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Sefiores

UNIVERSIDAD DE SAN CARLOS DE GUATEMALA
Facultad de Ingenieria

Unidad de Ejercicio Profesional Supervisado

Ciudad Universitaria zona 12

Guatemala, ciudad

Estimados sefiores:

Por este medio le informo que como Asesora de la Practica del Ejercicio Profesional
Supervisado (E.P.S.) de la estudiante universitaria AIDA NOEMI BARRIOS
GALINDO, con carné 80-12236, de la carrera de Ingenieria Quimica, procedi a revisar
el informe final de la practica de EPS, cuyo titulo es “VALIDACION DEL SISTEMA
DE EMPAQUE DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS DE VENTA LIBRE (OTC)’y
lo doy por aprobado.

Sin otro particular, me suscribo atentamente,

Lic. Yo é/gs{?rada de Rivera
Asesora




Guatemala, 12 de abril 2007.

Ing. Williams Guillermo Alvarez Mejia
Director de la Escuela de Ingenieria Quimica
Facultad de Ingenieria

Presente

Estimado Ing. Williams Alvarez:

Por este medio me permito informarle que la estudiante universitaria Aida Noemi
Barrios Galindo con nimero de carné 80-12236, cumplié con los cambios y
modificaciones sugeridos a su Informe Final, cuyo trabajo de practica profesional
supervisada se titula “VALIDACION DEL SISTEMA DE EMPAQUE DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS DE VENTA LIBRE (OTC). Por lo tanto lo
apruebo.

Sin otro particular y agradeciendo la atencidén que se sirva dar a la presente, le saluda
respetuosamente.

Atentamente,




UNIVERSIDA» DE SAN CARLOS
DEGUATEMALA

FACULTAD DE INGENIERIA Guatemala, 04 de mayo de 2007
UNIDAD DE EPS Ref. EPS. C. 279.05.07

Ing. Angel Roberto Sic Garcia
Director Unidad de EPS

Facultad de Ingenieria
Presente

Estimado Ingeniero Sic Garcia.

Por este medio atentamente le informo que como Supervisora de la Practica del Ejercicio
Profesional Supervisado, (E.P.S) de la estudiante universitaria de la Carrera de Ingenierfa
Quimica, ATDA NOEMI BARRIOS GALINDO, procedi a revisar el informe final de la
practica de EPS, cuyo titulo es “VALIDACION DEL SISTEMA DE EMPAQUE DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS DE VENTA LIBRE (OTC)”.

Cabe mencionar que las soluciones planteadas en este trabajo, constituyen un valioso aporte de
nuestra Universidad.

En tal virtud, LO DOY POR APROBADO, solicitandole darle el trirnite respectivo.
Sin otro particular, me es grato suscribirme.

Atentamente,
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UNIVERSIDAID DE SAN CARLOS
DEGUATEMALA

FACULTAD DE INGENIERIA

T S —— Guatemala, 04 de mayo de 2007
Ref. EPS. C. 279.05.07

Ing. Williarmns Guillermo Alvarez Mejia
Director de la Escuela de Ingenieria Quimica
Facultad de Ingenieria

Presente

Estimado Ingeniero Alvarez Mejia.

Por este medio atentamente le envio el informe final correspondiente a la practica del Ejercicio
Profesional  Supervisado, (E.P.S) titulado "VALIDACION DEL SISTEMA DE
EMPAQUE DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS DE VENTA LIBRE (OTC)" que
fue desarrollado por la estudiante universitaria AIDA NOEMI BARRIOS GALINDO,
quien fue debidamente asesorada por la Licda. Zonia Estrada y supervisada por la Inga. Lotena
Victoria Pineda Cabrera.

Por lo que habiendo cumplido con los objetivos y requisitos de ley del referido trabajo y
existiendo la aprobacién del mismo por parte del asesor y supervisor, en mi calidad de director
apruebo su contenido; solicitindole darle el tramite respectivo.

Sin otro particular, me es grato suscribirme.

Atentamente,
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UNIVERSIDAD DE SAN CARLOS
DE GUATEMALA

FACULTAD DE INGENIERIA

El Director de la Escuela de Ingenieria Quimica Ing. Williams Guillermo Alv;u'ez Mejia
después de conocer el dictamen del Asesor con el Visto Bueno del Jefe del Departamento al
trabajo de Graduaciéon de la estudiante Aida Noemi Barrios Galindo titulado:
“VALIDACION DEL SISTEMA DE EMPAQUE DE PRODUCTOS

FARMACEUTICOS DE VENTA LIBRE (O'_I'C)” procede a la autorizacién del mismo.

Guatemala, julio 2,007
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Universidad de San Carlos
de Guatemala

Facultad de Ingenieria

Decanato
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Ref. DTG. 228.2007

El Decano de la Facultad de Ingenieria de la Universidad de San
Carlos de Guatemala, luego de conocer la aprobaciéon por parte del
Director de la Escuela de Ingenieria  Quimica, al trabajo de
graduacién  titulado: VALIDACION DEL SISTEMA DE EMPAQUE
DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS DE VENTA LIBRE (OTC),
presentado por la estudiante universitaria Aida Noemi Barrios
Galindo, procede a la autorizacién para la impresion del mismo.

IMPRIMASE. SN

Guatemala, julio de 2007




AGRADECIMIENTOS A:

Dios, por darme vida, salud y los conocimientos para alcanzar mis metas.

Las empresas Johnson & Johnson de Guatemala y Alfredo Herbruger Jr. & Co. Ltda,
por la oportunidad de poner en practica los conocimientos adquiridos para el Ejercicio
Profesional Supervisado.

Licenciada Zonia Estrada de Rivera, por su asesoria.

Licenciada Lineth de Noguera, por su brillante orientacion.

Ingeniera Lorena Pineda, por su constante motivacion para completar este proceso.

Todas las personas que participaron y contribuyeron para desarrollar este trabgjo de

graduacion.



ACTO QUE DEDICO A:

Dios
Quien nos dalasabiduria y e entendimiento en todo lo que

hacemos.

