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Dedicacion

Mis hijos...

Como los veo crecer y dejar su infancia atras enfrentan muchos desafios en la vida, solo hagan lo
mejor posible y sepan que creo en ustedes. Puede llegar un dia que no voy a poder ayudarlos pero
nunca llegaré el dia que no lo intentare.

Voy constantemente entre querer que sean mis bebes por siempre y estar entusiasmado acerca de
todo lo increible que van a hacer en esta vida.

Les deseo la fuerza a afrontar retos con confianza junto con la sabiduria para elegir su camino con
cuidado. Deseo aventura en su viaje y alegria que los reciba, alegria nacida de amigos, de cosas
simples y momentos adorados. Escuchen a su corazon y tomen riesgos cuidadosamente recuerden
cuanto son amados estoy muy orgulloso de ambos.

La vida esté llena de dificultades y buenos tiempos aprenden de todo lo que puedan.

Nunca olviden cuanto los amo.
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Capitulo 1.
Introduccion
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Automatizacion, se define como la aplicacion de maquinas a las tareas una vez realizadas
generalmente por los seres humanos, automatizacion implica a la integracion de maquinas en un
sistema autobnomo.

1.1 Antecedentes

(Ref35) (Ref36) (SURKSH) (SOUNDAR R. T. KUMARA) El término se utiliza ampliamente en
un contexto de fabricacion que también se aplica fuera de fabricacion con respecto a una variedad
de sistemas en el cual hay una sustitucion significativa de accidon mecanica, eléctrica o
automatizada para el esfuerzo humano e inteligencia.

De uso general, la automatizacion puede ser definida como una tecnologia consternada en la
realizacion de un proceso por medio de comandos programados combinado con retroalimentacion
automatica controlada para asegurar la correcta ejecucion de las instrucciones. El sistema
resultante es capaz de operar sin intervencién humana.

El desarrollo de esta tecnologia se ha convertido cada vez mas dependiente en el uso de
computadoras y tecnologias relacionadas con el ordenador. Por lo tanto, sistemas automatizados
son cada vez mas sofisticados y complejos. Sistemas avanzados representan un nivel de capacidad
y rendimiento que superan en muchos aspectos las capacidades de los seres humanos para llevar a
cabo las mismas actividades.

Automatizacion industrial en manufactura implica el uso de las maquinas para llevar a cabo
procesos con niveles de velocidad, consistencia, resistencia y precision mas alla de la capacidad
de un trabajador humano de fabricacion. Las maquinas pueden ser alimentadas utilizando una
multitud de métodos, incluyendo electricidad, hidraulica, mecanica, informatica y neumaticos. Los
principales beneficios de la automatizacion de la fabricacion incluyen los costos de reduccion de
la produccion, mejora de la calidad y fiabilidad y disminucion de residuos.

Gracias a la automatizacion industrial de la fabricacion, la fabrica del futuro sera mas eficiente en
la utilizacion de la energia, materias primas y recursos humanos. También, contrariamente a la
creencia popular, la experiencia hasta ahora ha demostrado que la automatizacion no causara
desempleo masivo .Por el contrario, el uso masivo de los robots va a crear mas puestos de
trabajo. Los seres humanos y los robots trabajaran juntos para crear un espacio de trabajo mas
eficiente y productivo.

Con el rapido desarrollo y proliferacion de las tecnologias de microordenador y software, la
automatizacion en la fabricacion es casi totalmente dependiente de las capacidades de equipos y
software para automatizar, optimizar e integrar los distintos componentes del sistema de
fabricacion. Debido a esta dependencia, automatizacion en la fabricacion se llama fabricacion de
equipo integrado.

La continua direccion de la fabricacion sera hacer mas con menos, envasar mas informacion y
conocimiento en menos materia utilizando menos energia haciendo productos mas
eficaces. Puestos de trabajo seran moviéndose de manipular materia a jugar con informacion e
ideas, como prioridades seguiran cambiar de puesto hacia el disefio, programacion, finanzas,
logistica, marketing, produccion y reparacion y asegurandose que el cambio continuo de la
combinacion de inversion humana y automatizacion se realice Optimamente.
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Fabricantes exigiran varias capacidades de sistemas de automatizacion futuras: productividad, lo
que significa mayor eficiencia y reduccion de costos de fabricacion; mejora constante del producto
en lotes mas pequefios; utilizacion de posesion econdmica Optima; fabrica integrada y tecnologia
de la informacion; flexibilidad de produccion, haciéndolo facil de ampliar, con alta redundancia,
auto-recuperacion 'y reconfiguracion rapida; sistemas integrados de control, seguridad,
salvaguardar informacion; estandarizacion de la red; estindares para la interoperabilidad de
sistemas y productos; software basado en Web, intercambio de datos e integracion; inalambrico
robusto por todas partes; auto-diagnodsticos y predictivo de mantenimiento; salud, seguridad y
responsabilidad ambiental.
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1.2 Descripcion del problema

Existe un requerimiento de la empresa para agregar valor al cliente mediante la minimizacion de
riesgo de la calidad y protegiendo el interés de negocios con la implementacion de maquinas
semiautomatica de empaque (SAPM) podemos conseguir un ahorro de costos de acciones de
campo relacionadas con la integridad / Informacion en etiquetas de aproximadamente $ 10.3 MM
anualmente asi como reduccion de NCR (informe de no conformidad) relacionadas con el
etiquetado e inspecciones de sellado que nos llevaria a una reduccion de defectos criticos
relacionados con sello / inspecciones de etiquetado.

1.3 Objetivo

La principal intencion de uso de este sistema de empacado semiautomatico (SAPS) es reducir la
fiabilidad del operador en lo que respecta a la inspeccion del sello de la bolsa, asi como las etiquetas
internas y externas. Esta maquina aplicara automaticamente la etiqueta interior.

1.4 Propuesta para solucionar el trabajo

La SAPS eliminara la dependencia en el asociado de produccion para identificar discrepancias en
el proceso de sellado de bolsa de empaque del catéter a la vez como la verificacion de informacion
en la etiqueta de empaque.

