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Capitulo 1

1. Introduccién

1.1. Justificacién y planteamiento del problema

Una empresa lider en el ambito farmacéutico y quimico, con sede en Colombia, cuya identidad
se reserva por motivos de confidencialidad con la empresa Omnicon, se especializa en la
elaboracion y comercializacién de una amplia gama de productos, que incluyen medicamentos
genéricos, articulos de cuidado de la salud, productos oftdlmicos, antibiéticos, analgésicos, entre
otros. Con su sede principal ubicada en Cali, Colombia, la compafiia expande su presencia a
diversas ciudades como Bogota, Medellin y Barranquilla, donde también opera instalaciones de
produccion y centros de distribucion.

La firma se compromete con rigurosos estandares de calidad en la fabricacion de sus productos,
garantizando su eficacia y seguridad. Adicionalmente, busca la constante innovacion en el
desarrollo de nuevos productos que satisfagan las necesidades de sus clientes y contribuyan al
bienestar general. Por ende, implementa continuamente nuevos procesos en sus areas de
fabricacion para mantenerse a la vanguardia en el sector. La farmacéutica cuenta con diversas
lineas de produccidn, entre ellas se encuentra una linea dedicada a la fabricacion de productos
orientados al cuidado y tratamiento ocular. En esta linea se lleva a cabo un procedimiento
esencial conocido como el proceso de limpieza general, el cual consiste en un riguroso proceso
de limpieza de los tanques y tuberias involucrados en la produccion. Debido a la importancia
critica de este proceso, se ha establecido una estrecha relacion con la légica de control y la
supervision del sistema SCADA de la linea.

Esta linea realiza su operacion mediante una légica de control programada Unicamente bajo el
lenguaje Ladder. El uso de este lenguaje de programacion, que emplea una representacion
grafica basada en contactos y bobinas, puede dificultar la visualizacion clara y detallada del flujo
del proceso, lo cual complica la identificacién de problemas y la comprension de la l6gica de
control. Ademas, a medida que los requisitos de produccién y los procesos evolucionan, surge
una complejidad en la adaptacion de la programacién para abordar los cambios y mejoras
necesarios. La operacién y supervision del proceso son cada vez mas complejas debido al
creciente flujo de datos. Por otra parte, la falta de una adecuada organizacién y documentacion,
ademds de la continua incorporacion de nuevos instrumentos, fases y recetas, estan afectando
negativamente el rendimiento de la aplicacién y, por ende, el trabajo del personal de operacion y
mantenimiento. Por lo que este constante crecimiento ha llevado a un cédigo extenso y poco
estructurado, dificultando la escalabilidad de la aplicacion y limitando la operacién en planta.

Bajo estas circunstancias, la solucion mas adecuada para garantizar la escalabilidad y
crecimiento 6ptimo del proceso, tanto a nivel operativo como de desarrollo, es la implementacién
de Logix Batch and Sequence Manager (LBSM). Este sistema, basado en el modelo de estados
del estandar ANSI/ISA-88.00.01-2010, permite definir y almacenar las recetas, asi como
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secuenciar de manera fluida los equipos y las fases necesarios para la elaboracion del producto.
Ademéds, facilita ajustarse con flexibilidad a las demandas existentes, asegurando un
funcionamiento adaptable a las necesidades del proceso. Su implementacién conlleva ventajas
como:

- Gestion de recetas: LBSM facilita la creacion, edicion y gestion de recetas de produccion.
Los usuarios pueden definir los pasos del proceso, los tiempos, las secuencias, las
dependencias y los parametros de control necesarios para cada etapa [1] .

- Visualizacion del proceso: LBSM ofrece una interfaz gréfica de usuario que facilita la
visualizacién clara y detallada del flujo de proceso. Los usuarios pueden visualizar las
recetas, los pasos del proceso, los parametros de control y otros detalles relevantes en
un formato intuitivo y facil de entender.

- Escalabilidad: LBSM permite una gestién mas eficiente de las recetas y los estandares, lo
gue facilita la escalabilidad y adaptacién a cambios en los requisitos de produccién

Lo cual permite la implementacién sin complicaciones de nuevos procedimientos y opciones
dentro de la linea de produccion.

De acuerdo con lo anterior, el presente proyecto de practica profesional buscar ayudar en la
solucién de la problemética evidenciada en la empresa, con la propuesta de una migracion y
organizacion de la logica de control del sistema de supervision y adquisicion de datos a Logix
Batch and Sequence Manager (LBSM). Esto con el fin de ofrecer una vision estandarizada para
operarios y equipo de mantenimiento, mejorando la comunicacion y facilitando la identificacion
de problemas y la escalabilidad del proceso. Ademas, permitird agregar nuevas fases y recetas
de manera estandar, brindando una visibilidad clara de los limites de capacidad del hardware y
el software para una planificacién anticipada de futuros crecimientos.

Este trabajo comienza con el primer capitulo, donde se detalla el problema que se busca resolver
con el proyecto, junto con los objetivos establecidos. En el segundo capitulo, se aborda la
conceptualizacion del proceso de produccién de la farmacéutica, ademas de presentar algunos
conceptos relacionados con los términos técnicos que se manejan en el proyecto.

El tercer capitulo se centra en la metodologia empleada para abordar la problematica planteada,
abarcando todas las etapas del proyecto. En el cuarto capitulo, se expone la implementacion de
la l6gica de programaciéon con LBSM tanto en PLC como en HMI y demas actividades de
ingenieria que implica el proyecto, asi como su puesta en marcha. Finalmente, el quinto capitulo
presenta las conclusiones y recomendaciones derivadas de este trabajo.
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1.2. Objetivo General
Migrar la l6gica de control del sistema de supervisién y adquisicién de datos a Logix Batch and
Sequence Manager (LBSM) basado en el modelo de estados de la norma ISA-88.00.01-2010
para una farmacéutica.

1.3. Objetivos Especificos

e Especificar los requerimientos de usuario para el componente de control del sistema de
supervision y adquisicion de datos para una farmacéutica.

e Proponer la logica de control a Logix Batch and Sequence Manager basado en el
modelo de estados de la norma ISA-88.00.01-2010.

¢ Implementar la l6gica de control LBSM y las pruebas de funcionamiento FAT Y SAT en
la farmacéutica.
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Capitulo 2

2. Contextualizacién
2.1. Proceso de produccién 1

Corresponde al proceso de produccién que se lleva a cabo en el primer cuarto de la linea, en este
cuarto se lleva a cabo parte de la produccion de oftalmicos. Estos productos se componen de
soluciones acuosas estériles disefiadas para ser instiladas en el 0jo[2]. En la Figura 1 se observa
el P&ID del proceso del cuarto 1, este proceso cuenta principalmente con un tanque reactor de
300 litros, el cual se conecta con diferentes tanques encargados del suministro de materia prima
para la composicion del producto. Antes de llevar a cabo el proceso de produccidn, se realiza una
limpieza y sanitizacion quimica mediante una solucion preparada por la farmacéutica.
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Figura 1. P&ID Cuarto 1

Fuente: Planos P&ID de la farmacéutica
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El tanque reactor esta conectado directamente con el tanque del cuarto de produccién 2 mediante
tuberia, aqui continla el proceso para posteriormente llegar al cuarto de envase donde se
consolida el producto final. Dentro de las fases del proceso se encuentran principalmente:

- Calentamiento: Se aplica calor de manera controlada con el fin de conseguir la
homogeneizacion de la férmula, ademas permite garantizar la esterilidad del producto al
eliminar posibles contaminantes microbiologicos.

- Enfriamiento: El enfriamiento garantiza la estabilidad e integridad del producto, ya que
permite adquiera su forma final y conserve sus propiedades quimicas y fisicas de manera
Optima.

- Agitacion: Mediante la agitacion se logra una distribucién uniforme de los ingredientes,
evitando la separacion y asegurando que el producto proporcione la concentracion
adecuada de sus principios activos.

Existen otras fases que también son ejecutadas para la obtencion del producto, pero por motivos
de confidencialidad con la empresa Omnicon no seran mencionadas.

2.2. Proceso de produccién 2

Corresponde al proceso de produccion que se lleva a cabo en el segundo cuarto de la linea. En
este cuarto se realiza una parte crucial del proceso de produccién de oftalmicos. En la Figura 2
se observa el P&ID del proceso del cuarto 2, este cuenta con un tanque reactor de 300 litros el
cual se conecta con diversos tanques encargados de suministrar la materia prima necesaria tanto
para la composicién del producto como para su limpieza. Es aqui donde se completa y
perfecciona el proceso de produccion de oftadlmicos, incorporando algunas de las fases que se
realizan en el cuarto 1 y a su vez adicionando otras fases necesarias para obtener el producto
final con los estandares deseados.
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Fuente: Planos P&ID de la farmacéutica
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2.3. Proceso de limpieza general

Este proceso consiste en la limpieza y sanitizacion quimica de cada uno de los reactores que
conforman la linea, esta limpieza siempre se realiza antes de iniciar un lote de produccién. La
operacion se basa en enviar agua potable o agua purificada desde un tanque de limpieza hasta
los tanques del primer y segundo cuarto de produccion.

Para llevar a cabo este proceso se debe preparar una solucion de detergente con agua potable
y agua purificada respectivamente, dependiendo de la etapa de la limpieza se adiciona un agente
guimico y se realiza la mezcla de la solucién para después trasegarla al tanque reactor de los
dos cuartos de produccion de la linea. Como se muestra en la Figura 3, cada tanque reactor
(cuarto 1y cuarto 2) cuenta con un tanque de limpieza propio, por lo que la limpieza de ambos
tanques de proceso es independiente.

Figura 3. Cuarto de limpieza general

Fuente: Planos P&ID de la farmacéutica



18

El proceso de limpieza general esta compuesto por las siguientes etapas:
2.3.1. Pre-enjuague

Esta etapa se ejecuta cada vez que se ha finalizado una produccién en algin tanque. Se hace
para retirar residuos de producto que hayan quedado adheridos a las paredes del tanque y a la
tuberia.

2.3.2. CIP (Clean In Place)

Esta etapa se ejecuta después del Pre-Enjuague cada vez que se ha finalizado una produccion
en algun tanque para iniciar un nuevo producto en el mismo tanque. Esta etapa consta de un
lavado con el detergente recirculando por los tanques y las tuberias del proceso.

2.3.3. Desinfeccién

La Desinfeccion térmica solo se lleva a cabo en el primer cuarto de produccion. Esta etapa se
ejecuta después de finalizado el proceso de CIP completo de manera satisfactoria. Se utiliza el
vapor puro para calentar las tuberias a cierta temperatura durante un tiempo y se da apertura a
las véalvulas que hacen parte de proceso en el tanque reactor.

Finalmente, en el proceso de limpieza se presentan tres escenarios:

- Cuando recién ha finalizado un proceso de produccién: se debe iniciar con una etapa de
Pre-enjuague para retirar los residuos del producto fabricado.

- Cuando se ha realizado una limpieza y han pasado mas de 24 horas.: se debe iniciar el
lavado con Pre-Enjuague y luego la Desinfeccién con vapor puro en el cuarto de proceso
1y CIP en el cuarto de proceso 2.

- Cuando se ha realizado una Desinfeccién y ha pasado 1 hora. se debe iniciar el proceso
de Desinfeccién con vapor puro sin hacer lavado con Principal, siempre y cuando el
lavado con Principal no supere las 24 horas.

2.4.1SA-88.01

Esta parte de la norma sobre control de lotes define modelos de referencia para el control de lotes
tal como se utilizan en las industrias de proceso y la terminologia que ayuda a explicar las
relaciones entre estos modelos y términos. Especificamente, esta norma proporciona una
terminologia estandar y un conjunto coherente de conceptos para plantas de fabricacion por lotes
gue mejoraran la comunicacion entre todas las partes implicadas.

- Permite reducir el tiempo que tarda el usuario en alcanzar niveles de plena produccion de
nuevos productos
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- Permite a los proveedores suministrar herramientas adecuadas para la aplicacion del
control de lotes

- Permite a los usuarios identificar mejor sus necesidades

- Permite que el desarrollo de recetas sea lo suficientemente sencillo como para servicios
de un ingeniero de sistemas de control

- Permite reducir el coste de la automatizacion de los procesos por lotes y reducir los
esfuerzos de ingenieria del ciclo de vida [3] .

2.5. Logix Batch and Sequence Manager (LBSM)

LBSM define, almacena y secuencia recetas y equipos para la producciéon de un producto.
Simplifica la creacién y edicién de recetas de produccion, permitiendo a los usuarios definir pasos,
tiempos, secuencias y parametros de control para cada etapa. Proporciona una interfaz grafica
gue facilita la visualizacion clara y detallada del flujo de proceso, recetas, pasos, y paradmetros de
control [1], lo cual ayuda a los operadores y programadores a comprender el proceso y a
identificar problemas o0 mejoras potenciales en la l6gica de control y supervision (ver Figura 4).

Unik: Premix - Recipe: Product A

e Product A 9|l
Botones de Control de Lotes——___ L-J-l ) roduc QHQI
\—5 ) | | » - .
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Fase de Espera et 0 Od

’ Intialization
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8 9 1w N1
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Figura 4. Interfaz Gréfica de LBSM

Fuente: Propia
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2.6. Recetas

El conjunto necesario de informacion que define de forma exclusiva los requisitos de produccion
para un producto especifico [3].

2.7. Receta Maestra

La receta maestra contiene informacion detallada sobre los requisitos de los equipos para que
puedan determinarse y asignarse recursos para crear e iniciar una receta de control. Es en este
nivel de receta donde se define el conjunto de fases de la receta necesarias para llevar a cabo
las acciones del proceso y las operaciones del proceso previstas [3].

2.8. Unidad

Conjunto de modulos de control y/o médulos de equipos asociados y otros equipos de proceso
en el que se pueden llevar a cabo una o varias actividades principales de transformacion [4].

- Las unidades funcionan con un solo lote a la vez. Las unidades funcionan de forma
relativamente independiente entre si.