Mis padres
Victor Rall Barrios Romanoy Alba AuroraNoemi Galindo
de Barrios, por su constante apoyoy paciencia en esta etapa

de mi vida.

Mi esposo, hijo e hijas
José Castellanos Maldonado, José Daniel, Joyce Noemi y
Celia Elizabeth Castellanos Barrios, quienes fueron unafuente
de animo en este recorrido.

Mis hermanas y mi hermano
Christy Scarleth, Ivonnet Desiree y Carlos Rall Barrios Galindo.

La Universidad de San Carlos de Guatemala
En especia a cada uno de los profesionales que orientaron este

esfuerzo académico con sus conocimientos 'y experiencia.

Mis amigos y amigas
Quienes han estado pendientes de este logro de superacion

personal.



INDICE GENERAL

INDICE DE ILUSTRACIONES
GLOSARIO
RESUMEN . ..ottt i eee et e
OBJETIVOS E HIPOTESIS
INTRODUCCION

1. MARCO TEORICO
1.1 Validacion (Fase de Servicio Técnico Profesional)
1.1.1 Cdlificacion del disefio

1.1.2 Cdlificacion delainstalacion

1.1.2.1 Identificacion del equIpO.........cccvvvviennene
1.1.2.2 Ubicacién del equipo
1.1.2.3 Servicios basicos
1.1.2.4 Caracteristicade seguridad del equipo........

1125 Planos.......ocooiiiiiieiiiiiiii e e
1126 Manuales.........cooovviiiiiiiii i,
1.1.2.7 Listaderepuestos..........covveevrvvennennnnnne.

1.1.2.8 Vendedoresy proveedores

1.1.2.9 Desinfectantesy sanitizantes

1.1.2.10 Conteo microbiolégico
1.1.3 Cadificacion delaoperaCion............ccovvevvveiunnannns
1.1.3.1 Someter aprueba controles de operacion
1.1.3.2 Someter apruebalos puntos criticos
decontrol..........oovviiiiii i
1.1.3.3 Procedimientos estandar de operacion.........

1.1.3.4 Procedimientos estandar de mantenimiento...
1.1.3.5 Procedimientos estandar de calibracion



1.1.36
1137

Capacitacion depersonal.............c.cevvneee.

Especificacionesy criterios de aceptacion...

1.1.4 Cdlificacion del desempefio.........ccovvvieviniiiiinnnen

1141
1142
1143
1144
1145
1146

Materiales utilizados en |otes de validacion

Plan demuestras..........ccoovveviiivinnininnnn.
Plan de mantenimiento regular.................
Criteriosde aceptacion................c.........
Clasificacion de defectos............c.coeevnn.en

Fallaso desviaCiones. .. .....c.covveeveeieeeein,

1.15 RevalidaCion........oooeee i e,

1.2 Documentacién (Fase deinvestigacion).............cooeevvvnenn e,
1.2.1 Planmaestrodevaidacion............ccovovvveiiiininnn..
1.2.2 Protocolosdevalidacion.........cccooeeeeiieiniiiiininnn,

1.2.3 Informesdevaidacion............ooooueeeeiiiiiiiannn,

1.2.4 Procedimientos estandar de operacion...................

1241
1242
1243
1244
1245
1.2.4.6
1.24.7
1248
1249
1.2.4.10
12411
12412
1.2.4.13
1.24.14
1.2.4.15
1.2.4.16

Sistemadecaidad.............cooociii i
Manual de aseguramiento de calidad..........
Procedimiento de limpiezay sanitizacion....
Autorizacion ante las autoridades...............
Documentoslegales...............ccooveiinnnnn.
Manualesde equipo..........cccoovvvvveeneannnn.
Programa de entrenamiento de personal......
Estimado de requerimientos de productos....
Programa de produccion.........................
Ordenes de compra de materiales..............
Ordenes de comprade graneles................
Ordenes de produccion..........................
Férmulas de productos.............ccccveeennnns
Equipo necesario para el proceso...............
Planos de lasinstalaciones.......................

Procedimiento preventivo de mantenimiento.

13
13
14

15
15
15
16
17
17

18
19
23
29
45

45
48

48
49
51
52
52
52
52
52
52
53
53
53
53



1.2.4.17 Programade mantenimiento.....................

1.2.4.18 Procedimiento de servicioy

calibracion de equipo..........cccoveeeiiinennn.

1.2.4.19 Especificacionesde materiales..................

1.2.4.20 Especificaciones de productos...................

1.2.4.21 Especificacionesde proceso.....................

1.2.4.22 Documentacién de controles de proceso......
1.2.4.23 Registro de andisisambiental..................

1.2.4.24 Controlesde proCeso..........covevuveeennennnnn
12425 Meétodosde andliSis..........cccvvvveniininnnnnnn.
1.2.4.26 Hojasderegistro delotesdevalidacion.......

1.3 Fase de ensefianza-aprendizaje...........ccoeeeviiiiiiiineieenn,

2. METODOLOGIA

2.1 Recursosfisicos............

2.2 Equipos

2.3 Procedimientos.............

231
232
233
234

3. RESULTADOS Y DISCUSION.........iiiiiiiiiiii e

3.1 Fase de servicio técnico profesiona

Inspeccion visual ...

