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Soluciones de Registro por Lotes

por Javier Riofrio Chica

Resumen

El Registro por Lotes de Eurotherm ofrece una serie de
ventajas que permiten garantizar la integridad de los

datos, la maxima trazabilidad y la adaptacion a cada
proceso. A continuacién se describe cémo se realiza
este Registro y las Herramientas relacionadas que
permiten una explotacion de datos de forma sencilla y
rapida.
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Introduccioén

Procesos Batch

Estos procesos estan
presentes en todos los
sectores industriales, como
el Alimentacién y Bebida,
Farmacéutico, Quimico, etc.

21CFRp11, AMS2750E,
Seguridad Alimenticia, etc,
son ejemplos de normativas
done los procesos por lotes
toman una gran relevancia

Como funciona

Soluciones de Registro por Lotes

Un proceso puede ser definido como un conjunto de actividades enlazadas entre si que,
partiendo de uno o mas inputs (entradas) los transforma, generando un output (resultado).
En la mayoria de los procesos industriales resulta mas econémico que las operaciones que
se desarrollan sean continuas, con un minimo de alteraciones y paradas. En tal caso, el
tiempo no es una variable a considerar en las mismas, excepto durante los periodos,
relativamente breves, de puesta en marcha, mantenimiento y parada.

En otros casos las operaciones que se desarrollan, bien por la propia naturaleza del proceso
productivo, o por el dimensionamiento de la produccién, se realizan de forma discontinua o
por cargas: carga de materias primas, transformacion especifica y obtencién de unos
productos concretos. Este tipo de procesos discontinuos o por cargas se desarrollan en
régimen no estacionario ya que las variables de la operacién varian también con un caracter
temporal.

Un proceso batch (lotes) es un proceso que realiza la produccién de cantidades finitas de
material. Un registro inequivoco del inicio y fin de este proceso generando mensajes
especificos en estos dos momentos temporales criticos, es clave para una trazabilidad de
calidad en la produccién de dicho producto.

Eurotherm dispone de diferentes Soluciones de Control con funcionalidad de registro por
lotes, asi como Soluciones especificamente disefias para el Registro seguro de datos. En
todas ellas la gestion de procesos discontinuos esta presente a través de la funcionalidad
Batch (lotes) y corresponde a una operativa similar en todos los casos (salvo pequefias
diferencias especificas).

Los Registros asociados a un batch forman parte del registro histérico del proceso. El
registro historico de batch (lote) puede iniciarse por diferentes métodos: manualmente por el
usuario, automaticamente ante un cambio en una variable especifica 0 remotamente via
comunicaciones digitales.

Tanto al inicio como al final del lote se pueden generar mensajes especificos definidos por el
usuario. Estos mensajes (siempre acompafiados de fecha y hora) sirven para trazar de forma
inequivoca los datos histéricos del lote y para permitir una rapida y sencilla basqueda del
mismo con las herramientas que proporciona Eurotherm.
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Buscando la maxima flexibilidad y adaptacién a los diferentes tipos de operaciones y
procesos que conforman los procesos industriales, consideramos dos modos de
funcionamiento del registro por lotes: Inicio/Paro y Continuo.

En este segundo caso, el registro por lotes comienza al iniciarse el lote y continua hasta que
se inicie el siguiente lote (0 hasta que el registro por lotes se deshabilite).

El caso de Inicio/Paro, el registro por lotes se inicia con el evento de “Inicio” y permanece
activo hasta el evento de “Paro”. En estas circunstancias es posible que el registro histérico
“entre lotes” sea relevante, segun las operaciones o los procesos monitorizados. Existe la
posibilidad de monitorizar y registrar el comportamiento de los periodos “inter lotes” (pasando
a un registro continuo de las operaciones acaecidas) quiza con otros propdsitos diferentes a
los que motivan el registro histérico del lote de fabricaciéon: monitorizacion de tiempos de
parada, de variables de limpieza.... en definitiva de actividades secundarias cuyo
conocimiento puede ser clave en la optimizacién de procesos y sus tiempos.

Eurotherm ha disefiado un funcionamiento del registro historico de lote buscando la maxima
trazabilidad y seguridad de los datos. Lo Unico importante es que los datos del proceso
queden seguros, inalterables y altamente disponible para el uso que su duefio disponga:
analisis de produccion, evidencia ante administraciones, clientes, etc.