- Este término se aplica tanto al equipo fisico como a la entidad del equipo.

- Ejemplos de actividades principales de transformacion son reaccionar, cristalizar y hacer
una solucién [3].

2.9. Equipment

La funcionalidad especifica del equipo que proporciona la capacidad real de control para una
entidad de equipo, incluido el control de procedimiento, basico y de coordinacion [3].

2.10. Fase

Una fase de equipo ordena al equipo de una unidad que realice una accién de proceso especifica

[1].
2.11. Modelo de estados

Esta norma utiliza como ejemplo un conjunto auto consistente de estados y comandos de
procedimiento. EI nUmero de estados y comandos posibles y sus nombres varian para las
entidades de equipo y para los elementos de procedimiento.

Las entidades del equipo o los elementos de procedimiento pueden cambiar de estado. Este
cambio puede producirse si los requisitos légicos condicionales para el cambio se cumplen
mediante la l6gica interna o mediante un comando externo, como uno generado por otro elemento
de procedimiento o por un operador [3].
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Figura 5. Modelo de estados
Fuente: Isa-88
2.11.1. Idle

Este es el estado inicial, a partir de aqui se espera un comando START, el cual causara una
transicion al estado RUNNING [3].
2.11.2. Running

Este es el estado durante el cual el proceso se encuentra en funcionamiento normal [3].

2.11.3. Complete
Aparece cuando la operacion RUNNING ha finalizado. Este estado espera el comando RESET
el cual causara una transicion al estado IDLE [3].

2.11.4. Holding

Este estado de transicion se presenta cuando se presiona el comando HOLD, a partir de este
momento todo debe volver a como estaba en un principio para posteriormente pasar al estado de
HELD y que de esta forma se pueda reiniciar la operacién normal nuevamente [3].

2.11.5. Held

Este estado se presenta cuando ya se ha completado la légica de HOLDING y ha sido llevado a
un estado conocido o planificado. Este estado suele utilizarse para una parada de larga duracién.
A partir de aqui se espera una nueva orden para continuar [3].
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2.11.6. Restarting

Se presenta cuando se ejecuta la I6gica de reinicio para volver al estado de RUNNING [3].

2.11.7. Stopping

Se presenta cuando se ha presionado el comando STOP y esta ejecutando la l6gica de
STOPPING, la cual facilita una parada normal controlada [3].

2.11.8. Stopped

Se presenta cuando se ha completado la I6gica de STOPPING. En este punto se espera una
orden de REINICIO para pasar al estado IDLE y de esta forma poder llegar nuevamente al estado
RUNNING [3].

2.11.9. Aborting

Se presenta cuando se presiona el comando ABORT. Durante el ABORTING se realiza una
parada anormal mas rapida, pero no necesariamente controlada [3].

2.11.10. Aborted

Se presenta cuando se ha completado la l6gica de ABORTING. En este punto se espera una
orden de REINICIO para pasar al estado IDLE y de esta forma poder llegar nuevamente al estado
RUNNING [3].

2.11.11. Pausing

Se presenta cuando se presiona el comando PAUSE. Esto hace que la fase se detenga en la
siguiente posicion de parada definida en la l6gica. Una vez esta se detenga, el estado cambia
automaticamente a PAUSED [3].

2.11.12. Paused

Una vez que la fase se detiene en el punto de parada definido, el estado cambia automaticamente
a PAUSED. Este estado suele utilizarse para paradas de corta duracion. [3].

2.12. Gréfico secuencial de funciones (Grafcet)

El grafico secuencial de funciones (SFC o Grafcet) es un lenguaje gréafico que proporciona una
representacion en forma de diagrama de las secuencias del programa. Soporta selecciones,
alternativas de secuencias paralelas. Los elementos basicos son pasos y transiciones Los pasos
consisten de piezas de programa que son inhibidas hasta que una condicién especificada por las
transiciones es conocida. Como consecuencia de que las aplicaciones industriales funcionan en
forma de pasos, el SFC es la forma I6gica de especificar y programar el mas alto nivel de un
programa de PLC [5].
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2.13. Instrumentacion

La instrumentacion es una coleccion de instrumentos, dispositivos o hardware los cuales se usan
con el fin de medir, supervisar o controlar un proceso industrial, una maquina, o cualquier
combinacion de estos. El objetivo central de los instrumentos es la medicion, el registro y el control
de las variables de proceso, lo que permite la supervision de los procesos de transformacion de
las materias primas y de manufactura, manteniéndolos dentro de los limites de seguridad y
calidad adecuados [6].

La instrumentacion puede clasificarse como primaria, secundaria, auxiliar o accesoria.

- La instrumentacion primaria abarca una amplia gama de dispositivos fisicos y equipos
encargados de medir, supervisar, controlar y calcular. Incluye elementos como
transmisores, registradores, controladores, valvulas de control, dispositivos de seguridad
y sistemas de control autoaccionados. Ademas, engloba las funciones de equipo légico
aplicadas que demandan o permiten identificaciones asignadas por el usuario.

- La instrumentacién secundaria consiste en dispositivos y equipos de medicion,
supervision o control que incluyen, entre otros, indicadores de nivel, manémetros,
termometros y reguladores de presion.

- La instrumentacion auxiliar consiste en dispositivos y equipo que miden, controlan o
calculan y que son necesarios para el funcionamiento eficaz de la instrumentacion
primaria o secundaria; incluyen, entre otros, dispositivos de célculo, medidores de purga,
sistemas de manipulacién de muestras y equipos de aire para instrumentos.

- La instrumentacién accesoria consiste en dispositivos y equipos que no miden ni
controlan, pero que son necesarios para el funcionamiento eficaz del sistema de medicién,
supervision o control; incluyen, entre otros, el recorrido del tubo del caudalimetro, las
paletas enderezadoras y los recipientes de sellado [7].

2.14. SCADA

Un sistema SCADA es una aplicacién o conjunto de aplicaciones de software especialmente
disefiadas para funcionar sobre ordenadores de control de produccién, con acceso a la planta
mediante la comunicacion digital con instrumentos y actuadores, e interfaz grafica de alto nivel
para el operador. El sistema permite comunicarse con los dispositivos de campo (controladores
auténomos, autématas programables, sistemas de dosificacién, etc.) para controlar el proceso en
forma automatica desde la pantalla del ordenador, que es configurada por el usuario y puede ser
modificada con facilidad [8]. Adema&s, provee a diversos usuarios de toda la informacién que se
genera en el proceso productivo, tanto del mismo nivel como de otros niveles dentro de la
empresa, como: control de calidad, supervisién, mantenimiento, etc. Los programas necesarios,
y el hardware adicional que se necesite, se denominan en general sistemas SCADA[9][10].
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2.15. HMI

La Interfaz Hombre-Maquina (HMI) se centra en la creacion de interfaces intuitivas, eficientes y
agradables para la interaccién de los usuarios. El objetivo principal de la HMI es facilitar una
interaccion fluida y natural entre humanos y maquinas, mejorando asi la eficiencia y eficacia en
esta interaccion. Si bien es cierto que algunas tareas se realizaran automaticamente, mientras
gue otras requeriran la intervencion del operario, el sistema siempre debe proporcionar la
informacion necesaria y suficiente para una toma de decisiones competente. La presentacion de
la informacién debe ser facil de localizar y estar organizada de manera coherente. Es crucial
garantizar una capacidad de respuesta adecuada del sistema para que el operador pueda
controlar la planta de manera efectiva. Finalmente, los usuarios deben recibir siempre una
respuesta clara y sin ambigledades al iniciar una accién en el sistema. Esto garantiza una
comunicacion efectiva entre el usuario y la interfaz, evitando cualquier confusion o
malentendido[11][12].

2.16. Sistema de Control Industrial

Los sistemas de control industrial (SCI), son dispositivos que permiten a las organizaciones de
diferentes sectores la automatizacién de sus procesos operaciones y/o productivos, los SCI
facilitan la interaccion fisica con la infraestructura de sus plantas de produccion y el alineamiento
con los sistemas IT[13]. Estos sistemas pueden controlar maquinaria, procesos de fabricacion,
redes eléctricas, entre otros. Su objetivo principal es garantizar la eficiencia, seguridad y
confiabilidad de las operaciones industriales[14].

2.17. Libreria de objetos de PlantPAX

En el ambito de la automatizacién industrial, PlantPAX se asocia con el sistema de control de
procesos desarrollado por Rockwell Automation. PlantPAX es una plataforma que proporciona
soluciones integradas para la automatizacion de procesos en diversas industrias. La "libreria de
objetos" en este contexto se refiere a un conjunto de elementos graficos y légicos predefinidos
gue pueden ser utilizados para construir pantallas de operacion y control en un sistema PlantPAX.
Estos objetos pueden representar equipos, valvulas, bombas, indicadores, y otros elementos
comunes en un entorno de planta industrial[15].
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Capitulo 3

3. Requerimientos de usuario y levantamiento de informacion
3.1. Requerimientos de Usuario

En este capitulo se presentan los requerimientos de usuario, se describe como se realiz6 el
levantamiento de informacion y que se recolectd a través del mismo, con el propésito de entender
el estado actual del proceso y al mismo tiempo identificar oportunidades de mejora con el fin de
dar solucién a la problematica presentada en el capitulo anterior.

En primer lugar, se programé una reunion con el cliente, en este caso el lider de ingenieria de la
farmacéutica y el personal de mantenimiento. Durante dicha reunion se identifico la persona
encargada del proyecto, con la cual se debia establecer comunicacion durante el desarrollo del
proyecto para estipular fechas de entrega, reuniones de apoyo y la entrega de material de
informacién disponible por parte de la farmacéutica.

Por otra parte, el lider de ingenieria y el ingeniero a cargo del personal de mantenimiento
presentaron los requerimientos de usuario (RU’s), los cuales tenian como objetivo detallar las
funciones y caracteristicas del servicio. Lo anterior, con el fin de asegurar que el producto final
cumpliera con las expectativas y requisitos de los de los usuarios, en este caso, el personal de
mantenimiento, encargados de la programacién de la linea y los operarios de la linea, ya que la
migracion no solo iba a impactar a nivel de la programacion del controlador PLC (Controlador
I6gico programable), sino también en la supervision y en la operacién a nivel de HMI (Interfaz
Hombre-Maquina). En la Tabla 1 se muestran los requerimientos de usuario planteados por el
cliente.

ID Descripcién del Requerimiento
La estructura de la légica de programacion debera facilitar
RU_O1 una comprension transparente del desarrollo del proceso.

Se requiere que la loégica de programacién sea escalable

RU_02 . .
- para el manejo efectivo de recetas.
RU 03 La loégica de programacion debe posibilitar la escalabilidad
- a nivel de fases de proceso.
La légica de programacion debe permitir la adicion de
RU_04 .
- recetas de forma estandarizada.
RU_05 La logica de programacion debe ser clara, incluyendo

comentarios en los rungs para facilitar su compresion.
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ID Descripcién del Requerimiento
RU 06 La aplicacion del HMI de la linea debe ser intuitiva para el
- personal de mantenimiento
La aplicacion del HMI de la linea debe permitir una
RU_07 visualizacion clara de las fases que esta ejecutando el
proceso
RU 08 La aplicacion del HMI de la linea debe posibilitar la
- intervencion en las fases durante el proceso.
RU 09 La aplicacion del HMI debe permitir autonomia por parte del
- operario en la seleccion de las recetas.
RU_10 Debe adaptarse la aplicacion a nivel de PanelView.
RU 11 La aplicacion de las PanelView del cuarto 1y 2 de la linea
- debe ser intuitiva para el operador.
La aplicacion de las PanelView del cuarto 1y 2 de la linea
RU 12 debe permitir una visualizacion clara de las fases que esta
ejecutando el proceso.
La aplicacion de las PanelView del cuarto 1y 2 de la linea
RU 13 debe posibilitar la intervencién en las fases durante el
proceso.
La aplicacion de las PanelView del cuarto 1y 2 de la linea
RU 14 debe permitir autonomia por parte del operario en la

seleccién de las recetas.

Tabla 1. Requerimientos de Usuario

Fuente: Propia

3.2. Levantamiento de Informacion

Para la segunda reunién se realizé un recorrido en campo por los cuartos de proceso
mencionados en el capitulo anterior, donde fue posible visualizar de primera mano el proceso, la
instrumentacion y los dispositivos de control y comunicacion usados en la linea. Finalmente, se
hizo entrega de documentacion necesaria para la contextualizacion del proceso, entre los
documentos mas importantes estan:

- Prosa logica de la linea: El objetivo de este documento era describir la l6gica de control
para el proceso de limpieza de los reactores y la preparacion de la solucién o suspensiéon
para la linea (Soluciones oftalmicas).
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- Diagrama P&ID: El cual facilita la comprension visual de la disposicion y relaciones entre
los componentes del sistema, permitiendo la identificacion clara de equipos, la
visualizacion de flujos y direcciones de fluidos, y la especificacion de la instrumentacion
utilizada.

- Listado de hardware y software: El listado de hardware incluia todos los dispositivos tanto
a nivel de control como de comunicaciones dispuestos en planta. Por otra parte, el listado
de software incluia todo el software instalado en cada una de las estaciones de ingenieria
y servidores de la farmacéutica.

- Arquitectura de comunicaciones del sistema de control: Este documento fue bastante
importante dado que fue posible identificar como estaban distribuidos los dispositivos de
control y de comunicacién en planta. Por otra parte, este documento incluia las direcciones
IP de las estaciones de ingenieria de la farmacéutica, mediante las cuales era posible
establecer conexion remota.

Por otra parte, durante el levantamiento de informacion se realizo la identificacion y actualizacion
de los dispositivos de control y comunicacion de la linea ubicados en campo con el
acompafamiento del cliente, asi como la respectiva identificacion de las direcciones IP y el
firmware del PLC y PanelViews implicadas en el proceso. Esto fue necesario dado que esta
informacion no estaba mapeada en el documento entregado, ademas estos datos eran
necesarios para el desarrollo a nivel de programacién de PLC y de HMI.

