se lograron hacer respetando las
asignaciones, cuales no y conocer las razones por las que no se pudieron concluir,
asi como tener intercambio de informacion y puntos de vista de ciertos eventos
sucedidos durante la semana, avisos por parte de la Jefatura de Mantenimiento,
reforzamiento en aspectos de documentacion y reconocimiento de la participacion
de los equipos involucrados por parte de la Gerencia. Ademas, en estas reuniones
también se daban estatus por parte del personal de Almacén, en los que se
encontraba la llegada de las refacciones solicitadas por el personal de
Mantenimiento.

Mi aportacion a estas reuniones era dar los resultados del analisis de las actividades
programadas contra las realizadas para Mantenimiento Farmacéutica, recabando la
informacion de lo publicado en el pizarrdn de turno y los diagramas de Gantt.
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Para obtener y presentar esta informacion hacia una serie de pasos en Excel:

1. Unavez asignas las OT’s de mantenimiento preventivo en el archivo maestro
de asignaciones y diagrama de Gantt, de manera semanal hacia un distintivo
en la columna de PROGRAMADO de acuerdo con la semana del mes en que
se programara

2. De manera condicional se colocaba “1” para las realizadas, “0” para las no
realizadas en la columna de REALIZADO

3. ESTATUS es la columna en la que se ponia el estatus en la que se
encontraba esa OT en el CMMS:

Letra Estado Significado
A Aprobada | No realizada o bien, realizada pero no documentada
P Perform | Realizada pero no supervisada o con actividades
pendientes
C Close Supervisada y cerrada por la Jefatura de
Mantenimiento

Tabla 8. Estatus de las 6rdenes de trabajo. Fuente: CMMS de Laboratorios Abbott

4. En REALIZADO POR se indicaba por quien habia ejecutado esa orden de

trabajo
ASIGNAD LT PROGRAM | REALTZAD REALTZAD
PROGRAM ESTATUS
0 ADOD 0 0O POR
TT AD'A - - - - -

EF 08-sep 51 1 P RG
EP 08-sep 51 1 P RG
EF 08-sep 51 1 P EP
EP 08-sep 51 1 P EP
RG 07-sep 51 1 P Al
EP J7-zep

Imagen 4. Extracto de archivo maestro de asignacién de 6rdenes de trabajo de
Mantenimiento Preventivo y diagrama de Gantt (Mes considerado "Septiembre"). Fuente:
Registros de Laboratorios Abbott

5. Una vez que se tenia toda esta informacién se aplicaba la férmula siguiente:

Total OTS programadas |={CONTAR.SI{Septiembre!SOSE:SOSiiB, "51r'}}+5
Total OTS realizadas CONTAR.5l{rango, criterio)
Total OTS pendientes 3

Imagen 5. Formula ocupada para determinar el nimero de OT's programadas, pendientes y
realizadas. Fuente: Registros de Laboratorios Abbott
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Aqui podemos ver un “+5” que significaba cinco 6rdenes que no eran de
Mantenimiento preventivo, si no de Mantenimiento de demanda para las
cuales se hacia el mismo proceso.

Con esta informacion se presentaban estos graficos para poder empatar los
KPI's que tenia el departamento de Gestion de Mantenimiento, y determinar
causas que no permitieron la correcta conclusion de las actividades:

_ OTS Programadas vs Ejecutadas

Semana 09-15 SEP 2019 .
OTs realizadas

25 24

PERFORM
| so%

10 2

v] -

Total OTS programadas Total OTS realizadas Total OTS pendientes

Imagen 6. Gréaficos presentados en junta de seguimiento Mantenimiento Farmacéutica
"OT's programadas vs ejecutadas" de manera semanal y su relacion del estatus en el que
se encontraban. Fuente: Elaboracion propia

_ OTS Programadas vs Ejecutadas Por Mecanico

Realizacion de OTs por mecanico

[} 6
[}

5
4
4
i
2
I -

—

WO T'sasignadas  @O0.T's realizadas

Imagen 7. Graficos presentados en junta de seguimiento Mantenimiento Farmacéutica
"OT's programadas vs ejecutadas por mecanico, presentando los resultados de los 5
elementos de este departamento. Fuente: Elaboracion propia
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Gracias a esta informacion, podiamos saber si habia discrepancia entre lo trabajado
y lo reportado por el area de Gestiéon de Mantenimiento, la cual tenia compartida en
estas mismas reuniones el indicador “UMO” (Utilizacion de Mano de Obra), que
consistia en que los turnos completos de los mecanicos debian estar documentados
en las ordenes de trabajo.

Al hacer estas graficas, podiamos determinar si el UMO coincidia con lo programado
en los turnos.

- TIEMPO DOCUMENTADO DIARIAMENTE (18-24 MAR 2019)
c. (il
TIEMPO DOCUMENTADO POR Dl
i:&- 10.50 . o
EEE 1 e 000 |_| |_| |_| 000 0.00
5 - AR08 1R03EZ0S 200032018 2032018 FHOIFB paliateigl] 24R032049
Lurses. Martes Midrcoles Jugves Viermes Sabado Damings

TIEMPO DOCUMENTADO POR DIA

ﬂig' =

E:Z 1 150

it S | 000

i : ARDIAD ARNEENS 20AFE MO mmﬂ Falialeig] ] 2403208
Luries Martes Midreoles Viermes Sabada Damings

Imagen 8. Graficos de 2 mecanicos del area de Mantenimiento Farmacéutica., donde se puede ver el
indicador UMO. Se puede observar que los turnos no estan justificados con la documentacién. Esto
podia corroborarse con el analisis de trabajos ejecutados, y concluir que el turno fue trabajado, pero se
encontraba pendiente el descargo del tiempo en el CMMS. Fuente: Registros de Laboratorios Abbott

c. Backlog
Como se ha mencionado anteriormente, mi principal funcién fue dar seguimiento a

las OT’s asignadas a las cuadrillas de Mantenimiento Mecénico, y a las que me
correspondia tener especial énfasis fue en las érdenes de Backlog.

Se le llamaban “6rdenes en Backlog” a todas las OT’s que no correspondian a
mantenimientos preventivos, es decir, que todas las ordenes de Mantenimiento de
Demanda entraban en esta categoria.

El Backlog era en si, el historial de las 6rdenes de trabajo generadas que aun se
encontraban pendientes de ejecucion o de documentacion. Este historial se
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Work Group /T |Afio | 1| Total

encontraba de manera actualizada dentro del CMMS, y el dato principal en el que
habia que enfocarse era en el tiempo que estas 6rdenes llevaban abiertas.

El area de Gestion del Mantenimiento era quien de manera periddica enviaba el
concentrado de las OT’s en Backlog, y la Jefatura de Mantenimiento Mecanico debia
dar seguimiento a la ejecucion y cierre en sistema de estas ordenes.

Al momento que yo ingresé a la empresa, me fue compartido el historial de las OT’s
en esta situacion y mi mayor proyecto fue hacer un plan de accion para su atencion
y posterior control.

El primer listado que recibi comprendia entre ambas cuadrillas de Mantenimiento
Mecanico un total de 131 érdenes de trabajo abiertas (104 para Mantenimiento
Farmacéutica y 27 Mantenimiento Electrdlitos Orales) que incluian algunas
pendientes desde 2016.

Countof Work Crder

=IMX-MEC-PHAR| 2016 1

=/MX-MEC-PED

Total general

2017/ 10
2018) 72
2019| 21| g0
2017 4 72
2018) 18] |4
2018) 5

131

Total OT" en bakclog por area / aiio al 28 de Enero 2019

a0

50

30
21

20 18
10
10
4
1
o [
2016 2017 2018 2019 2017 2018
N-MEC-PHARM MIX-M EC-PED

Work Group -1 Afio =

Imagen 9. Grafico enviado por Gestién de Mantenimiento con el total de 6rdenes de trabajo en Backlog para
Mantenimiento Mecanico Farmacéutica y Electrdlitos Orales. Fuente: Registros de Laboratorios Abbott

Para poder llevar un control y supervision mas puntual de este listado, el primer plan
de accion comprendia solo enfocarse en las OT’s hasta el 28 de enero de 2019.

Este plan se comprendia de la siguiente manera:

1) Clasificacion y reasignacién de equipo de trabajo

Durante la revision de OT’s que fueron compartidas, la primera parte fue confirmar
gue efectivamente todas correspondieran a trabajos que pudieran ser efectuados
por las cuadrillas de Mantenimiento mecanico.

32



Este paso se realiz6 en conjunto con el jefe de Mantenimiento, y ahi se hizo la
primera reduccién de OT’s asignadas, ya que en algunos casos eran trabajos que
no impactaban en los equipos o en la parte mecanica de éstos.

Una vez identificado el grupo de trabajo correcto, se hacia la reasignacion de equipo
de trabajo en el CMMS, para asi descontar las 6rdenes que no estaban en
posibilidad de realizarse por ninguna de las dos cuadrillas.

En este punto, de las 131 OT'’s totales, 10 fueron redireccionadas a los equipos de
trabajo de Mantenimiento Edificios, Instrumentacion, Mantenimiento Eléctrico y
Mantenimiento Servicios Generales, todas fueron descontadas de la cuadrilla de
Mantenimiento Mecénico Farmacéutica.

2) Asignacién de propietario

Una vez definidas las OT’s que se trabajarian por cuadrilla, el siguiente paso fue
asignar un propietario a cada OT pendiente, para de esta forma dar un seguimiento
puntual.

La primera consideracion para asignar una OT fue que estuviera asignada a un
mecanico en particular desde el momento en el que se abrié la orden de trabajo,
esto indicaria que ese mecanico ya deberia tener conocimiento del trabajo
solicitado.

El segundo criterio fue que se asignaron las 6rdenes de trabajo que se habian
generado por los mismos mecéanicos, es decir, quien reportdé esa OT seria quien la
ejecutaria, siguiendo la misma légica que con el punto anterior.

Y, en tercer lugar, para las 6rdenes de trabajo que no tenian un propietario asignado
se distribuyeron de manera equitativa con todos los mecanicos, de manera que, al
finalizar esta etapa, todas y cada una de las OT’s tenian un responsable.

Pese a que ambas cuadrillas tenian OT’s de Backlog abiertas, a la cuadrilla que se
le dio particular atencion por el nimero tan elevado de trabajos pendientes fue a
Mantenimiento Farmacéutica, por lo que el seguimiento fue mas medido y
constante.

3) Visita a areas e identificacién de tareas pendientes

En cuanto cada mecanico tuvo sus OT’s asignadas, se comenz6 a asignar parte del
turno a visitar las areas y equipos que se encontraban reportados, con la intencion
de visualizar la situacion descrita en la orden de trabajo que aun no era ejecutada.
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Para poder determinar si una orden de trabajo estaba pendiente, los mecanicos
preguntaban a los duefios de los sistemas durante el proceso o bien, ellos haciendo
una inspecciéon cuando el area o equipo se encontraba disponible.

Después de hacer los recorridos necesarios, retomando la informacion brindada por
los operadores y supervisores, los escenarios a los que se podian enfrentar era que
el trabajo ya estuviera realizado, en este caso mi trabajo era identificar si se habia
reportado en otra orden de trabajo, para asi, siguiendo las Buenas Practicas de
Documentacion, se pudiera referenciar en la OT pendiente que ese trabajo ya habia
sido realizado y documentado anteriormente, esto con el fin de evitar que durante
alguna auditoria una OT no tuviera el estado encontrado y trabajo realizado que por
norma se deben incluir.

En caso de que la orden de trabajo fuera de una actividad pendiente correspondia
hacer una evaluacion del problema, determinando si:

e Se requeria tiempo de equipo detenido, es decir, no se podia realizar
mientras habia proceso. Se hacia un estimado del tiempo necesario y tanto
el jefe de Mantenimiento como yo haciamos un plan para incluirlo dentro del
tiempo de mantenimiento preventivo, sin embargo, en ocasiones debiamos
negociar con Produccion para que diera mayor disponibilidad del area mas
tiempo con el fin de atender esa necesidad.

e Se requerian refacciones, las cuales, si eran necesarias, se dejaban en
estatus on-hold, el mecanico hacia un levantamiento de los nimeros de parte
necesarios y se solicitaban al Almacén de Refacciones.

4) Seguimiento de avances

Conforme empezaron a atenderse las OT’s en Backlog, gran parte de mi turno me
dedicaba a dar seguimiento a los avances en conjunto con el jefe de Mantenimiento
y con cada uno de los mecanicos, visitandolos en las areas, en los cambios de turno
y en las reuniones semanales.

Para poder llevar un control de los avances, se establecieron algunos KPI's,
basandome en el estatus en el que se encontraban las OT'’s, y los calculaba de la
siguiente manera:

Considerando el total de todas las OT’s asignadas por mecanico, podiamos tener
tres escenarios:
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e Ordenes OPEN — Se encontraban adn sin ejecutar o documentar.

e Ordenes en PERFORM — Estas 6rdenes se encontraban ejecutadas y
documentadas por cada mecanico

e Ordenes CLOSE — Se consideraban como cerradas ya que habian sido
verificadas por la Jefatura de mantenimiento, que se hubieran realizado los
trabajos correspondientes y la documentacion correcta.

Y de manera general, se daba el reporte como OT s Pendientes vs OT’s Realizadas.

Los avances se presentaban de manera periddica y se publicaban en el Taller de
Mantenimiento, para poder hacer mas visible el estatus del Backlog general e
individual.

A continuacion, se presentan los graficos utilizados para este fin:

Avance hasta 28 de marzo de 2019 para Mantenimiento Farmacéutica

OT's en Backlog

120
100
80
60

40
41

20

o .
0

Total OT's Backlog OT's redireccionadas OT's asignadas OT's PERFORM QOT's CLOSE
(pendientes)

Imagen 10. Graficos del avance de Backlog de Mantenimiento Farmacéutica al 28 de
marzo de 2019, aqui se encuentra agrupado por cada escenario mencionado. Fuente:
Elaboracion propia
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Imagen 11. Avance general de OT's en Backlog de Mantenimiento Farmacéutica hasta
el 28 de marzo de 2019, OT's Pendientes vs OT'S Realizadas. Fuente: Elaboracion
propia
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Imagen 12. Avance individual de OT's en Backlog asignadas por cada mecanico de la
cuadrilla de Mantenimiento Farmacéutico hasta el 28 de marzo de 2019. Fuente:
Elaboracion propia



Avance hasta 15 de mayo de 2019 para Mantenimiento Farmacéutica

OT's en Backlog
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Imagen 13. Graficos del avance de Backlog de Mantenimiento Farmacéutica al 15 de mayo de 2019, aqui
se encuentra agrupado por cada escenario mencionado. Fuente: Elaboracion propia

BACKLOG FARMA

OT's Pendientes
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Imagen 14. Avance general de OT's en Backlog de Mantenimiento
Farmacéutica hasta el 15 de mayo de 2019, OT's Pendientes vs OT'S
Realizadas. Fuente: Elaboracion propia
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Imagen 15. Avance individual de OT's en Backlog asignadas por cada mecénico de la cuadrilla de
Mantenimiento Farmacéutico hasta el 15 de mayo de 2019. Fuente: Elaboracién propia

5) Cierre y seguimiento posterior

Siguiendo estos pasos de gestidn, gracias al seguimiento puntual realizado, se pudo
dar cierre a las OT’s en Backlog de ambas cuadrillas en total desde el 17 de agosto
de 2016 hasta 28 de enero de 2019 el dia 29 de julio de 2019, es decir, el trabajo
pendiente de 3 afios se pudo atender en 6 meses.

