MANTENIMIENTO DE INSTALACIONES

La fiabilidad como practica para
mejorar la optimizacion de procesos
en las plantas industriales

La industria farmacéutica, caracterizada por rigurosos estandares de calidad y regulaciones
estrictas, demanda una gestion eficiente de sus operaciones para garantizar la seguridad y

eficacia de los productos.

JUAN CARLOS GALAN
CUSTOMER CARE
MANAGER EN I-CARE
SPAIN

n este contexto, la
aplicacién de co-
rrectas  practicas

de mantenimiento y fiabilidad se erige como
un pilar fundamental para optimizar los pro-
cesos en plantas industriales farmacéuticas,
asegurando un rendimiento constante y re-
duciendo riesgos inherentes.

En el entorno altamente regulado de la in-
dustria farmacéutica, la fiabilidad se presen-
ta como una disciplina esencial para mejorar
la confiabilidad de los equipos y procesos,
minimizando el riesgo de fallos y maximizan-
do la eficiencia operativa. Este articulo abor-
da la aplicacién de principios de fiabilidad
en plantas industriales farmacéuticas, resal-
tando beneficios y sus efectos en el resto de
areas de la organizacion.

En busqueda de la ‘confiabilidad’
La fiabilidad se define como la probabilidad
de que un sistema o componente desempe-
fie sus funciones requeridas sin fallos durante
un periodo especifico y en las condiciones
previstas. En una planta farmacéutica, esto se
traduce en la necesidad de mantener la inte-
gridad de los procesos productivos, desde la
fabricacion hasta el envasado y distribucion.
I-care, empresa lider en mantenimiento
predictivo y fiabilidad, tiene una larga tra-
yectoria ofreciendo sus servicios a plantas
farmacéuticas, y cuenta con expertos dedi-
cados en exclusiva a este sector. Ellos mis-
mos reconocen que una de las principales
tareas en la implementacién de estrategias
de fiabilidad,es identificar las areas criticas
en la planta farmacéutica. Esto implica ana-
lizar detalladamente aquellos equipos y pro-
cesos que tienen un impacto directo en la
calidad del producto final. La identificacién
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Fig.1. Ingenieros de |-care trabajando en el plan de fiabilidad de su cliente.

La fiabilidad se define
como la probabilidad
de que un sistema
o0 componente
desempene sus
funciones requeridas
sin fallos durante un
periodo especifico
y en las condiciones
previstas

de estos puntos criticos facilita la focaliza-
ciéon de recursos y esfuerzos para maximizar
la fiabilidad donde més se necesita.

Entre estos activos con mayor criticidad,
destacan aquellos que no tienen contacto
directo con el producto, ‘Black utilities’, los
que si tienen contacto con el articulo, ‘Whi-
te Utilities’, y la maquinaria que forma parte

tanto de la linea de produccién como de la
de envasado. No cabe duda de que cualquier
anomalia o defecto en algln equipo, pone
en jaque a todo un lote de medicamentos de
un gran valor econémico.

Es importante recalcar que el manteni-
miento predictivo juega un papel clave en la
estrategia de fiabilidad, permitiendo antici-
parse a posibles fallos y minimizar el tiempo
deinactividad. Técnicas como la monitoriza-
cién de condicidon, anélisis de vibraciones,
termografia infrarroja y anélisis de aceite son
herramientas valiosas para evaluar el estado
de los equipos de manera no intrusiva, ase-
gurando su funcionamiento 6ptimo.

Beneficios tangibles e intangibles

de la Fiabilidad y del Mantenimiento
Predictivo

Aplicar técnicas de mantenimiento predicti-
vo y fiabilidad en una planta industrial, mas
alld de ser una parte de la estrategia del de-
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partamento de mantenimiento, es la base
para la construccién de un entorno opera-
tivo sélido y confiable, ademds, su correcta
implementacion puede llegar a ofrecer re-
sultados cuantificables que afectan directa-
mente a la calidad del producto.

1. Reduccién de Costes: Al anticipar fallos y
programar intervenciones en momentos
estratégicos, se reduce la necesidad de
mantenimiento correctivo y el tiempo
de inactividad, disminuyendo los costes
asociados con reparaciones urgentes,
pérdida de produccién y desperdicio de
materiales.

2. Gestion eficiente de los activos: Permite
una gestion mas efectiva de los activos,
optimizando la vida Util de los equipos 'y
maximizando la inversién en tecnologia
y maquinaria.