Pruebade hermeticidad..........c.ooovvie i,

AndlisismicrobiolO0gico..........cooviiiiiiii

Andlisis estadistico

3.1.1 Cdificaciondelainstaacion..........ccooeeiiieiiiiinnnn.

3.1.2 Cadlificacion operacional.............ccccovviiiiiiiiii i,

3.1.3 Cadlficacion del desempefio.........coovvviiiiiiiiiieenn e,

3.2 Fasedeinvestigacion

3.3 Fase de ensefianza-aprendizaje

ol
w

g8 agLLL

59

60

61
61
61
61
62
62
62



CONCLUSIONES ... ..ttt e
RECOMENDACIONES. .. ...t e e e e e
BIBLIOGRAF I A ..o e e

ANEXQOS

93
95
97
99



© 00 N O 0o~ WODN P

N T e =
N~ o o0 W N R O

INDICE DE ILUSTRACIONES

FIGURAS
Andlisis Microbiol6gico de Ambiente 2005..............ccceeveiennn 65
Andlisis Microbiol 6gico de Superficies 2005............cccvvvennnnn. 66
Andlisis Microbiol6gico de Ambiente 2006. .............coevveiennnne. 67
Andlisis Microbiol6gico de Superficies 2006.............c.cceeenennne. 68
Control de Temperatura Internay Humedad Foileado 1................... 70
Control de Temperatura Internay Humedad Foileado 2............... 71
Control de Temperaturalnternay Humedad ........................... 72
Calibracion deBalanza.............cocveiie i 74
Mantenimiento de EXHINtOreS. .. ........c.oovveiiiiie e 76
Materiales de Empaque Usado Tylenol Caplets........................ 79
Materiales de Empaque Usado Tylenol Cold........................... 80
Materiales de Empague Usado Tylenol Sinus...................ccoee .. 81
Materiales de Empague Usado Tylenol Tabletas........................ 82
Eficienciaen el AreadeFoileado 2 Pruebal.................c.co...... 84
Eficienciaen el Areade Foileado 2 Prueba2........................... 85
Cantidad de PlegadizasLlenas............ccooeiiie i, 87
Cantidad de Plegadizas Pegadas.............cccoo i viiiiiiiiii e 89



VIl
VIl

Xl
X1l
X1
XV
XV
XVI
XVII
XVIII
XIX
XX
XXI
XX
XX
XXV
XXV
XXVI
XXVII

TABLAS

Procedimientos estandar de operacion
L otes de validacion materiales utilizados
L otes de validacion frecuencia de inspecciones
Falasy formade corregirlas
Procedimientos del proceso de empaque
Correccion de hojas usadas en proceso de empague
Andlisis microbiol 6gico de ambiente 2005

Andlisis microbiol 6gico de superficies 2005

Andlisis microbiologico de ambiente 2006...................ceueels

Andlisis microbioldgico de superficies 2006...............ccvevnee.

Control de temperaturainternay humedad foileado 1

Control de temperaturainternay humedad foileado 2...............

Control de temperaturainternay humedad area de codificado.....

Calibracion de balanza
M antenimiento de codificadora
Control de extintores
Control de plagasy servicios de fumigacion

Prueba de hermeticidad

Materiales de empaque usado Tylenol Caplets.......................

Materiaes de empaque usado Tylenol Cold
Materiales de empaque usado Tylenol Sinus
Materiales de empaque usado Tylenol Tabletas
Prueba de eficiencia 1
Prueba de eficiencia 2

Cantidad de plegadizasllenas...........cc.cccvv e iiiiiiiiiiee s

Cantidad de plegadizas pegadas

Control general de documentos usados en empague de Tylenal ...

VI



GLOSARIO

Corrugado:
Es una cgade carton grueso en donde se guardan 48
plegadizas y/o 24 dispensadores.

Dispensador:
Es una caja de carton delgado en donde se depositan
50 sobres con dos tabletas cada uno.

Especificacion de disefio:
La documentacion con caracteristicastécnicas para
obtener un producto especificado, al cua e equipo
recibido debe satisfacer.

Granel:
Es e producto Tylenol® en tabletas o caplets que se
recibe en toneles en laempresa Alfredo Herbruger Jr.
& Co. Ltda. para su proceso de empaque.

Lote:

Es una cantidad definida de producto procesado durante
Un proceso simple o unaserie de procesos, € cual se
espera que dentro de los limites de sus especificaciones
tengaunacalidad y un caracter uniforme.

Plan maestro de validacion:
Es un documento que abarcaal establecimiento en su
Totalidad y en € que se describe qué equipos, sistemas,
métodos y procedimientos habran de validarse y cuando
seredizara

Plegadiza:
Es una cgjade cartén delgado en donde se depositan

ocho sobres con dos tabletas cada uno.

VII



POES:

Protocolo:

Protocolo de validacion:

Protocolo de validacion

de proceso:

Significa “procedimientos estandar de operacion”, y se
refiere a lasinstrucciones detalladas que se han escrito
para efectuar procedimientos que se efecttan en €
curso de cualquiera de las actividades relacionadas con

lafabricacion de productos farmacéuticos.

El protocolo describe los detalles de un estudio
integral planificado para investigar el funcionamiento
uniforme de un nuevo sistemaequipo, un nuevo
procedimiento o la aceptabilidad de un nuevo proceso
antes de gjecutarlo. Los protocolos siempre incluyen
antecedentes importantes, explican e fundamento
l6gico y € objetivo de estudio, ofrecen una
descripcion completa de los procedimientos que
habran de seguirse, fijan los parametros que habran de
medirse, después como se analizaran los resultados y
facilitan criterios de aceptacion determinados con

anterioridad para extragr conclusiones.

Es un plan escrito que indicacomo sera conducidala
validacion, incluyendo los pardmetros de prueba, las
caracteristicas del producto, equipo defabricacion y
puntos de decision sobre lo que constituye un resultado

de prueba aceptable.

Es un documento que indica como se redizard la
validacion incluyendo pardmetros de prueba, aquellos
aspectos caracteristicos de un producto, equipo de
fabricacion y ademés los puntos de decision sobre

lo que constituye un resultado de prueba aceptable.

VIl



Revalidacion:
Se realiza cuando ocurren cambios o hay variacién de los
procesos yaestablecidos, es lavalidacion de un proceso
validado anteriormente.

Validacion prospectiva:
Es la validacion conducida antes deladistribucion de un
producto nuevo, o e producto hecho bajo un proceso de
fabricaciéon revisado, donde las revisiones pueden afectar
las caracteristicas del producto.

Validacion retrospectiva:
Se rediza a partir de los datos historicos acumulados
durante la fabricacion de un producto que ya hasido
comercializado. Es aplicable aprocesos estables con afios
de experiencia productiva y unacalidad demostrada. Este

es € tipo de validacion que se vaarealizar en este trabgjo.