- Respecto a PLC, siempre es necesario conocer la referencia y el firmware con el fin de
poder descargar la l6gica y poder visualizarla y modificarla en tiempo real.

- Respecto a HMI y especificamente las PanelView, también es importante conocer la
referencia para realizar el disefio con las dimensiones adecuadas, ademas del firmware
para poder descargar la aplicacién con normalidad.

En la Figura 6 se presenta la informacién recolectada respecto a los PLC’s, la tabla describe la
referencia de cada equipo, el area en la que se encuentra, la direccién IP, el dominio y la version
del firmware.
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Figura 6. Listado de PLC's

Fuente: Propia

La Figura 7 muestra la tabla con el listado de los Switches, en esta se encuentra la referencia del
equipo, el area en la que se encuentra, la direccion IP y el firmware de cada uno de estos.
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Figura 7. Listado de Swicthes

Fuente: Propia

Finalmente, en la Figura 8 se observa la tabla con el listado de PanelViews, la cual muestra el
nombre, la referencia, la direccion IP y el firmware del dispositivo, ademas del nombre del backup
actual de la aplicacion.
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omnmic n Listado de Equipos: PaneiViews

Figura 8. Listado de PanelViews

Fuente: Propia

Una vez fue establecida esta informacion, ademas del listado de software entregado por el cliente,
fue necesario crear un ambiente de desarrollo acorde a estas especificaciones y a las versiones
usadas, por lo tanto, se realizé la creacion de una maquina virtual y se instalé la suite de Rockwell
Automation en las versiones requeridas. En la Figura 9 se puede observar la maquina virtual con
el software necesario para el desarrollo del proyecto.
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Posteriormente, fue necesario recolectar los siguientes backups:

- Backup del PLC de la linea.

- Backup de la aplicacion del HMI Server.

- Backup de la aplicacion de la PanelView del cuarto 1.
- Backup de la aplicacion de la PanelView del cuarto 2.

Lo anterior, dado que estos son los dispositivos relacionados con la logica de control y la
supervisiéon de la linea. Finalmente, se realiz6 la restauracion de todos y cada uno de los archivos
y se realizaron pruebas de simulacion con el fin de verificar el correcto funcionamiento de las
aplicaciones. Cabe aclarar que también fue necesario el backup de otros PLC’s con el fin de que
funcionara el HMI por completo una vez este fuera restaurado en la maquina virtual, dado que
para que todo se visualizara era necesaria la conexion con estos otros PLC'’s.

3.3. Propuesta

Luego de la reunién con el cliente, se llevd a cabo una reunién interna con el fin de realizar la
revision de los requerimientos de usuario. En este encuentro, se dedicé especial atencién a la
documentacion existente, asi como a la informacion recopilada durante la reunién con el cliente.
El objetivo fue formular de manera colaborativa una propuesta soélida y alineada con las
expectativas del cliente. Durante esta sesién, se analizaron detenidamente los detalles
documentales para garantizar una comprension precisa de los requisitos. Se foment6 un
intercambio abierto de ideas, y se discutieron diversos enfoques con el fin de desarrollar una
propuesta que reflejara la experiencia y el compromiso de Omnicon.

De acuerdo con la experiencia de la empresa y al alinear los requisitos del usuario con la actual
configuracion de la légica de control y la interfaz HMI de la linea, se llevé a cabo un andlisis
detallado del programa de PLC. Dicho analisis revel6 una oportunidad significativa,
especialmente considerando la naturaleza de la industria farmacéutica, donde se trabaja con
recetas y fases de proceso especificas. En este contexto, se identificé la conveniencia de las
herramientas de Rockwell Automation para abordar de manera efectiva estos requisitos
particulares. Para respaldar esta decision, se implementé una matriz de decision (ver Tabla 2) la
cual permitié evaluar y seleccionar la solucibn mas adecuada para satisfacer las necesidades
especificas de la empresa.
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LBSM (Logix
o . Batch and .
Criterios de Evaluacion FactoryTalk Batch | Desarrollo Propio
Sequence
Manager)
Capacidad de Control X
Avanzado X
I.ntegraC|on con X X X
infraestructura
Visibilidad y trazabilidad X X X
Flexibilidad y
adaptabilidad X X X
Baja complejidad de
X X
desarrollo
Bajo costo de la X
herramienta
Corto tiempo de X
implementacién
Facilidad de aprendizaje X
de la herramienta
Sumatoria 8 5 3

Tabla 2. Matriz de decision

Fuente: Propia

De acuerdo con la matriz de decision, se determiné que Logix Batch and Sequence Manager
(LBSM) destacd como la opcidon mas conveniente gracias a su capacidad de control avanzada,
integracion con la infraestructura existente, flexibilidad y adaptabilidad. A pesar de que
FactoryTalk Batch exhibio fortalezas en varios aspectos, el factor determinante fue el presupuesto
del cliente y el tiempo de implementacién que esta mejora debia conllevar. Por otra parte, la
opcién de desarrollo propio, aunque potencialmente valida para requisitos especificos, implicaba
complicaciones y costos a largo plazo. Por lo tanto, LBSM emergié como la eleccion 6ptima para
potenciar la eficiencia operativa y cumplir con los requerimientos del cliente, gracias a su
capacidad para gestionar operaciones secuenciales con precision y eficiencia. La integracion
fluida con la infraestructura existente basada en Rockwell Automation asegura una
implementacion intuitiva, maximizando la utilidad de la infraestructura ya establecida. Su enfoque
mejorado en visibilidad optimiza el monitoreo y control del proceso, facilitando la rapida
identificacion y resolucién de problemas.
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3.4. Explicacion de la herramienta LBSM

La aplicacion PlantPAx Logix Batch and Sequence Manager (LBSM) ofrece avanzadas funciones
de gestién de procesos. Para su configuracion y ejecucién, solo se requiere un controlador Logix,
Studio/Rslogix 5000 y el software FactoryTalk View. Esta solucion posibilita un inicio gradual con
un namero limitado de recetas, permitiendo una facil escalabilidad hacia un sistema basado en
servidor sin necesidad de costosas tareas de reingenieria y pruebas. La capacidad de LBSM para
secuenciar fases o0 equipos proporciona una plataforma versatil que puede adaptarse a
practicamente cualquier aplicacion [1].

La migracibn a LBSM en el proceso de la linea ofrece notables ventajas, especialmente
considerando la naturaleza precisa y altamente regulada de sus procesos. En este caso, donde
las operaciones se rigen por recetas y fases especificas tanto en los procesos de limpieza como
de produccién, LBSM se presenta como una solucién clave. Actualmente, gestionar todo con
I6gica en ladder ha generado complicaciones al agregar nuevas recetas y fases, generando
confusién y falta de estandarizacion.

Esta implementacién aborda este desafio al proporcionar una plataforma centralizada y facil de
usar para la gestiéon de los procesos de la linea. Su capacidad para secuenciar recetas y fases
de manera eficiente facilita la incorporacién de nuevos procedimientos, eliminando la complejidad
y confusién asociada con la l6gica en ladder. Esto no solo optimiza la eficiencia operativa, sino
gue también garantiza la conformidad con los estandares regulatorios, esenciales en la industria
farmacéutica. La estandarizacion resultante agiliza las operaciones, reduciendo los tiempos de
inactividad y mejorando la flexibilidad del sistema para adaptarse a las demandas cambiantes del
proceso.

3.5. Logic Batch and Sequence Manager (LBSM) en PLC

Para poder realizar la migracion a LBSM es importante aclarar algunos conceptos. En primer
lugar, esta herramienta trabaja por unidades y cada unidad esta compuesta por recetas, fases y
pasos. Cada uno de estos elementos desempenfia un papel esencial en la gestidn de los procesos.
En la Figura 10 se muestra el objeto que representa una unidad en LBSM.
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Las recetas en LBSM sirven como planos detallados que especifican los ingredientes,
condiciones y secuencia de acciones necesarias para completar un lote especifico. Estas recetas
proporcionan la flexibilidad necesaria para adaptarse a diversas formulaciones y requisitos de
produccion. La receta debe contener informacion suficientemente detallada sobre los requisitos
de los equipos para que puedan determinarse y asignarse recursos para crear e iniciar una receta
de control. Aqui es donde se define el conjunto de fases de la receta necesarias para llevar a
cabo las acciones del proceso y las operaciones del proceso previstas. En la Figura 11 se observa
el objeto que representa las recetas, ademas de su ubicacién en el arbol de la l6gica del PLC.
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Figura 11. LBSM - Recetas

Fuente: Propia

Las fases son etapas distintas dentro de una receta, representando divisiones l6gicas del proceso
de produccion. LBSM permite la secuenciacion precisa de estas fases, garantizando una
transicion fluida de una etapa a otra. La Figura 12 muestra el objeto que representa las Fases y
su ubicacién en el arbol de la légica del PLC.
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Figura 12. LBSM - Fases

Fuente: Propia

Los pasos o steps constituyen las acciones individuales dentro de cada fase, detallando las
operaciones especificas que deben llevarse a cabo. La capacidad de definir pasos precisos en
LBSM facilita un control detallado sobre cada aspecto del proceso, desde la adicion de
ingredientes hasta los tiempos de espera y las condiciones de proceso. La Figura 13 muestra el
objeto que representa los pasos y su ubicacion en el arbol de la I6gica del PLC.

Cammriee Organcas - g%
4 g T ke 5T e
B “emidmon Nen LBSM_ S0 Teony
558 Sm_Prog
o~ Cexigeae
=
L s
b 5B AG
L0 Usachaduleg Dregrarmn / Peases
1 Metien Grous
Vrgroivel fo [T Dt Type i 11112
3 A2a-On Imtruchizm
2 e T 1 Dwa Ty | ] Doz e = |
S P23 Wams |Terg W | | e
d BemQ v - \'-xt‘v- .{"“‘" | | ."ua\«h
5 113 PV B [} Vewnow [lver | | s
8 7 Fromgt [ {7 i [T 1% | [ [FatWii
o Skt LEM Podws_Cok | Sheg 15 Foat\Wioe
@ Ows Types > ] Essitend 0T ot | IReed\ibt
T Uipr-Detines ™ sl | E0OL Dol | THeasavae
BT L EC=— et e
3 ™1 i f e iveg | 000 e | TNans Wi
1 T E aepie | §00L | T wiie
1 N LFun T ‘Cﬂl Do | [Romtwon
M te 135N 50_5mT ! [aad Ao
;: .u. \ Porsnetastoot I—1 E;;r—-‘*wm:, + 4 eadhide
= L rratartagl :-1 d 4 4
: Lif-yd,;.nqmum V |
2 e |
& LE QY :
s < |

Figura 13. LBSM - Pasos

Fuente: Propia



35

3.6. Logic Batch and Sequence Manager (LBSM) en HMI

La interfaz HMI de LBSM proporciona una representacion visual clara y detallada de las recetas,
fases y pasos. Desde la perspectiva de HMI, los operadores pueden acceder facilmente a
informacion critica, como el estado actual del lote, los pardmetros del proceso y las alertas, a
través de paneles de control y graficos visuales. Ademas, la interfaz HMI de LBSM facilita la
entrada y modificacion de recetas, lo que mejora la flexibilidad operativa y la capacidad de
adaptacion a cambios en la produccion.

Por otra parte, la visualizacion en tiempo real de las fases y pasos del proceso permite a los
operadores monitorear y diagnosticar de manera eficiente cualquier problema potencial. Ademas,
la capacidad de LBSM para proporcionar retroalimentacion instantdnea a través del HMI
contribuye a una toma de decisiones mas informada y rapida.
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Figura 14. LBSM — HMI

Fuente: Propia

Como se aprecia en la Figura 14, la ejecucion de las fases de proceso se lleva a cabo mediante
los botones de control de lotes. Es importante destacar que la ejecucion y supervision de las fases
se realiza principalmente desde el HMI, aunque también es posible realizar estas acciones desde
el PLC. Por lo tanto, en el PLC se llevan a cabo las configuraciones esenciales a nivel de la
libreria de LBSM para la creacion y puesta en marcha de recetas, fases y pasos. Posteriormente,
se establece la conexion entre estas etiquetas y objetos LBSM con la libreria de HMI, permitiendo
asi una integracion completa que posibilita el control y supervision eficientes del proceso.
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Para ejecutar la migracién, fue esencial realizar la identificacion de las unidades de proceso en
la linea de oftalmicos. Inicialmente, se llevd a cabo a nivel I6gico y de proceso para que
posteriormente pudiera ser llevado a la estructura de la l6gica de programacién del PLC. En este
contexto, se identificé una valiosa oportunidad para aplicar una parte del modelo fisico propuesto
por el estdndar ANSI/ISA-88 para la identificacion de unidades de proceso, especificamente para
los tanques de proceso y los tanques de limpieza general.

La ISA-88 aboga por una estructuracién modular y jerarquica del sistema, donde las unidades
pueden organizarse en niveles superiores y subniveles segun la complejidad y el alcance de las
funciones que desempefian. Este enfoque modular facilita la flexibilidad y la escalabilidad de los
sistemas de control, permitiendo la fécil incorporacion o modificacién de unidades sin afectar el
conjunto global del proceso.
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Figura 15. Modelo Fisico ISA-88

Fuente: ANSI/ISA-88

De acuerdo con el estandar, una unidad se compone de modulos de equipamiento y modulos de
control (ver Figura 15). Los modulos que componen la unidad pueden configurarse como parte
de la unidad o adquirirse temporalmente para realizar tareas especificas.

En una unidad se pueden llevar a cabo una o varias actividades principales de procesamiento,
como reaccionar, cristalizar y hacer una solucién; normalmente la unidad se identifica como un
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tanque de mezcla o un tanque reactor debido a su funcion especializada en el proceso, su
capacidad autébnoma de operacion, la exigencia de un control meticuloso de sus variables, y su
estructura modular que simplifica el mantenimiento y las actualizaciones. Fisicamente, incluye o
puede adquirir los servicios de todos los equipos logicamente relacionados necesarios para
completar las tareas a nivel de proceso que se le exigen.