3. Cumplimiento de la normativa: Ayuda a
cumplir con los estrictos estdndares re-
gulatoriosy de calidad, como las Buenas
Practicas de Fabricacion (GMP), al man-
tener los equipos en condiciones opti-

Las técnicas
predictivas, basadas
en algoritmos y
‘machine learning’,
cobran especial
relevancia,
concretamente
cuando se realiza una
gestion inteligente
de ellos y mejoran
la productividad y
calidad de la gestion

masy asegurar la integridad de los lotes.
4. Garantiade Calidad: Aplicar una eficiente
estrategia de fiabilidad y mantenimiento
predictivo reduce el riesgo de fallos en
equipos criticos, asegurando la calidad
constante de los medicamentos y pro-
ductos farmacéuticos, algo fundamental

para la seguridad de los pacientes.

Reduccion de tiempo de inactividad: La

deteccién temprana de problemas en

la maquinaria critica permite planificar
el mantenimiento de manera proactiva,

evitando paradas no programadasy mi-

nimizando la interrupcién en la produc-

cién.

6. Mejora Continua: La recopilacién de da-

tos y el andlisis continuo de los mismos
facilitan la identificacion de oportuni-
dades de mejora en los procesos y en la
gestion de activos.
Reduccion de Riesgos: La deteccion
temprana de problemas en los equipos
contribuye a reducir los riesgos de acci-
dentes laborales y minimiza las posibili-
dades de fallos repentinos que puedan
causar situaciones peligrosas.

Por Ultimo, es importante resaltar que la

fiabilidad no solo impacta en los aspec-

tos técnicos o en indicadores internos de
la empresa, sino que también fortalece la
reputacién de la empresa al demostrar su

o

~

media partner

lider del sector

Farmespana
Industrial.

INDUSTRIA

COS

TS

4

4

VIETICA® energetica

FARMABIOTEC I

Revista de hiotecnologia aplicada a la salud

\
d

mniMedia

/W

energetica

——— O

Pollensa, 2 - Ed. Artemisa, Of. 12 - 28290 Las Rozas (Madrid) &) +34 916 308 591
info@grupo-omnimedia.com (&) grupo-omnimedia.com

ECOCONSTRUCCION



MANTENIMIENTO DE INSTALACIONES

«——— Beneficios'clave.de

FEs

laFiabilidady el

.. PdM en la Industria

Farmaceéutica

l

Fig. 2. Beneficios clave de la Fiabilidad y el PDM en la Industria Farmacéutica por I-care.

compromiso continuo con la calidad de sus
productos y la excelencia operativa de sus
procesos, asi como su posicién en el merca-
do, asegurando la satisfaccién del clientey la
sostenibilidad a largo plazo.

Integracién de Tecnologias Emergentes

La evolucion constante de la tecnologia ofre-
ce oportunidades para mejorar ain mas la
fiabilidad en las plantas farmacéuticas. La im-
plementacién de sistemas de inteligencia au-

Fig. 3. Nuevo sensor inaldmbrico de la serie Wi-care.
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mentada, anélisis predictivo y mantenimiento
basado en datos proporciona una visibn mas
profunda de los procesos, permitiendo una
toma de decisiones mas informada y proacti-
va enfocada en la salud de las méquinas.

Las técnicas predictivas, basadas en algo-
ritmos y ‘machine learning), al igual que la
creacién de histéricos gracias a la recopila-
cién de datos cobran especial relevancia,
concretamente cuando se realiza una ges-

tién inteligente de ellos y mejoran la pro-
ductividad y calidad de la gestién que los
analistas implicados pueden hacer. A este
planteamiento le llamamos ‘augmented in-
telligence’. Teniendo en cuenta el contexto
farmacéutico, donde la precisién es uno de
los principios basicos, la combinacién de la
capacidad tecnoldgica con el conocimiento
experto del analista adquiere una importan-
cia brutal, ya que no solo mejora la confia-
bilidad de los activos, sino que también po-
siciona a la empresa en la vanguardia de la
innovacién en su sector.

Conclusién

En conclusion, la aplicaciéon de la fiabilidad
en plantas industriales farmacéuticas es una
estrategia esencial para garantizar la calidad,
seguridad vy eficiencia en la produccién de
medicamentos. La identificacién de éreas
criticas, la implementacién de metodologias
de mantenimiento predictivo y la integra-
cién de tecnologias emergentes son elemen-
tos clave en este enfoque, brindando tanto
beneficios tangibles como intangibles que
trascienden més allé de las expectativas re-
gulatorias y mejoran la posicién competitiva
de la empresa en la industria farmacéutica.
La fiabilidad no solo es una practica técnica,
sino un pilar fundamental para el éxito en
este sector altamente especializado @
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