RESUMEN

La Validacion es e acto documentado de probar que cualquier procedimiento,
proceso, equipo, material, actividad o sistema conduce realmente al resultado

esperado.

En €& caso particular que la Empresa Johnson & Johnson Guatemala S. A. (J&J)
solicita, se trata de la validacion del proceso de empague, que se rediza en la
empresalocal Alfredo Herbruger y Co. Ltda., de los siguientes productos:

Tylenol tabletas de 500 mg

Tylenol caplets de 500 mg

Tylenol cold caplets

Tylenol sinus caplets

Se trabgjé con la validacion retrospectiva porque se ha hecho a partir de los datos
obtenidos y acumulados durante afios, ya que este producto no es algo nuevo sino
gue ya ha sido comercializado, siendo un proceso estable con 10 afios de experiencia

productivay una calidad demostrada.

La Validacion estd formada de cinco fases: Calificacion del Disefio, Calificacion de
la Instalacion (Cl)), Cdlificacion Operaciona (CO), Calificacion del Desempefio
(CD) y la Revalidacion. Estas etapas han sido desarrolladas dando como resultado
unaserie detablasy gréficas que reportan que si cumplen con los requerimientos de

cada una de estas etapas.

Ademés, se ha desarrollado e Plan Maestro de Validacion, los Protocolos, los
Informes y revisado los Procedimientos estandar de Operacion, los cuales proveen
evidencia documentada que garantizan los atributos de calidad de manera

consistente, segun €l criterio predeterminado de aceptacion.
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OBJETIVOS

PARA LA FASE DE SERVICIO TECNICO PROFESIONAL

General:

Ejecutar la Calificacion de la Instalacion (CI), la Calificacion Operaciona (CO) y la
Cdlificacion del Desempefio (CD), parala Validacion del Sistema de Empague de

Productos Farmacéuticos de ventalibre (OTC) parala tableta Tylenol®.

Especificos:

1. Aplicar los conocimientos adquiridos durante la carrera de Ingenieria
Quimica para gecutar la Cadlificacion de la Instalacion (Cl), para la
Validacion del Sistema de Empaque de Productos Farmacéuticos de venta
libre (OTC) paralatableta Tylenol®

2. Aplicar los conocimientos adquiridos durante la carrera de Ingenieria
Quimica para gecutar la Calificacion Operaciona (CO), para la
Validacion del Sistema de Empague de Productos Farmacéuticos de venta
libre (OTC) paralatableta Tylenol®

3. Aplicar los conocimientos adquiridos durante la carrera de Ingenieria
Quimica para gecutar la Calificacion de Desempefio (CD), para la
Validacién del Sistema de Empaque de Productos Farmacéuticos de venta
libre (OTC) paralatableta Tylenol®

X1l



PARA LA FASE DE INVESTIGACION

General:

Elaborar por escrito el Plan Maestro de Validacion del Sistema de Empague
de Productos Farmacéuticos de ventalibre (OTC) de latableta Tylenol®

Especificos:

1. Observar & procedimiento de empaque

2. Elaborar € Plan Maestro de Vadidacion del Sistema de Empague de
Productos Farmacéuticos de venta libre (OTC) para la tableta
Tylenol®

3. Elaborar los Protocolos de Validacion del Sistema de Empaque de
Productos farmacéuticos de venta libre (OTC) para la tableta
Tylenol®

4. Elaborar los Informes de Validacion del Sistema de Empaque de
Productos Farmacéuticos de venta libre (OTC) para la tableta

Tylenol®

5. Revisar los Procedimientos Estédndar de Operacion (POES)

X1V



PARA LA FASE DE ENSENANZA-APRENDIZAJE

General:

Capacitar a persona técnico-administrativo a utilizar correctamente e Plan de
Validacion del Sistema de Empaque de Productos Farmacéuticos de venta libre
(OTC), paralatableta Tylenol®

Especifico:
Capacitar a persona técnico-administrativo en la utilizacion del Plan Maestro de

Validacion del Sistema de Empague de Productos farmacéuticos de venta libre

(OTC), por medio de conferenciay presentaciones audiovisuales.

HIPOTESIS

“La empresa operadora local Alfredo Herbruger Jr. & Co. Ltda., cumple todos los
requerimientos establecidos en el protocolo de Validacion de la empresa McNeil
Consumer & Specialty Pharmaceuticals, para el proceso de empaque de la tableta
Tylenol®”
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INTRODUCCION

Segun la definicién de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), “Validacion es
el acto documentado de probar que cualquier procedimiento, proceso, equipo,

material, actividad o sistema conduce realmente al resultado esperado.”

En € caso particular que la Empresa Johnson & Johnson Guatemala S. A. (J&J)
solicita, se trata de la validacion del proceso de empague, especificamente de los
siguientes productos:

Tylenol tabletas de 500 mg

Tylenol caplets de 500 mg

Tylenol cold caplets

Tylenol sinus caplets

En el presente trabajo se describe y analiza el procedimiento de empaque y los pasos
pertinentes para completar la produccion lista para entrar a proceso de mercadeo, y

de esa manera, llegar amanos del publico consumidor.

Se ha tomado en cuenta que cada uno de estos procesos estan sujetos a la normativa
interna de la empresa Johnson & Johnson, bagjo estdndares predeterminados que
necesitan ser confrontados con las operaciones de empaque para que, Sean
debidamente validados segun €l andlisis objeto de este estudio.

Para el efecto se ha tenido a la vista algunos documentos proporcionados por €

departamento de control y aseguramiento de la calidad de la empresa Alfredo

Herbruger Jr. & Co. Ltda., y se hainvestigado en otras fuentes documental es.
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La empresa Alfredo Herbruger Jr. & Co. Ltda., ubicada en la Calzada Roosevelt
km.14.3, zona 7, de la ciudad de Guatemala, es la operadora local responsable
autorizada por Johnson & Johnson Guatemala S. A., para redlizar las operaciones

del proceso de empague.