En la linea de produccion de la farmacéutica se encuentran dos tanques reactores principales
para la preparacion del producto, al mismo tiempo cada uno de estos tanques esta conectado por
tuberia con un tanque pulmon o tanque de limpieza de manera independiente. Cada uno de estos
realiza un proceso de transformacion de materia prima y esta equipado con la instrumentacion
correspondiente. Estos instrumentos son esenciales para llevar a cabo las diferentes fases de
proceso en cada unidad. Por lo tanto, se llevé a cabo un proceso de identificacion para cada uno
de ellos.

En primer lugar, se realiz6 la division de la linea en areas funcionales, ya que cada area puede
tener requisitos y parametros Unicos.

- Areade limpieza: En este caso, la farmacéutica cuenta con un cuarto donde se encuentran
cada uno de los tanques donde se preparan, almacenan y posteriormente se distribuyen
las sustancias quimicas que garantizan la higiene y la integridad de los productos. En esta
area, se llevan a cabo las funciones que contribuyen al mantenimiento de estandares
sanitarios y al buen funcionamiento de la planta. Esto incluye la limpieza y desinfeccion
de equipos, tuberias y superficies en las distintas unidades de proceso.

- Area de produccion: Por otro lado, la segunda &rea en cuestion es la de produccion, donde
se realiza el proceso de manufactura de la linea y donde tanto los equipos y operadores
interactian para transformar materias primas en productos finales.

Para cada area funcional, se realizé la identificacion de las unidades de proceso. Como se
menciond anteriormente, una unidad de proceso puede ser un equipo fisico o una entidad l6gica
gue realiza una funcién especifica. De acuerdo a la informacién entregada por el cliente y luego
de haber realizado la conceptualizacion a nivel de operacion, se identificaron las siguientes
unidades de proceso.

Unidad Nombre de la Unidad
Unidad O

Limpieza cuarto 1

Unidad 1 Produccion cuarto 1
Unidad 2 Limpieza cuarto 2
Unidad 3

Produccién cuarto 2

Tabla 3. Unidades de Proceso

Fuente: Propia
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- Unidad 0: Corresponde al proceso realizado desde la preparacién de la sustancia quimica
en el tanque de limpieza hasta la distribucién en el tanque reactor del cuarto 1.

- Unidad 1: Corresponde al proceso realizado en el tanque reactor del cuarto 1 desde la
transformacién de la materia prima en producto parcial, hasta la distribucion en el tanque
reactor del cuarto 2.

- Unidad 2: Corresponde al proceso realizado desde la preparacion de la sustancia quimica
en el tanque de limpieza hasta la distribucion en el tanque reactor del cuarto 2.

- Unidad 3: Corresponde al proceso realizado en el tanque reactor del cuarto 2 desde la
transformacion de la materia prima en el producto final, hasta la distribucién en el tanque
de suministro de envase.

Unitimt 0 Ui 7
Lmgpress cumto | Limpents cusrto 2

1 ]

[r—— e

Unittag 3
Produocron oty 2|

Undad 1
> —y Produccion cuarts |

Figura 16. Unidades de Proceso - Linea Oftalmicos

Fuente: Propia

Integrar LBSM con el modelo fisico de ISA-88 es crucial, ya que LBSM opera eficazmente a partir
de unidades, y el modelo ISA-88 proporciona una estructura organizativa que facilita la
identificacion y gestion de estas unidades en el proceso de produccién y de limpieza general. La
capacidad de ISA-88 para definir claramente las unidades y los equipos asociados simplifica la
implementacion de fases y pasos dentro de LBSM. Esto no solo mejora la organizacién general
del proceso, sino que también hace que la creacién y ejecucién de recetas sean mas intuitivas y
eficientes.

En las Figuras 17 y 18 se presenta el modelo fisico de cada una de las cuatro unidades, desde
la célula de proceso hasta los equipos usados en campo.
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Este enfoque posibilité una comprension detallada y sistematica de cada componente, asignando
responsabilidades especificas a cada unidad de proceso. La estructuracion resultante no solo
optimizé la asignacion de recursos, sino que también proporcioné una mayor flexibilidad para
ajustar y mejorar las operaciones. Ademas, este modelo permitié una visualizacién clara de la
jerarquia de control, facilitando la capacitacion del personal de mantenimiento. Esto se tradujo en
una gestion mas eficaz de fases y recetas, ya que se podia identificar con claridad qué
instrumentacion se debia utilizar y, si era necesario, realizar ajustes de manera intuitiva.

Después de realizar el modelo fisico, se llevé a cabo la implementacion del modelo de
procedimiento de la horma ISA-88, esto con el fin de definir y documentar con mas detalle las
acciones orientadas al proceso, las cuales son definidas por las diferentes fases del proceso que
rigen la operacién. El modelo de procedimiento estd compuesto de la siguiente forma:

- Unidad de proceso: Una unidad de proceso consiste en un conjunto ordenado de
operaciones que debe llevarse a cabo para ejecutar un proceso.

- Operacién: Una operacion es un conjunto ordenado de fases que define una secuencia
principal.

- Fase: Es el elemento méas pequefio de control de procedimientos que puede realizar una
tarea orientada a un proceso. Una fase puede subdividirse en partes mas pequefias, como
lo son los pasos y las transiciones.
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Figura 19. Modelo Procedimental — Unidad O
Fuente: Propia

La importancia de aplicar el modelo de procedimiento se destaca aun mas al considerar las fases
del proceso. Este modelo garantiza una produccion consistente y de alta calidad al proporcionar
instrucciones detalladas para cada fase. Al seguir estas instrucciones, los operadores pueden
ejecutar cada fase de manera repetible, minimizando la variabilidad y los errores, mejorando la
eficiencia operativa y facilitando el cumplimiento normativo al mantener un registro detallado de
la produccion de lotes.

Por motivos de confidencialidad con la farmacéutica, no es posible mostrar a detalle la operacion
y fases que esta lleva a cabo en su proceso operativo, por tal motivo solo se presenta la aplicacion
del modelo procedimental a una parte de la unidad O.



43

3.7. Modelo de Estados LBSM

Antes de iniciar con la migracion, fue necesario realizar una revision detallada de la ISA-88.00.01.
Esta revision fue esencial para establecer una base sélida y estandarizada en el disefio de la
migracion hacia LBSM. En patrticular, el enfoque en el modelo de estados definido por la ISA-88
resulto crucial para la implementacion exitosa de LBSM. Este modelo proporciona una estructura
conceptual clara para describir los diversos estados de un proceso, lo que facilita enormemente
la coordinacién y ejecucion precisas de recetas. La alineacion con este modelo de estados no
solo mejora la consistencia en la gestion del proceso, sino que también optimiza la comprension
y supervision del estado actual del sistema en tiempo real.

Segun la norma, no exige estados ni excluye estados adicionales. La funcionalidad de los estados
y comandos presentados se considera generalmente Util en la mayoria de las aplicaciones por
lotes. Al nombrar los estados y comandos e incluirlos en la norma, se documenta un conjunto
definido de términos que pueden utilizarse al comunicarse entre si [1].
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Figura 20. Modelo de Estados — LBSM

Fuente: Manual LBSM

En la Figura 20 se presenta el Modelo de Estados usado por LBSM. Este modelo indica que los
elementos de procedimiento o fases de proceso pueden cambiar de estado constantemente. Este
cambio puede producirse si los requisitos légicos condicionales como un rango de temperatura,
un tiempo o la activacién de un motor se cumplen o mediante un comando externo, como uno
generado por otro elemento de procedimiento o por un operador. Cabe aclarar que un cambio de
estado en una fase de proceso puede afectar a los demas elementos de procedimiento. Por
ejemplo, poner una fase en el estado Retenido puede causar que todas las fases en esa unidad
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pasen al estado Retenido, o, un disparo de enclavamiento de seguridad puede causar que todos
los elementos de procedimiento en esa unidad pasen al estado Abortando. La propagacién puede
ser en cualquier direccién, de una entidad de nivel superior a una entidad de nivel inferior, o a la
inversa. Esta norma no especifica reglas de propagacion.

3.8. Estado anterior de la l6gica de control del sistema de supervision y adquisicion
de datos

Antes de la migracion, toda la programacion de la linea se realizaba en el lenguaje Ladder, lo que
dificultaba la visualizacion clara y detallada del flujo de proceso, especialmente para el personal
de mantenimiento y los recién llegados a este grupo. Esto generaba la necesidad constante de
asignar tiempo para capacitaciones recurrentes. Ademas, la gran cantidad de tags involucrados
en el proceso, interconectados entre fases, complicaba la identificacion de posibles problemas y
la comprension completa de la légica de control. Lo anterior era un problema critico, ya que la
farmacéutica dependia de los operadores y las personas de mantenimiento que ya conocian el
proceso Y la légica a profundidad mas no propiamente del proceso por lo que cada vez que
ingresaba una nueva persona, el proceso de adaptacion era complicado y prolongado. En la
Figura 21 se muestra un fragmento de la l6gica de programacién antes de la migracion.
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Figura 21. Previo Migracion - LAgica de programacion
Fuente: Backup Logica de Programacion

Otro factor critico era la organizacion de las tareas y las rutinas en el programa del PLC, como se
puede observar en la Figura 22, habia una mezcla entre la instrumentacion y las fases de proceso,
por lo que no habia una correcta distribucion de las rutinas y tampoco era claro identificar el orden
en las tareas. No habia un adecuado mapeo de las sefiales y esto era un problema debido a que
la falta de un mapeo organizado complicaba la identificacion de canales de entradas y salidas
(I/0) disponibles para la incorporacién de nuevos instrumentos y dispositivos. Este desafio
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impactaba directamente en la eficiencia operativa y la capacidad de adaptacién a cambios,
resaltando la necesidad urgente de una estructura mas clara y organizada en el programa del
PLC.
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Figura 22. Previo Migracién - Rutinas y Tareas

Fuente: Backup Logica de Programacion

En relacion con las recetas, estas constituian el fundamento central del funcionamiento del
proceso en la linea. No obstante, a pesar de su importancia, este aspecto estaba subdesarrollado,
ya que el manejo de las recetas se realizaba de manera manual. Se seguia un documento que
detallaba las fases incluidas en cada receta, y la ejecucion se llevaba a cabo fase por fase, siendo
estas Ultimas gestionadas por la I6gica de control. Este enfoque manual, aunque funcional,
presentaba limitaciones en términos de eficiencia y adaptabilidad, ya que la dependencia de un
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documento impreso afiadia complejidad y requeria una mayor intervencion humana en el
proceso.

Por otra parte, respecto a las fases de proceso, antes todos los pasos de las fases se realizaban
solo con instrucciones MOV (ver Figura 23), el control de las fases y pasos era practicamente
nulo, Unicamente las fases del proceso se detenian por paro de emergencia y la realimentacion
visual de las fases para los operarios era muy basica, Unicamente se les mostraba la fase en
ejecucion, pero estos no tenian la oportunidad de cambiar los parametros de las fases en cuanto
atiempos y cantidades de material por lo que siempre era necesario establecer una comunicacion
constante con el personal de mantenimiento para que estos cambios se realizaran desde el
programa del PLC lo cual implicaba demoras y dependencia por parte de los operarios.
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Figura 23. Previo Migracién - Pasos de las fases

Fuente: Backup Légica de Programacién

Anteriormente, comprender el flujo lI6gico del proceso a nivel de fases resultaba desafiante debido
a la complejidad derivada de la interdependencia de una gran cantidad de tags como se muestra
en la Figura 24. Para el personal de mantenimiento, la tarea de agregar nuevas fases o capacitar
a nuevos miembros del equipo se volvia complicada y propensa a demoras significativas. En este
escenario, el lider de ingenieria se veia obligado a anticipar con al menos un dia de antelacion
cualquier solicitud para agregar una nueva fase o receta al proceso. Esto era necesario para
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proporcionar al equipo el tiempo adecuado para revisar la l6gica existente y realizar la
implementacién de las nuevas fases de manera efectiva.
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Figura 24. Previo Migracién - Légica interna de las fases
Fuente: Backup Légica de Programacion

En términos de la interfaz hombre-maquina (HMI), las funcionalidades se limitaban a realizar
algunas adiciones de agua. Sin embargo, las demés fases, tanto en el proceso principal como en
las operaciones de limpieza, no se podian controlar directamente desde las PanelViews (ver
Figura 25). Esta restriccion limitaba la capacidad de intervencién y supervision desde la interfaz,
generando la necesidad de depender de otras formas de control.
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Figura 25. Previo Migracion - Manejo de Fases desde PanelView

Fuente: Backup Logica de Programacion
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3.9. Contextualizacidén y migracion a Logic Batch and Sequence Manager (LBSM)

3.9.1. Reorganizacion Controller Organizer

En primer lugar, se realizd una reorganizacion del arbol l6gico del programa del PLC (ver Figura
26), buscando una estructura mas organizada y comprensible para el personal de mantenimiento.
El objetivo era garantizar que tanto los miembros con mas experiencia como los recién integrados
pudieran acceder y entender eficientemente la organizacion del PLC. Esta iniciativa no solo
mejoro la accesibilidad a la informacion critica, sino que también facilitd la integracion de nuevos
miembros al equipo, promoviendo una gestion mas eficaz del programa del PLC en su conjunto.
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Figura 26. Post Migracion - Controller Organizer

Fuente: Backup Logica de Programacion Actual

Posteriormente, se realiz6 la creacién de tareas periddicas con el fin de establecer prioridades y
los intervalos de tiempo en los que estas debian ejecutarse, seguidamente, estas se separaron

por funcionalidad

- Comunicaciones

- Condiciones del sistema

- Instrumentos

- Intercambiador de calor

- Fases de produccion y limpieza en el cuarto 1
- Fases de produccion y limpieza en el cuarto 2
- Plsy SQs (Tareas generadas automaticamente cuando se importa la libreria de LBSM)
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Por otra parte, se llevé a cabo la reorganizacion de las rutinas mediante su renombramiento
y la posterior agrupacion en tareas especificas. Esto con el fin de que las personas de
mantenimiento encontraran coherencia cuando abrieran por primera vez el programa y la
ubicacion de cada una de las rutinas fuera naturalmente intuitiva.