El operador tendrd una bolsa previamente sellada de un recipiente colocado en la estacion
anterior. La bolsa se examinara visualmente segun la instruccion de trabajo de fabricacion del area
y la alimentacion en los programas de ajuste estructural; el operador colocara la bolsa sellada en
el transportador de enlistonado y una vez que se coloca, el operador activara el ciclo utilizando un
botén opto o similar.

El transportador enlistonado entonces movera la pieza a la siguiente estacion donde una pinza
mantendra la bolsa en posicion para el sello de inspeccion utilizando un sistema de vision.

Los sistemas de vision para la bolsa del sello asi como interiores y exteriores etiquetas, son cdmaras
Cognex 5605 de alta definicion utilizando In-Sight Explorer como el desarrollo de software. La
vista de hoja de calculo In-Sight Explorer proporciona una forma robusta, flexible y eficiente para
configurar las herramientas de vision y manejar los datos creados con una aplicacion de
vision. Herramientas para vision de arrastrar y soltar asi como graficos paleta junto con hojas de
propiedades en el menu de herramienta simplifica la configuracion de trabajo. La hoja de calculo
de In-Sight incluye funciones especializadas, opciones y operaciones que permiten resolver
aplicaciones complejas. Cuando el sistema de vision detecta un defecto en el sello, la secuencia
PLC llevara esta bolsa al contenedor de re trabajo, sin que sea aplicada la etiqueta interior.

Una vez que el sistema de vision ha inspeccionado el sello de la bolsa y los haya encontrado
aceptables, el transportador tomara la bolsa a la siguiente posicion, donde una impresora Zebra
imprime una etiqueta interna y un aplicador automatico aplica esta etiqueta a la bolsa.
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Las impresoras Zebra (para las etiquetas internas y externas) se manejan a través de su propio
firmware. Estas impresoras deben ser capaces de interactuar con PI y EnLabel como software de
impresion.

La siguiente operacion es la inspeccion de la etiqueta interna, donde se inspeccionara la etiqueta
interna para las caracteristicas definidas por el equipo.

Hasta este punto, el proceso de sellado ha sido inspeccionado y la etiqueta interna ha sido
inspeccionado y aplicada sobre la bolsa. El siguiente paso es separar partes aceptadas y
rechazadas. Con un portéon automatico controlado por PLC, piezas aceptadas caeran en una
diapositiva y se tomaran por gravedad o sopladores de aire a una cinta transportadora situada por
debajo; Este transportador llevara las piezas aceptadas a la siguiente estacion, donde el operador
tendra el producto para continuar con el proceso normal. Piezas rechazadas seguira un camino
diferente: la puerta de segregacion hara que estas partes caigan en un recipiente de re-trabajo
donde el operador serd capaz de llevarlos a realizar actividades de re-trabajo.

Una parte importante de la maquina es una estacion de satélite (estacion de etiquetado externa),
que imprime e inspecciona la etiqueta exterior. Una impresora Zebra y el sistema de vision de
Cognex 5605 se utilizaran en esta estacion. La maquina principal se comunicard a través de la
secuencia PLC para imprimir etiquetas externas segun las etiquetas internas aceptadas impresas y
aplicadas. Etiquetas exteriores se distribuiran para que el operador las aplique manualmente en la
caja de carton. Piezas rechazadas estaran marcadas con tinta roja anulandolas y luego dispensadas.

Este sistema también actiia como un dispositivo de reconciliacion de etiquetas, que imprimira un
informe indicando la cantidad de etiquetas utilizadas y desechadas. Los sistemas de vision
rastreara las etiquetas buenas y malas; también, cuando se ha aplicado una buena etiqueta en la
bolsa, pero por algunas necesidades son desechadas, el operador escaneara la etiqueta y la colocara
en un recipiente de rechazo; Cuando se escanea la etiqueta, la reconciliacion de la etiqueta se
ajustara agregando una a las etiquetas malas y restando una de las etiquetas buenas.

1.5 Plan de trabajo

Por medio del sistema de gestion del cambio y validacion de sistemas de computo se determinara
las actividades pertinentes y de verificacion que deben efectuarse dentro de cada fase del ciclo de
vida de validacion del sistema y asegurar que se cumplan los requisitos del sistema de procesos y
su estado validado sea establecido y conservado a través del tiempo.
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Capitulo 2.
Conceptos



En qué consisten los conceptos y/o términos que se emplearan a lo largo de las actividades que
nos ayudaran a llevar acabo la aplicacion correcta de las actividades a realizar.

2.1 Instalacion Calificacion (I1Q)

(Refl) IQ verifica y documenta las instalaciones, servicios, equipo y los instrumentos (y sus
respectivos componentes en su caso) han sido instalados segun las especificaciones y realizan
segun lo previsto. IQ verifica independientemente dos objetivos. En primer lugar el sistema esta
confirmado para instalarse correctamente, seguido de la verificacion de la capacidad del sistema
para funcionar correctamente.

2.2 Calificacion Operacional (OQ)

(Ref2) Procesos deben ser validados a través de la calificacion operacional (OQ) cuando la salida
no puede ser verificada completamente. Cuando las salidas pueden ser completamente verificadas
y es suficiente y practico, se puede realizar verificacion en lugar de validacion para asegurar la
calidad del producto. OQ demuestra que el proceso puede cumplir constantemente los requisitos
simulando los efectos de largo plazo la variacion de los componentes de varianza.

2.3 Calificacion de Proceso (PQ)

(Ref3) La validacion de producto debera realizarse a través de la calificacion de desempeio (PQ).
PQ demuestra que el proceso y sistemas auxiliares, cuando se ejecuta en condiciones normales de
produccion, son capaces de hacer producto consistente que cumpla con especificaciones
predeterminadas y atributos de calidad, y que los procesos de la fabricacion no impactan de manera
adversa el disefio.