Al hacer el comunicado de que se habian concluido los trabajos pendientes se
comunico a Mantenimiento Farmacéutica con el gréafico individual de que no habia
mas OT’s pendientes en el periodo meta, y para el caso de Mantenimiento
Electrolitos Orales, debido a que la cuadrilla era Unicamente de 2 mecanicos, el
seguimiento se hizo ain mas puntual, ademas de que para este caso solo habia 27
ordenes abiertas y en su mayoria la actividad pendiente era la documentacion de
éstas.
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BACKLOG (28 ENE 2019)
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Imagen 16. Graficos individuales presentados a los mecanicos de Mantenimiento Farmacéutica, que
muestra la totalidad de atencion de las OT's asignadas. Fuente: Elaboracion propia

Una vez que se llegd al objetivo de cerrar las OT’s con mayor tiempo abiertas, la
siguiente parte de la estrategia para evitar que esta situacion se presentara de
nuevo, se comenzo a llevar un sistema de gestion diario para las érdenes de trabajo
que no fueran de mantenimiento preventivo (es decir, demanda, seguimiento,
ajustes, miscelaneos). Este seguimiento consistia en que, de manera diaria, una
parte de mi turno era revisar en el CMMS las OT’s que se generaron hasta ese
momento, asi, podia revisar en que equipo fue, si se asigné directamente a alguin
mecanico y si estaban impresas, para buscarlas y tener el control de las impresiones
que se emitian de esas OT’s

Una vez teniendo esa informacién, en el cambio de turno, en conjunto con los
mecanicos y el jefe de Mantenimiento se hacia un repaso de las OT’s nuevas, para
preguntar si alguien habia ejecutado ese trabajo, si era asi entonces se asignaba
para hacer la documentacién debida. En ocasiones, las OT’s generadas no habian
sido reportadas ni ejecutadas, por lo que se hacia la asignacion debida.

Considerando el mismo flujo que en el seguimiento de las OT’s de Backlog, ya que
eran asignadas, el mecanico debia ir al area y evaluar la situacion, comunicar que
elementos eran necesarios para su ejecucion y asi, teniendo todo lo necesario, la
Jefatura de Mantenimiento podia hacer las negociaciones necesarias con
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Produccion o incluirlo dentro del plan de Mantenimientos Preventivos, y se daba
seguimiento en los cambios de turno y en las reuniones semanales en conjunto con
la Gerencia de Ingenieria y Mantenimiento y Gestion de Mantenimiento.

Para llevar un mejor control, organicé un archivo que, hasta mi salida, se dejo
actualizado. En este archivo se incluian todas las OT’s nuevas, fue aprobado por la
Jefatura de Mantenimiento y era oficial en nuestro seguimiento, tanto para
Mantenimiento Farmacéutica como para Mantenimiento Electrélitos Orales. Ahi
podiamos consultar los avances de cada OT, si hacia falta algin recurso y las

asignaciones.

Este archivo se componia de la siguiente manera:

e OT (numero de Orden de Trabajo)
e DESC. (descripcion del Trabajo requerido)
e ACTIVO (numero en el CMMS y nombre del equipo o area en el que se

presento el problema)

e TIPO (Si se trata de un ajuste, demanda, miscelanea, seguimiento)
¢ REPORTADO POR (quién gener6 la OT)
e FECHA REPORTADA

e |IMPRESA (si era una OT que estaba tanto en sistema como en papel)
e ESTATUS (APPR: Abierta, PERFORM: Realizada, CLOSE: Cerrada)
¢ PROPIETARIO/REALIZO (mecanico asignado, en este ejemplo se puede ver
gue a veces se tenian que redireccionar al equipo de trabajo correcto o
ejecutar por un contratista)
¢ COMENTARIOS (estatus mas detallado de cada OT)

FECHA PROPIETARIO
oT DESC ACTIVO TIPO | REPORTADO POR IMPRESA ESTATUS COMENTARIOS
REPORTADA JREALIZO
Ya estd realizada falta
102363641 |CAMBIAR O RECTIFICAR PLATINAS DE ETIQUETADORA ETIQO006 MY (ETIQUETADORA KOSME ADJ RODRIIC1O 22-feb sl CLOSE FLOREVX1 d N
ocumentar
. . PATIN HIDRAULICO PEDIALYTE
102562413 |Reparacion de ruedas de patines 75 y 76. PATNDO75.MX DMX BLANQEX 23-may| Si CLOSE HERNAJX13
(ACONDICIONAMIENTO)
REALIZADA POR ATC, FALTA
102605544 |REPARAR CURVA SANITARI Y PARED TLALPAN, EDIFICIO DHL DMPM  [JAIMEL 14-jun sl MX-CONT
DOCUMENTAR

Reemplazo de |las gomas de sello de las puertas de la esclus R
102605550 TL, ESCLUSA DE PERSOMAL MISC REYESMX20 14-jun sl MX-EDIF ENVIAR A M. BRENA

a del cuarto de muestreo.

Nivelar las puertas de las guardas atras del equipo y nivela SE REALIZO 17 SEP
102625325|s las guardas atras del equipo donde comienza el multicarri [ENCTO0D7 MY [ENCARTOMADORA EURO MISC CRUZID 24-jun sl CLOSE ROJASFXE DOCUMENTAR PERO AUN NO

I CERRAR, ACTS PENDNEMNTES

- N P SELLADORA DE CAJAEURD R .

102625330|Fijar sensor de la encintadora antes de la bascule dindmica [SELLO0OS. MX (CERRADORA) MISC CRUZID 24-jun sl CLOSE RODRICS Asignada

Revisar bridas y fugas de las autoclaves ya que se encharga -
102625338 . AUTCOOOS5.MX  [AUTOCLAVE FEDEGARI 02 MISC CRUZID 24-jun sl CLOSE HERNAJX13 05-ago

el agua en el area técnica.

. B . SESOLICITO AJSELNO.DE

Revisar y/o cambiar amortiguadores ya que de repente se ve TOLVA ACUMULADORA DE ~

102625353 TOABOODI.MX MISC CRUZID 24-jun sl PERFORM ROJASFXE MAXIMO PARA LA DESCARGA

ncen al soportar las guardas de acrilico.

BOTELLA (ORITOOD3.MX)

DE MATERIAL

Imagen 17. Extracto del archivo de seguimiento a OT’s de Demanda de Mantenimiento Electrolitos Orales. Fuente:
Elaboracion propia
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d. Guias de turno
Siguiendo la linea de la mejora continua, la Jefatura de Mantenimiento se
preocupaba mucho para mantener procesos estandarizados, eso incluia la manera
de solicitar refacciones, la documentacion de las OT’s y también, se implemento la
estandarizacion de los turnos.

Si bien cada dia era diferente, y a veces habia fallas durante los procesos que no
siempre eran iguales, el reporte de fallas y el flujo de trabajo se estandarizé para
poder llevar una gestion del tiempo del turno mas efectiva.

La manera de compartir esta estandarizacion fue diferente entre cuadrillas, ademas
de que, desde mi perspectiva de ingenieria industrial y la manera en la que se vivio,
fue uno de los proyectos mas complicados de implementar.

A continuacion, se presentan las herramientas utilizadas para cada cuadrilla:

Mantenimiento Farmacéutica

Para esta cuadrilla, dado que se daba servicio a varias lineas de produccion y de
acondicionamiento, y las actividades eran muy variadas entre cada linea y cada
mecanico, se optdé por realizar un diagrama de flujo para saber que hacer en
diferentes escenarios.

llustracion 5. Diagrama de flujo del proceso de turno de cuadrilla de Mantenimiento
Farmacéutica. Fuente: Elaboracién propia
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Asignacion deOT

Revisa tu programa
detrabajo del dia /
semana/ mes

¢Detectas
alguna razon
para no realizar
la OT?

cImplica qué
proceso esté
detenido?

Revisa en qué
consiste el trabajo
solicitado y valida

que aplique

¢ lienes dudd
sobre el trabajo
solicitado?,

¢Se requiere
equipo
disponible?,

¢Requiere
tiempo
adicional ?

¢Requieres
apoyo de un
ompanerog

Ejecuta eltrabajo

CMMS, Pizarrén,
Carpetas, Programa
Mensual, Entregadas

Fisicamente

Notifica a Jefe de
Mantenimiento tu

observacion, debe
ser en el momento

Ejecuta
inmediatamente

Pregunta al
Supervisor o
Generador dela OT

Pregunta cuando se

tiene disponibilidad.

Considera el tiempo
estimado

¢Tienes los
datos de la
refaccion?

Busca los datos
completos de la
refaccion

tRequiere u
trabajo
adicional?

Notifica a Jefe de
Mantenimiento

Nota: Si no sete entregd la OT,
pregunta alefe de Mantenimiento
0 a P. Valdessi ya estd generada o
andtalo en la bitdcora

Revisalafechaenla
que se programa el
trabajo

Solicitay da
seguimiento a
tiempo de entrega

Ve por ella al
Almacén

Docuimenta la OT

Nota: No la entregues si no
estd completamente
documentada (Refacciones,
firmas, igual por igual)

¢Ocupaste
alguna
refaccion?

¢Pudiste hacer
el descargo?

Notifica a Jefe de
Mantenimiento o a

Cambia en estatus
delaOTenel

CMMS “Perform”y

entrega

P. Valdesy al
Amacen

Documenta tus
actividades en
Bitacora

Si aplica, generala
OT de seguimiento
para su
programacion




Mantenimiento Electrélitos Orales

En el caso de la cuadrilla de mecéanicos de Electrolitos Orales, dado que solo era un
tren de fabricacion, las actividades en general eran muy rutinarias, por lo que se
identificaron tareas que se tenian que hacer de manera constante, reportes que
habia que emitir y revisar cada inicio o fin de turno, para mejorar la comunicacion
entre grupos y poder dar seguimiento a las tareas pendientes de la linea.

Para estas guias, no se optdé por un diagrama de flujo, pues no habia tantos
escenarios en los que se tuvieran que tomar demasiadas decisiones, sino que se
implementaron dos documentos:

1. Guia de Programacion de turno

Se componia de tres partes: la recepcién de turno, es decir, toda la informacion que
se debia tener al ingresar al area, revisar los reportes de fallas o ajustes y recibir la
informacion de los eventos importantes durante el turno. En segundo lugar, estaban
indicadas las actividades que se debian realizar durante el turno, siempre
contemplando las OT’s por realizar y los apoyos proporcionados como mecanicos-
operadores, y, por ultimo, se enlistaban las actividades para la entrega de turno,
como informar al mecanico entrante los eventos relevantes del turno y si era
necesario continuar con alguna tarea.

Para visualizar este documento ir al Anexo 9.2.1
2. Bitacora de Recorrido de linea

Esta bithdcora se encontraba comprendida en la Guia de Programacion de Turno, ya
gue era parte de las actividades del turno, sin embargo, se incluye en este apartado,
pues las inspecciones y recorridos de rutina se hacian de manera diferente
dependiendo del mecanico-operador en turno y no siempre se obtenia la
informacion requerida por equipo para saber su estado, asi que estas revisiones
rutinarias se estandarizaron con este formato que establecia los puntos mas
importantes de los equipos criticos de la linea.
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- BITACORA DE RECORRIDO DE LiNEA

Registra actividad realizada con una ¥, anota fecha y al final de la columna firma

En caso de encontrar algln problema realiza la correccién. Coordinate con el operador y supervisor en caso de que requieras
parar (para casos en donde en problema afecte
el desempefio de |a linea). Si requiere programacion coloca un X y registralo en la seccion de observaciones.
Firma de revisado en cada estacion de trabajo los formatos de paro, asi como documenta los paros que se
detecten en la linea.

MES
SEMANA 1 2
DIA L M I M
EQUIPO/ACTIVIDAD
Recepcion de turno.
Revisa los paros,0EE obtenido reportados en los graficos
Da seguimiento a problema reportado en turno anterior. Si aplica
REALIZA RECORRIDO DE RUTINA. JUSTIFICA POR QUE NO SE LLEVA A CABO
ORIENTADORA
Revisa calda de botella en la banda transportadora. Revisa el mapa de ajustes
del equipo
Revisa la correcta posicidn de sensores. Paro, arrangue y acumulacion
Revisa el estado fisico de lo sensores.
Revisa el funcionamiento de bandas-tablillas
SOPLADORA
Revisa la correcta posicidn y estado fisico de sensores de entrada y salida
Revisa el funcionamiento de bandas-tablillas
LLENADORA
Revisa que no haya problemas de botella atorada en estrella
Revisa que su banda no se encuentre impreganda de solucién
Revisa que las varillas de centraje no estén con solucian
Registra la velocidad del equipo
SELLADORA FORDS

Imagen 18. Segmento del formato “Bitacora de Recorrido de Linea” utilizado en la
linea de Electrolitos Orales. Fuente: Registros de Laboratorios Abbott

3.2 Disefio e implementacion de formatos de control del estado

fisico de los equipos y control de linea.
Durante mi periodo de Becaria, me tocO ver qué equipos criticos requerian mucha

atencion, ya que un fallo de estos implicaba el paro de la linea y con ello retrasos
en la produccion.

Una buena manera de conocer a cada equipo, era crear formatos de control de sus
velocidades, de sus cambios y de su actividad, para que, en conjunto con los
resultados de los mantenimientos y la informacion descargada en las 6rdenes de
trabajo se pudieran tomar decisiones del material que se pudiese requerir para un
mantenimiento, detectar actividad y comportamientos extrafios en los equipos y asi
adelantarse a algun fallo durante las operaciones y programar revisiones profundas
en los mantenimientos preventivos.

Estos formatos de control se describen de manera detallada en el siguiente
apartado.
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3.2.1 Formatos de control de equipos
Selladora de Botellas

Problematica: El equipo “Selladora de botellas” se encargaba de colocar el foil en la
boca de las botellas de los electrdlitos orales como parte de su empaque primario.