3.9.2. Mapeo de sefiales

Dentro de las causas principales de las grandes demoras de nuevas implementaciones en cuanto
a instrumentacion y a la vez nuevos ajustes, se encontraba la organizacion del mapeo de sefiales.
Anteriormente, el mapeo estaba realizado en cada una de las rutinas de los instrumentos, si bien
no era incorrecto, se identificd que no mostraba algunas caracteristicas que podian agregar valor
como, por ejemplo: el tipo de sefial y los canales libres en los médulos de entradas y salidas, ya
gue esto permitiria mayor rapidez cuando se implementara un nuevo instrumento.

La identificacion de estas deficiencias resalté la necesidad de una estructura mas integral que
permitiera una rapida implementaciéon de nuevos instrumentos al proporcionar informacion
detallada y relevante de manera centralizada. Para esto se realizé una reorganizacion en cuanto
el mapeo, este fue migrado de cada uno de los instrumentos y se separaron en 4 rutinas diferentes
para cada cuarto, como se puede observar en la Figura 27.

- Mapeo entradas digitales.

- Mapeo salidas digitales.

- Mapeo entradas analdgicas.
- Mapeo salidas analdgicas.
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Figura 27. Post Migracion - Rutinas Mapeo de Sefales
Fuente: Backup Logica de Programacion Actual

Este mapeo no solo proporciona una vision organizada y clara de la instrumentacion, sino que
ademas se estructur6é de acuerdo a los slots de los médulos de entradas y salidas en uso (ver
Figura 28). La clasificacion por slot facilita la identificacién desde el PLC de qué slots cuentan con
canales de entrada/salida (I/O) disponibles. Esta iniciativa no solo optimiza la asignacion de
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recursos, sino que también reduce demoras significativas al permitir una rapida identificacion de
la disponibilidad de canales, facilitando asi la implementacion eficiente de nuevos instrumentos y
ajustes en el sistema.
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La Figura 29 muestra parte del mapeo realizado para las entradas y salidas analdgicas.
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Ademas del mapeo detallado de sefiales en el PLC, se llevé a cabo la creacion de un documento
Excel que organiza de manera sistemética los slots y canales de los mddulos de entradas y
salidas (ver Figura 30). Este documento no solo funciona como un inventario de la
instrumentacion, sino que también proporciona una vision clara de la disponibilidad de canales.
Este enfoque no solo simplifica la gestion y mantenimiento de la instrumentacion, sino que
también ofrece la opcién de acceder a la informacion de disponibilidad no solo desde el PLC, sino
también mediante un documento que brinda informacién precisa y actualizada sobre los recursos
de entrada/salida. Esta iniciativa mejora la capacidad de planificacion y toma de decisiones al
proporcionar una vision completa y accesible de los recursos disponibles en el sistema.
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Respecto a la visualizacion de los instrumentos, estos fueron configurados mediante PlantPAx.
Esta plataforma no solo los integra de manera transparente, sino que también los presenta de
una forma que todos pueden entender facilmente. La disposicion cuidadosa y detallada de los
instrumentos en la interfaz no solo permite una supervision efectiva, sino que también facilita la
toma de decisiones por parte del personal operativo y de mantenimiento.

La Figura 31 proporciona una visién clara tanto del bloque de configuracion en PLC como de la
representacion del instrumento en la interfaz gréfica de PlantPAx. Esta imagen destaca la
conectividad directa entre la I6gica programada en el PLC y la interfaz de usuario en PlantPAx.
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Figura 31. Configuracion de Instrumentacion mediante PlantPAx

Fuente: Backup Logica de Programaciéon Actual
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3.10. Migracion de la l6gica de control a LBSM

En primer lugar, fue necesario realizar la instalacion y la importacion de la libreria de Logix Batch
and Sequence Manager (LBSM). Este paso crucial aseguré la integracion exitosa de LBSM en el
sistema, permitiendo aprovechar sus funcionalidades avanzadas para la gestion eficiente de
operaciones secuenciales.

Posteriormente, se realizé la creacion de las unidades desde PLC (ver Figura 32), las cuales
habian sido identificadas con anterioridad. Es fundamental destacar que estos objetos de tipo
unidad son la base desde la cual se despliegan las recetas, fases y pasos correspondientes. La
clasificacion previa de las unidades fue un paso clave, ya que asegurd la coherencia con el
proceso existente, garantizando que cada componente se alineara adecuadamente con las
especificaciones y requisitos del proceso actual.
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Figura 32. Post Migracion — Unidades

Fuente: Backup Logica de Programacion Actual

Después de la creacion de las unidades, se procedié a desplegar cada una de ellas y configurar
la cantidad correspondiente de recetas, fases y pasos. Este proceso implicé una reunion
estratégica con el ingeniero de mantenimiento a cargo del proyecto. El objetivo de esta reunion
fue confirmar las cantidades necesarias y afinar los detalles especificos para asegurar una
configuracién precisa y alineada con los requisitos operativos. Esta colaboracion directa con el
ingeniero de mantenimiento permiti6 una implementacion mas eficiente y adaptada a las
necesidades especificas del proyecto. En la Tabla 4 se presenta la cantidad maxima de recetas,
fases y pasos requeridas por el cliente.

Componente Cantidad Descripcién
Esto significa que cada unidad puede
Recetas 12 L.
crear hasta 12 recetas como maximo.
Esto significa que cada unidad puede
Fases 24 g a P

tener hasta 24 fases como maximo.

Esto significa que las recetas de cada
Pasos 24 una de las unidades pueden tener
hasta 24 pasos como maximo.

Tabla 4. Cantidad de Recetas, Fases y Pasos

Fuente: Propia
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Una vez definidos estos datos, se avanzd con la migracion de las fases, anteriormente
programadas en lenguaje ladder, se procedié a migrar 24 fases de proceso para las unidades 0
y 1, correspondientes al primer cuarto de produccién. Respecto al segundo cuarto de produccién,
se migraron 33 fases de proceso distribuidas entre las unidades 2 y 3. Para la nueva estructura
I6gica de las fases, se emple6 el Phase Manager de Rockwell Automation, una herramienta clave
gue facilité la transicién hacia un enfoque mas avanzado y eficiente en la gestion de fases y pasos
del proceso. Cabe aclarar que por motivos de confidencialidad se han cambiado los nombres de
las fases y tareas (ver Figura 33).
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Figura 33. Post Migracion - Fases de Proceso
Fuente: Backup Logica de Programacion Actual

En relacién con las fases, tal como se ilustra en la Figura 20, LBSM opera conforme al modelo
de estados de la ISA88. En consecuencia, mediante el Phase Manager se llevo a cabo la creaciéon
de los estados encargados de gestionar el funcionamiento de LBSM (ver Figura 33). En este caso
se incluyen los siguientes estados.
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Abortando (Aborting): Este estado se activa en situaciones de emergencia o
interrupciones criticas, deteniendo inmediatamente la ejecucién de la fase y preparando
el sistema para una interrupcion controlada. En esa instancia, era esencial que, al abortar
una fase, se lograra restablecer todas las condiciones a su estado inicial. Esto implicaba
el cierre de todos los instrumentos y la desactivacion de los bloqueos, asegurando que el
sistema volviera a una configuracion segura y neutral. Este enfoque garantizaba la
integridad y coherencia del proceso, minimizando posibles riesgos y asegurando que
cualquier interrupcion se manejara de manera controlada y eficiente. En la Figura 34 se
muestra el estado Aborting aplicado para una de las fases del proceso.

Tran_{0
Ad
N on_{
= o [--] Action_000
P ECV_ 40318 Fomi Close := L:
Step 00T F_ECV_40320.FCmd_Close := 1;
7 P ECV_a0321 Fomi Close := L:
P FCV 40992 ECmd_Close = 1:
P 2M_40301.P0m_Stop :=1:
m]
[=] | Tran 008

P FCV_40215.%c= Clozed
AHD B_FCV 40320 Sts Closed
AND B_ECV 40332 %t= Clomed
AND B_ECV 40321 %t= Clomed
AND B34 40201.%t= Topped

E 34 80301 Fxd_Tnlock:=1:

[ | Tran 007

WOT B_ECV 4031%.5ts Proglperlock

L 3MD MOT B_FCV_8020.3s ProglperLock
AMD KOT EB_FCV_40321.35s Proglperlock

BMD KOT B FCV_4033F.5cs ProglperLock

AND KOT B_Bd_40301.%ts_Proglpeclock

| M [=] Action_004
p=ci]:

Figura 34. Estado - Aborting

Fuente: Backup Logica de Programacion Actual
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En espera (Holding): En este estado, la fase se detiene temporalmente, manteniendo el
sistema en una pausa controlada. Puede ser (til en situaciones donde se requiere detener
temporalmente una fase sin perder la informacion del estado actual. En esa instancia, era
esencial que al poner la fase en espera (holding), se lograra restablecer todas las
condiciones a su estado inicial. Esto implicaba el cierre de todos los instrumentos y la
desactivacion de los bloqueos, con el proposito de facilitar el reinicio y puesta en marcha
de la fase. Esta medida garantizaba un reinicio fluido y seguro, asegurando que todos los
elementos volvieran a su configuracion original antes de reanudar la ejecucién de la fase.
En la Figura 35 se muestra el estado Holding aplicado para una de las fases del proceso.

Tran_00%
Ad
N Action_ 005
@ |p " feleten
FECW_20321.PCmd Close = 1;
Step_002 E 7 40320.FCmd_Close := 1;
= V_40315.FCed Close := 1;
F_ECV 40232 FCmd_Close := 1;
] | Tran_oos

F_FOV_40221 . 3ts_Closed
W 20320 .3t= Closed

-3t=s Closed

-3ts Closed

= iz M [-Jacion_oo7
F_ECV_40321. PCemd Unlock:=1;
Step_010| £ rov 20220, 5Csd Unlock:=1;
J F_BoV_4021% ;
F_ECV_40332. PCmd Unlock:=1;
[}
] | Tran_o10
Kot F_EPCV 20321 .3t= Proglperlock
[:II-HD Hot CW_40320 .3%s_FroglperLock
BAND Hot F 20315 .3%s_FroglperLock
AND Wot B ECV_40332 . 3ts_FroglperLock

= - M [lAcion_oos

p=ci);

Step_ 009

] | Tran_oo2

A
ol

Figura 35. Estado - Holding

Fuente: Backup Logica de Programacion Actual
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Reiniciando (Restarting): Este estado implica la reanudacion de una fase después de una
pausa o detencidn previa. Permite continuar la ejecucion del proceso desde el punto en
gue se detuvo. En la Figura 36 se muestra el estado Restarting aplicado para una de las
fases del proceso.

Teran_018
Ad |
P1[..]Action_028

D P POV 40319.PCed Acq :%1;
Step_020)| F_FCV_40320.2Ced_Acg :=i;
fP_FCV_40321.PCmd_Rcq :=1;
f_TCV_40332.PCed_Acq :=1;
p_AXM_40301.7Cmd_Acqg :=1;

(=]
[=] | Tran_015
P_TCV_40319.3%s_Fzog
GAND F_FCV_40320.3%2 Freog
AND ®_FCV 40321 _.3=s Preg
AND P_FCV_40322.3%s_Prog
AND P_AM_40301.3vs_Prog;

0
= 5| N [E]Acton_027

F ICV 40319.7Ced lock:®l;
Step_025| E™rev 40220 5Cnd_Lock:®y;
| F_rov_40321.5Cmd_lock:=3;
P_ICV_40332.PCed_Llock:=1;
F_A{_40301.PCmd_Lock:=1;

(=]

[Z] | Tran_o20

N P_FCV_40319.3ts_ProgOpeslock
AND P_FCV_40320.3t 3 ProgOpesrlock
AND P FCV 40321.8z s Froglperlock
AMND § POV _40332.8zs SrogOperlock
AND P_AM $0301.3c= PFroglperlock

w
=) 5| N [E]Acion_013

Pae();

Step_021

Figura 36. Estado - Restarting

Fuente: Backup Logica de Programacion Actual
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Reseteando (Resetting): Se utiliza para volver al inicio de una fase, anulando cualquier
progreso realizado. Es util en situaciones donde es necesario reiniciar una fase desde el
principio. En la Figura 37 se muestra el estado Resetting aplicado para una de las fases
del proceso.

Tran_014
B4
M Action_008
@ [y ko
ECV_40315 .FCmd Close := 1;
Step_018 = 1;
=1
P

_40332.3t=_Clos=ed
V_420321.83ts Closed

_Bd 402301.3ts Stopped

!
= = M [=JActon_010
mfr [(Rumming, 3tep 000};
Step_017 b Peov 40210.0Ced Unlock:=1;
=) = 402320.PCrd Unlock:=1;
E FCV_40321.5Ckd Unlock:=1;
F_ECV_40332.FCmd_Unlock:=1;
E XM 20301 _ECmd Unlock:=1;
& f{ Proce=o. 3ts_Prepeso:=0;
[=] [ Tran_o12

HOT P_PCV_420315%. 3vs_Proglperlock

AND NOT P_ECV_ 40320 .53t=s_Proglperlock
AND HOT P 40321 .3t=s_FroglperLock
AND ROT F_ECV_4033Z .3t=s_FroglperLock
AND ROT F_Ad 40301.3ts_FroglperLock
[1
= | M [.]Action_011
p=ci};
Step_018 '
[=] [ Tran_o14
1

tep_ 016
Figura 37. Estado - Resetting

Fuente: Backup Logica de Programaciéon Actual
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Ejecutando (Running): En el estado de ejecucion (Running), la fase se encuentra activa y
operando de acuerdo con la I6gica y los parametros predefinidos. Este estado representa
la condicién normal durante la ejecucion de una fase, donde la fase esta plenamente
activa y cumpliendo con las instrucciones establecidas para esa etapa especifica del
proceso.