2.4 Automatizacion

(Ref4) (Ref5) Un sistema o método que muchos o todos los procesos de produccion, movimiento
e inspeccion de piezas y materiales son automaticamente realizadas o controlados por maquinaria
de auto funcionamiento, dispositivos electronicos.

2.5 Sistema de vision artificial

(Ref6) (Ref7) Sistemas de computadora donde el software extrae informacion de imagenes,
realizando tareas similares a "ver", con el fin de detectar el defecto o la discrepancia.

2.6 Sistema de empacado

(Ref8) La estacion de empaque de catéter diagndstico (DX) fue disefiada para la inspeccion y
aplicacion de etiqueta de varias familias de productos. Para aceptar la configuracion de
empaquetado mas largo y mas corto la estacion hace uso de multiples transportadores y sistemas
de posicionamiento.
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2.7 Empaques de catéter

(Ref9) Los catéteres se colocan en una bandeja de plastico que se insertan posteriormente en una
bolsa de Tyvek (con fines de esterilizacion) que esta previamente sellada por el fabricante en un
extremo y después de colocar el catéter dentro de la bolsa es sellado en el extremo abierto como
parte del proceso de empacado; dependiendo de la configuracion del producto puede serun 1 o 5
cinco catéteres por la caja.

2.8 Catéteres

(Ref10) (Refl1) Un catéter de diagnostico es un tubo pléstico delgado que se introduce en la arteria
o una vena a través de diferentes caminos posibles para llevar a cabo un cateterismo
cardiaco; donde se inyecta un liquido de contraste para tomar radiografias o angiografias a través
del cual el médico diagnostica la dolencia y establece un tratamiento o intervencion.

2.9 Etiquetas

(Ref12) (Refl3) Etiquetado es inspeccionado para la legibilidad y la exactitud del contenido por
la correspondiente informacién del producto antes de colocarlos en almacenamiento. Las etiquetas
son verificadas y emitidas en las estaciones de etiquetado cuando el producto esté listo para el
etiquetado. Procedimientos de separacion de la linea estan en lugar para asegurarse de que todas
las etiquetas de las operaciones anteriores estdn ausentes de la estacion de etiquetado antes de
comenzar las operaciones. Al final de cada operacion de etiquetado, las etiquetas no utilizadas son
reconciliadas por el procedimiento de la compaifiia y posteriormente destruidas.

2.10 Validacion

(Refl14) (Refl5) Validacion y/o verificacion debe ser dirigido para todos los sistemas. Estos
sistemas incluyen, pero no se limitan a los equipos, instrumentos, servicios, utilidades y procesos
(incluyendo el re-trabajo) utilizados para la fabricacion, (es decir, lineas de produccion, mezcla de
recubrimiento, recocido, moldeo, corte, aplicacion de revestimientos, bastidor,
formando, mecanizado, etcétera) ensamble, empaque, etiquetado, esterilizar, probar, almacenar,
enviar y distribucion de producto.

2.11 Validacion de software

(Ref16) Validacion de sistemas de computo es la suma total de todas las actividades de verificacion
realizadas en software de cada fase del ciclo de vida (es decir, requisitos, disefio, construccion de
desarrollo, prueba, implementacion/Go Live y mantenimiento). Responde las siguientes
preguntas:

e ;Construimos el producto de software adecuado para nuestros clientes?
o Elsistema se ajusta a las necesidades del usuario y uso aplicaciones, y pueden estos
cumplir constantemente cumpliendo con los reglamentos aplicables?
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2.12 Ciclo de vida de un sistema de computo (CSLC)

(Ref17) Ciclo de vida del sistema de computo, un proceso de ' todo incluido ' para gestionar
proyectos de sistema de computadora de principio a fin.

El curso del desarrollo los cambios a través del cual un sistema pasa desde su concepcion a la
terminacion de su uso; por ejemplo, las fases y las actividades relacionadas con el analisis,
adquisicion, diseno, desarrollo, prueba, integracion, operacion, mantenimiento y modificacion de
un sistema.

2.13 No producto parte de software (NPSP)

(Ref18) Objeto del sistema de calidad utilizado para establecer una pieza de software que se utiliza
dentro de la empresa que no esta asociada a un dispositivo final en la calidad del sistema. Utilizado
para conectar el software a sus actividades y registros de validacion.

2.14 Sistema operativo

(Ref19) (Ref20) Software de control de la ejecucion de programas y servicios tales como:
asignacion de recursos, programacion, control de entrada/salida y gestion de datos.

2.15 Controlador logico programable de (PLC)

(Ref21) (Ref22) Un controlador légico programable (PLC) es un sistema de control de
computadora industrial que continuamente monitorea el estado de los dispositivos de entrada y
toma decisiones basadas en un programa personalizado, para controlar el estado de los dispositivos
conectado como salidas.

2.16 Ambiente QA (prueba)

(Ref23) (Ref24) La plataforma, red, estructura de directorios, instancia de base de datos y limites
fisicos o logicos en el que una aplicacion funciona mientras se esta probando antes de liberar para
usarlo (en vivo) para produccion. El ambiente de QA (prueba) debe ser un entorno calificado que
estd demostrado y documentado para ser comparable con el entorno de produccion (en vivo) en el
protocolo de instalacion de software.

El entorno de produccion (en vivo) puede utilizarse para control de calidad pruebas antes del
arranque o cuando equipos/ambiente es removido del entorno de produccion.

2.17 Calificacion

(Ref25) Accion de demostrar y documentar que sistemas de equipos o sistemas auxiliares estan
correctamente instalados, trabajan correctamente y realmente conducen a los resultados
esperados. Calificacion es parte de la validacion, pero los pasos de calificacion individual por si
solos no constituyen proceso validacion.
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2.18 Descripcion de la linea de base del sistema (SBD)

(Ref26) Documento de descripcion de linea de base del sistema que registra la informacion de
referencia pertinente en el sistema informatico para ser validado.