Durante este proceso, el aluminio era cortado por un troquel, el cual, si no contaba
con los ajustes de presién adecuados desencadenaba problemas como ruptura de
foil, sellado incompleto, el rollo de aluminio no giraba adecuadamente, botellas con
mas de un foil o botellas sin foil.

Se contaba con dos proveedores de aluminio para este equipo, y aunque se debian
tener las mismas especificaciones de trabajo, no eran compatibles, por lo que se
tenian que hacer ajustes a prueba y error para que el equipo funcionara
adecuadamente con cada aluminio diferente.

Solucién: Para poder tener un mejor control sobre el equipo se determind tener un
formato de control que permitiera encontrar la combinacién de los parametros de
presiones del troquel de la selladora que funcionara con cada tipo de aluminio.

Como los cambios eran continuos, se tenia que regresar a las condiciones
dependiendo de la marca de aluminio a usar y con este formato era mas facil tener
de manera documentada los valores necesarios para que el equipo presentara las
menores variaciones posibles entre cada cambio y evitar los problemas antes
mencionados.

Aporte en la solucién: Para este caso mi aporte fue disefiar e implementar el formato
“Selladora Fords — Ajustes de Presion de aire” (Consultar Anexo 9.2.2) el cual
comprendia la siguiente informacion:

e Fecha: Invariablemente necesaria para saber cuando se hicieron los ajustes

e Foil: Marca de aluminio para la que aplican los valores indicados

e Mecénico: Quien fue el responsable de hacer los cambios en los ajustes

e Presion: El equipo contaba con nueve presiones de aire que se debian variar
de acuerdo con la marca utilizada

e Valor: Es el dato tomado de los manometros de cada presion de aire en [psi]

44



Empacadora de Botellas

Problematica: La funcion de este equipo era tomar 12 botellas mediante “golpes”, el
cuello de las botellas quedaba insertado en un espacio de una pieza a la que se le
llamaban “campanas” y dentro tenian una parte de hule llamadas “vasos” que
permitian mantener las botellas sujetas mientras se levantaban las 12 botellas y se
colocaban dentro de las cajas de envase secundario.

Durante un periodo de tiempo muy corto estos “vasos” de hule y a veces las
“‘campanas” (que eran de un plastico muy resistente y tenian una varilla de centraje
de acero) se rompian y dejaban caer las botellas durante el proceso, lo cual
provocaba retrasos en el acondicionamiento y en ocasiones, dafiaba cajas y en
otras ocasiones habia ruptura y derrame de las botellas.

Solucién: Mediante la técnica de los 5 4, por qué’s? durante una sesién de RCA (Root
Cause Analysis) y teniendo un formato que nos ayudaba a saber la frecuencia de
cambio de cada elemento que presentaba el problema (“vasos” y “campanas”), el
equipo de Mantenimiento Electrdlitos Orales llegamos a la conclusion de que habia
dos grandes causas que provocaban esta situacion:

1. Para el caso de los “vasos” el material que utilizaba el proveedor era mas
delgado, por lo que se le solicité el cambio.

2. Las “campanas” presentaban dafios pues al hacer el cambio de los “vasos”
y recolocar las “campanas” en su lugar, los operarios no las colocaban bien
y la cuerda que unia las varillas con el resto del equipo se barria, lo que
ocasionaba que se separara esta pieza durante los golpes y se rompiera.

Aporte a la solucién: Para este caso mi aporte fue disefiar e implementar el formato
“Control de vasos y campanas” (Consultar Anexo 9.2.3) el cual comprendia la
siguiente informacion:

e Presion de la campana: Era muy importante tener este dato validado como
recordatorio, pues también se tenia la teoria de que este parametro era
modificado por los operadores

e Diagrama de las piezas: Era muy util para que los operarios y mecanicos
supieran registrar la campana o vaso que se cambiaba

e Firmay fecha del cambio: Firma de quien y cuando se habia realizado el
cambio
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Imagen 19. Marcaje realizado en las piezas de la empacadora de botellas donde
se colocaban las “campanas” y los “vasos”. Fuente: Elaboracién propia

3.2.2 Formatos de control de linea y operacién

Balanceo de Linea Produccién Electrélitos Orales

Problematica: En la linea de Electrdlitos Orales se tenia la problematica de que de
manera frecuente y sin avisar a la cuadrilla de mantenimiento, los operadores
movian los pardmetros y velocidades de los equipos, provocando que el tren de
fabricacion no estuviera sincronizado o trabajando con los valores validados. Esto
llegaba a provocar paros porgue hay ciertos puntos de la linea que van a mayor
velocidad.

Estos paros se traducian en retrasos en la produccion y lo que pasaba es que se
generaban Ordenes de trabajo donde solicitaban revisar los equipos cuando
solamente era necesario un ajuste de las velocidades.

Solucién: El jefe de mantenimiento, yo y la cuadrilla de mecanicos de Mantenimiento
Electrolitos Orales haciamos en conjunto un balanceo de linea.

Para poder tener la linea balanceada, se solicitaba a Mejora Continua los valores
de los mejores demostrados y ademas siempre se tenia que cuidar de no
sobrepasar los parametros que el departamento de Validacién habia establecido al
momento de validar los procesos y equipos.
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Para poder tener un control e identificar en que turnos se hacian los cambios de los
parametros y velocidades y de igual manera verificar la combinacién idénea de
manera que la linea se encontrara balanceada y trabajara bien, se crearon formatos
de monitoreo de estos valores.

Aporte a la solucion: Para realizar los monitoreos de velocidades y pardmetros de

los equipos de la linea se generaron formatos para tomar los datos necesarios.
Estos formatos fueron algunos disefiados por miy otros por el jefe de Mantenimiento
pero yo era la encargada de modificarlos, actualizarlos y administrarlos.

Se tenian tres formatos para hacer la recoleccion de datos:

1. Formato “Velocidades del tren de llenado” (consultar Anexo 9.2.4) el cual yo
disefié e implementé, contaba con los siguientes campos:

Fecha: El momento en el que se tomaban las lecturas

Equipo: Comprendia todos los equipos criticos del tren de llenado, las
velocidades que se debian tomar con sus respectivas unidades
Velocidad: Espacio donde se anotaban los datos recabados.

2. Formato “Tiempos de ciclo Stécklin Carga” (consultar Anexo 9.2.5). Para este
equipo se tenia que hacer un estudio de tiempos por cada vez que el proceso
de llenado de charolas se hacia. El formato comprendia con pocos campos
solo para esta informacion:

Autoclave: El area tenia dos autoclaves y dependiendo de cual
autoclave se tenia que llenar con las charolas llenas de botellas, el
sistema de carga “Stocklin® tenia que desplazarse una distancia
determinada, y variaba el tiempo entre cada una de ellas.

Dia y Hora: La fecha como siempre para estos registros era
sumamente necesaria y la hora nos ayudaba a saber el turno en el
que se hacia la medicion.

Tiempo: Con ayuda de un cronémetro tomabamos este dato hasta
segundos.

3. Formato “Balanceo de linea”, este formato fue disefiado por el jefe de
Mantenimiento, el cual comprendia los equipos criticos de Acondicionado y
funcionaba de igual manera que el de Llenado. En este caso yo tomaba los
tiempos y descargaba esta informacion y la recabada por los mecanicos en
el formato digital.
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Célculo de ultimo lote

Problematica: Al inicio de la semana, y en las reuniones con el area de Planeacion,
se enviaba un programa que indicaba los tiempos de produccién, limpiezas,
cambios de lote, cambios de turno, el nUmero de lotes y por supuesto la hora inicio
y fin de la produccidn.

Sin embargo, estas horas plasmadas en el programa debido a retrasos y paros en
la linea se recorrian o incluso en algunas ocasiones se adelantaban.

Como se ha indicado anteriormente, para el caso de Electrdlitos Orales, la Jefatura
de Mantenimiento debia tener la hora de término de ultimo lote para poder realizar
la programacion de las OT’s de Mantenimiento preventivo y no era posible tomar la
hora que enviaba Planeacion pues ésta era muy cambiante.

Solucién: Para tener la hora de término de altimo lote de la linea de produccién de
Electrélitos Orales, el jefe de Mantenimiento implement6 un formato en el cual se
registraban las horas reales de produccibn de cada lote de la semana,
contemplando los tiempos de llenado y de acondicionamiento. Asi de esta manera,
se podia tener un estimado de término de ultimo lote mas real que el indicado por
Planeacion.

Aporte a la solucién: Mi responsabilidad era siempre tener actualizado el formato
del célculo del término del ultimo lote, es decir, todos los dias debia colocar las
horas reales del inicio y término de cada lote y, de manera automatica se actualizaba
el resto de los lotes de manera que se tenia un estimado de los tiempos de cada
uno. Ademas, debia colocar, de acuerdo con el plan, si entre cada lote habia alguna
limpieza profunda o simplemente se hacia un drenado y por supuesto anotar los
tiempos reales de cada actividad.
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Calculo de termino de produccidn

Duracion ciclo Autoclave

02:05

Tiempos de cada Etapa:

Limpieza: Limpieza profunda a los
tanques de preparacion

Dren (Drenado): Limpieza sencilla a
los tanques de preparacion

1520 | 16:40 cargas, por lo que para saber el
1 tiempo total de llenado de lote

: Dia que se iniciaba esa
Mart
__ cargallote.
04:20 05:40

Limpieza  02:00
LLENADO Carga
Dren 00:30
No.| Lote/Dia Carga| Inicio Fin

4 05:30 06:50
5 06:50 08:10
6 08:10 09:30

2 DREN | 08:30 10000
1 10:00 11:20
2 11:20 12:40
3 1z2:40 14:00
4 14:00 15:20
5
6

3 Dren 17:10 18:30
1 18:30 19:50
2 1a:50 21:10
3 21:10 22:30
4 22:30 23:50
5 23:50 01:10
6 01:10 02:30

4 Dren 02:30 03:00
2
3 05:40 07:00

| 1 =D31+5FS

5 08:20 09:40
6 09:40 11:00

Carga: Tiempo de llenado desde la
orientadora de botella hasta el
llenado de autoclaves

Cada lote se comprendia de 6

habia que colocar el tiempo de
inicio y fin de cada carga

La féormula utilizada para
realizar el calculo.

Imagen 20. Elementos que conforman el formato de calculo de ultimo lote de Produccion
Electrolitos Orales. Fuente: Registros de Laboratorios Abbott

[Pl =11 UL
MNo. Lote/Dia |Carga| Inicio Fin
5 18:56 20:16
=] 20:16 21:36
17 Dren 21:36 22:06
1 22:06 23:26
Domingo 2 23:26 00:46
3 0046 02:06
4 02:068 03:26
5 03:26 04:46
B 04:46 06:08
18 Dren | 06:06 06:36
1 06:36 07:56
2 07:56 09:16
3 09:16 10:36
4 10:36 11:56
5 11:56 13:16
B 13:16 14:36

Imagen 21. Ejemplo de calculo de ultimo lote
con el formato disefiado. Fuente: Registros de
Laboratorios Abbott

En este ejemplo se puede ver
gue se programaron 18 lotes,
los cuales terminaron un
domingo a las 14:36 hrs, lo que
indicaba que después de ese
tiempo se podia ingresar a las
areas de llenado para realizar
actividades de mantenimiento
preventivo
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Control de reparacién de “Trolleys”

Problematica: Para poder ingresar las botellas de producciéon de Electrélitos Orales
a las autoclaves para su proceso de esterilizacion, el equipo de Sistema de Carga
de Charolas acomodaba las botellas en una estructura de acero inoxidable que se
llamaba “trolley”, los cuales a veces durante la operacion se averiaban.

Estas averias eran muy comunes y generalmente se trataba de que algunas partes
de la estructura se desoldaban o se enchuecaban.

Dado que estas reparaciones solo se podian hacer al finalizar la produccion
programada de la semana, muchas veces quienes detectaban los dafios ocurridos
en estos “trolleys” no se encontraban en turno, asi el personal no detectaba
rapidamente las fallas.

Solucién: Para poder identificar de manera mas rapida los puntos a reparar, se
genero un formato que funcionara como una especie de croquis de los “trolleys” y
poder leerlo como coordenadas, asi, sin importar quien fuera a hacer la reparacion,
sabria exactamente la falla.

Aporte a la solucion: Para este caso mi aporte fue disefiar e implementar el formato
“Puntos por reparar Trolleys” (consultar Anexo 9.2.6), que una vez que se detectara
que un ‘“trolley” no estaba cumpliendo su funcion, se sacaba de la linea y un
mecanico era asignado para hacer la revision y el levantamiento de los puntos por
reparar, para ello el formato contaba con los siguientes campos:

e Fechadelevantamiento: como en todos los formatos, este dato es de suma
importancia para saber en qué momento se esta realizando el levantamiento

e Fecha de reparacién: quien fuera el encargado de reparar ese “trolley” o
grupo de “trolleys” indicara cuando fueron reparados

e Mariposas (A-B; 1-6): Funcionaba como coordenadas para identificar que
se debia cambiar o soldar una pieza llamada mariposa que funcionaba como
seguro para mantener sujetas las jaulas (parte mévil del “trolley”) con el resto
de la estructura del “trolley”.

e Travesafnos (Izquierdo —Derecho; 1-16): De igual forma que las mariposas,
el mecanico debia indicar con una marca la coordenada del travesafno que
habia que reparar

50



3.3 Monitoreo de paros de linea y analisis de causas
En la linea de produccién de Electrdlitos Orales, como se ha mencionado

anteriormente, debido a que es un tren de fabricacion, cualquier paro que sucedia
en cualquier parte del proceso afectaba de manera casi inmediata a las demas
etapas, lo que ocasionaba retrasos de importancia porque no se podia avanzar con
actividad alguna.

Para poder monitorear el tiempo que se perdia en estos paros y sobre todo poder
identificar si del lado de Mantenimiento mecénico habia alguna area de oportunidad,
se hacia el seguimiento de estos paros y un analisis de causas, también para tener
un punto de comparacion con el equipo de Produccion, que de manera generalizada
notificaba que todos los paros de la linea se debian a fallas en los equipos.

El area de Mejora Continua disefio e implementdé un formato en el cual, los
operarios, supervisores y mecanicos podian anotar el tiempo y motivo de paro en
los equipos. En la linea habia dos formatos, el que correspondia a “Llenado” (desde
Orientadora hasta Sistema de carga de charolas) y “Acondicionado” (desde el
Sistema de descarga de charolas), y ahi ademas de los paros se debia registrar la
hora inicio y fin de las cargas de cada lote.