Deteniendo (Stopping): Se utiliza para una detencion controlada de una fase en curso.
Permite finalizar una fase de manera controlada, deteniendo cualquier accién o proceso
asociado. En la Figura 38 se muestra el estado Resetting aplicado para una de las fases
del proceso.

Tran_017
Ad

N [ ]action_p12

PCV_ 403159 .PCod Close

2 =
Step_015
i)

[ER T

]

[] [Tran_o18

-3ts Closed

E _ 1.3ts Clos=ed
AND P_AM S0201.3t= Stopped

= | M [LlAcion_o14

FCV_4031%. FCmd_Unlock:=1;
7 40220 FCmd Unlock:=1;

20321 FCmd Unlock:=1;

V_4022Z2. FCnd Unlock:=1;

{ 40301.PCod TUnlock:=1;

] L :'::;r_'==u.3:=__:;=1:==n:='3:

L] [Tran_o17
WOT P_FCV_40315% _3ts ProglperLock

BEND HOT CW_40320 .3ts_ProglperLlock
AND HOT J_40321.3%s_ProglperLlock

Step_014
T

AND HOT B_ J_40332 .3t =_Proglperlock
AND HOT B AM 20301 .3ts_ ProglperlLock
[
= - M [Elacion_oos
E=cll;

Step_011

] [Tran_o17
1

tep_015

&1
Figura 38. Estado — Stopping

Fuente: Backup Logica de Programacion Actual
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Se ha podido observar que estos estados ofrecen un marco estructurado y transparente para la
gestion de fases en LBSM, posibilitando un control preciso y adaptable y méas transparente del
proceso de acuerdo con las necesidades especificas en cada etapa del ciclo operativo. Por otra
parte, esta estructura facilita una administracion eficiente por parte del personal de
mantenimiento, permitiendo una respuesta agil para las distintas condiciones y requerimientos a
lo largo del proceso de produccion y de limpieza.

Como se observo en las Figuras 34 a 38, la programacién de los estados de todas las fases se
realiz6 mediante el lenguaje SFC (Diagrama de Funciones Secuenciales) debido a que, de
acuerdo a la realimentacion recibida por el personal de mantenimiento y el lider de ingenieria,
tanto los nuevos miembros como aquellos con mas experiencia se confundian al trabajar con la
I6gica existente programada en Ladder. Esto se debia en parte a que no era el Unico proceso que
manejaban, y retomar esta logica requeria tiempo adicional para contextualizarse. Siguiendo los
principios de la ISA-88 y el modelo de procedimiento, se tomo la decision de desarrollar la l6gica
de los estados de las fases del modelo de estados utilizando el lenguaje SFC. Esta eleccién se
fundament6 en la capacidad del SFC para ofrecer una visualizacibn mas clara del flujo del
proceso a nivel del PLC, lo que resulta mas comprensible y transparente para el personal de
mantenimiento. Ademas de facilitar la comprension, este lenguaje de programacién presenta
otras ventajas notables.

- Visualizacion Gréfica: SFC proporciona una representacion grafica intuitiva del flujo del
proceso. Esta visualizacién facilita la comprension del personal de mantenimiento y
operaciones, ya que pueden seguir facilmente las etapas y transiciones del proceso.

- Estructura Modular: SFC permite dividir la l6gica en secciones o pasos, lo que facilita la
creacion de una estructura modular y organizada. Cada seccién puede representar una
fase especifica del proceso, simplificando el disefio y la gestién del cédigo.

- Manejo de Estados: SFC es especialmente efectivo para modelar sistemas basados en
estados, como los encontrados en este proceso, ademas permite representar de manera
clara los diferentes estados del sistema y las transiciones entre ellos.

- Facilita el Mantenimiento: La estructura grafica y modular de SFC simplifica la
identificacion y resolucidon de problemas. Facilita el mantenimiento, la depuracién y la
modificacion del codigo sin comprometer la integridad del sistema.

- Mejora la Documentacioén: El diagrama visual de SFC sirve como una herramienta de
documentacion efectiva. Proporciona una referencia clara y comprensible para entender
la I6gica de control, lo que facilita la colaboracién entre equipos y la formacion de nuevos
miembros.
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- Adaptabilidad: SFC es especialmente Util para procesos secuenciales y discretos. Permite
adaptarse facilmente a los cambios que requiera el proceso sin afectar la estructura global,
lo que mejora la flexibilidad del sistema.

3.11. Unidades, Recetas y Fases

Una vez completada la migracion y actualizacién de cada uno de los estados para las 24 fases
de los procesos de produccién y limpieza del cuarto 1, y las 33 fases de los procesos de
produccién y limpieza del cuarto 2, se procedi6 a realizar el enlace de estas fases con LBSM.

En la I6gica del PLC se creé el tag LBSMUnit [|_Equipment [] (ver Figura 39), este tag era el
encargado de almacenar la informacion sobre la fase y la unidad. En el primer corchete se indica
la unidad a la que pertenece (en este caso la unidad 0) y en el segundo corchete el Equipment
hace referencia a la posicion de la fase entre las 24 posibles, por lo tanto, cabe aclarar que la
posicion es independiente del nombre de la fase, por tal motivo es posible que la Fase 15 esté
asignada en el Equipment 0.

Scope: | §9PCi_Master_Lin v | Show: |Al Tags

Name

+-_LBSMJoumalBuffer

+-_LBSMJoumalCntl

—-_LBSMUnit

—_LBSMUnit[0]
—_LBSMUn#[0]._Equipment

+ _LBSMUnit[0]._Equipment{0]
+ _LBSMUn[0]._Equipment[1]
+ _LBSMUnit[0}._Equipment{2]
+ _LBSMUni[0]._Equipment{3]
+ _LBSMUnit[0]._Equipment{d]
+ _LBSMUnit[0]._Equipment{5]
+ _LBSMUnit{0]_Equipment[]
+_LBSMUnit[0]._Equipment{7]
+_LBSMUnit{0]._Equipment|8]
+_LBSMUnit[0]._Equipment{3]
+ _LBSMUnit[0]._Equipment[10]
+_LBSMUnit[0]._Equipment[11]
+ _LBSMUnit[0]._Equipment[12]
+_LBSMUn{0]._Equipmer{13]
+ _LBSMUnit[0]._Equipment{14]
+ _LBSMUn#[0]._Equipment[15]

Figura 39.Equipment
Fuente: Backup Logica de Programaciéon Actual

Posteriormente, se realizo la asignacion de las fases a los Equipment de cada unidad, para que
de esta forma tuvieran una posicién definida. Con este tag, se puede llamar cada fase desde la
interfaz grafica del HMI para su ejecucion. Como se menciond en la seccién 3.6, la ejecucion y
supervision de las fases se realiza desde la interfaz grafica HMI, pero es necesario primero
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establecer la conexién con el PLC para que reconozca la fase correspondiente a la receta y
unidad que se debe ejecutar.

Ls pascods Mlistic LASU pecroes Lamat & & thase
2 matrceon POMD Peowcy azs 3¢ Santos 30 91 T 2503304 Co B pRate

Prase have Z_raset

o

] ManRoutive [

Figura 40. Comandos y Asignacién de las Fases de Proceso
Fuente: Backup Légica de Programacién Actual

En el primer bloque de la Figura 40 se muestra la asignacién de la fase 8 a través del tag
_LBSMUnit [0]_Equipment [7]. En el primer corchete se indica la unidad a la que pertenece (en
este caso la unidad 0) y en el segundo corchete se indica la posicion entre las 24 fases posibles
(en este caso la fase 8 ocuparia la posicion 7). De esta manera, una vez se implementara la
interfaz grafica de LBSM en el HMI y las PanelViews se tendria claridad de las fases que se deben
llamar dependiendo de la posicién en la que se encuentren.

Respecto al funcionamiento de los comandos de LBSM o botones de control de secuencia (Start,
Hold, Restart, Abort, Stop, Reset), los cuales guardan una relacién directa con los estados de
LBSM (Running, Holding, Restarting, Aborting, Resetting), se implementé el bloque PCMD (ver
Figura 40). Este bloque se encarga de activar internamente el estado correspondiente al comando
seleccionado, facilitando la ejecucion de acciones especificas en funcion del estado actual del
sistema. Esta integracion se lleva a cabo principalmente a través de la interfaz gréfica de LBSM,
donde los operadores y el personal de mantenimiento interactian de manera intuitiva con el
sistema, garantizando un control preciso y eficiente del flujo de las fases de proceso.
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COMANDOS

Orden de parada. Realizar un
Comando Start . apagado ordenado de |la

_>_ secuencia en ejecucion
3 Comando Reset

inmediato de la secuencia en

K ejecucion.

Comando Abortar. Apagado
Comando Hold

Comando Restart

Figura 41. Comandos Interfaz Gréfica LBSM
Fuente: Propia

Los comandos o botones de control de secuencia en LBSM permiten controlar y gestionar el flujo
de las fases de proceso, y su ejecucion esta condicionada por el estado actual en el que se
encuentra el sistema. Estos comandos son una parte fundamental de la interfaz de LBSM y
permiten a los operadores y al personal de mantenimiento interactuar con el sistema para llevar
a cabo acciones especificas en los procesos de produccion y limpieza.

T e — ol .
Prompt — 9 Q1 ¢ = ——
Estado Actisl — - @ I (B ) M e,
il Botones de control de secuencia
= = Boton de detalle de

Numero de paso, Nombre ——pp 3= #2

Cp Corfim

Boton de carga de la receta Scake Facr . ~ . N
MQLQNka
Botones de conirol de i S == Prompt
Ectve Seope SP
Product Cade
lnfotnnoondelareoeta—--/""'“"‘_
veson Uss
At

- > ’/\
Botones de gestion de pausas el || !i & <¢———Botones de control de secuencia

Figura 42, Interfaz Grafica LBSM

Fuente: Backup Aplicacion HMI Actual
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Ademas de presentar botones interactivos, esta interfaz gréfica no se limita a ello; también
proporciona informacién crucial sobre el proceso en curso. Detalles como la receta en ejecucion,
la fase actual y el paso en proceso se muestran de manera clara y accesible en la pantalla como
se puede observar en la Figura 42. De esta forma, no solo se facilita la interaccion mediante
comandos, sino que también se ofrece una vision integral y actualizada del estado y progreso del
proceso.

3.12. Implementacién de LBSM en HMI

Como se ha venido mencionando, LBSM no solo funciona mediante PLC, sino que esta
directamente relacionado con una interfaz gréfica. Esta interfaz se utiliza mediante objetos
globales importados en las aplicaciones de FactoryTalk View Site Edition Network Distributed
para el caso del HMI de la farmacéutica, y FactoryTalk View Machine Edition para las dos
PanelViews involucradas en el proceso. Tras la importacion e invocacion de estos objetos en las
pantallas pertinentes, su configuracion se realiza mediante el despliegue del cliente, permitiendo
una conexion fluida y eficiente entre la I6gica de control y la interfaz visual del sistema.

En primer lugar, se realizo la creacion de las recetas de las cuatro (4) unidades identificadas, para
esto, solo bastaba con usar el Load Master Sequence de la interfaz HMI de LBSM e ir escribiendo
el nombre de las diferentes recetas. En la Figura 43 se muestran las recetas para las unidades 0

y 1.

RERCETAS UNOAD 0 ) RECETAS UNIDAD 1
Unidad® - Load Master Sequence Uit Unidad 1 - Losd Master Sequence
Salect o Master Sequence 1o Load Seloct a Mawer Sequence 10 Load
Ene— @ rwens [
I : i!l JJ Receta 8
e ’ |t Recen2 .
ill | | Recera 9 :
?ﬂ*&w ™ ! 3
] } Recets
ul { _hJ| Receta 4
] Ly s pa—
; Recets 6

Figura 43. Recetas PanelView Cuarto 1 - Unidad O y Unidad 1

Fuente: Backup Aplicacion HMI Actual
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En la Figura 44 se muestran las recetas para las unidades 2 y 3.

RECETAS UNIDAD 2 RECETAS UNIDAD 3
Unit Umetad 2 - Load Master Seqruence L ‘.M 'y Uit Lindas 3 - Load Master Sequence 5 .m 'y
Swdact & Mastwr Sequence 1o Losd h‘]l Select 0 Mavnr Sequence (o | oad L:'il ‘
1] Pre Engaague T2 | M Receta H Recema 8
¥ 10 ne ' v G
fj P 2 J M Reces 2 | Recens 10
- JBL v ¥ - »
|| ¥ N Rne A :I " 1
Jl 10 yl N " Heceia 3 J Heceta 1 '.
| i ’
1 Ricats 4
- '\ -
yl f
Recaia
(= ) —d
| ‘.n.. s
- -t
| H reacetn_7
»
—
y
Lo saw ~ i
| —- ‘ r
v ' l u W ; l

Figura 44. Recetas PanelView Cuarto 2 - Unidad 2 y Unidad 3
Fuente: Backup Aplicacion HMI Actual

En relacion con las dos PanelView del proceso, es importante tener en cuenta que cada una
corresponde a un cuarto diferente. Por lo tanto, en términos de la interfaz gréafica, no fue necesario
implementar las recetas, fases y pasos de las cuatro unidades en cada una de las PanelView.
Para la del primer cuarto, solo se configuraron exclusivamente las unidades 0 y 1. Por otro lado,
para la PanelView del segundo cuarto, solo se realizaron configuraciones con respecto a las
unidades 2y 3.

Cabe resaltar que cada receta estd compuesta por las fases de proceso, pero antes de colocar
las fases correspondientes a cada receta primero debia realizarse la asignacion y configuracion
de las fases para cada una de las cuatro (4) unidades desde la interfaz grafica.