2.19 Especificaciones de requisitos del sistema (SRS)

(Ref27) Un documento que especifica, de una manera completa, precisa y verificable, el funcional,
rendimiento, interfaz, seguridad, seguridad y requisitos de atributo, incluyendo los especificados
por el usuario o de otras fuentes. Agrega detalles del sistema a las necesidades de los usuarios.

2.20 Diseiio de sistemas técnicos (TSD)

(Ref28) Un documento para establecer la arquitectura, las estructuras de datos, flujos de datos,
algoritmos y otras caracteristicas técnicas de un sistema informatico.

2.21 Especificacion de requisitos de usuario (URS)

(Ref29) Los resimenes de especificaciones de requisito de usuario (URS) los requisitos a nivel de
proyecto del usuario y se describe a nivel de las necesidades del usuario de los procesos y las
actividades a ejecutarse. Estas especificaciones de requisito de usuario se detallan en el requisito
del sistema especifico.

2.22 Plan Maestro de validacion (VMP)

(Ref30) Un documento que describe un programa de trabajo, incluyendo especificacion de tareas,
calendario, asignacion de responsabilidades y logica, necesaria para validar una operacion o
instalacion. E1 VMP debera identificar los requerimientos de validacion para las instalaciones; los
productos y procesos que requieren validacion; todos los equipos y sistemas relacionados que
deben ser validados; las estrategias a utilizar en validaciones; y las responsabilidades de las
personas, desarrollando, aprobando y ejecutando las validaciones.

2.23 Documento de estrategia de validacion (VSD)

(Ref31) El documento de estrategia de validacion establece el enfoque que se tomara para validar
una aplicacion de software.

2.24 validacion de sistema de computo de (CSV)

(Ref32) Confirmacién por andlisis y provision de evidencia objetiva de que las especificaciones
de sistema de computadora se ajustan a las necesidades del usuario y se deben utilizar y
cumpliendo con todos los requisitos que pueden ser completados constantemente.

La suma total de todas las actividades de verificacion y documentacion realizada en cada fase del
ciclo de vida del Software.
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Capitulo 3.
Materiales y equipo



Materiales necesarios para llevar acabo ensambles de equipo y/o partes funcionales del equipo que
nos permitan formar un sistema eficiente capaz de obtener la calidad y produccion requerida.

La siguiente lista detalla todos los materiales necesarios para fabricar el sistema SAPS.
- Estructura soldada con construccion de marco de acero con proteccion superior de
aluminio extruido
- Impresora de Zebra 140Xi4
- Guarda de seguridad, bloqueo principal de puertas
- Allen Bradley logix compacto PLC
- Vista del panel plus 1000
- Cognex dataman serie 8000
- Superficies de control OPTO
- Paro de emergencia y reinicio &mbar
- Luz tricolor y torre con alarma
- Transportadores Dorner
- Placas Delrin
- Sensores de fibra Optica
- Amplificadores de fibra opticos
- Servomotor de serie TLY
- Transmision Shimpo
- Inyector de la rafaga de aire
- Cilindro de Pinza
- Tren y rieles de posicionamiento
- Cilindro neumatico
- Pad aplicador de retencion de vacio
- Generador de vacio
- Cognex insight 5605 con PatMax
- Fuentes de alimentacion estandar OptiPlex 3010
- Impresora laser monocroma Dell
- Panel de vidrio
- Lector de RFID
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3.1 Controles de operador

Controles del operador estan consolidados en el lado izquierdo de la estacion para facilitar el
acceso. La lista siguiente da un numero de la pieza y descripcion para cada uno.

PanelView Plus 1000: Pantalla tactil que proporciona el método principal de interaccion con la
estacion y sus parametros.

Cognex Dataman serie 8000: Escaner inalambrico para leer las etiquetas de empaque rechazados
Superficies de control OPTO: Superficies de Control para asegurar que el operador no esta al
alcance de la cinta mientras se esta ejecutando.

Parada y reinicio de Ambar: Justo enfrente de la zona para facilitar el acceso de carga.

Luz tricolor y torre con alarma: Indicadores de referencia rapida en cuanto a la posicion de la

estacion.
Tri-Color Tower !

'3 PANELVIEW PLUS

1000
A
Computer
Monitor
Barcode Scanner E-Stop

Operator ID
Reader
Keyboard OPTO

Figura 1. Controles interactivos para la SAPS
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3.2 Transporte / manipulacion de materiales

El ensamble de la cinta transportadora se compone de cuatro transportadores equidistantes y tres
placas de material delrin que sirven para posicionar el empaque apropiadamente para los procesos
de aplicacion o inspeccion de etiqueta. El indice de transportadores de Dorner son
complementados con las placas de delrin que hacen uso de vacio y sensores Opticos de fibra para
saber cuando la succion es apropiado y posicion de empaque, respectivamente. El sistema es
conducido por medio de un servo motor y transmision Shimpo.

Vacuum Port

Fiber Optic Sensor Powertrain
opening

Figura 2. Ensamble de transporte para el material

Page 16 of 38



3.3 Inspeccion de sellado

Esta subestacion ubicada al principio de la linea de transporte proporciona inspeccion a los sellos
de los empaques. El proceso de inspeccion se logra usando una camara fotografica del Cognex y

se complementa con la placa neumatica con pinza para visualizacion y la presencia de deteccion
de fibra optica.

Position Adjustable
1Al

Air Blast

Gripper

Fiber optic sensor
Cylinder

Lighting

Figura 3. Mecanismo para realizar la inspeccion de sellado
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3.4 Impresora / aplicador

El objetivo principal de la estacion es la aplicacion de etiquetas que sean impresas correctamente
y para poder rastrear y tomar los datos de referencia si fuese necesario. El ensamble es suspendido
sobre la cinta transportadora y hace uso de guias lineales para acomodar su posicion en relacion
con la diversidad de empaque.

Positioning Rails
and Powertrain

Camera and
Label Applicator

Lighting for
Camera

Pneumatic cylinder
for applicator

Cognex InSight
5605 with PatMax

Vacuum retentioning
applicator pad

Figura 4 . Mecanismo para realizar la aplicacion de las etiquetas
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3.5 Descarga / rechazar

Los componentes finales para procesar los empaques son las puertas inteligentes que reciben la
clasificacion de bueno / rechazo y activan como corresponde.