Para el area de Mantenimiento, ademas, otra fuente de informacion para obtener
que paros se presentaban y de cuento tiempo eran, se me asigné como actividad
diaria hacer monitoreos a la linea, es decir, hacia recorridos desde llenado hasta el
fin de acondicionado detectando si algun equipo se detenia y el por qué, asi podia
tener yo mi propio registro y empatarlo con el oficial de Mejora Continua, ya que, en
ocasiones muchos paros que se debia por Mano de Obra no eran anotados.

De manera semanal, se recababa el consolidado de todo lo que notificaba en ambos
registros, y mi tarea era hacer la descarga de los datos en un documento que nos
ayudaba a la Jefatura de Mantenimiento a hacer el analisis de los tiempos y de las
causas mas relevantes de paros y poder presentarlos en reuniones con las
gerencias de Mantenimiento y Manufactura.

Este consolidado se llevaba de manera mensual, dividido en las areas de Llenado
y Acondicionado y por semana y se obtenia la siguiente informacion:

1) Tiempo de paro por equipo: Cuando los registros de paros se realizaban en
los formatos destinados para ello se indicaban los equipos impactados, y este
tiempo era la suma del tiempo que se detenia el proceso en cada equipo.
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Imagen 22. Gréafica obtenida con la sumatoria de paros por equipo y causas mas frecuentes de manera
semanal en lalinea de produccion de Electrolitos Orales en Llenado. Fuente: Registros de Laboratorios
Abbott
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Imagen 23. Grafica obtenida con la sumatoria de tiempo por carga para determinar el tiempo real de
fabricacion de cada lote programado en la linea de produccion de Electrdlitos Orales. Fuente: Registros
de Laboratorios Abbott

2) Tiempo de llenado por lote: Se realizaba la suma de los tiempos de cada
carga y asi poder obtener los tiempos reales contemplando todos los paros
de cada lote, esto era de utilidad para comparar los tiempos promedios reales
versus el tiempo estandar establecido, por cada carga se hacia una
diferencia de tiempos que se sumaba posteriormente para obtener el tiempo
total por lote. Los tiempos se encontraban fuera del tiempo estandar de 1:15
horas se resaltaban en rojo para concentrar la atencién en los paros de ese

lote.
Tiempolcal .0 nofl o
Lote |Carga De a rga eﬂ]re:Tmin]
[rmin]
w w v w v v
DREN  23:00 23:40 0:40
[ ] 1 23:.40 1.4
2 1:1 225
3 225 3:50
4 350 4:59 1:09
5 4:59 525
[ 5:26 T7.42 8:02
DREN  T7:42 215 0:25

Imagen 24. Extracto del archivo de andlisis de paros mensual. Fuente: Registros de Laboratorios
Abbott

52



3) Tiempo de paro por categoria: De igual forma que para los equipos, se
contabilizaba el tiempo total de los paro por categorias, lo que ayudaba
mucho cuando se realizaban sesiones de RCA (Analisis de Causa Raiz) para
determinar la causa de los paros, si eran fallas eléctricas, mecanicas, ajustes
o bien si algunos paros eran reflejo de algo que sucedia en Llenado y
afectaba a Acondicionado o viceversa.

Tiempo de paro por categoria
Tren de llenado 324

Tiempo

Imagen 25. Gréafica obtenida con la sumatoria de paros por categoria de manera
semanal en la linea de produccién de Electrolitos Orales en Llenado. Fuente:
Registros de Laboratorios Abbott

4) Tiempo de paro por grupo y tiempo promedio de carga por grupo: Para la
Jefatura de Mantenimiento también era importante saber que grupos y en
que turno se presentaban mas paros, ya que como se menciono
previamente, habia muchos operadores nuevos y era importante para
nosotros determinar si la cantidad de paros por ajustes o por mano de obra
ya que asi se pudieron organizar capacitaciones por parte de los proveedores
o fabricantes de los equipos. Agregar estos tiempos al analisis también fue
mi aportacion.

I Minutos de paro por grupo I

600
500
400
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284
200 145
100 %0
0
) ] ]
1 2 3 -

Imagen 26. Tiempo de paro por grupo de produccion. Fuente: Registros de Laboratorios Abbott
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Imagen 27. Tiempo promedio de llenado de cada carga por grupo de produccién. Fuente:
Registros de Laboratorios Abbott
Al finalizar el afio, mientras se hacia el plan de mantenimiento mayor anual, me fue
solicitado un andlisis de todos los paros recabados durante el afio, para poder poner
especial atencion en aquellos equipos que tuvieran mayor tiempo de paro y que la
principal categoria haya sido una falla o ajuste.

Para esto, la herramienta que utilicé fue hacer un diagrama de Pareto, ya que asi
a simple vista se veria cuéles fueron los equipos que aportaron al tiempo de paro
en la linea durante el afio.

Ademas, hice la separacion de los equipos que tenian no solo el mayor tiempo, sino
mas frecuencia de paros, ya que habia algunas fallas que habian consumido mucho
tiempo, pero fueron eventos que se presentaron una sola vez.

Gracias a esto, el jefe de Mantenimiento en conjunto con el Gerente de Ingenieria y
Mantenimiento realizaron un plan de accion.

A continuacién, se presentan los diagramas de Pareto mencionados para el plan de
Mantenimiento de fin de afo:
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Imagen 28. Diagrama de Pareto para el tiempo de paro por equipo en la linea de Produccion
Electrélitos Orales, las principales causas atacadas fueron Sistema de carga de charolas, balanza,
probadora de fugas, selladora de cajay cambios de lote. Fuente: Elaboracién propia
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Imagen 29. Diagrama de Pareto para la frecuencia de paros por equipo en la linea de Produccion
Electroélitos Orales, las principales causas atacadas fueron, haciendo un cruce con el diagrama
anterior, selladora de cajay sistema de carga de charolas. Fuente: Elaboracion propia
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4. Control y aplicacion de la NOM-059-SSA1-2015
“Buenas Practicas de Fabricacion de Medicamentos”
(especificamente el apartado de “Buenas Practicas de
Documentacién”)

Como es entendible, la fabricacién de medicamentos es una actividad productiva de
suma importancia y conlleva un gran numero de responsabilidades, ya que impacta
directamente en la vida y la salud de los clientes, que como me fue mencionado en
muchas ocasiones dentro de mi estancia en la industria farmacéutica, no solo son
clientes, sino que son pacientes.

La industria farmacéutica esta estrictamente controlada con normas muy puntuales
tanto nacionales como internacionales y hay organismos gubernamentales que se
encargan de vigilar el cumplimiento de estas normas y que, en caso de que se
encuentre alguna irregularidad, tomar las acciones pertinentes para que sea
solventada o bien, en ocasiones drasticas, suspender las actividades productivas.

De manera general, lo que la normatividad procura y garantiza son las “Buenas
Practicas de Fabricacion” las cuales son un conjunto de lineamientos que
aseguran gue los medicamentos elaborados tengan al momento de su fabricacion
y mantengan durante su comercializacion las caracteristicas de integridad, pureza,
seguridad, eficacia y calidad para su consumo.

En México, la norma que es aplicable es la NOM-059-SSA1-2015, Buenas practicas
de fabricacion de medicamentos, la cual “establece los requisitos minimos vy
necesarios para el proceso de fabricacién de los medicamentos para uso humano
comercializados en el pais y/o con fines de investigacion”. La revision del
cumplimiento de estos lineamientos lo realiza la Comision Federal para la
Proteccién contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) la cual es una dependencia de
la Secretaria de Salud y mediante auditorias regulares, se encarga de certificar a
los laboratorios y emite los permisos correspondientes para su funcionamiento.

Dentro de la norma se hace mencion que todos los procesos involucrados en la
fabricacion deben quedar correctamente documentados mediante “Documentos
maestros” los cuales son auditados de manera periddica y en estas auditorias el
principal punto a revisar son todos los registros que se hacen en estos documentos
para dar trazabilidad a los lotes fabricados.

Estos documentos maestros son, entre otros y explicados aqui de manera muy
general como ejemplo, las 6érdenes maestras de produccion, 6rdenes maestras de
acondicionamiento, expediente de fabricacion por cada lote, expediente de
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acondicionamiento, métodos analiticos y de pruebas, esto en cuanto a fabricacion,
sin embargo se debe contar con todos los registros que respalden todas las
metodologias con los Procedimientos Normalizados de Operaciéon (PNO),
instructivos de trabajo y evidencias documentadas de realizacion de actividades
como bitacoras, reportes, validaciones y lo que se ha mencionado a lo largo de este
reporte las oOrdenes de trabajo para evidenciar _mantenimiento de equipos e
instrumentos.

Durante las auditorias también son un punto de revision las OT’s, ya que las
actividades de mantenimiento preventivo y las fallas durante procesos que derivan
en un mantenimiento correctivo pueden impactar directamente en las buenas
practicas de fabricacion.

Para llevar estos controles, la norma indica que dentro del Sistema de Gestion de
Calidad se debe estandarizar la manera de controlar la documentacion del sitio de
fabricacion y es por ello que en el apartado 5 de la norma, el punto 5.2
Documentacion da un amplio panorama de lo anteriormente mencionado, ademas
de que establece los lineamientos sobre la realizacién, gestion, resguardo, control,
verificacion, disefo, revision, datos minimos que deben tener documentos criticos y
por supuesto las “Buenas Practicas de Documentacion” (especificamente punto
5.2.4 BPD)

Las buenas practicas de documentacion contribuyen a mantener una adecuada
gestion de los documentos que evidencian y dan sustento a la correcta ejecucion
de los procesos y asi se garantiza su calidad.

A partir de este punto, es necesario hacer hincapié del impacto de las Buenas
Practicas de Documentacion en la empresa y mi participacion en su cumplimiento.

Durante mi periodo de Becaria de Mantenimiento, se me permitié que muchas de
mis actividades tuvieran un gran impacto con los procesos productivos y que
ademas se encontraban incluidos en la norma, asi que a pesar de mi posicion
siempre tuve responsabilidades grandes que me permitieron aprender vy
desarrollarme profesionalmente.

A mi ingreso, antes de realizar cualquier actividad lo primero que hice fue tomar la
capacitacion sobre las buenas préacticas de fabricacion y buenas practicas de
documentacion, en las cuales aprendi los puntos que debia respetar durante mi
estancia y tiempo después son los puntos que me encargué de supervisar.

De manera general, estas son algunos ejemplos (lo que yo usaba) de las reglas que
se debian respetar y por qué se debia hacer de esa manera:
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Punto de la NOM-059-SSA1-

Lineamiento Criterios 2015
Uso de tinta negra para llenado de | Permanente 5.2.4 BPD
registros Legible 5.24.3
Firma al finalizar una actividad Permanente 5.2.4 BPD
Inmediato 5.24.1,5243,5.2.4.4,5.2.45,
5.2.4.6
Firma en la elaboracion de un | Inmediato 5.2.4 BPD
documento Consistente 5.2.4.1,5.2.4.6
Veridico
Firma en la revision de un documento | Inmediato 5.2.2 Control de la
Consistente documentacion
Veridico 5.2.2.2
5.2.4 BPD
5.2.4.1,5.2.42,5.2.4.6
Firma con la estructura indicada por la | Inmediato 5.2.4 BPD
empresa (no se hacia uso de firma | Consistente 5.24.1,5.2.4.6
autografa) Veridico
Formato de fecha dd/mmm/aaaa Permanente 5.2.1 Generacion de
Inmediato documentos
Directo 5.2.1.2
5.2.2 Control de la
documentacion
5.2.2.2
5.2.3 Resguardo de documentos
5.2.4 BPD
5.2.4.2,5.2.43,5.2.4.4,5.2.45
Formato de hora hh:mm Permanente 5.2.4 BPD
Inmediato 5.2.4.3
Directo
Siglas autorizadas indicadas en PNO Legible 5.2.1 Generacion de
Exacto documentos
5.2.1.1,5.2.1.2
5.2.2 Control de la
documentacion
5.2.2.3
5.2.4 BPD
5.2.4.1
Correccion de datos: identificacion del | Permanente 5.2.2 Control de la
error con una linea horizontal o | Inmediato documentacion
diagonal, dato original legible, dato | Completo 5.2.2.2
correcto, aclaraciéon de la correccion, | Exacto 5.2.4 BPD
firma de la empresa de quien corrige y | Consistente 5.2.4.4,5.2.4.5
fecha. La correccion debe encontrarse | Veridico

al menos en la misma pagina del error
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Conectores: pueden usarse conectores | Permanente 5.2.2 Control de la
para documentacién siempre y cuando | Inmediato documentacion
su aclaracion se encuentre en la misma | Completo 5.2.2.2
pagina Exacto 5.2.4 BPD
Consistente 5.24.4,5.2.45
Veridico
Cancelacion de espacios, no deben | Completo 5.2.2 Control de la
guedar espacios en blanco donde se | Legible documentacion
solicite ingresar informacién. La | Directo 5.2.2.2
cancelacion debe estar justificada y | Consistente 5.2.4 BPD
firmada Veridico 5.24.4,5.2.45
Valores numéricos mismas cifras que el | Completo 5.2.4 BPD
documento de referencia Legible 5.24.3
Directo
Consistente
Veridico

Tabla 9. Lineamientos y criterios de las Buenas Préacticas de Documentacion y su relacién
con la NOM-059-SSA1-2015. Fuente: Elaboracion propia
Los criterios basados en los puntos de la nhorma van de la mano con la terminologia
de la “Integridad de datos” la cual se refiere a la confianza de una base de datos o
registros.

Estos criterios nos permiten tener integridad, consistencia y precision de los datos
durante todo su ciclo de vida, y de manera general estos criterios se pueden definir
de la siguiente manera:

e Permanente: Los datos deben ser irremplazables a lo largo de su tiempo de
resguardo.

¢ Inmediato: Deben ser registrados enseguida de finalizada una actividad

e Completo: Deben tener toda la informacién solicitada

e Legibles: No debe haber dudas sobre su lectura

e Directo: Deben estar registrados de manera inmediata en el espacio o
formato que se tiene destinado para su registro.

e Exacto: La informacion final plasmada debe ser la correcta sin errores

e Consistente: Debe tener firma del dueiio del registro y con la fecha

e Veridico: Los registros deben ser inalterables y no deben ser falsificados

Como Becaria de Mantenimiento, una de mis grandes responsabilidades era la
supervision de la documentacion de las oOrdenes de trabajo, ya que eran
documentos que se solicitaban en auditorias internas y externas, y éstas debian
tener de manera explicita la relacion de los trabajos realizados y su impacto en la
calidad de los productos.
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A continuacion, se mencionan los rubros que supervisaba cuando revisaba las
ordenes de trabajo:

a)

b)

d)

9)

h)

Motivos para el mantenimiento: Responder ¢ por qué se esta generando la
OT? Aqui era muy importante especificar o sucedido en el equipo para tener
registrado que es lo que habia fallado y como se manifestaba, para tener
trazabilidad de lo que sucedia en la linea.