En la Figura 45 se presenta la correlacion entre las fases de proceso desde la interfaz grafica y
el PLC. Como se explicé previamente, las fases creadas y utilizadas se almacenan en el tag del
PLC _LBSMUnit []_Equipment [], indicando la unidad a la que pertenecen y su posicién dentro
del numero de fases disponibles. En la interfaz gréafica, la unidad a la que seran asignadas se
indica en el campo “Unit Name” mientras que en la seccion "Equipment Configuration” se
muestran todas las posiciones (Equipments), aqui se observan tres columnas: la primera de 0 a
7, la segunda de 8 a 15, y la tercera de 16 a 23 (recordando que se acordé un maximo de 24
fases por unidad). Posteriormente se procedié a la configuracion y asignacion de las fases desde
la interfaz grafica del HMI (ver Figura 46), asegurandose de que coincidiera con la configuracion
realizada en el PLC (es decir que en el Equipment 0 tanto de PLC como de HMI debe ir la misma
fase y de igual forma con las demas), garantizando asi que cada fase corresponda a la unidad
correcta y asegurando un funcionamiento con normalidad.
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Scope: | §1PCH Master_in | Show | M Tage

[+ _LESMioumalBfter
[+ _LESMoumaiCrt!

Figura 45. Asignacion de las Fases a la Unidad 0

Fuente: Backup Aplicacion HMI Actual

-
- |5

S oo | o f o Lot Lo e o e s f e lae] o

Figura 46. Configuracion Fases PLC - HMI

Fuente: Backup Aplicacion HMI Actual
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Después de crear las recetas y configurar las fases en el HMI, el siguiente paso consistié en
asignar las fases correspondientes a cada receta. Luego, se procedio con la configuracion de los
pasos o steps, definiendo el orden y las repeticiones necesarias para ejecutar la receta de manera
precisa.

Receta
Unt Undag 0 ﬂwm PrgAngungue T2

= _L-i J Pre-Enjuague TK2 Lo A A;u r_‘_J _J

Estado Actual

. (D O @] ] scserson o n
S Pasos
0 1 2 3 4 % & 7 8DV RNY ¢———
a
Wt
— :'*55- |
FAME 2
FASE 1 ]
T Fases |
FASE ¢ J
FAE ® | 0
FASE T | D
@ ___rase | @ 0
Fases = ASEE _
e | a a
FASE 1 |
—wes 1 0 O O
|
]
!
_
- b——
' 0 4 $ & 7 8 %S MRV uUY
1] 2 __]_‘ B il 0 BRI

Figura 47. Visualizacion Ejecucion Recetas, Fases y Pasos
Fuente: Backup Aplicacién HMI Actual

En la Figura 47 se puede observar la pantalla de proceso principal de LBSM, en esta los
operadores tienen la capacidad de supervisar y controlar el proceso. En esta se muestra la receta
actual, asi mismo todas las fases que esta contiene y los pasos que deben ser completados. Los
elementos clave de la interfaz incluyen:

- El recuadro blanco indica que la fase esta configurada para un paso, pero no esta activa.
- Cuando la columna del paso esta en verde indica que esta en ejecucion.
- El recuadro verde indica la fase que se esta ejecutando en dicho paso.

Esta retroalimentacion visual permite al operador conocer la fase actual, la siguiente e incluso, si
dos fases se llevan a cabo simultdneamente. Estas mejoras, implementadas tanto en HMI Server
como en las PanelViews, optimizan la experiencia operativa y facilitan la toma de decisiones
informadas en tiempo real. Dentro de las ventajas de esta mejora se destacan:

- Facilidad de uso: Esta interfaz grafica proporciona un entorno visual intuitivo que facilita
la comprensién y navegacion para el operador. Los elementos graficos y las
representaciones visuales simplifican la interaccion con el sistema, a diferencia de la
interfaz previa a la migracion, la cual solo mostraba un texto con la fase en ejecucion.
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- Control centralizado: Permite al operador tener un control centralizado sobre las fases,
recetas y pasos del proceso, ya que, desde una Unica pantalla, puede monitorear y
gestionar diversas operaciones, lo que simplifica la tarea de supervision.

- Acceso rapido a la informacion: La interfaz grafica proporciona una visualizacion clara de
la informacion relevante, como la receta en ejecucion, la fase actual y los parametros del
proceso. Esto permite al operador tomar decisiones informadas de manera mas eficiente.

- Capacidad de Configuracion desde la Interfaz: La posibilidad de configurar pardmetros
directamente desde la interfaz gréfica aporta flexibilidad y ahorra tiempo al operador. Ya
no es necesario depender exclusivamente de ajustes en el PLC.

- Creacion de Recetas desde la interfaz gréfica: Respecto al estado anterior donde los
operadores debian marcar el paso a paso de la receta en una hoja, esta nueva interfaz
gréafica no solo permite la creacién de recetas sino también la configuracion, supervision
y realimentacion visual del estado de la receta.

Una vez se establecieron las fases que iban a ser usadas en las recetas y todos los pasos que la
receta conllevaba, se procedi6 a realizar la configuracidén de los parametros de proceso. Uno de
los inconvenientes que habia anteriormente es que esta configuracion solo podia realizarse en
PLC, en este caso, fue posible realizar el establecimiento de los pardmetros desde el HMI, con la
ventaja de que por cada paso era posible cambiar los valores de dichos pardmetros (ver Figura
48). Esta mejora no solo simplificé el proceso, sino que también redujo significativamente el
tiempo que conllevaba coordinar tanto al personal de mantenimiento como a los operadores.
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Run Time Recipo !
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Figura 48. Configuracion de Parametros

Fuente: Backup Aplicacion HMI Actual
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Finalmente, se muestra en pantalla como se visualiza la interfaz grafica de LBSM desde el HMI
durante el proceso. Una de las ventajas a destacar es su eficiente uso del espacio en la pantalla,
ya que se presenta en forma de un botén. Este boton no solo proporciona la visién actual de la
receta, fase y paso en ejecucion, sino que también despliega el Faceplate del proceso. De esta
forma, cuando el operario o el personal de mantenimiento necesitan intervenir en la receta en
ejecucion, simplemente presionan el botdn y acceden al Faceplate, desde donde pueden ejecutar
las acciones necesarias para el proceso, a través de los botones de control de secuencia.

Beate Pocty
e s

| At Bt

Figura 49. LBSM en HMI
Fuente: Backup Aplicacion HMI Actual

Las Figuras 50 y 51 ilustran la ejecucion de la receta de Pre-Enjuague en el Cuarto de Proceso
1. En estas imagenes, se observa el progresivo cumplimiento de cada paso, destacando el estado
completado una vez que la receta concluye tras ejecutar todas las fases necesarias.
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Figura 50. Ejecucion de la Receta Pre-Enjuague

Fuente: Backup Aplicacion HMI Actual
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Figura 51. Receta de Pre-Enjuague Finalizada

Fuente: Backup Aplicacion HMI Actual
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Capitulo 4

4. Pruebas FAT/SAT vy cierre del proyecto

4.1. Elaboracidon de los protocolos FAT/SAT

Una vez concluida la migracion a LBSM, era necesario llevar a cabo pruebas detalladas del
proceso, tanto Factory Acceptance Testing (FAT) como Site Acceptance Testing (SAT), para
validar todos los aspectos del sistema. Estas pruebas no solo aseguraban el correcto
funcionamiento de la implementacion, sino que también garantizaban que el proyecto cumpliera
con los requisitos especificos del cliente.

El primer paso crucial en el proceso fue la elaboracion de los documentos de prueba,
estableciendo asi las bases para el Factory Acceptance Testing (FAT) y Site Acceptance Testing
(SAT). Estos documentos no solo delinearon los escenarios de prueba y los criterios de
aceptacioén, sino que también sirvieron como guia detallada para evaluar cada aspecto del
sistema. El disefio de estos documentos senté las bases para un proceso de prueba riguroso y
efectivo, asegurando la calidad y confiabilidad de la implementacién de LBSM. Para esto se
tuvieron en cuenta los siguientes aspectos a evaluar (ver Figura 52).

PRUEBAS DE CONFIGURACION GENERAL
Compre Revsroon Fecha

Ty Descnpoon Caractenstea 2 Evasuar
) o wa O

3 ACHC SCON 1N Cusry

NCT3 1 TLom JCpIICEY 3% eMmendaduras LISRACUIIS § ANCLICIONSS PECNIE 3 #138 TEgIrS SOMC SArTe S8l SPLITTTES 00 U Sruetas O
SCEPWTION §3 UL 13 YErICTIC Co L MATIMIIDN N3 D0 TOMBrodIa § CeRIICI PO ¢ TeSPONIINe JeLPNICO PO ef Shemte 3 rIves Ce 2
Sef musmo™

Nota 2 7 Los talics mencres Se s prusdas FAT se corrigen § serdn revalicacas o0 a8 prusdas AT
Nota 3 = Los fafos menores de 33 pruedas SAT se cormgen y seran rev *n CImpo ol 3c23 Oe Jceptaciin Ce entregs”™

Figura 52. Aspectos a evaluar pruebas FAT/SAT
Fuente: Protocolo de pruebas FAT

El proceso de ejecucion de protocolo de pruebas FAT se llevé a cabo en las oficinas de Omnicon,
en este caso se presenté el ingeniero lider de mantenimiento acompafiado de 2 integrantes mas
del personal de mantenimiento. A lo largo de tres dias, el equipo de Omnicon se unié
estrechamente con el equipo del cliente para evaluar meticulosamente cada aspecto de la
aplicacion.

El primer dia, el cliente realizé la exploracion minuciosa de la interfaz. En un principio se enfoco
en familiarizarse con la plataforma, realizando la revision del estado de las pantallas tanto en HMI
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Server como en las dos PanelViews. Posteriormente, se dio inicio a las pruebas nivel de proceso
mediante la ejecucion de fases y recetas.

En el segundo dia y tercer dia, se llevo a cabo la ejecucion de todas las recetas para cada una
de las cuatro unidades de proceso. Este periodo se centr6 en poner a prueba la aplicacion en
condiciones operativas simuladas, asegurandose de que cada unidad respondiera de manera
coherente y eficiente a las diversas recetas y escenarios planteados. Estos tres dias de pruebas
FAT no solo validaron la solidez técnica de la aplicacion, sino que también consolidaron la
confianza en la colaboracién entre los equipos de Omnicon y de la farmacéutica.

Después de concluir las pruebas FAT, se llevo a cabo una reunién con el cliente para establecer
los plazos destinados a las fases posteriores, incluyendo la descarga en el PLC y PanelViews,
asi como la importaciéon de las pantallas de los cuartos 1 y 2 en el HMI. Estos pasos eran
esenciales para iniciar las pruebas de aceptacion en sitio (SAT) y, eventualmente, normalizar la
linea en preparacién para su plena operatividad.

El proceso de pruebas de aceptacion en sitio (SAT), fueron llevadas a cabo en las instalaciones
del cliente. Estos dias de pruebas se realizaron directamente en el entorno operativo real,
asegurando la funcionalidad y rendimiento efectivo de la aplicacion.

En la primera jornada, se verifico la interaccién precisa de la aplicacion con el hardware especifico
del cliente (PLC de la linea, PanelViews y sistema SCADA). Se realizaron pruebas exhaustivas
de conectividad, configuracién de instrumentos y validacion de los enlaces entre el PLC y la
interfaz grafica, garantizando una comunicacion sin inconvenientes. En los dias siguientes, el
equipo se dedicé a simular diversas situaciones operativas cotidianas, ejecutando mdltiples
recetas, supervisando el flujo de las fases y ajustando parametros en tiempo real. Este enfoque
permitié identificar posibles desafios y optimizar el rendimiento de la aplicacién en el contexto
operativo especifico del cliente. En la Figura 53 se muestra la ejecucion de las pruebas SAT
desde la sal de ingenieria.

=

Figura 53. Ejecucion de pruebas SAT - Sala de Ingenieria

Fuente: Propia
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En el Anexo B se muestra el protocolo de pruebas FAT/SAT llevado a cabo en colaboracion con
el cliente.

4.2. Capacitaciones Operarios y Personal Mantenimiento

Tras la conclusion exitosa de las pruebas SAT, se procedi6 a realizar dos jornadas de
capacitaciones, estas fueron disefiadas para abarcar tanto a los operarios de produccién como
al personal de mantenimiento (ver Figura 54). La planificacion estratégica permitié cubrir ambos
turnos, asegurando la participacion de la mayoria del personal.

Durante estas sesiones formativas, se proporcioné una formacién detallada sobre la nueva
interfaz de LBSM, guiando a los operarios a través de la ejecucion de recetas, supervision de
fases y ajuste de pardmetros clave. Simultdneamente, se llevé a cabo una capacitacion técnica
destinada al personal de mantenimiento, abordando temas especificos relacionados con la
gestion y mantenimiento de la aplicacién tanto a nivel de PLC como de HMI.

El enfoque de estas jornadas asegurd que tanto los operarios de la linea como el personal de
mantenimiento adquirieran un conocimiento sélido de la nueva implementacion, promoviendo asi
una transicion fluida y eficiente hacia la plena operatividad del sistema.

Figura 54. Capacitacion - Operadores

Fuente: Propia
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En la Figura 55 se representa la interaccién de un miembro del equipo de mantenimiento con la
l6gica del PLC. Esta actividad se desarroll6 en la sala de mantenimiento de la farmacéutica, con
la presencia de los ingenieros del turno.

Figura 55. Capacitacion - Mantenimiento

Fuente: Propia

En el anexo A se presenta el formulario de asistencia a las capacitaciones, el cual fue diligenciado
tanto por los operarios como por el personal de mantenimiento.