Cuando un registro histérico de lote se inicia, se registra un mensaje en el formato
DD/MM/YY HH:MM:SS Batch Start <User> donde DD/MM/YY es la fecha, HH:MM:SS es la
hora, y <User> el usuario que ha iniciado el lote. Un mensaje similar se produce al parar el
lote (en el modo Inicio/Paro). Adicional al mensaje anterior, se pueden generar viarios
mensajes especificos, con descripciones y valores definidos por el usuario.

Estos campos libremente editables son altamente utiles, ya que permiten afiadir informacion
especifica al historico de lote y, no menos importante, permiten afiadir campos de blsqueda
de lotes historicos. Por ejemplo, se pueden afadir campos como n° de pieza, producto
realizado, cliente final, etc....

Esta informacién puede introducirse manualmente por el usuario al iniciar el registro histérico
de lote y, en la mayoria de las Soluciones de Eurotherm, también puede introducirse a través
de lector de cddigo de barras, a través de servidor Web o a través de comunicaciones
digitales (a través de protocolos estdndar como EtherNet/IP o ModbusTCP).
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Figura 2

Ejemplo de web server de
Versadac para Inicio de lote,
con 4 campos como ejemplo

Seqguridad
de Datos
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El nimero de campos que se pueden configurar al iniciar un registro histérico de lote difiere
de una Solucién de registro a otra, pero siempre suficiente para una correcta trazabilidad del
mismos.

Eurotherm ofrece una amplia gama de Soluciones de registro por lotes, tanto en sus equipos
especificos de registro y adquisicion de datos como Serie 6000 y Versadac, como en los
controladores de proceso Nanodac, PAC2550, PAC2750, E+PLC100, E+PLC400 y el HMI
Eycon.

En industria muchos usuarios se hacen esta pregunta: ¢por qué es necesario registrar?
Nosotros solo tenemos una respuesta: porque los datos registrados tienen valor;
internamente para la mejora de procesos, externamente para cumplir con la legislacion
aplicable, etc. En muchos casos es necesario demostrar que las operaciones industriales se
han realizado acorde a estandares propios, del cliente o internacionales. El registro histérico
de datos en general y el de batch (lotes) en particular, debe ser trazable, estar siempre
disponible y ofrecer una seguridad de inviolabilidad.

Hay casos en los que el registro histérico de datos se limita bastante en el tiempo (1 o 2
dias), pero existen otros muchos en los que el registro a largo plazo es una necesidad, como
en la industria farmacéutica, aerondutica y aeroespacial. La pérdida de datos es altamente
sensible en los sectores citados (y otros muchos) y conlleva diferentes tipos de problemas
como econdémicos (¢ cuanto cuesta perder los datos de un lote de hormona del crecimiento
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Figura 3
Ejemplo de proceso en
Alimentacion y Bebida
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obtenido en un proceso por lotes en la industria farmacéutica?), de credibilidad (¢ por qué su
compafiia no puede ofrecer datos del lote de produccion de estos yogures?), de gerencia
(¢cémo va la direccién de una empresa a negociar un nuevo contrato energético si no tiene
datos de consumos por lineas de produccion?).

Registro

Nosotros desde Eurotherm entendemos que el registro es la accion de almacenar valores
de proceso (directos o calculados), mensajes de eventos, de alarmas, notas de operador,
mensajes asociados a batch (lotes) y el seguimiento de acciones en una memoria flash local
en el propio equipo para generar datos histéricos en forma de ficheros historicos.

Nuestras Soluciones registran en una memoria flash no volatil archivos de datos en formato
propietario uhh especialmente disefiado para que no se puedan ni manipular ni alterar. El
registro de datos historicos por lotes conlleva generar un fichero especifico por lote (segun la
duracion del proceso y la velocidad especificada de registro puede haber mas de un fichero)
para una identificacién Unica e inequivoca. Estos ficheros cumplen con normativa tan
restrictiva como la 21CFRp11 de la FDA (Food and Drugs Administration).