Pneumatically
controlled gate

Back Catch

Pneumatic
Cylinder

Conveyor
Offload

Package Reject

Figura 5. Mecanismo de descarga o rechazo de material
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3.6 Dispensador de etiqueta exterior

Las subestacion de etiqueta exterior dispensa una etiqueta por empaque de todos los paquetes de
productos que son dispensados por la estacion DX. La estacion hace uso de mecanismo neumatico
y un sistema de vision de Cognex para agregar inteligencia para dispensar o rechazar la etiqueta o
hacer una nueva etiqueta.

Cognex Camera
and line of sight

Guide plate

Cognex Camera

Printer

Guide plate

Figura 6. Impresora para dispensar etiqueta exterior
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El sistema de gestion del cambio y validacion de sistemas de cémputo trabajan juntos para
determinar las actividades entregables y verificacion que deben efectuarse dentro de cada fase del
ciclo de vida y asegurar que se cumplan los requisitos del sistema de procesos y su Estado validado
sea establecido y conservado a través del tiempo.

Figura 7. Representa el ciclo tipico de validacion, que se conoce como el ciclo de vida de la
validacion. Esta figura muestra que la validacion es un proceso permanente, continuo. Las lineas
discontinuas de abajo indican que disefio / desarrollo y validacidon no son siempre necesarios como
resultado de la administracion de cambios basado en la validacion y evaluacion de control de
disefio que se realiza al evaluar el efecto de un cambio.

Execute Protocols Collect/Interpret
Data
Write and Approve Prepare Reports
Protocols ¢
Validation Strategy ReV'EW/A’:tPTOVe
and/or Validation eports
Master Plan Monitoring and
/ 7'y Control
|
Design and } Change Management
1

———————————————— and Process
validation review

Development

Figura 7. Ciclo de vida de validacion; mostrando cémo la validacion de un sistema es un proceso
contindo.

El diagrama de flujo a continuacion, figura 8, muestra las actividades tipicas de la validacion y la
secuencia en que se realizan. Una validacion se considerard completa cuando todas las siguientes
actividades de validacion previstas y aprobadas se han completado.

Control and
Installation Operational Performance Monitoring,
Qualification 4 "1 Qualification " Qualification "I Process validation
T review
Software
Validation
Final Project
Initial Validation Strategy Validation
Strategy

Test Method Validation

for 0Q TMV for PQ

Cleaning Validation / Verification

Figura 8. Actividades de validacion de procesos y su relacion con otros elementos de validacion
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La validacion de sistemas de computo es la suma total de todas las actividades de verificacion
realizadas en software de cada fase del ciclo de vida (requisitos, disefio, construccion de desarrollo,
prueba, implementacién/Go Live y mantenimiento).

El modelo de ciclo de vida de sistema de computadora (CSLC) es un proceso de ' todo incluido '
para gestionar proyectos de sistema de computadora de principio a fin. Hay siete fases del modelo
de ciclo de vida del sistema de computadora tal como se define en la figura 9 a continuacion. El
modelo esta estrechamente relacionado con las fases del proceso de excelencia DMAIC (definir,
medir, analizar, mejorar y control) y DMADYV (definir, medir, analizar, disefio y verificar) ciclos.

El proceso de validacion de sistema de computadora (CSV) estd muy ligado al proceso de
CSLC. Cada una de las fases identificadas por debajo, con la excepcion de la Fase de concepto,
puede requerir uno o mas documentos CSV vy sus actividades asociadas para avanzar a la siguiente
fase.

MAINTENANCE/
RETIREMENT

DEVELOP /
CONSTRUCT

Figura 9. Modelo de ciclo de vida de un sistema de computadora, aplicables s6lo a los aparatos
que contiene o controlada via sistema informatico.

4.1 Procedimiento

El siguiente flujo representa como utilizamos nuestra gestion del cambio y los procesos de
validacion de sistemas de computo para trabajar juntos y asegurarse de que el estado de validacion
del sistema es establecido y conservado a través del tiempo. Este flujo también proporciona una
vision general de la secuencia de eventos tipica o conceptual para la implementacion de nuevos
sistemas o cambios a los sistemas existentes. En la practica, muchas de estas actividades ocurren
en paralelo o tienen ciclos multiples que no estan representados.
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Classify System

A

(Use System
Classification
Navigator)
Release Procedures:
Yes Dynamic Configuration,
Backup/Archive/Disaster
Recovery, Custom Version
Control
Validation Execute Software QA
Required? Installation Protocol (using
version control)
Dry Run
Protocol
o (Development l
Env. Testing) Complete Equipment IQ
»  or Commissioning
l Report
Create Equipment IQ/0Q #
Protocol (per CFM Execute Software
11360669) or Production
Commissioning protocol Installation Execute Validation
(as per CFM 11026463) Protocol Protocol
QA/Test
Environment
Qvailable? Execute Software
Follow Production Installation
Change Mgmt Protocol
CFM No
12522199 V Execute Execute L
Validation Equipment OQ
Protocol Protocols
Release Procedures:
System Admin, Issue
Management, Media
Control
Release Procedures:
Dynamic Configuration,
Develop/ Backup/Archive/Disaster
Configure Recovery, Custom Version
System Control

Figura 10. Diagrama de flujo de gestion del cambio y las conexiones de procesos de validacion de
sistemas de computo para asegurar el estado de validacion del sistema

Figura 11. Ofrece una ruta mas detallada de las actividades que se aplican al ciclo de vida de
equipos, servicios, utilidades y sistemas integrados de automatizacion e informatica. Este tipo de
diagrama es a menudo referido como el "modelo de la V", que muestra la secuencia de eventos y
relacion entre los elementos de disefio (lado izquierdo) y los elementos de prueba (lado
derecho). También se indica la relacion a las actividades externas. Las actividades y la secuencia
que se muestra en la figura 5 representan todos los de liberables posibles. Los resultados reales y
secuencia pueden variar dependiendo de la complejidad y el riesgo del proyecto en particular.
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Key:
1. Solid black line boxes apply to equipment and computer systems.
2. Green boxes apply to equipment