4.3. Cierre del proyecto

Se concluye con éxito la implementacién del proyecto, marcando un hito significativo en la mejora
y eficiencia de los procesos en la farmacéutica. La adopcion de LBSM a nivel de PLC y HMI, junto
con la optimizacion del mapeo de sefales, ha proporcionado una estructura organizativa sélida y
una vision clara de los recursos disponibles. Ademas, se entreg6 la documentacién actualizada,
la cual incluye el levantamiento de informacion, el documento de la prosa logica, la arquitectura
de control, asi como el manual de uso de las PanelViews, garantizando una transicién sin
contratiempos y proporcionando herramientas clave para el mantenimiento y la operacion del
sistema.
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5. Conclusiones

La implementacién de LBSM realizada en la l6gica de control del PLC y en la interfaz
gréfica del HMI y las PanelViews de la linea, demostraron ser una decision estratégica
acertada para optimizar el control y supervision del proceso de produccién y limpieza en
la farmacéutica, debido a que se brindé un método de programacion estandar a través de
LBSM y una interfaz gréfica que permite supervisar y controlar el estado de las recetas y
las fases en tiempo real, lo cual facilitd las tareas que llevan a cabo tanto el personal de
mantenimiento como el de operaciones. Por otra parte, la adopcién del modelo fisico de
la ISA-88 permitié una estructuracion mas eficiente de las unidades, fases y pasos,
brindando una comprensién detallada y sistematica de cada componente. En general,
esta implementacién facilité la asignacion de responsabilidades especificas, la
optimizacion de recursos y una mayor flexibilidad en la gestién de operaciones.

La mejora del mapeo de sefiales, clasificAndolo en entradas y salidas digitales y
analégicas, proporciond una vision mas clara de los recursos disponibles en el tablero de
control de la linea, reduciendo demoras y agilizando la implementacion de nuevos
instrumentos. Por otra parte, la creacién del documento Excel con el mapeo y clasificacion
de cada una de las sefiales correspondientes a la instrumentacion de la linea, mejor6 la
gestion y organizacion de la disponibilidad de canales y slots de 1/0O de los modulos, lo
anterior tanto a nivel documental como en la l6gica de control del PLC, lo cual evitd
recorridos innecesarios en campo.

Se evidencié que las pruebas FAT y SAT, estas fueron etapas cruciales para validar la
funcionalidad y rendimiento de la implementacion. Durante las pruebas FAT, realizadas
en las oficinas de Omnicon, se aseguré la correcta integracion entre hardware y software.
Mientras que en las pruebas SAT, se evalu6 el rendimiento efectivo de la aplicacion en el
entorno productivo, identificando posibles desafios y optimizando su operatividad.
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5.1. Recomendaciones

Luego de la conclusién exitosa del proyecto, seria aconsejable que la farmacéutica considere
algunas recomendaciones para maximizar el rendimiento y la sostenibilidad del sistema
implementado:

Capacitaciéon Continua: Implementar programas regulares de capacitacion para el
personal operativo y de mantenimiento. Esto garantizar4d que estén al tanto de las
actualizaciones del sistema y puedan aprovechar al maximo las capacidades de LBSM.

Mantenimiento Preventivo: Instituir practicas de mantenimiento preventivo para garantizar
el éptimo rendimiento a largo plazo. Esto incluye la revision periédica de equipos, la
actualizacion de software y la evaluacion de la integridad del sistema.

Actualizacion Tecnoldégica: Mantenerse al tanto de las nuevas tecnologias y
actualizaciones de software que puedan mejorar aun mas la eficiencia operativa. La
adopcion oportuna de innovaciones puede marcar la diferencia en la competitividad de la
farmacéutica.

Colaboracién con Proveedores: Fomentar una relacién continua y colaborativa con los
proveedores de tecnologia, como Omnicon. Esto facilitara la obtencién de soporte técnico,
actualizaciones y la implementacion exitosa de futuras mejoras.

Documentacién Actualizada: Mantener la documentacién del sistema siempre
actualizada. Esto incluye manuales de usuario, diagramas de flujo, listas de sefales y
cualquier informacion relevante para facilitar la comprension y operacion del sistema.
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7. Anexos

7.1. Anexo A: Firmas de participacién a capacitaciones

El anexo A es un documento PDF, el cual muestra las firmas de los operarios y los integrantes
del equipo de mantenimiento que fueron capacitados.
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omnic“n
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7.2. Anexo B: Protocolo de pruebas FAT/SAT

El Anexo B consiste en un documento que detalla el protocolo de pruebas FAT y SAT llevado a
cabo en colaboracion con el cliente.

Codiga: 22
PRUEBAS DE ACEPTACION e
omnic n SAT .
Fecha: 05/05/2023
1
. A IDENTIFICACION DE PROYECTOS
Nombre del Proyecto: | PROYECTO AUTOMATIZACION LINEA 2 ESTERILES
Centro de Operacion: | (€0 30312001400 :
Cliente; | Cludad: | Villa Rica Cauca
Resp ble por Omnicon: | Brainer Alberto Ocampo Responsable por el cliente: | Ricardo Javier Valverde
REVISION [FecHa [EMITIDO PARA [ELanono [REvisa |APROBO [ cuente
0 05 de mayo de 2023 Rewvision Inicial | JAGutierrez Fparedes | Bocampo Rvalverde
Ajustes spantalias,
i
1 29demayode2023 | Tooias vahulas, JAGUtierrez Fparedes Bocampo Rvalverde
transmisores, motres y

bombas

'Numera de Documento: - - 1
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Instrucciones Genesales

en diferant=s tpo

|1.0- 1.3 Prusbas de equipos & nstrumentos (Transmisores, Digtakes, Valvulas y Motores)
. da 160 de las ) C y HMI ' finles)

3.0. Pruebas de HMI Server

|Las prustas se driden [4.0 - 4.2 Prusbas de HMI PanalView {Constitucion. Manufactura y Envase)

. Pruebas de Constducion y Manutaciura

6 0: Pruebas Interocks y Alrmas del Proceso

}WJW
8.0: Resultado Fird

[Vabdacion

Dapendhendo de & prueba se deba lenar ios campos solctados y & caractensbea 3 evaluar. La caracternistica a evaluar es modificable seqin ol equipo que
58 esta probando

En los campes de "Cumple” 56 debe marcar con

"P” an ol campo de "SI, s cumple

X" en el campo de "NO™, 5 no cumple. En caso de no cumplnse se debe revabdar

“NA" &n &l campo de “NA”. = no aphca

En &l canpo "Revalidacién de Cumplimiento” se debe marcar con "P”, ndicando que b prueba posterior al no cumplindento si cumple y se debe indicar fa
lecha de & revaldactn en &l campo. “Fecha de Revaldaodn”,
En caso que ka prueba no cumpla se debe degar [ nota en cbsernvanones el porgue no fue posible su valdacdn.

En el campo de observacones se debe lenar con cualquer comentano que pueda surgir durante b prueba. Nota:
Por favor diligenciar el formato con letra clara y lagible | se debe ovitar realizar enmendaduras, tachones y uso de corrector,

[Aprobacion y Firmas

En ol campo de aprobacidn y frmas debe tener L firma del chente y del ingenero encargado por parte de Omencon con su respectiva fecha.

Nota: Para ka validez de este documento debe contenes al menos una firma de la persona responsable de fa parte de Omnicon y de la parte de ln
Empresa Chiente.

Nota: “Son aceptadas las dad tachaduras y anotaciones hechas a este registro, como parte del desarrolio de las pruebas de
aceptacion, ya que la verscidad de ln informacion ha sido comprobads y sceptada por & responsable designado por of cliene a través de la fiema
del mismo”
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Codigo: IN-F22
omnic ' n PRUEBAS DE ACEPTACION Veron: 1
Fecha: 05/06/2023
INSTRUCCIONES
|Escribs un consenutivo para ks seflales, lene los campos de “Tag”, “Descripade’” "l {Unidades de ingenéeria)®, “Rango {Min Max) y valores de alarmas.
* HH [High-High)
* H [sagh)
*L{low)
L1 (Lo Low)
{Enta parte de y Alarmas comgrunbe que cada seflal cumple con ol Crtenc de aceptacidn segdn 10 #3tipulado v aprobado por of clients en o Dotumento de Diseio, o5 ook, olores,

anvimacion y o despliega 0 no la slarma. Adicdone o elimine aspectos a validar conforme a ks aphicacion partiodar realizada. En el formato ejemplo tenemos Disponibiiidad (Dis. ) y Caldad (Cal)
de 3 seflal como casos particulanes de una aphcacion; 1o Uedon COrMesponder a KIrOL ALPOCLOS SOgun ol proyecto,

Para ls proebs puede aplicar un valor de corriente 0 voltaje (forzado desde PLC con un generador de sefsl o directamente con el sstrumento de compo] en rangos de 0 & 100% y en o8 que
Reven la escalizacidn de 1a seflal 2 los valores de alarmas definidos.
Use ef simboio "7 pars sceptacion o "X par no sceptaciin de fos Campos & evaduir,

£n el campo de “Cumple” diligence "5 cumple, *No”™ cumple, 0 "No Aplica™ todas fas caracteristice evaluadis. Todo itemn que "No™ cumple se debie hacer i revalidacian, Cuando se resice
1o revalidacion se debe valkdas qua cumple y 1 fechs en que se realizd o compliminnto de 1a sisma,

£n &f campo de “Observaciones” escriba cualquier ( que atencion y/o verficacion, £n cuyo <aso debe establecer la fecha convenida en este espacio. En
80 QU ol #5PI0O 1O S8 sulickenite ULTiZar of Campo Ge “Notar”; definir un ndmerd de NOLAS o0 overvackones,

£ ol CAMPO "NOtIA™ #crila un Camentano del extado en que 3o Aprueban 105 bquipos. Por sjempla: “Aprobado & sathlaccidn™ / "Agrabiado Pero Sujeto & tal Restriccion o Comgromiso”,

£n los campos “Aprobacion Fema Cliente”, “Aprobacion Fems O 0"y “Fecha® debe Ia firma det cliente, del ingeniero y la fecha que se spruebas la validacdn de s pruebs.
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omnic n Versiom 1

Fecha 05/0%5/2023
n la parte de "Estada” y o &5 Alarms 0 Evento comprsbe que tada sefisl cumple con el criterio de 6n segin fo estipulado y aprobadn por & clients en s Documento de Dissho, e deck,
cokares, aNIMacion (caenbios de color, parpaden, eic ) y §i desplags o no la alarma.
|Aplique un vefor de corrente o voltage [forzado desde PLL, con un generador de sefisd o di con el | de campo) en rangos de 0y 100% pars determingr los estados de On y OF
¥ Sus respectivas animaciones y/o mensajes de Alarma o fvento
Use ol ¥ paran 60 0 "X" para no AceDtACSn de 103 Campos & evikaar.

n el campo de “Cumple” diligence *S* cumple, “No* cumple, o *No Apiica® todas ls caracternisticas evalusdas. Todo Item gue “No” cumple se debe hacer una revalidacion. Cuando se realice la
%0 debe validar guo cumple y a fecha on gue se realizd of cumplmvento de fa misma.

n el campo de “Obser " escriba cuak i que an y/a posterior verificackin, en cuyo caso debe estab lafecha da en este espac)

n el campo “Notas”™ escriba wn comentanio del estado on que 5o aprosban los Por of ' do a satsfaccion® / bado pero Supeto a tal Restrictién o Compromisa®,

n los campos “Aprobacion Fema Cliente®, *Aprobacsdn Firma Omnicon” y “Fecha” debe conterer & firma del chente, del ingemero y |a fecha que s aprucba la valdacion de la prueba.
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Cosgo 722
omnic n PRUEBAS DE ACEPTACION [Version: 1
Focha: 06/05/2023

En primer lugar constate ¢f estado de arranque © parada de motor / bomes Junto CoN il FESpectve evento (s aphca). La pruets se realiza ejecutando comandas de arrangue y parada desde los pop-
ups 0 ventanas respectivas verficando 1 mjecuciin de %05 MIEMOs, 3n0tando 3i se registra of estado, ol evento y i falla de auxllar. Para generar una falla de awdliar del motor o bomba & indicacion de
alarrma, inhib b confirmacion resp on In loges del PLC

Use & simibolo "P” para ateptacion o “X” para no aceptacidn de los campos & evahuar,
Cualquier Bem que "No” cumple se debe hacer uns revalidacion. Cuando se realice b revalidacion se debe validlar que cumple y la fechs en gue se reafizd o cumplimsento de b mesms.

{En of campo de "Obsarvaciones™ escribia cudlguier rel que amerite AN /o postance verificadin, en oo caso dabe establocer 1a fecha convenida en 510 $5pacio. £a Giso que
0l #5000 1O s0a Mlcante utdizae of campo o6 “Notas”; mundnmdtm N obiervaciones

En o campo “Notas”™ escriba un commntadio del evtado on Gue se soruabian 105 equipos. Por epmpio: “Age A sathfaccion” / “Apeobada pero Sujeto & tal Restriceidn o Compromise®.

y Otmier-
Toe S Katads | fvents | Gec | Gweess | F A8 | Getago | Destis | Daads | Bvenes | rAuN WO | OL | Cemplvwieste | Bessbdacin | weibees
1 v s Mstor Agtacior TC Cman Manss A LT C TN (V)
3 v s ‘vavacr beretm Trauwgo Cusn Cova A LTI ST (9
} AN _s0s VAN BOrrle Trin g Targee £ 80 “a LU LU ()
. A % VIO BOrr e Carli fugs muralacturs A NA N (WA
b o s Mearear Agnaoo: NI Mase £y A [ Ina
T AW amat o 0r AgEICOr TE Omae Cows “ LTI U ()
§ v aoma etk Borvt TX Cleen Corm A TSN TR (%)
S v ame VA0 borvle ! e Corn e L e
0 v cons reTogeriacer U nsee A A [ A
0 v o aredor Borvbe Centy fugs Comttucon A A TN (A
" ey araar Agnadar Td Cory . M
W g oeen anacr Agrovdar T Sumén) e A | |
VRS 31 TSR SORPRAEaL W COmarulador o, THNBLOI y UIICONET NSINAE 3 S1TE FEPIET, (OTVE PArTe el BeiarTIR) M Wa Prshas e SCe I, 13 Qe 1 welaaa de Ly inbpracean he 1Me et e
A ael roboene”




89

Trem Descripcide Caracteristica a Evalear dacion
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PV011_MANU2 - D1 Recetas
Cumgle Revaibdacion
irem Descripcion Evalear = Fecha Revakdacion Observackoes
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Coetgo: V522
omnic n PRUEBAS DE ACEPTACION Nerson: 1
Focha: 05/05/2023
INSTRUCCIONES
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