Condicién encontrada: Responder ¢ cudl fue el problema que se encontr6?
Yo revisaba que se describiera como se habia encontrado el equipo (es decir,
los dafios que estaban presentes al momento de intervenir el equipo).
Trabajo realizado: Responder ¢ cémo se solucioné el problema? Tenian que
describir los cambios de piezas, ajustes, montajes/ desmontajes, si fue
necesario fabricar alguna pieza y todas las actividades necesarias para
solucionar el problema. Una parte fundamental de esta seccidn era dejar en
claro si la falla presentada habia impactado en la calidad del producto.
Refacciones utilizadas: Cantidad y cédigos de almacén correctos

Fecha y hora de los trabajos realizados

Nombre y firma de quien ejecutaba los trabajos

En caso de ser necesario, que en las observaciones se indicara si se genero
una orden de trabajo de seguimiento

En caso de que el trabajo fuera efectuado en un equipo calificado, que la
evaluacion de impacto de la calidad del producto se encontrara firmado por
Operaciones de Calidad y el duefio del equipo.

En conjunto con el area de Gestién de Mantenimiento, se realizaron capacitaciones
para estandarizar la manera de documentar los trabajos de mantenimiento,
logrando asi mejoras en las Buenas Practicas de Documentacion y evitando
observaciones por parte de las autoridades durante las auditorias.
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5. Desarrolloy adecuacion de manuales de operaciéon de
los equipos utilizados en la producciéon de medicamentos
Una parte fundamental del mantenimiento en las plantas productivas es la
informacion técnica que se tiene de los equipos que se encuentran en las lineas,
ésta debe encontrarse lo mas completa, actualizada y ordenada posible para que,
en caso de requerirse, sea de facil consulta y asi agilizar las actividades de solucién
de problemas por fallas en los equipos.

Algo que es muy importante para todos los equipos que se encontraban en las
lineas de produccién eran las diferentes frecuencias de mantenimiento predictivo y
preventivo.

Podemos definir como “frecuencia de mantenimiento” como un elemento crucial de
los planes de mantenimiento preventivo, y se refiere a las tareas que se deben
realizar por cada periodo de tiempo definido.

Para establecer la frecuencia de mantenimiento se debe considerar lo siguiente:

e Frecuencia de uso: Si un equipo o sistema esta sometido a trabajar por
tiempos prolongados o trabaja esporadicamente.

e Recomendaciones por el fabricante: Al ingresarse un equipo nuevo, el
fabricante entrega los manuales de especificaciones con las
recomendaciones de los periodos en los que el equipo o sistema debe
lubricarse, limpiarse o tener algin cambio de piezas.

Se hace mencion de las frecuencias de mantenimiento en este apartado, pues para
poder definir algunas modificaciones en Manuales de Operacién de Mantenimiento
es necesario entender los periodos de tiempo en el que se ejecutarian algunas
tareas, para poder disponer del tiempo, el personal, las refacciones y herramientas
necesarias cuando se necesiten y no retrasar los trabajos programados, ya que al
no respetar estas frecuencias definidas en el Plan de Mantenimiento, ponemos en
riesgo los equipos y con ellos los productos.

A continuacién, mencionaré mi participacion dentro de la empresa contribuyendo en
aspectos como gestion de materiales, actualizacion y desarrollo de manuales de
operacion e implementaciéon de 5S’s.
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5.1 Gestion de informacion técnica de equipos de produccion
En mi periodo de Becaria de Mantenimiento tuve la oportunidad de que se me

involucrara con la gestion de los tiempos de mantenimiento preventivo y de la
informacion técnica, parte de mi participacion se menciona a continuacion.

5.1.1 Adecuacion de horas asignadas en oOrdenes de trabajo de
mantenimiento preventivo de las maquinas blisteadoras y

encartonadoras de las lineas 2,3y 6.
En el &rea de Mantenimiento Farmacéutica se tenia la problematica de que dos

equipos criticos en tres lineas de Acondicionamiento contaban con una cantidad de
horas asignadas en el sistema CMMS para realizar las tareas de mantenimiento
preventivo, sin embargo, se presentaban dos escenarios, uno que los mecanicos al
hacer los registros de horas hombre en las 6rdenes de trabajo eran mayores o bien,
se registraban las horas designadas (en caso de que el area de Produccion solo
liberara las areas el tiempo justo de la OT) pero las actividades asignadas quedaban
inconclusas.

Para poder determinar los tiempos reales, en conjunto con los mecanicos realicé un
estudio de tiempos y movimientos, y asi definir las horas que se requerian y verificar
si era viable modificar el Manual de Operacion.

Estudio de Estudio de Mantenimiento

Tiempos Movimientos Integral

llustracion 6. El propésito de las actividades de adecuacién de los Manuales de Operacién, es decir, el
estudio de tiempos y movimientos y la actualizacion de las 6rdenes de trabajo tenian como objetivo el
Mantenimiento Integral de los equipos. Fuente: Elaboracion propia

Situacion actual: Las maquinas blisteadoras y encartonadoras que se tenian en
estas tres lineas eran de la misma marca, aunque solo dos de cada una eran del
mismo modelo, el principio de funcionamiento era el mismo, sin embargo, en cuanto
a sus componentes tenian ciertas diferencias, que si bien los mecanicos ya sabian
cuales aplicaban para cada modelo, dentro del Manual de Operacion no se tenian
las consideraciones documentadas para cada una.

Ademas, las horas que se tenian en el sistema asignadas para las tareas indicadas
en mantenimiento de las oOrdenes de trabajo de mantenimiento mecanico
trimestrales no eran suficientes para lo que se tenia que revisar y, el orden de las
tareas no era el apropiado de acuerdo con la estructura de los equipos.
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Acciones realizadas para mejora:

Estudio de tiempos

Estudio de
Movimientos

Actualizacion de orden
de trabajo

Realicé en conjunto con
los mecanicos una toma
de tiempos durante la
realizacion de las tareas
indicadas en la orden de

trabajo actual. Se
demostro que las
actividades demandaban
mayor tiempo del
asignado, debido a lo
detallada que era la
revision, que incluia
desde limpieza,

lubricacion y cambio de
bandas.

A la par que se realizo el
estudio de tiempos,
también se demostro que
el orden en el que se
encontraba la orden de
trabajo no correspondia
al que realmente se
realizaba, ya que no
respetaba el orden de
aparicion de las piezas a
revisar en el equipo, lo
que provocaba que
tuvieran que regresar a
un punto donde ya habian
realizado alguna tarea.

Se eliminaron las tareas
gue no correspondian a
los modelos que se
encontraban instalados, y
para el caso de la linea
gue tenia un modelo
diferente se hicieron las
adecuaciones y las notas
en las que se decia
especificamente para
gque modelos aplicaba
cada tarea, para asi
facilitar la identificacion
de las tareas que no
aplicaban en las 6rdenes
de trabajo.

Tabla 10. Acciones realizadas para la adecuacion de Manuales de Operacién. Fuente:

Comparativa:

Elaboracion propia

Una vez que se hicieron las adecuaciones necesarias y se sometié a revision por
parte de la Jefatura de Mantenimiento y Gestion de Mantenimiento, los cambios se
presentan en la siguiente tabla y en los diagramas generales:

Equipo Blisteadora U. Encartonadora U.
Elemento de Antes Después Antes Después
estudio
Tiempo asignado
en OT [hr] 521 8 487 !
Numero de tareas 37 37 49 49
en OT
NUmero de tareas
en OT no 12 0 6 0
realizadas

Tabla 11. Cambios en elementos de estudio antes y después de la adecuacién del Manual de
Operacion. Fuente: Elaboracion propia
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: Revisidn de equipo > . . > Revision de : Revisidn de
Segurdad (LOTO) en general Revision de bobinas estacion de moldeo estacion de sellado
|
\4
Revisién de avance Revisidn de Revisién de banda Revision de Revisidén de avance
——>| estaciones de pre- |—> . ——>| estacion de moldeo |——| posterior al moldeo
de sellado de salida . -
corte de pelicula de aluminio
|
\4
Revision de S Revisién de - Revisidn de S Revisién de banda
al"gfg;ii?; de estacion de sellado estacion de corte de transferencia

llustracién 7. Flujo general inicial de las tareas de la orden de trabajo del mantenimiento de las
blisteadoras U. Fuente: Elaboracion propia

Revisidn de equipo Revision de estacion Revision de
Segurdad (LOTO) |— en general ——> | Revision de bobinas |— de moldeo ——| estaciones de pre-
corte
|
\%
Revision de estacion Revisién de avance Revision de Revisidn de estacion Revisidn de avance
— — transmision de — de moldeo de ——| posterior al moldeo
de sellado de sellado - . , I
salida del blister pelicula de aluminio
|
\4
Revision de 5 Revisidn de estacion S Revisidn de estacion > Revisién de banda
alm;?g;i‘i?; de de sellado de corte de transferencia

llustracién 8. Flujo general final de las tareas de la orden de trabajo del mantenimiento de las blisteadoras
U. después de las adecuaciones al manual de operacién. Fuente: Elaboracion propia
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Securidad Revisidn de Revision de Revision de Revision de
& —> equipo en —> banda de —| alimentador de —| transportador
(LOTO) . ] ,
general transferencia blister de blister
!
\/
Revisién de Revisién de Revisién de Revisién de Revisién de
introduccion |—| alimentadorde [—| transportador —| alimentadorde | estacion de
de blister cajas de cajas instructivos estampado
|
\/
Revisién de Revisién de Revision del
estacionde [—>| descargade |[—>| accionamiento
cierre paquetes general

llustracién 9. Flujo general inicial de las tareas de la orden de trabajo del mantenimiento de las
encartonadoras U. Fuente: Elaboracién propia

. Revisién de Revisién de Revisién de Revisién de
Seguridad . . . .
—> equipo en —| alimentadorde [—>| transportador [—>| introduccion de
(LOTO) , , ,
general blister de blister blister
|
\/
Revisién de Revisién de Revisién de Revisién de Revisién de
alimentadorde [—>| estacionde |—>| descargade |—| alimentadorde [—| transportador
instructivos cierre paquetes cajas de cajas
|
\/
Revisién de Revisioén del
estacionde | —>| accionamiento
estampado principal

llustracién 10. Flujo general final de las tareas de la orden de trabajo del mantenimiento de las encartonadoras
U. después de las adecuaciones al manual de operacién. Fuente: Elaboracion propia
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5.1.2 Desarrollo de Manual de Operacion de equipo nuevo
Asi como tuve la oportunidad de modificar y mejorar manuales de operacion

existentes de equipos que ya se encontraban instalados en la planta, también tuve
la oportunidad de disefiar desde cero el manual de operacién de un equipo nuevo
que se instal6 en un area llamada “Centro técnico”, que era parte del departamento
de calidad.

De manera breve, se conocia como Centro Técnico al espacio en el que se hacian
pruebas sobre las transferencias, nuevos productos y proyectos. Consistia en tener
algunos de los equipos de la planta productiva, pero de menores capacidades, para
poder realizar ensayos y después hacer lotes piloto en la planta.

El equipo nuevo del que realicé el Manual de Operacion fue una tableteadora, y el
proceso que segui para realizarlo fue el siguiente:

1) Comparacion con Manuales de Operacion de tableteadoras de produccion:

Para esta primera parte, el area de Documentacion y capacitacion me proporcioné
un manual de operacién que incluia las tareas de la orden de trabajo de una
tableteadora que se encontraba en la planta de produccion, para poder tener una
referencia y asi comparar la estructura de ambos equipos para hacer la redaccion
de manera mas préactica incluyendo los puntos necesarios y quitando lo que no
aplicara.

2) Revision de manual del fabricante:

Cuando un equipo nuevo llegaba, el proveedor proporcionaba la informacién técnica
al Ingeniero de proyectos que se hubiera encargado de la instalacion de ese equipo,
y esa informacién técnica tenia que estar bajo resguardo de mantenimiento. Esta
informacion incluia el como operar el equipo, asi como, para este caso, de manera
muy general, el calendario de mantenimiento del equipo.

Una vez que obtuve esta informacion, verifiqué las frecuencias recomendadas para
la intervencion de los elementos de la tableteadora, asi comencé a descartar
algunos puntos del Manual de operacion de la tableteadora de produccion y
comence a visualizar sus diferencias.

Para este caso, desafortunadamente la informacion que contenia el manual del
fabricante en cuanto a mantenimiento solo se limitaba a un calendario de algunas
piezas del equipo y sus frecuencias no indicaban un periodo de tiempo definido,
como las horas trabajadas, pero fue Util para poder especificar dentro del Manual
de Operacion de la empresa los puntos a revisar.
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3) Reuvision de equipo en sitio:

Ya que se tenia un borrador del Manual de Operacion, el siguiente paso que tomé
fue que, en conjunto con dos mecéanicos, se hizo la inspeccion fisica del equipo,
identificando cada una de sus partes y comprendiendo su funcionamiento.

El flujo que seguia era leer cada uno de los puntos que se tenian en el borrador,
revisar fisicamente esa parte del equipo y verificar si dicho punto aplicaba, si se
agregaba otra tarea o se cambiaba la redaccion. También se verifico que el orden
de las tareas fuera practico y entendible.

Por ejemplo, dentro del manual del fabricante no se mencionaba nada acerca del
colector de polvos, sin embargo, éste si se encontraba fisicamente, asi que se
verificaron las partes que lo componian, que servicio se debia hacer y qué puntos
eran criticos en su revision.

Imagen 30. Colector de polvos de Tableteadora Centro Técnico. Fuente: Elaboracion propia

4) Redaccion de Manual de Operacién y revision con Jefatura de Mantenimiento

Teniendo todas las notas y observaciones que se realizaron en sitio, se hizo la
redaccion final del Manual de Operacién resaltando que partes se agregaban y se
quitaban respecto al Manual de las tableteadoras que se encontraban en
produccién.

Se reviso detenidamente con el resto de la cuadrilla de mecanicos de Mantenimiento
Farmacéutica, asi como con el jefe, en caso de que salieran comentarios incluirlos
antes de que se hiciera oficial.
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Una vez que se contaba con la autorizacion de la Jefatura, se comunico al area de
Documentacion y capacitacion, para hacer la publicacion oficial en el sistema de
documentacion, generar las capacitaciones para todo el personal de mantenimiento
y a Gestion de Mantenimiento, ya que se debia incluir este equipo dentro del plan
de mantenimiento dentro del CMMS para que se generaran las respectivas érdenes
de trabajo en las frecuencias de tiempo establecidas.