La empresa Alfredo Herbruger Jr. & Co. Ltda., est4 sujeta a los requerimientos de
las autoridades del Ministerio de Salud de Guatemala, pero al requerir informacion
pertinente a esa ingtitucion, se pudo establecer que no existe ninguna regulacion
especifica paralaValidacion del sistema de empague de productos farmacéuticos de
venta libre. Por consiguiente, se considera de suma importancia el presente trabajo

de EPS afin deredlizar la Validacion respectiva para el aseguramiento de la calidad.

El sistema de Validacion de Empaque provee evidencia documentada sobre €l
desempefio del equipo integrado a proceso de empaque, de acuerdo con los rangos
delas especificaciones previstas bajo las condiciones de produccion esperadas. La
Validacion consiste de cinco fases; Calificacion del Disefio, Calificacion de la
Instalacion (ClI)), Calificacion Operaciona (CO), Calificacion del Desempefio (CD)
y laRevalidacion.

La Validacion del Sistema de Empague est4 conformada por el Plan Maestro de
Validacion, por los Protocolos, los Informes y los Procedimientos estdndar de
Operacion de las fases mencionadas, las cuales proveeran evidencia documentada
gue garantice los atributos de calidad de manera consistente segun el criterio

predeterminado de aceptacion.
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1. MARCO TEORICO

1.1 Validacién (Fase de Servicio Técnico Profesional)
1.1.1 Calificacion del Disefio

Esta etapa no se realiz6, porque el proceso de empaque ya se hace desde hace 10
anos, no es una empresa nueva, en donde se esté disefiando el proceso para ponerla en
marcha, sino gue la validacion es de tipo retrospectiva, es decir, que se usaron |os datos

acumulados del proceso de empaqgue.
1.1.2 Calificacion de la Instalacion (CI)

Se ha tomado en cuenta los pardmetros criticos de empague que incluyen las
instrucciones de operacion del equipo, control, limpiezay sanitizacion, control de fallas,
etc.

La Calificacion de la Instalacion (Cl) ha dado origen al protocolo de Cl que esta
formado por toda la informacion de identificacion, la ubicacion, los requisitos de

servicios basicos y cual esquiera caracteristicas de seguridad del equipo.

En e Protocolo de Cl de los equipos 0 sistemas se detalan e nombre, la
descripcién, los niumeros de modelo e identificacion, la ubicacion, los requisitos de
servicios basicos, las conexiones y toda medida de seguridad del sistema o equipo que
sea preciso documentar. Se tiene facil acceso a todos los planos, manuales, lista de

repuestos, direccion y nombre de |os proveedores.



1.1.2.1 Identificacion del equipo

Méaquina Foileadora
Marca WRAP-ADE
Modelo UPH2B Cadigo 1
No. de Serie: 1608

Méquina Foileadora
Marca WRAP-ADE
Modelo UPH 4 Cédigo 2
No. de Serie: 1112

Maguina: Banda Transportadora
Marca: Desconocida

Modelo: Desconocido Codigo 0154
No. de Serie: Desconocido

Maguina: Banda Trasportadora
Marca: Ermes
Modelo: Ermes Codigo: 5

Maguina: Codificadora
Marca: Video Jet

Modelo: 43D Cbdigo 6
No. de Serie: 04920013 ZH

Maguina: Engomadora Neumatica
Marca: 3M Caodigo: 4
Cantidad: 3



Balanza Eléctrica
Marca: Detecto
M odelo: 9850 B-30

Caodigo: 26
Otros:
Cuchillas

3 Canastas plésticas azules
4 Canastas plasticas cremas
4 Toneles pléasticos azules

8 Recipientes plasticos blancos

1.1.2.2 Ubicacion del equipo

Los planos de las instalaciones de foileado y empaque de Tylenol se encuentran en
el Anexo.

1.1.2.3 Servicios Basicos

a) Aire Acondicionado
b) Extintores

c) Control de Plagasy Servicio de Fumigacion

1.1.2.4 Caracteristicas de seguridad del equipo

a) Chequeo inicial de la maquina foileadora y dejar registro que se encuentra en
Optimas condiciones parainiciar el proceso
b) Chequeos constantes de la maguina foileadora para asegurar que durante €l

proceso de empaque esté funcionando bien



Acceso limitado del personal a Areade Tylenol. Solo personal autorizado puede

ingresar

d) Las operarias y €l técnico deben usar € uniforme completo para estar dentro de
las instalaciones de Tylenol

€) Se cuenta con extinguidos colocados en lugares estratégicos, los cuales son
sujetos a revisiones constantes de mantenimiento

f) Se cuenta con sistema de alarma, sistema contraincendios y rociadores

0) Se tiene Rutas de Evacuacién ya definidas y conocidas por todos |os trabajadores
de la planta, las cuales se encuentran en mapas colocadas a la entrada de la
plantay en lugares visibles para todos

h) Setiene entrenamientos y Programas de Salud y Seguridad para el personal.

1.1.2.5 Planos

Los planos de la planta de Tylenol se encuentran en el Anexo.

1.1.2.6 Manuales

Manual de la Foileadora WRAP-ADE Machina Company, Inc., New Jersey,
U.SA.

Manual de la Impresora de Inyeccién de tinta 43 S Videojet. No. de Referencia:
361450-04

Manual de Buenas Précticas de Manufactura. Codigo GJD-001 / 1-30 Pég /
Fecha: Octubre 2004

Manual de Buenas Préacticas de Almacenamiento. Codigo M-BPA-003-1/ 1-19
Pag / Fecha: Octubre 2004

Procedimientos I, Procesos Empaque en Sobres, con 33 procedimientos, cuyo

indice se encuentraen el Anexo.