Archivo

Es el término que utilizamos en Eurotherm para copiar (nunca borrar) los archivos de datos
histéricos de la memoria interna flash del equipo a otro dispositivo externo. Dependiendo de
la Solucion de registro de datos utilizada, el medio externo puede variar, pero todos disponen
de un puerto USB y una conexion de red para, de forma manual o automatica, copiar los
datos a dispositivos tipo lapiz de memoria o servidores seguros en la red.

En el caso de estar conectado a una red Ethernet, es el propio equipo el que inicia el
copiado de ficheros histéricos de datos utilizando el protocolo FTP. De esta forma se evita la
intervencidon manual, ademas de minimizar la pérdida de datos con una gestion paralela de
alarmas de indicacién del estado del proceso de transferencia de los ficheros.

Tanto en el caso de histérico de batch (lotes), como para procesos continuos, existe la
posibilidad del archivo de datos en formatos propietario (seguro) uhh y en formato abierto (y
manipulable) csv, apropiado en algunas ocasiones para una integracién en otros sistemas.
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Analisis de
Datos
Historicos

Figura 4

Localizacién de ficheros
histéricos de batch
(lote)

Figura 5

Detalle de histérico de
lote, formato tabla y
formato grafica
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Los ficheros de histéricos de batch (lote) pueden analizarse con la herramienta de software
de Eurotherm llamada Review, especialmente disefiado para este tipo de aplicaciones. La
busqueda por los campos que se registraron al inicio del batch (lote) permite localizar
rdpidamente los datos requeridos, optimizando el tiempo de los usuarios. La exportacion a
hojas de célculo, la impresion en formato pdf o la gestién de diferentes bases de datos son
otras prestaciones del software Review.

Explotacion de los datos

El registro histérico de batch (lotes) requiere de una facil trazabilidad y un minimo tiempo de
gestion para el usuario. Review ofrece herramientas para realizar esta busqueda de forma
sencilla:
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El ejemplo anterior muestra la herramienta de busqueda de batch (lote) del software Review.
Cada uno de los campos de las 4 columnas de la izquierda (a saber: N° de lote, Producto,
Cliente y Reactor’) han sido configurados en el equipo de Eurotherm; el usuario los ha
rellenado segun procede en cada Inicio de batch (lote). Es posible ordenar por cada uno de
estos campos, por usuario, por fechas... ofreciendo asi una gran facilidad de busqueda de la
informacion requerida.

Una vez localizado el lote, se puede visualizar en diferentes formatos, como tabla de valores,
gréfica...tal y como se muestra seguidamente.
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! Estos cuatro campos son solo un ejemplo. El nimero y texto de cada campo depende de cada
aplicacion.
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Figura 6
Detalle de anotacién en
el histérico de datos
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Revision y Aprobacion

Existen diferentes formas de “liberar” un lote, de confirmar de forma documentada que los
registros de histéricos del lote son validos para poder utilizar el material producido en la
siguiente etapa de su ciclo de produccién.

Eurotherm ofrece a través de su software Review una manera sencilla de realizar
comentarios de aprobacion/liberacion o rechazo sobre el mismo grafico de datos histéricos
de lote.
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La gestion de los Usuarios Autorizados puede realizarse a través del programa de gestion de
seguridad de Eurotherm Security Manager, ligado con el Active Directory de Windows,
logrando siempre una maxima trazabilidad y registro de las acciones realizadas por los
usuarios.

Review “integra” los comentarios junto con el resto de los datos histéricos de lote en un

fichero seguro (no manipulable), manteniendo siempre la maxima trazabilidad con los datos
originales del proceso.
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Conclusioén
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La seguridad de los datos histéricos es clave en muchos procesos industriales,
especialmente en aquellos que intervienen en actividades reguladas. Los registros histéricos
de lotes de Eurotherm ofrecen la tranquilidad de un sistema probado, seguro, versatil y
adaptable a las necesidades de un amplio rango de industrias.

% Sobre el autor

Javier Riofrio Chica es actualmente Product Application Leader en Eurotherm donde lleva

desarrollando su actividad profesional durante los Ultimos 21 afios. Durante este tiempo
también ha desarrollado otras actividades como Ingeniero de Proyectos, Responsable de
Calidad y Responsable del mercado de Life Sciences en Espafia.

Eurotherm by Schneider Electric Rev 1 Péagina 8

"panosal B Y “01}00[3 JOPIBUYOS €102 ©