MANUAL DE OPERACION
Nimero del Documento: || NG||GcGNGzNGG

Titulo: Mantenimiento preventivo para la tableteadora-

Mantenimiento Mecanico

Semestral Los pasos para el Mantenimiento mecanico a la tableteadora son los siguientes:

Paso
1 Sigue las reglas de “Inicio del mantenimiento™

2 Realiza el bloqueo v candadeo LOTO

3 Revisa el estado fisico del equipo en general v documeéntalo.

4

Lumpia v revisa el estado fisico de las siguientes guardas de seguridad:

* Guarda sistema slécirico.

¢ Guarda posterior v trasera del sistema mecanico.

51 alguna se encuentra dafiada o floja, reparala v/o apriétala.

5 Revisa el correcto funcionamiento de los gugroswitch de cierre de guardas
v su fijac16n adecuada, s1 alguno se encuentra dafiado realiza su
reemplazo.

6 '.'-- -=‘=- '-- - o

d 1on—=1 alonna ca tra dafizda o flaia iral

e £ —stale £ Heqareparalay
apriétala- (Quitar, va que no tiene esas guardas)
7 Revisa el estado fisico de las manijas, bisagras, sellos, marcos v seguros, si

1 P . 1 s

Mantenimiento Mecanico, Continua

Semestral (continua)

Paso Acsign

lasreparacionesnecesarias- (PASAR A MANTENIMIENTO
ELECTRICO)

24 |Limpia, revisa el estado fisico y lubrica con grasa de grado alimenticio
(Castrol MAE23) o equivalente el brazo inferior de presion principal, si
presenta dafio realiza las reparaciones necesarias

25 |Lubrica con grasa de grado alimenticio (Castrol MA823) o equivalente los
rodillos de compresion

26 |Revisa el estado fisico de los pernos v rodillos del brazo inferior de
presidon principal, en caso de requerirlo realiza las reparaciones necesarias.
grasa de grade alimenticio {Castral MAR23 o aguivalente (SE ANEXA
AL PUNTO 16)

07

I\ = e 1 2 - s Aa
fio realiza las ; ;

e mmededersdee T s S raciaas
=

A ] EEIEE] - ) - ] S

Imagen 31. Ejemplos de adecuacion, redaccion e inclusion de puntos para el Manual de
Operacién de la Tableteadora de Centro Técnico. Lo que se encuentra en color rojo fue el trabajo
gue realicé acomodando y organizando las tareas de Mantenimiento Mecéanico. Fuente: Registros

de Laboratorios Abbott
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5.1.3 Implementacion de la herramienta de 5S’s
La primera tarea que realicé cuando ingresé a la empresa fue aplicar la herramienta

de 5S’s en toda la informacion técnica que se tenia en el taller de Mantenimiento
Farmacéutica para facilitar la localizacion de manuales de operacion y
mantenimiento, diagramas eléctricos y listado de refacciones.

A continuacion, se presenta como desarrollé cada una de las “s” de esta
metodologia y los resultados obtenidos

e Primera S: Seiri — Clasificar
“Separar innecesarios”

Los manuales y carpetas con informacion técnica que se encontraba en las gavetas
del taller de Mantenimiento Farmacéutica fueron revisados en conjunto con los
mecanicos para definir cuales no eran ya usados, cuales eran obsoletos y cuales
se usaban recurrentemente. También se encontraban algunos catdlogos que
algunos proveedores hacian llegar pero que no eran de utilidad para el area. Una
vez que se tenian seleccionados el jefe de Mantenimiento dio autorizacion para
retirarlos del taller.

Imagen 32. Estado encontrado en una de las gavetas de informacién técnica del taller de
Mantenimiento Farmacéutica. Fuente: Elaboracién propia
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e Segunda S: Seiton — Ordenar
“Situar necesarios”

En el taller se encontraban dos gavetas para acomodar los manuales, por lo que se
decidié que una gaveta seria para la informacion técnica del area de Manufactura 'y
otra seria para Acondicionamiento. La gaveta de Manufactura se acomodé de
manera cronoldgica por los pasos del proceso productivo y la de Acondicionamiento
por nimero de linea, desde la Linea 1 hasta la Linea 8.

Imagen 33. Orden establecido en las gavetas de documentacién técnica de Mantenimiento
Farmacéutica. Fuente: Elaboracion propia

™0

EPHEDOD2 MX

c1 0104

Imagen 34. Marcajes temporales por linea en la gaveta de informacién técnica de
Acondicionamiento. Fuente: Elaboracion propia
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e Tercera S: Seiso — Limpiar
“Suprimir suciedad”

Esta parte de la metodologia era la que resultaba méas sencilla, pues era de manera
muy continua que todo el taller tenia constantes limpiezas, y toda la informacion
técnica, manuales y catadlogos que fueron descartados fueron manejados
correctamente y dispuestos en las areas destinadas para ello dentro de la planta.

e Cuarta S: Seiketsu — Estandarizar
“Senalizar anomalias”

Aungue mientras se ordenaba la informacion que se habia conservado se hicieron
marcas Yy letreros que permitia saber que era el contenido de cada carpeta en las
gavetas y de que linea pertenecian, se estandarizé el lomo y la portada de las
carpetas para poder identificar de manera rapida y facil el manual de cada equipo,
ademas de que, con esta estandarizacion, si un manual habia sido dejado en algun
lugar de la planta se identificaba que pertenecia a Mantenimiento.

Imagen 35. Vista de estandarizacion de identificadores en las carpetas de informacién
técnica de Mantenimiento Farmacéutica. Se acordd que los manuales identificados
proporcionados por fabricante no se haria el cambio de lomos ni portadas. Fuente:

Elaboracion propia
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Imagen 36. Ejemplo de la estandarizacion
realizada en los identificadores de las
carpetas de informacion técnica de
Mantenimiento Farmacéutica. Se puede
observar que se componia por: logo de la
empresa, area, nombre del equipo,
contenido del manual y éarea de
manufactura/ linea a la que pertenecia el
equipo. Fuente: Elaboracion propia

e Quinta S: Shitsuke - Disciplina

“Seguir mejorando”

Sin duda parte de la mejora continua es poder ser reflexivos y entender el momento
idoneo para comenzar nuevamente con todo el ciclo de las metodologias como en
este caso 5S’s, este proceso de la primera a la cuarta ‘s’ duré un ano y se hizo la
capacitaciéon a todos los mecanicos e involucrados como es que se hizo el acomodo
de la informacion, esperando que, aunque yo que fui la lider de este proyecto no me
encuentre ahi, puedan establecer nuevos mecanismos que faciliten el trabajo del
area y optimicen los recursos, que aungque parezca un cambio muy pequefio, tiene
un gran impacto.
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5.2 Mejora en la gestion de materiales para orden de trabajo

bianual en Mantenimiento Electrolitos Orales
Problematica: Dentro del programa de mantenimiento de las areas y equipos de la

linea productiva de Electrolitos orales, se encontraba el cambio de los filtros de
todos los puntos de uso donde se suministraba aire comprimido.

Esta orden de trabajo era de frecuencia bianual, y solo se indicaba los reguladores
de los puntos de uso donde se tenia que hacer el cambio, sin embargo, no indicaba
que tipo de filtro se tenia que cambiar. Esto provocaba que en ocasiones mientras
se estaba efectuando este trabajo, se percataban de que el material no estaba
completo y se tenia que solicitar al almacén de refacciones para que se realizara la
compra. Muchas veces los filtros no llegaban a tiempo y la orden de trabajo se
ejecutaba fuera de la ventana de tiempo, ocasionando que se tuviera que hacer toda
la documentacion de la justificacion del por qué no se hizo en las fechas
establecidas.

Solucién: Se me asigno la tarea de revisar todos y cada uno de los puntos de uso
de aire comprimido dentro de la linea de producciéon de Electroélitos orales, para
obtener todos los tipos de filtros de aire comprimido que se debian contemplar de
acuerdo con la marca y modelo de su regulador, la eficiencia de éstos y la cantidad
gue era necesaria para poder cumplir con la orden de trabajo sin que se quedara
filtro alguno sin cambiar o se venciera la OT.

Recabar toda la informacién de mas de 50 puntos de uso me tomo 2 dias completos,
y gracias a esta informacion se pudo hacer un concentrado de la siguiente manera:

LISTADO DE FILTROS DE AIRE COMPRIMIDO PARA OT BIANUAL

Punto de us~ Ubicacién | Cuarte Descripcién de P.U = ‘ Marea | ‘ Tipo | Eficiencia [ur? Nur::rz de . [No. De MAXINM™ Modelo regulador - ‘
PU-47-AC Acondicionamiento F-112 Control de Robot Norgren 4438-03 40micras 40 4438-03
PU-31-AC Acondicionamiento F-112 Control verificadora de peso Festo LFP-D-MINI-40M 40 363665 LFR-D-MINI
PU-38-AC Preparacion F-032 Toma de servicio en tanques UTS-01/UTS-02 Festo LFP-D-MIDI-40M-U 40 546488 LFR-D-MIDI
PU-39-AC Preparacin F-032 Control de tanques de preparacién UTS-01/UTS-02 Festo LFP-D-MIDI-40M-U 40 546438 LFR-D-MIDI
PU-18-AC Tangues F-064 Control lampara tangue UTS-01 Festo LFP-D-MIDI-40M-U 40 546438 LFR-D-MIDI
PU-19-AC Tanques F-065 Control lampara tangue UTS-02 Festo LFP-D-MIDI-40M-U 40 546488 LFR-D-MIDI
PU-170-AC Tanques F-064 Descarga de tanque UTS-01 Festo LFP-D-MIDI-40M-U 40 546488 LFR-D-MIDI
PU-171-AC Tangues F-065 Descarga de tanque UTS-02 Festo LFP-D-MIDI-40M-U 40 546438 LFR-D-MIDI
PU-14-AC Orientado/Soplada F-076 Valvula automatica agua purificada Orientadora/Sopladora, Punto de uso 7 Festo LFP-D-MIDI-40M-U 40 546488 LFR-D-MIDI-A
PU-41-AC Qrientado/Soplada  F-076 Control Sopladora de botellas Air-comp C42.04.00001 FR 20MICRON 20 €42.04.00001 FR 042
PU-41-AC-01  Orientado/Soplado F-076 Alimentacién sopladora Festo LFP-D-MIDI-40M-U 40 546438 LFR-D-MIDI
PU-15-AC Orientado/Soplada F-076 Control Orientadora botella Festo LFP-D-MIDI-40M-U 40 546488 LFR-D-MIDI
PU-13-AC Llenado F-084 Control Selladora Fords Festo MS6-LFP-C 5 534499 MS6-LFR-1/2-D7-CRV-AS
PU-10-AC Llenado F-084 Control Llenadora Rexroth 489 5 1829207061 FD:404 MNR:0821300350 (7290)
PU-32-AC Stacklin carga F-112 Control Stdcklin-Entrada de producto Autoclaves Jresta LFP-D-MIDI-40M-U 40 546488 LFR-D-MIDI
PU-45-AC Stocklin descarga  F-112 Control Stdcklin-Salida de producto Autoclaves Festo LFP-D-MIDI-40M-U 40 546488 LFR-D-MIDI
PU-20-AC Autoclave 1 F-120 Vélvula Automatica agua purificada Autoclave 1 Festo LFP-D-MIDI-40M-U a0 546488 LFR-D-MIDI
PU-21-AC Autoclave 1 F-120 Control Autoclave 1 Festa LFP-D-MAXI-40M 40 363664 LFR-D-MAXI
PU-21-AC-01  Autoclave 1 F-120 Control Autoclave 1 sMC AF20P-060S 40 AF20P-0605 AW20-FO1
DILYI_AFMY Autnclava 1 190 Frantral da alartraudhmlac Ataclaus 1 anar ACanD_nane an acononane [ ruwoncm

Imagen 37. Extracto del documento de relacién de filtros utilizados por punto de uso en la linea de produccion de
Electrélitos orales, se incluye la ubicacidn, la descripcion de la ubicacion, marca del regulador/filtro, modelo,
eficiencia en micras, numero de parte del fabricante y nimero de localizacion en el CMMS. Fuente: Elaboracion

propia
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6. Aplicacion de los conocimientos adquiridos en la
carrera, experiencia adquirida y resultados obtenidos

6.1 Conocimientos y aplicaciones de las materias de la carrera

de Ingenieria Industrial
El perfil del puesto de Becaria de Mantenimiento contemplaba que se tuvieran

conocimientos de manufactura, planeacion y también conocimientos técnicos, por
lo que solicitaban un estudiante de Ingenieria mecénica o Ingenieria industrial.

Durante mis estudios de Ingenieria industrial pude obtener los conocimientos
necesarios para poder hacer frente a los retos que en esta etapa laboral se me
presentaron.

Como se ha mencionado anteriormente, el area de Mantenimiento es un area muy
técnica y muy compleja en la que como parte de la planeacion no solo es necesario
saber los tecnicismos sobre el funcionamiento general de la planta productiva y de
Sus equipos sino que también es de suma importancia comprender los procesos de
planeacién de la produccién, de materiales, de la demanda, de los procesos
productivos quimicos, operaciones de calidad y sobre todo y muy importante saber
las normativas de seguridad industrial.

A continuacion, presento las materias que utilicé dentro de mis actividades
desempeiiando mi puesto de Becaria de Mantenimiento:

Ingenieria Industrial y Productividad. De acuerdo con el temario de esta materia, lo
gue tuve oportunidad de aplicar fueron los conceptos de productividad y de mejora
continua, como la cultura kaizen, que dentro de la empresa en la que me encontré
se fomentaban las mejoras rapidas o “Quick wins” para ver mejoras en los procesos
con acciones pequefias pero grandes impactos. En esta materia se nos inculcé
mucho el desarrollo de la creatividad para ser agentes de cambio y siempre
encontrar areas de oportunidad y resolver problemas, ademéas de que desde ese
primer acercamiento con la ingenieria industrial hasta dentro de la organizacion
siempre estuvo presente la filosofia de que “lo que no se mide no se puede mejorar”

Termodinamica y termofluidos. Con estas materias pude aprender conceptos
técnicos que, si bien yo no me encargaba de ejecutar los mantenimientos a los
equipos, me fue atil para comprender las intervenciones que se realizaban, por
ejemplo, en las llenadoras de liquidos que presentaban problemas con algunos
productos debido a su viscosidad, o también gracias a esta asignatura aprendi los
tipos de bombas que se utilizaban en la industria, asi como su principio del
funcionamiento de una bomba, y afortunadamente lo pude ver en el Sistema
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alimentador de Dextrosa que contaba con una bomba de desplazamiento positivo
rotatoria de l6bulos. También, con los conceptos aprendidos pude entender de
manera rapida y clara el funcionamiento de la autoclave.