1.1.2.7 Lista de repuestos

a) Fusibles
b) Bobinas (Tiempo de vida: 15 afios)

C) Platinos (Se cambian anualmente)

1.1.2.8 Vendedores y proveedores, direcciones y teléfonos

CEDISA SA.
Carretera Roosevelt Kilometro 14, Zona 11, Guatemala, C. A.
Teléfonos: 2433-1238 / 2433-1239 /| 2435-4265

Corrugadora Guatemala, S.A. (Cajas)
Av. Las Américas 18-31 Zona 14, Columbus Center Tercer Nivel Sur, Oficina3 A
Guatemala, C.A. PBX: 2367-3701, Fax: 2367-4878, corrugua@guate.net.gt

EQUIPE
12 Cdle 21-61 Zona1ll, Residenciales San Jorge, Guatemala, C.A.
Teléfonos: 24747267 / 55123660 / 24388838

WWW.equipesa.com

Equipos Contra Incendio
3a. Av. 23-61 Zona 12 VillaLaobos |, Guatemala, C.A.
Teléfono: 2479-8876 - Telefax: 2479-8877

FLEXSA (Etiquetas- Stickers)
23 Ave. 34-61 Zona 12 Col. Santa Elisa, Guatemala, C.A.
Teléfonos. (502) 2442-0470/71/73 - Fax: (502) 2476-0766

www.flexsagt.com




FRIO

11 Avenida 39-62 Zona 8, Guatemala, C.A.
Teléfonos: 54140577 - 24401673 - 53183147
friogt@intel nett.com

Distribuidora HERMES Internacional S.A. (Solucion Limpiadora, Filtros y Servicios)
82 Avenida 0-38 Zona 2 de Mixto, Colonia El Tesoro, Guatemala, C.A.
Teléfono PBX: (502) 2429-5800 - Fax: (502) 2439-7218

Imporcomp S.A. (Adhesivos)
Ruta 2, 6-62 Zona 4, Guatemaa, C.A.
Teléfonos. 2332-4275 | 2332-8500 / 2360-3097 Fax: 24708550

imporcomp@terra.com.gt

Impresora Industrial  (Impresién para plegadizas y dispensadores. Stickers)
Sr. Luis Garcia, 28 Calle 10-58 Zona 5, Guatemala, C.A.
Teléfono: 23313520

Sellos de Hule Los Tres (Sellos de hule para Tylenol)
Sr. Manco Tulio Alvarado, 42 Ave. 3-67 Zona 1, Guatemala, C.A.
Teléfono 22381746

S.I.G. Servicios Integrales de Guatemala
12 Cdle 9-35 Zola 1 Edificio Ermita Of. 36, Guatemala, C.A.
Teléfono: 22578548 - Telefax 2251-3205

Talleres CS. Servicios de Mantenimiento Industrial
52 Ave. “A” 1-88 Cotid, Zona 2 de Mixto, Guatemala, C.A.
Teléfono: 24310467



Tornos de Precision Morataya

Sr. Carlos Humberto Morataya

12 Calle 11-02 Zona 7 la Verbena, Guatemala, C.A.
Teléfono: 5601-5366 Fax: 5512-4065

1.1.2.9 Desinfectantes y sanitizantes

a) Solucion de cloro de 2 ppm para trapear

b) Solucion de alcohol etilico al 70% con pafios de manta para controlar €l nivel de
bacterias 0 gérmenes que se encuentran en las superficies, disminuyendo al maximo su
cantidad o presencia. Esta solucién se ha usado todo € tiempo porque ha sido suficiente

para mantener las areas sanitizadas.

1.1.2.10 Conteo microbioldgico

Serealiza con una frecuencia de una vez al mes.

El Procedimiento es:

a) Anaisis de Ambiente (Latécnicaes por Sedimentacion)

Se colocan las cgjas Petri abiertas con el agar solido en cada una de las siguientes areas
por media hora:

En el centro de la Bodega de Producto Terminado

En el area de Foileado que esta funcionando

En e area de Empague

Para el andlisis de ambiente se utilizan dos medios de cultivo:

PCA = Agar para conteo en placa (Sirve para conteo general de bacterias 0 gérmenes)

PDA = Agar papa dextrosa (Sirve para determinar mohosy levaduras)



Luego se cierran las cajas Petri y sellevan alalncubadora: Las cgjas con PCA a 36°C X
48 horas y las cgjas con PDA a 30°C X 5 dias. Para obtener resultados se observan las
cajas Petri y pueden crecer diferentes colonias de varios tamafios de color crema si es
PCA y se cuenta el nimero de colonias, no se identifican os microorganismos.

En la caja Petri con PDA pueden crecer dos tipos de colonias, uno de aspecto cremoso
entre amarillo y beige o crema son las levaduras y otras colonias de color verde, negro o

gris de aspecto peludo son |os mohos.

b) Andlisisde Superficies y Andlisis de Manos (Latécnica es por Esparcido)

Se utiliza un hisopo estéril que se introduce en un tubo de ensayo que contiene caldo
BASE (Caldo de peptona de casinalecitina-polisorbato) y se pasa por la banda
transportadora, en la maquina de Foileado que esté trabagjando (a orillas del agitador) y
en las palmas de las manos, entre los dedos y en las ufias de 3 operarias que se escogen
al azar.

Ese hisopo se vuelve a meter al tubo de ensayo con el Caldo BASE setapay sellevaa
Laboratorio.

Se saca €l hisopo y se descarta.

Setomal ml del Caldoy sele agrega a unacaja Petri que contengaagar PCA, otro mi
en unacaja Petri que contenga PDA y otro ml auna caja Petri con agar MK
(MacConkey).

La caja Petri con agares PCA y MK se incuban a 36°C X 48 horas y la cgja Petri con
agar PDA a30°C X 5dias.

Cumplido el tiempo de incubacion se precede a contar las colonias, mohos y levaduras
en las cajas Petri con agar PCA y PDA y en lacgja Petri con agar MK se vera presencia-
ausencia de E. Coli. Esta colonia es de color fucsia con un halo de precipitado
alrededor.



1.1.3 Calificacion de la Operacion (CO)

Se ha demostrado que €l equipo puede operar tal como fue disefiado y es capaz de
realizar operaciones satisfactorias sobre € rango de los pardmetros especificados para
operar. Se prepard €l Protocolo de CO que describe la informacion necesaria para
aportar pruebas de que todos los componentes del equipo funcionan segin lo
especificado.

Se lleva el control de temperaturas y humedad durante |os procesos de empaque.
El Protocolo de CO incluye una lista de POES sobre operacion, mantenimiento y
calibracién. Informacién sobre la capacitacion de los operarios e instrucciones sobre la
prueba de hermeticidad.