Maintenance /
Retirement

S 3 3. Orange boxes apply to computer systems
: Concept/ ! ; ; ;
' 2 1 4. Dashed lined boxes are not in scope of this method 4
: Feasability 1 Implement / Go Live
L 1 Acceptance and
\ Release
: (FCR/AR)
&@tem Classification Requirements I
U Test y AR
_ser Performance / User ) {
Requirements | Verifi Testin Operational |
Specification | =2 (SWIP/\%P) Qualification (0Q) :
(highlevel) T e |
System Requirements .
Specification 4 Verifies: System Testing 1Q / Commissioning
) (SWIP / VP)
(functional)
Wal Risk Assessment
Design
System Int tion Testi
«> Requirements System Design |« Verifies niegration 1eS$iNg | 1 / Commissioning
reme (SWIP / VP)
Integrator, Specification
Vendor,
Contractor \ I
Design . . .
Technical System Unit / Detailed | e . . (FAT/SAT/IQ/
Concurrence [4—— Design Design Verifies Unit Testing Commissioning)
Design Review / Risk Assessﬁ
\
Develop / Construct . i i
Figure 2: The Validation V-model for
Deve'gzr";fubcfica‘e’ facilities, utilities, equipment and
computer systems
Install
‘ Risk Management Good Engineering Practice Change Control Subject Matter Expertise

Figura 12. La validacion modelo-v para el ciclo de vida de servicios, utilidades, sistemas
informaticos y equipos secuencia de eventos y relacion entre los elementos de disefio (lado
izquierdo) y los elementos de prueba (lado derecho).

La estacion de empaque fue disefiada para la inspeccion y aplicacion de etiqueta de varias familias
de productos. Para aceptar el mas largo, asi como el mas corto, de los empaques para los cuales
fue creada la maquina; la estacion hace uso de multiples transportadores y sistemas de
posicionamiento. En la figura siguiente (Figura 13) los controles del operador de los diferentes
subsistemas, que también se etiquetan, son mostrados.

El proceso para la estacion implica el uso de los controles de la estacion para seleccionar los
parametros adecuados, después de lo cual se carga el producto sobre el transportador para ser
procesado por la inspeccion del sello y la impresora/aplicador de la etiqueta. Segregacion de los
paquetes ocurre al final de la cinta transportadora por medio de puertas accionadas
neumaticamente y finalmente se presenta el producto por medio de un transportador cuya salida
se encuentra a la izquierda de la posicion del operador.
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Operator Controls

Conveyor /

Seal Inspection

Material Handling

Printer / Applicator

Offload / Reject

Figura 13. Estacion semiautomatica de empaque (PAE), con las funciones del sistema principal

Route
Sheetl

Start of process

Catalog Information

Catalog Information

from Route Sheet

Resetbutton

E-Stop button

Userinfermation

Catalog Information

Userinformation

Index to

osition
pouch

placement

Pouch seal
Tnspection

Innerlabel
Tnspection

Innerlabel
pplication
Product
classification

Outerlabel

Tspection

-— Lael
——

Figura 14. El diagrama constituye la interaccion de los multiples componentes del sistema.

L 4

The gripper holds the pouch
in position for inspection

User scans lot information
from route sheet

!

Pouch is placed onto the
conveyor that will take the
preduct to the next
operation

1

Pouch sealis inspected using
avision system

Recipeis loaded and PLC
adjusts the machine
according to the scanned
catalog

Pouch is taken from the
sealing station and visually

inspected

Outer labelis printed
accerding tothe accepted
innerlabels

o

The cuterlzbel is dispensed
andthe operator aplies it
ontothe box

®
|

Pouch is moved to the label
application station

The outer label is inspected

Product is segregated as
rejected into the rework
container
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Figura 15. Los programas de ajuste estructural a sido clasificada como alta complejidad con un
sistema hecho ha pedido. Se presenta un diagrama de flujo preliminar para ilustrar el uso del
sistema.

4.2 Descripcion

Evaluacion de impacto

La implementacion de este sistema impactara el proceso del método de inspeccion, asi como
etiquetado y empaquetado.

Parte 11 — Registros electronicos y firmas electronicas

Aplicacion de programas de ajuste estructural para SAPS no impacta parte 11 puesto que los datos
no se almacenaran para mantener los registros electronicos.

Formacion

Se proporcionard capacitacion al personal apropiado en los protocolos de validacion asi
como en las instrucciones de trabajo afectados una vez que estos documentos sean
actualizados para mostrar el nuevo proceso. Todo el personal involucrado en este
esfuerzo de validacion ha sido capacitado previamente en actividades de validacion de
Software de computadora de Cordis.

Mantenimiento y garantia
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En caso de cualquier problema se contactara al proveedor para asistencia, rutinas de
mantenimiento preventivo de hardware del sistema se programara en Maximo.

Requisitos de hardware

Hardware del sistema sera calificado durante la instalacion y calificacion operacional segun procedimiento
13001.

Requisitos de software

No hay ninguna prueba separada para ambiente; todos los esfuerzos de validacion se realizardn en el
entorno de produccion, siguiendo la metodologia de CSV.