Mecanica de Solidos. Me fue muy util esta asignatura ya que entendia el principio
de algunas fallas, sobre todo en piezas que tenian sobreesfuerzos y el por qué de
Su ruptura.

Laboratorio de Maquinas Térmicas. El aporte que tuvo esta materia fue que pude
aprender y comprender conceptos muy importantes para varios equipos Yy
maquinaria, que durante mi estancia en la empresa era muy comun escucharlos en
el dia a dia como “potencia”, “eficiencia de maquina”, el funcionamiento de
condensadores, turbinas, calderas, asi como poder tomar mediciones de equipos y
sistemas sabiendo la manera correcta de realizar las lecturas de los instrumentos
de medicion.

Estudio del Trabajo. Como se pudo apreciar a lo largo de este reporte, sin duda esta
fue una de las materias que mas apliqué, ya que en mi puesto, era de suma
importancia realizar andlisis que implicaban hacer diagramas de Pareto, busqueda
de la causa raiz de un problema con diagramas de Ishikawa, la planeacion del
tiempo de los mantenimientos y de otras tareas con diagramas de Gantt, estructurar
el proceso con diagramas de flujo, realizar estudio de tiempos y movimientos para
la modificacion y adecuacion de programas de trabajo y por supuesto realizar
balanceos de linea, todo esto tuve la oportunidad de aprenderlo dentro de esta
asignatura y fue de mucha ayuda para desempefiar mis actividades.

Electronica Basica. Durante la tarea que tenia de realizar la revision de los manuales
y la informacién técnica de los equipos, para mi era muy frecuente encontrar los
diagramas eléctricos de éstos, y esta asignatura me ayudo que pudiera comprender
el funcionamiento eléctrico de los equipos de las lineas productivas y ser capaz de
leer e interpretar los diagramas que se tenian en el area.

Procesos Industriales. Gracias a esta asignatura fue que nacié en mi el interés de
integrarme y conocer mas de la Industria Farmacéutica, conoci parte de su
normatividad, de sus procesos y de su historia, tuve la oportunidad de tener mi
primer acercamiento a una planta productiva de este tipo, asi como aprender todos
los temas que se veian en la practica de un Ingeniero industrial dentro de la
manufactura de medicamentos. También, aprendi y aplique herramientas de “Lean
Six Sigma” como 5S’s, pokayokes, identificacion de desperdicios y el primer
acercamiento que tuve dentro de las materias de la carrera a esta metodologia fue
dentro de esta asignatura.
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Procesos de Manufactura | y Il. Conocer el principio y el funcionamiento de
diferentes tipos de soldaduras, del torno y de la fresadora, gracias a esta asignatura
me ayudaron a comprender los procesos de reparacion y maquinado que se tenian
dentro de la planta, tener consideraciones en cuanto a tiempos y las implicaciones
de la calidad de los trabajos que realizaban los mecanicos en el disefio y medicion
de piezas nuevas o la soldadura de algunos componentes.

Disefio de Sistemas Productivos. Sin duda esta materia también fue de las que mas
me ayudaron y aportaron para desempefiar mis actividades de Becaria de
Mantenimiento, ya que aqui pude aprender aun mas herramientas de Lean
Manufacturing (56S’s, SMED, kaizen, siete desperdicios) y su impacto en la calidad
de los productos. Pero, el aporte mas grande es que fue en esta materia donde
aprendi acerca de todo el concepto de mantenimiento, los tipos de mantenimiento
que existen, laimplementacion de TPMy lo importante que debe ser para una planta
productiva. También conceptos como distribucion de planta, almacenaje de
materias primas y producto terminado, ademas de que reforcé el tema del balanceo
de linea.

Instrumentacion y Control. De esta asignatura los conceptos que mas utilicé en mis
labores fueron todos los de instrumentacion, ya que habia que coordinar algunas
actividades con el departamento de Instrumentacion, asi que gracias a los
conocimientos adquiridos me resultaba familiar siempre que se mencionaban temas
técnicos en cuanto a calibracién y metrologia.

Planeacién y Control de la Produccidon. Durante mi estancia en la empresa noté que
Mantenimiento siempre iba muy de la mano del departamento de Cadena de
suministros para poder hacer la propia planeacion. En esta asignatura aprendi el
concepto de MPS (Master Production Schedule) o el Plan Maestro de Produccién
de manera tedrica y practica y que dentro de Mantenimiento nos regiamos por este
para saber el avance de la produccion, ademas que aprendi acerca de las reuniones
S&OP (Sales and Operations Planning) y tuve la oportunidad de asistir a varias y
ver como todos los departamentos gestionan los KPI's acerca de inventarios, ventas
y operaciones de manufactura y su impacto con las entregas a los clientes.

Para poder cumplir con el plan de Ventas y Operaciones (S&OP), Mantenimiento
jugaba un papel muy importante, ya que, como departamento que gestionaba
procesos de apoyo a Produccion, tenia gran parte de la responsabilidad de la
disponibilidad de los equipos, y con ello el tiempo que se tenia disponible para la
manufactura y satisfacer la demanda que se contemplaba respecto a las ventas.
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Como se mencion0 anteriormente, dentro de mis actividades se encontraba el
seguimiento al célculo del término del dltimo lote de la semana, asi como la
cuantificacion del tiempo de paros en la linea durante la produccion. Una clara
ejemplificacion del impacto del area de Mantenimiento fue cuando la linea de
Electrolitos Orales tuvo un incremento en el volumen de Produccion debido a un
nuevo plan de ventas que implicaba ser proveedor para el mercado de Estados
Unidos. Esto conllevd a una reestructuracion en la planeacion operativa, que
impacto al area de Mantenimiento mecanico, ya que las horas disponibles para
realizar las érdenes de trabajo disminuyeron.

Durante la semana 49 del afio 2019, del domingo 01 de diciembre 12:40 horas al
domingo 08 de diciembre 02:01 horas, se tenian 157.3 horas de trabajo planeadas
para llenar 18 lotes, sin embargo, el tiempo real de produccion fue del domingo 01
de diciembre 12:40 horas al domingo 08 de diciembre a las 15:28 horas, haciendo
170.8 horas. Estos tiempos impactaban a la planeacion de la siguiente semana, lo
gue en ocasiones provocaba que se tuvieran que sacar lotes del MPS, y eso a su
vez implicaba un retraso en las entregas de producto.

Las 13.5 horas fuera del alcance de la planeacion de la semana se debian a paros
en linea directa o indirectamente relacionados a Mantenimiento, ya que la
disminucién de horas disponibles para intervenir los equipos ocasioné tener que
intervenirlos de manera correctiva, y asi impactar el plan S&OP en cuanto a
entregas y cumplimiento al cliente.
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Imagen 38. Extracto del MPS del &rea de Electrolitos Orales, donde se muestra la hora inicio y fin
planeada de la produccion de la semana 49. Fuente: Registros de Laboratorios Abbott
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Imagen 39. Extracto del archivo de andlisis de paros mensual de Electrélitos Orales, con los tiempos reales de
primer, segundo y ultimo lote de la semana 49. Fuente: Registros de Laboratorios Abbott

Sequridad Industrial. Los trabajos realizados por el equipo de mecéanicos de
Mantenimiento eran actividades por lo general riesgosas, por lo que tener las bases
de identificacion de condiciones y actos inseguros era de suma importancia ya que
como parte del apoyo a la Jefatura de Mantenimiento era mi responsabilidad apoyar
en la supervision del cumplimiento de las medidas de seguridad (por ejemplo que
contaran con su candado para procedimiento LOTO), ademas de que teniamos una
relacion muy cercana con el departamento de EHS (Seguridad, Salud y Medio
Ambiente por sus siglas en inglés) ya que ellos nos otorgaban los permisos para
poder maniobrar con electricidad, soldadura, trabajos en alturas, trabajos en
espacios confinados, entre otros.

Todas estas actividades y los mismos lineamientos que se tenian dentro de Abbott
se regian por las Normas Oficiales Mexicanas, que por mencionar algunas, a
continuacioén, numero las que debiamos tener presentes de manera mas frecuente
debido a las actividades realizadas por parte de las cuadrillas de Mantenimiento
mecanico y los contratistas que apoyaban a las actividades de mantenimiento:
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Resumen de los

Aplicacion dentro de la

Norma Nombre L
principales puntos empresa
6.3 De los sistemas de | Las aplicaciones claras
proteccion y dispositivos | de esta NOM dentro de la
de seguridad de la|empresa y de mis
maquinaria actividades se encuentran
6.4 Del uso obligatorio | en la supervision de que
del Equipo de Proteccion | se hiciera el proceso de
Personal blogueo y candadeo
6.5 Del uso de cabello | durante las actividades de
corto, recogido, joyeriay | mantenimiento (LOTO),
otros factores de riesgo. | asi como del uso correcto
Sistemas de 7 Del Programa y la vida util del Equipo de
proteccion y Especifico de Seguridad | Proteccion Personal de
dispositivos de para la Operacion y las cuadrillas de
NOM-004- . " T .
seguridad en la Mantenimiento de la mantenimiento, de igual
STPS-1999 L : S . .
maquinaria y equipo | Maquinaria y Equipo forma los recorridos que
gue se utilice en los | 8 De los Protectores y hacia de manera
centros de trabajo dispositivos de periodica para levantar el
seguridad estado de las guardas de
los equipos y asi poder
programar su reparacion
y por supuesto en esta
norma se hace mucho
éenfasis en el mismo
mantenimiento como una
medida de seguridad para
los que operan los
equipos de produccion.
4.21 Actividades de | Haciendo referencia a lo
soldadura mencionado en esta
4.3 De la informacion de | norma, dentro de mis
los riesgos de trabajos | actividades se encontraba
de soldadura solicitar 'y revisar el
5.4 Del programa para | llenado correcto de los
Actividades de las  actividades  de | permisos emit_idos por
soldadura EHS para realizar estas
NOM-027- soldadura y corte- o g
STPS-2008 Condiciones de 5.6 De Ia_capacﬂamon actmc_iades, tanto para las
. . de actividades de | cuadrillas de
seguridad e higiene. 7 .
soldadura y corte Mantenimiento mecanico
5.8 De la autorizacion | como para los
por escrito para realizar | contratistas, ademas de
actividades de | que es importante
soldadura y corte mencionar que para todos
los elementos de

mantenimiento dentro de
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sus capacitaciones
anuales siempre se
encontraba lo relacionado
a soldadura.

NOM-009-
STPS-2011

Condiciones de
seguridad para realizar
trabajos en altura.

5.3 De la autorizacion
por escrito para realizar
trabajo en alturas

5.7, 5.8 Del programa de
revision y
mantenimiento de los
equipos utilizados para
la realizacién de trabajo
en alturas

5.9 De los sistemas de
proteccion personal

Las referencias que se
tienen de esta norma
dentro de mis actividades
fueron solicitar y revisar el
llenado correcto de los
permisos emitidos por
EHS para realizar estas
actividades, tanto para las
cuadrillas de
Mantenimiento mecanico
como para los
contratistas, asi como la
revision del uso del
equipo de proteccién
personal y supervisar a
los contratistas al hacer
este tipo de trabajos.

NOM-033-
STPS-2015

Condiciones de
seguridad para realizar
trabajos en espacios
confinados

5.3 De los elementos de
seguridad para ingresar
a un espacio confinado
5.5 De la autorizacion
por escrito para realizar
trabajos en espacios
confinados

7 De la clasificacion de
los espacios confinados
y su andlisis de riesgos
9 De las medidas de
seguridad para realizar
trabajos en espacio
confinados

Esta norma era muy
importante pues al hacer
mantenimiento de los
bines, se tenia que tener
mucho cuidado pues eran
considerados  espacios
confinados tipo Il, por lo
tanto, se debia tener
siempre el monitoreo de
las condiciones dentro de
éstos, y mi
responsabilidad era
solicitar 'y revisar el
llenado correcto de los
permisos emitidos por
EHS para realizar estas
actividades, tanto para las
cuadrillas de
Mantenimiento mecanico
como para los
contratistas.

Tabla 12. Normas Oficiales Mexicanas mas importantes referentes a mantenimiento y su
relacion con mis actividades. Fuente: Elaboracion propia
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6.2 Resultados

de
Mantenimiento

la

experiencia

como

Becaria

de

Gracias a las actividades, proyectos e ideas en las que fui involucrada durante mi
estancia en Abbott como Becaria de Mantenimiento, pude observar y analizar la
importancia del area de Mantenimiento dentro de las operaciones de una planta
farmacéutica, sin embargo, a pesar de ser un area de apoyo (que desde el punto de
vista de Lean Manufacturing podria contemplarse como un area que no agrega valor
a los productos fabricados) las actividades tienen un gran peso e impacto para los
clientes finales.

Para poder hacer una justificacion de la importancia de las actividades de
Mantenimiento, mas all4 de procurar el buen funcionamiento de los equipos, se
puede realizar una matriz AMEF (Analisis de Modo y Efecto de Falla):

Nimero
< Modo potencial de Efectos potenciales Causas potenciales . Controles - Prioritario
Area fallo de fallo Gravedad de fallo Ocurrencia Actuales Deteccion de Riesgo

(NPR)
. Mal i
Deterioro temprano ca?earlwdarizacién de Planeaglo_n de
en los equipos ordenes de trabajo. mantenimiento
- semanal.
. Paros en la linea
Fallas sin detectar durante produccién
Mantenimien —— :
pertaentivoe ° Intervencion por Mantenimientos
realizado fuera de | mantenimiento 8 f;if;;g’%? qlgi de 6 Calculo de 5 240
ventana de tiempo | correctivo produccic’mp término de
Piezas en contacto altimo lote.
con el producto Falta de refacciones
afectadas durante de equipos.
° proceso
g Equipos en
) contacto directo con Mantenimiento
g el producto preventivo no
o afectados realizado dentro de
‘8‘ Sustancias externas la ventana de
‘€ Mantenimiento 0 piezas dentro del tiempo indicada. Mantenimiento
= correctivo en producto 10 8 . 8 640
) . - — preventivo.
= equipo critico Detencion del
g proceso de
fabricacién Mal manejo del
Impacto en los equipo.
tiempos de entrega
de los productos
Equipos
Fs)llgt:sgl;rante desactualizados Evaluacion d
productivos traidos desde evﬁi ugglon )
. P planta Coyoacan. quip
Refacciones de Cambio de 5 5 durante 5 125
equipos obsoletas refacciones sin ser Cambio de planeacion de
. ) proveedores. proyectos
igual por igual CAPEX

Cambio de equipo
en su totalidad

Refacciones
descontinuadas.