1.1.3.1 Someter a prueba controles de operacion normal

a) Las maguinas foileadora 1 y foileadora 2 trabajan con un rango de temperatura ya
establecida, la cua se gjusta a inicio del proceso de empague. Luego se hacen
controles aislados pero no se lleva é registro de dichos controles.

b) Lalimpiezay la sanitizacion del area de foileado se hace completa cada inicio de
semana, la cual queda registrada como parte de los documentos que se archivan. El
resto de la semanatambién se realiza pero no queda ningun registro escrito.

c) Si se produce un corte de la energia eléctrica se paraliza €l proceso. Luego sereinicia

haciendo |os regjustes de parte del técnico si fuera necesario.
1.1.3.2 Someter a prueba los puntos criticos de control
a) Los sucesos que pueden provocar € rompimiento de la secuencia del proceso de

empaque de la tableta Tylenol®, conocidos como puntos criticos del proceso pueden

ser: Fallas mecénicas serias del equipo o fallas en € sistemadel aire acondicionado



b)

c)

d)

f)

1.1.

S ocurriera un siniestro como terremotos, incendios, inundaciones (puede
contaminar el medio ambiente)

El control de la temperaturay la humedad dentro del &rea de foileado y del area de
empague es importante ya que el granel es sensible a temperaturas y humedades
altas, ya que absorbe el aguay se deteriora provocando pérdidatotal del producto

S e persona no siguiera las normas de higiene y seguridad puede llegarse a
contaminar tanto el ambiente como las superficies de contacto con €l granel

La ubicaciéon de planta esta apartada del resto de la empresa para evitar que €l
personal no autorizado esté entrando y saliendo, 1o cual podria facilitar que alguna
persona mal intencionada haga dafio o contamine el producto.

Verificacion de la identificacion de cada lote de produccién con € No. de Lote y
Fecha de Vencimiento para fines de rastreabilidad.

3.3 Procedimientos Estandar de Operacion (POES)

Se encuentran en el Manual de Aseguramiento de Calidad.

Tabla I. Procedimientos estandar de operacion

nam. Contenido Cddigo Paginas Fecha
1 Registro de Firmas GH-AC-RG-01 1-2 27/02/06
2 Entrenamiento de Personal 00018.001.PS 1-6 09/08/04
3 Vestuario de Persona de laPlanta GH-AC-IV-01 1-3 16/02/05
4 Aprobacion de Proveedores GH-AC-PR-001 1-5 26/10/02
5 Manual de Compras GH-LOG-001 1-27 09/06/03
6 Procedimiento para el Proceso de GH-MF-IN-01 1-3 18/05/06
Manufactura
7 Procedimiento General de Empague en GH-MF-PR-02 1-5 04/11/04
Herbruger 1y 2
8 Procedimiento General de Empague en GH-MF-PR-05 1-4 04/11/04
Ofertas
9 Procedimiento de Recopilacion de GH-MF-PR-06 1-5 01/03/05
Protocolo parael Departamento
mantenimiento (Interno y Externo)
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Continlia