Tabla 1. Documentos de validacion / entregables requeridos son los siguientes:

A ser
Documento entregado Comentarios
(Si/No)
Sistema de clasificacion , Se creard un nuevo sistema de
Si : .,

(SO) clasificacion
Parte para No Productos , .
de Software (NPSP) Si Se creara nuevo NPSP
Parte del equipo (EP) Si Se creara el nuevo EP
Evaluacion del cambio
de sistema de Si Se crearda nuevo CSCA
computadora (CSCA)
Protocolo de calificacion
(IQ) de instalacion de Si Se creara el nuevo protocolo
equipo
Informe de calificacion
(IQ) de instalacion de Si Se creard un nuevo informe
equipos
Documento de estrategia , .
de validacion (VSD) Si Se creard nuevo CIV
Especificacion de
requisitos y evaluacion Si Se creard el nuevo SRS
del riesgo (SRS)
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Diseno de sistemas

Si

TSD nuevo sera creado como

técnicos (TSD) adjunto a la SRS
Revision de disefio por . ,
usuario (UDR) Si Se creara nuevo UDRR
Protocolo de validacion
de Software de sistema Si Se creard el nuevo protocolo
de computadora
Informe de validacién de
Software de sistema de Si Se creara un nuevo informe
computadora
Descripcion de la linea
de base del sistema Si Se creara nuevo SBD
(SBD)
. Se creara una CSCA cierre a las
Informe de cierre de , .
CSCA Si actividades del documento
indicadas en 100140235 CSCA
Plantilla de método de S Se creara la nueva plantilla de
prueba fisica (PTMT) método de prueba fisica
Protocolo de validacion ,
. , Se creara el nuevo protocolo de
de método de prucbas Si método de prueba fisica
fisicas (PTMVP) p
Protocolo de validacion Se creara el nuevo informe de
de método de pruebas Si

fisicas (PTMVR)

método de prueba fisica

4.3 Validacion enfoque y justificacion

Para asegurar que el nuevo equipo no tiene un efecto adverso en las salidas del proceso, los
criterios de aceptacion seran mayores del que se refleja en la actual salida del proceso de
empaque de la linea de empaque de DX (> 97.00% rendimiento).
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4.4 Plan de prueba

(Con diagrama de flujo adjunto)

Pouches / Inner Label Outer Label
W= 1600 units M= 320 units
v L 4
Visual Inspection ) )
Visual Inspection
(Pouch Integrity, Inner Label . uatinspact]
[Cuter Labal Data)
Data, Inner Label Position) ,
. N = d0units per pouch
=200 units per pauch A
number
number

k4

Parform ;

Data -
Analysis

Figura 16. Requisito de prueba a realizar y cantidad de muestra

Inspeccion visual (atributos):

La seleccion de tamafio de la muestra se basara en la distribucion binomial donde 300 unidades
libre de defecto representan el 95% de confianza, no peor que el 1% de unidades defectuosas en la
poblacion (99% de cumplimiento).

P (0)=0.05, p=0.01

_In[P(O)] _ _In(0.05)

= ~ 300 Units
In[1-p] In(1-0.01)
Inspeccion de defectos clase I contendra por lo menos 300 piezas; todos los datos se agruparan
para cada prueba.
Datos de tipo atributo: los requisitos de desempefio se realizard mediante la combinacion de las
configuraciones de bolsa diferentes. Tamafio de la muestra debe distribuirse uniformemente entre
ocho (8) configuraciones de bolsa para lograr el minimo requerido. Esto puede hacerse ya que
todos los codigos de producto en la matriz, comparten los mismos procesos, equipos y parametros
de proceso a excepcion de la dimension de la bolsa.
Variaciones en la configuracion de bolsa a bolsa no afectan significativamente los resultados de
las pruebas de atributo utilizando los limites de tolerancia para distribuciones binomiales.

El siguiente TDI se probara las combinaciones de configuracion de bolsa:

- Inspeccion visual de la bolsa para integridad de empaque
Datos de la etiqueta interna
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- Posicion interna de la etiqueta
- Datos de la etiqueta exterior

4.5 Criterios de aceptacion

La siguiente tabla muestra los criterios de aceptacion para cada prueba propuesta, con el fin de
verificar la funcionalidad de la maquina, segun los procedimientos.

Tabla 2. Criterios de aceptacion por examen

Nombre de prueba Criterios
Inspeccion visual de la bolsa 100% visual, sin ayuda
Etiqueta de inspeccion 100% visual, sin ayuda

6 + 2 pulgadas y

12 + 2 pulgadas (s6lo para
Etiqueta de posicion Vs bolsa numeros de la parte aplicable)

Nota: Los criterios de aceptacion
para esta prueba se registrara
como atributo (Pass/Fail)
Tiempo de ciclo Max. 5 segundos / unidad
Rendimiento SAPM — produccion >97.00%

4.6 Discrepancia / desviaciones
Discrepancia/las desviaciones que se producen durante la ejecucion se abordara en el informe de

validacion.
4.7 Disposicion de materiales

El material utilizado durante la ejecucion de la validacion y, para cada una de las pruebas
propuestas sera desechado después de la aprobacion del informe de validacion.

4.8 Documentacion de entrenamiento

En este protocolo deben ser capacitados todo el personal que participa en este estudio. Revision
actual del formato de asistencia sera llenada y se utilizara para documentar este entrenamiento.
Personal (operadores y técnicos) que ejecutan cualquier parte de esta validacion se
entrenara. Entrenamiento serda documentado en forma de asistencia de entrenamiento y adjunta al
informe.

4.9 Documentacion final

Un reporte completo y aprobado incluyendo anexos seran agrupados al ser completada la actividad
y archivado en el sistema. Todos los datos recogidos durante el estudio deberan formar parte del
informe.
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Capitulo 5.
Resultados



5.1 Resultados

La siguiente tabla resume los resultados obtenidos de los documentos de validacion requeridos /
de liberables.

Tabla 3. Resultados para documentos de validacion requeridos / de liberables listados abajo:

Documento Comentarios

Terminado, sistema clasificado como una maquina
Sistema de clasificacion | @utomatizada de alta complejidad con software a la
(SC) medida.