Tabla 13. Matriz AMEF para el &rea de Mantenimiento mecanico con los principales tres
riesgos. Fuente: Elaboracion propia.
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Considerando los siguientes parametros:

Nivel de Nivel de

Valor Nivel de Gravedad . P
Ocurrencia Deteccion

Tiene un impacto en la calidad
10 del producto o interfiere en el Muy frecuente No se existe
proceso de produccion.
Tiene impacto en el proceso de

produccion, de mantenimiento Durante el
8 . . Frecuente
y podria 0 no tener impacto en proceso
la calidad del producto.
Tiene impacto en el proceso de Durante la
5 2 g Poco frecuente .
produccién y mantenimiento. planeacion
2 Tiene impacto en el proceso de Muy poco Verificaciones
mantenimiento. frecuente periodicas

Tabla 14. Parametros para valores de matriz AMEF. Fuente: Elaboracion propia

Como se puede observar, el modo potencial de fallo relacionado a las actividades
de mantenimiento correctivo en equipos criticos es el que arrojé un NPR de 640,
representando el modo de falla de mayor impacto tanto en las operaciones como en
el cliente final.

Este modo de fallo puede representar dos grandes consecuencias que van a su vez
en dos sentidos: la intervencién de mantenimiento en un equipo critico representa
(por el nivel de detalle a las actividades que se deben realizar) un gran tiempo dentro
del area de produccion impactada, lo que sin duda implica un retraso en la
produccion y con ello se pueden ver comprometidas las entregas a los canales de
comercializacion, y el otro sentido va en los esfuerzos que tendria que hacer el area
de Calidad para evaluar y detectar una posible contaminacion de producto, que en
ocasiones no es suficiente y podria incluso llegar producto contaminado a los
consumidores.

Cualquiera de las maneras en las que pudiera impactar el mantenimiento correctivo
en un equipo critico pueden terminar en un dafio al paciente, y con ello un dafio a
la confianza y reputacion de la empresa.
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7. Conclusiones
Desde que me encontraba en los primeros semestres de la carrera, tenia la ilusion

de trabajar en el &rea de Mantenimiento, ya que me resultaba que era un area que
habia mucho que aportar, pero sobre todo que aprender.

Trabajar para una empresa trasnacional y en el area productiva fue sumamente
enriquecedor para mi complementar mi formacion como Ingeniera industrial, porque
pude aplicar una gran cantidad de conceptos aprendidos durante mis estudios y es
que, sin importar que habia términos, equipos y técnicas que yo no conocia, poder
relacionarlos con lo que se ensefa en la Facultad de Ingenieria fue de gran ayuda
para aprender.

La naturaleza de los ingenieros industriales es detectar areas de oportunidad en
cada proceso que nos enfrentamos, y aqui pude encontrar y explotar muchas de las
herramientas que nos da la carrera para hacer mejoras de procesos y propuestas
en la forma de trabajar. Como ejemplo, se encuentra la forma en la que se detecto
el problema de las 6rdenes de trabajo que no se habian ejecutado o documentado
desde 2016, lo cual traia consigo una serie de problematicas tanto operativas como
regulatorias y que, ahi se pudo empujar a una concientizacion de la importancia del
seguimiento y la documentacion en todos los mecénicos de mantenimiento, lo cual
fue muy satisfactorio para mi, ya que al hacer aportes mas técnicos es importante,
pero poder generar un impacto en el personal para el bien del area y de la empresa
fue sumamente gratificante. Ademas, de que esta situacién dejé como ensefianza
gue se podian hacer mejoras en la programacion de las érdenes de trabajo y que
era estrictamente necesario que la Jefatura de Mantenimiento siempre tuviera en
cuenta todos los trabajos que se solicitaban de mantenimientos correctivos y no
perderlos de vista, para evitar no solo la acumulacion de trabajo sino, que, tratando
de ir sobre el eje de prevencion, no dejar actividades que después se podian
convertir en criticas, tal y como se demostro con el Analisis de Modo y Efecto de
Falla, es un punto fundamental en donde no se debe de perder de vista todos los
impactos a nivel operacional, hacia el paciente y reputacional que se pueden
presentar. Con esto también se pudo hacer un excelente equipo con el area de
Gestion de Mantenimiento en cuanto a llevar de manera mas clara los indicadores
del area, incrementando la productividad y por supuesto, como ya se ha
mencionado, mantener todos los procesos perfectamente documentados.

Otro aspecto por considerar, fueron las pequefias mejoras e implementaciones que
hice durante mi periodo de Becaria, que sin duda sé que seran de utilidad por mucho
tiempo, como las guias de turno, las cuales fueron resultado de un mapeo de
procesos y se encontraron puntos criticos en las actividades diarias de

83



mantenimiento, que eran de vital importancia realizar todos los dias. Otro aporte
que seguira para la posteridad son los formatos de control de equipos y de
monitoreo de la linea, ya que antes solo se tomaban notas, pero tuve la oportunidad
de estandarizar el cdmo obtener esa informacion para realizar un analisis mas
directo y profundo, por ejemplo, realizando diagramas de Pareto, que también hice
y fue una manera muy practica de presentar informacion relevante a la Gerencia de
Ingenieria y Mantenimiento. Del mismo modo, el haber hecho el levantamiento de
los filtros de aire y los puntos de uso, aunque fue una tarea relativamente sencilla
estoy muy orgullosa de que mi trabajo sera de utilidad por mucho tiempo mas.

Afortunadamente, durante mi estancia dentro de Abbott, nunca fui vista solo como
becaria, agradezco mucho que siempre se me encomendaban tareas con
responsabilidad y mis ideas siempre eran bienvenidas, muchas veces por viabilidad
no era aplicadas, pero pude participar en desarrollo de tareas importantes y con un
gran impacto como lo fue la modificacion de los manuales de operacion, donde pude
aplicar mucho de lo aprendido en varias materias de la ingenieria, y no solo fue la
modificacién y adecuacion, sino también desarrollar uno completamente desde el
inicio.

De forma personal, fue una experiencia sumamente enriquecedora, poder trabajar
con muchos egresados de Ingenieria industrial de la Facultad de Ingenieria de la
UNAM como mi jefe directo y el Gerente de Ingenieria y Mantenimiento, ingenieros
del IPN, quimicos de la UAM, de instituciones privadas, recibir sus experiencias y
puntos de vista y que compartieran su conocimiento conmigo, ayudé mucho a mi
formacion como ingeniera, amplié mi vision de las cosas, aprendi a desenvolverme
en diversos escenarios, con personal operativo, técnico y con gerencias, exponer
mis ideas y defenderlas, aceptar otras opiniones, detectar mejoras y ser mas
observadora.

La Facultad de Ingenieria sin duda, me armo6 de muchas herramientas para hacer
frente a las situaciones para las que es necesario un Ingeniero industrial, y gracias
a todo lo aprendido, todos los proyectos y tareas, asi como las clases y la interaccion
con mis colegas pude lograr pasar esta etapa satisfactoriamente.
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9. Anexos

9.1 Glosario
Acondicionamiento: Todas las operaciones a las que tiene que someterse un
producto a granel hasta llevarlo a su presentacion como producto terminado. Se
considera primario al que se encuentra en contacto directo con el medicamento y
secundario al que incluye al medicamento en su empaque primario.

Bin: Contenedor de acero inoxidable que sirve para transportar y mezclar materia
prima para el proceso de manufactura.

Blister: Tipo de envase de plastico cerrado que crea una burbuja donde se deposita
un medicamento de forma soélida.

CAPEX: Capital Expenditure, en espanol “Gastos en capital”’, son inversiones del
negocio en activos fijos.

Dextrosa: Es un azucar que por lo general se obtiene por hidrolisis del almidon.
Contiene 1 molécula de agua de hidratacion. Es utilizada como excipiente en la
industria farmacéutica.

Documentos maestros: Documentacion autorizada por las instancias regulatorias
gue contenga la informacién para realizar y controlar las operaciones de los
procesos y actividades relacionadas con la fabricacion de un producto.

Electrolitos orales: Sustancia liquida o en polvo para preparar una solucion oral
indicada para estados de deshidratacion.

Equipo calificado: Equipo que ha sido sometido a pruebas especificas para
demostrar que cumple con los requisitos previamente establecidos.

Equipo critico: Equipo que se encuentra en un estado calificado y que cualquier
tarea de mantenimiento, falla o cambio tiene un impacto directo en la calidad del
producto.

Esclusa: Cuarto que divide dos areas de diferente clase, evitando la contaminacion
cruzada que se produce al abrir las puertas del area desde la que se desea ingresar.
Estas se ayudan con presiones diferenciales, permitiendo que el flujo de aire tenga
una sola direccion.

Excipiente: Sustancia utilizada en medicamentos para darle al ingrediente activo la
consistencia, sabor, conservacion o alguna otra cualidad que faciliten su
dosificacion y uso.

87



Foil: Lamina muy delgada de metal, generalmente en industria farmacéutica se
utiliza aluminio.

Formato: Herramental y piezas utilizadas en los equipos dependiendo del producto
gue entrara a produccion dentro de un equipo.

Ingrediente activo: También llamado “principio activo” o “sustancia activa”, es el
ingrediente de un medicamento que tiene como funcion ejercer una accion
farmacoldgica a quien lo toma.

KPI: Key Performance Indicator, en espafiol “Indicador Clave del Desempefo”.

Lote: Conjunto de unidades de produccién que comparten condiciones de
fabricacion idénticas.

Manufactura: También “Fabricacidén”, conjunto de operaciones involucradas para
la produccion de un medicamento, que va desde la recepcion de materias primas,
hasta su acondicionamiento primario.

OEE: Overall Equipment Effectiveness, Eficiencia General de los Equipos, indicador
gue relaciona a disponibilidad de los equipos, su rendimiento y la calidad.

Propietario de equipo o sistema: Usuario del equipo o sistema de produccion, es
el responsable de tareas como: operacién, ajustes, mantenimiento auténomo,
monitoreo de paros y reporte de fallas.

RCA: Root Cause Analysis, “Analisis de Causa Raiz”, proceso realizado con un
equipo multidisciplinario para descubrir las causas raiz de un problema e identificar
las soluciones potenciales.

Sistema de Gestiéon de Calidad: Conjunto de actividades, procesos Yy
procedimientos de la organizacion para dirigir y controlar las actividades
relacionadas con la calidad.

9.2 Formatos implementados
Guia de Programacion de Turno
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_ GUIA PARA TURNO MANTENIMIENTO _

1. RECEPCION DE TURNO

* |ee los mensajes de WhatsApp
¢ Compartir informacion del turno anterior con mecanico y/o mecanico-operador
¥ éHubo paros importantes durante el turno? Revisa si implicé falla mecénica en los
equipos
v'  éSeresolvieron? {Como?
v"  iEs necesario dar continuidad al trabajo realizado? ¢ O monitorearlo?
v" iCuél fue el tiempo total del paro?
s |ee la Bitdcora de Mantenimiento
s Revisa los paros del turno anterior registrados en los formatos de Produccidn
2. ACTIVIDADES DEL DIA
¢ Revisa las OT’s y trabajos programados en el pizarron

s Realiza recorrido de linea
¥ ¢Hubo alguna observacién o falla durante tu recorrido?
v" ¢Se puede solucionar durante tu turno? Haz la correccion necesaria
v" iSe requiere refaccién/equipo disponible/tiempo/personal? Documenta
en el Formato de Hallazgos para su programacion

¢ Revisa tu correo
* Durante tus actividades, observa la linea. Si detectas algtn parodocumeéntalo en la Bitacora
de Mantenimiento, brinda el soporte para solucionar el problema (apoyo en ajustes a
operador, reparacion de trolleys, ajustes mecadnicos en Stocklin, etc)
¥ Recuerda incluir la hora, el tiempo de paro y el equipo, asi como una descripcidn
breve de lo sucedido
¢ Proporciona el soporte para cubrir |a hora de comida en Stocklin
¥ Coordinar horarios con mecanico-operador
* Brinda soporte en caso de ser necesario en equipos o actividades que se requieran en la
linea
¥ Apoya a realizar ajustes/limpiezas (para caso de ALPINO)/ correcciones/ paros

¥ Apoya a los operadores nuevos
¢ En caso de tener capacitaciones pendientes realizalas. NO LAS DEJES AL ULTIMO DiA
s Documenta tus actividades realizadas
# Enlas OT’s correspondientes de PM o demanda (DMX, MISC, ADJ, DMPM, HSKG)
¥ Enla OT de INSP y BEX correspondientes
3. ENTREGA DE TURNO
¢ Indica en la Bitdcora de Mantenimiento las actividades asignadas que hayas finalizado
¥ Sirealizaste una OT asignada pero no tuviste oportunidad de documentar, haz la
anotacion de que solo esta pendiente la documentacion. (Asi_ evitaremos
confusiones de si un trabajo estd realizado o no)
¥ Comparte lo sucedido en el turno al mecanico y mecanico-operador entrantes
— En caso de tener que dar continuidad a una tarea, comparte tu avance y el
objetivo al que se quiere llegar (cambiar una pieza, reestablecer equipo,

etcétera)



Selladora Fords — Ajustes de presion de aire

_ SELLADORA FORDS - AJUSTES DE PRESION DE AIRE




Control de vasos y campanas

PRESION DE CAMPANA: 2.5 - 2 kg/cm?

Empacadora EURO

Control de cambio de wasos y campanas
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Velocidades del tren de llenado

_ VELOCIDADES DEL TREN DE LLENADO _

FECHA 06-jun-19

EQUIPO Velocidad Velocidad Velocidad | Velocidad Velocidad | Velocidad Velocidad | Velocidad Velocidad | Velocidad

ORIENTADDRA

Maq alta

ME (rpm)

MS (rpm)

M10 (rpm)

SOPLADORA (b/m)

SELLADORA (b/m)

LLENADORA (b/m)

ALPING 1

Wel. Normal

Vel Baja

ALPING 2

Wel. Normal

Vel Baja

MULTICARRIL
(Banda azul)

Vel Normal

Vel Baja

STOCKLIN CARGA

Autoclave 1 (tfciclo) 05:08 (20 may)

Autoclave 2 (tfcicla) 0634 (20 may]




Tiempos de ciclo Stocklin carga

Tiempos de ciclo
Stoklin carga

AUTOCLAYE 02

OiA,

HORA

TIEMFD

AUTOCLAYE M

OiA,

HOFA

TIEMFD




Puntos por reparar Trolleys

_ PUMNTOS POR REPARAR TROLLEYS _
FECHA DE LEVANTAMIENTO: FECHA DE REPARACION:
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