Ref. Anexo Pags. 1 a3

Terminado, todos los documentos de validacion fueron

Parte Software No subidos al sistema de calidad dentro de Master

Producto (NPSP) validacion Index de NPSP
Completado, la informacion pertinente al equipo
. (identificacion, fabricante, nimero de modelo, nimero
Parte del equipo (EP)

de serie) subido al sistema de calidad dentro de indice de
validacion de maestro de EP

Terminado, forma de evaluacion de cambio de sistema
de computadora, A parte de fabricacion y laboratorio no
— sistemas informaticos, donde son aplicables todos los
productos definidos (NPSP, EP, protocolo de
calificacion de instalacion e informe, documento de
Evaluacion del cambio estrategia de validacion, requisito Especificacion y

de sistema de evaluacion de riesgos, disefo de sistema técnico, diseflo
computadora (CSCA) de usuario, informe, protocolo de validacion del sistema
informatico e informe, descripcion de linea de base del
sistema y los medios de comunicacion controlan de
formulario).

Ref. anexo Pags. 4y 5

Terminado, el propdsito de este protocolo de IQ es
verificar que los sistemas estan instalados y funciona de
acuerdo a especificaciones del fabricante y de Cordis,

PrthCOIf), de cumplimiento exitoso de protocolo proporciona
f:ahﬁcac‘:llon (1Q) de evidencia este sistema se instala y funciona por
instalacion de equipo recomendaciones del fabricante y especificaciones de

Cordis descritas en la instruccion de trabajo Manual y de
manufactura de equipo de SAPS.
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Terminado, se cumplieron todos los criterios de
Informe de calificacién | aceptacion y se abordaron todos los temas. El sistema
(1Q) de instalacién de semiautomatico de empaque, se considera validado.

equipos
Ref. Anexo Pags. 6a 10

Completado, la intencion de este documento es describir
el acercamiento que se tomard para garantizar que la
aplicacion se ejecute segun los principios de software de
calidad y cumplan con los requerimientos de los
usuarios.

El objetivo principal de las actividades de cumplimiento
de normas dentro de esta aplicacion es asegurar que se
cumplan los requisitos reglamentarios, la industria y
Documento de estrategia | estandares corporativos y demas normativa Federal

de validacion (VSD) aplicable.

Las actividades de implementacion de esta aplicacion
estan limitadas al ambito geografico a la empresa en el
sitio de Juarez. Como parte de asegurar el cumplimiento
de la aplicacion desplegada este documento identifica la
necesidad de las actividades de validacion del sistema de
equipo apropiado a ocurrir en este sitio.

Ref. Anexo Pags. 11 a 14

Terminado, es el propdsito de esta especificacion de
requisitos y evaluacion de riesgos, requisitos de usuario
Especificacion de y del sistema y los niveles de riesgo por parte del
requisitos y evaluacion | Software de no-producto (sistema de empaque semi-

del riesgo (SRS) automatico).

Ref. Anexo Pags. 15 a 25

Completado, el proposito de este disefio de sistema
técnico es documentar los requerimientos técnicos del
sistema.

Ref. Anexo Pags. 15 a 25

Diseno de sistemas
técnicos (TSD)

Terminado, en esta revision de disefio del usuario, el
disefo del sistema propuesto fue revisado para verificar
Critica de disefio (UDR) | si cumplen con los requisitos adjuntos y las expectativas
del usuario.

Todos los comentarios y observaciones se han registrado
en este documento.
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Protocolo de validacion
de Software de sistema
de computadora

Completado, el propoésito de este protocolo de validacion
del sistema es establecer casos de prueba cuya ejecucion
proporciona evidencia objetiva para asegurar el
cumplimiento de los requisitos identificados en el
ambito de aplicacion del sistema.

Ref. Anexo Pags. 26 y 27

Informe de validacion
de Software de sistema
de computadora

Terminado, la ejecucion del protocolo del

sistema resulto en un estado general de cumplimiento los
requisitos de pruebas en el protocolo de validacion. En
esta validacion, no fueron creados problemas. No existen
problemas pendientes. Sistema de empaque semi-
automatico fue liberado para el uso sobre la aprobacion
de este informe tal como se especifica en el CSCA.

Descripcion de la linea
de base del sistema
(SBD)

Completado, la informacion relacionada con el software
utilizado para la funcion del sistema estd documentada
en SBD.

Ref. Anexo Pags. 28 y 29

Informe de cierre de
CSCA

Se creara un CSCA de cierre a las actividades del
documento indicadas en evaluacion de cambio de
sistema de computadora.

Ref. Anexo Pags. 30 y 31

Plantilla de método de
prueba fisica (PTMT)

Completado; El proposito de este documento es definir
el método fisico de prueba del sistema de vision del
sistema de empaque semiautomatico (SAPS) a la
inspeccion de bolsas selladas y etiquetas (interiores y
exteriores) para uso aplicable para diagnéstico y Catéter

guia.

Protocolo de validacion
de método de pruebas
fisicas (PTMVP)

Completado; El proposito de este documento fue validar
el sistema de vision SAPS bolsa de inspeccion por el
método descrito por plantilla de método de prueba fisica.

Ref. Anexo Pags. 32 a 41

Informe de validacion
de método de prueba
fisica (PTMVR)

Basado en los resultados aceptables, se concluye que el
método de prueba es capaz de identificar las etiquetas
que son:

-llegible
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-Informacion incorrecta
-Orientacion
-Falta texto

Basado en los resultados aceptables, se concluye que el
método de prueba es capaz de identificar los sellos de
bolsa:

Sello abierto / continuidad de sello / incompleto
-Canales

-Arrugas

-Burbujas

-Vacios

-Contaminacion

-Marcas calor

- Sello inadecuado debido al desajuste de la Selladora
(desalineado)

Ref. Anexo Pags. 32 a 41
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Capitulo 6.
Conclusiones
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5.1 Conclusion

Basado en los exitosos resultados obtenidos y el analisis realizado, todas las unidades cumplieron
con las especificaciones y los criterios de aceptacion establecidos por lo tanto puede concluirse
con suficiente evidencia objetiva que con un 99% de probabilidad de conformidad en que el
sistema de la SAPS (sistema de empaque semi-automatico) es capaz de detectar y/o distinguir entre
producto discrepante y aceptable de acuerdo con los requisitos estipulados y a la vez cumple con
los requisitos de fabricacion y puede ser implementada en el proceso de febricacion actual de
empaque.

Ref. Anexos
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