10 Procedimiento para Capacitacién de Nuevo | GH-MF-PR-00 1-5 04/11/04
Personal en el Areade Tylenol

11 Procedimiento para Programacién de GH-MF-.PR-00A 1-3 10/06/05
Mantenimiento Preventivo

12 I nspecciones gubernamental es GH-AC-IN-02 1-2 09/08/04

13 Asignacién de NUmero de Lote Interno GH-AC-IN-03 1-2 11/08/04

14 I nspeccion de Empaque (Etiqueta) Anexo 3 1-3 21/11/02

15 I nspeccion de Empaque (Estuches) Anexo 4 1-3

16 I nspeccidn de Empague (Corrugado) Anexo5 1-3 21/11/02

17 Muestreo de Material de Empaque GH-AC-IN-05 1-3 29/03/06

18 Instructivo para Muestreo de Granel GH-AC-IN-06 1-3 29/03/06

19 Muestreo de Producto Terminado de GH-AC-IN-07 1-2 09/08/04
Devolucion

20 Material en Cuarentena GH-AC-IN-08 1-2 09/08/04

21 Liberacion de Area de Trabajo por GH-AC-IN-09 1-2 09/08/04
Aseguramiento de Calidad

22 Control de Cambios GH-AC-IN-10 1-2 29/03/06

23 Instructivo para Aceptacion de Devolucion | GH-AC-IN-11 1-2 09/08/04
de Producto Terminado

24 Instructivo para Rechazo de Devolucionde | GH-AC- IN-12 1-2 09/08/04
Producto Terminado

25 Preparacion de Soluciones Desinfectantes GH-AC-IN-15 1-2 09/08/04

26 Material Aprobado GH-AC-IN-16 1-2 11/08/04

27 Material Rechazado GH-AC-IN-17 1-2 21/11/02

28 Instructivo para pesar materiales GH-AC-IN-18 1-2 11/08/04

29 Reandlisis para Materia Prima GH-AC-IN-19 1-2 18/05/06

30 Eliminacion de Materia que ha Expirado GH-AC-IN-20 1-2 29703/06

31 Instructivo para Muestreo de Materiales GH-AC-IN-282 1-8 29/03/06
Varios

32 Instructivo para Lavado de Manos GH-AC-IN-29 1-2 16/02/05

33 I nspeccién de Materiales por GH-AC-PR-04 1-4 29/03/06
Aseguramiento de Calidad

34 Procedimiento de Supervision de GH-AC-PR-05 1-3 03/04/06
Aseguramiento de Calidad en Manufactura

35 Inspeccion de Lineas por Aseguramiento de | GH-AC-PR-06 1-3 09/08/04
Cadidad

36 Muestreo de Producto Terminado GH-AC-PR-07 1-5 18/05/06

37 Procedimiento de Devolucion de Producto GH-AC-PR-09 1-3 09/08/04
Terminado

38 AuditoriaInterna GH-AC-PR-11 1-4 10/08/04

39 Limpieza de Pisos, Paredes, Ductosy GH-AC-PR-15B 1-3 10/08/04
Techos

40 Manejo de Quejas GH-AC-PR-17 1-3 11/08/04

41 Procedimiento para Limpieza de Bafios AH-AC-PR-18 1-3 09/08/04

42 Retiro de Producto GH-AC-PR-19 1-9 09/08/04

43 Programa de Retencion de Muestras GH-AC-PR-26 1-3 20/04/06

44 Salud de los Empleados GH-AC-PR-27 1-2 11/01/05

45 Procedimiento General de Fabricacion en GH-MF-PR-01 1-3 23/05/06
Herbruger 1y 2

46 Procedimiento para el Proceso de GH-MF-IN-01 1-3 23/05/06

Manufactura
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Contintia

47 Desarrollo y Aprobacion de Material de GH-AC-PR-29 1-4 18/05/06
Empague

48 Procedimiento General de Limpiezaenlas | GH-AC-PR-31 1-4 03/03/05
Areas de Empaques

49 Revision de Indicadores y Estadisticas de GH-AC-PR-32 1-2 08/03/05
Cdidad

50 Revision de Indicadores y Estadisticas de GH-AC-PR-33 1-3 07/03/05
Calidad de Clientes

51 Procedimiento parala Calificacién de GH-AC-PR-34 1-6 01/03/05
Proveedores

52 Traceabilidad de Producto GH-AC-PR-35 1-3 01/03/05

53 Procedimiento estandar de Operacion para | GH-AC-PR-33 1-4 07/03/05
el Control de Plagas

54 Descripcion del Sistema de Despacho de GH-BD-IN-01 1-2 11/08/04
Materiales

55 Manual para Bodegas GH-BD-IN-02 1-3 21/11/02

56 Procedimiento parala Recepcién de AH-MP-PR-01 1-3 09/08/04
Materiales

57 Procedimiento para Despacho de Materiales | AH-MP-PR-02 1-3 09/08/04
para Ordenes de Produccion

58 Procedimiento para Devolucion de AH-MP-PR-03 1-3 21/11/02
Materiales a Bodega

1.1.3.4 Procedimientos Estandar de Mantenimiento

Procedimiento Preventivo de Mantenimiento
Codigo AH-14/ 1-2 Pag. / Va acompafiado de 6 Fichas Técnicas que indican las partes
de cada equipo gue deben ser tratadas periddicamente.
1. Procedimiento para Programacion de Mantenimiento Preventivo. Cédigo GMF-PR-
00A / 1-3 Pag / Fecha: 10-06-2005
1.1.3.5 Procedimientos Estdndar de Calibracion
a) Procedimiento de Servicioy Calibracién de Equipos
Codigo HA-AV-PR-38/ 1-10 Pag. / Fecha: Abril 2006.

b) Procedimiento para Programacion de Mantenimiento Preventivo.
Cdadigo GH-MF-PR-00A / 1-3 Pag / Fecha: 10-06-2005
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1.1.3.6 Capacitacion de personal

Procedimiento para Entrenamiento de Personad 1-6 paginas. Caodigo:

00018.001.PS con fecha 09/ 08 / 04

1.1.3.7 Especificaciones y criterios de aceptacion

Paralos sobres de tabletas o caplets Tylenol® en €l érea de Foileado:

a) Queposead sellode No. delLotey Fechade Vencimiento en unlugar visibley

b)

c)
d)

centrado

Que posea 2 tabletas o0 caplets (sobre vacio o con una o tres tabletas se considera
defecto)

El frentey el dorso del sobre no debe estar corrido y/o mal impreso.

Sobres herméticamente cerrados

Para el empaque en plegadizas y/o dispensadores y corrugados:
Cantidad exacta de sobres en cada plegadiza (son 8 sobres en cada plegadiza) y en
cada dispensador (son 50 sobres en cada dispensador)
Que la plegadiza y/o dispensador y el corrugado posean € sello de No. de Lotey
Fecha de Expiracion en € lugar asignado
Que el sello de No. de Lote y Fecha de Expiracion sea el que le corresponde
Que las plegadizas y los dispensadores estdn bien armados y pegados, sin puntas
levantadas y sin residuos de goma en exceso
Que en cada corrugado se encuentren 24 dispensadores o 48 plegadizas
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Condiciones generales:

Latemperatura de las maquinas foileadoras son las siguientes.
Foileadora 1 trabaja con un rango entre 175-180 °C

Foileadora 2 trabaja con un rango entre 185-190 °C

La TemperaturaInterna de toda el area de trabajo debe ser < 21 °C
LaHumedad Relativa de toda el area de trabajo debe ser < 70%

1.1.4 Calificacion de Desempefio (CD)

En esta calificacion se ha demostrado y documentado que la linea de empague
integrada se desempefia tal y como es de esperar segln los rangos anticipados de

operacion bajo condiciones de produccion utilizando |os productos adecuados.

El Protocolo de la calificacion del desempefio toma en cuenta lo siguiente:
Identificacion de la linea de empaque, definir los recorridos de empaque, tres como
minimo. Materiales que sean utilizados en cada recorrido (producto, materiales de
empaque, etc.), frecuencia de las inspecciones por recorrido, el nimero de unidades a
inspeccionar por intervalo y el criterio que sea aceptado o rechazado. Evidencia del
mantenimiento regular y la calibracion del equipo. Detallar lasfallas o desviacionesy la

forma como son manejadas.

1.1.4.1 Materiales utilizados en Lote de Validacién

Tabla Il. Lotes de validacién-materiales utilizados
Corrida Lote Fecha de Producto | Empaque | Empaque | Fechade | Fecha
de Expiracién | Utilizado | Utilizado | Utilizado | Inicio Final
validacion Kg Frente Dorso

Kg Kg

1 6G173 3-2009 319.8 63.486 |63.486 | 07/6/06 | 16/6/06
2 6G060 | 3-2008 280.3 115.503 | 115.503 | 20/6/06 | 04/7/06
3 6J062 5-2008 216.9 84.489 84.489 30/8/06 | 08/9/06
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1142

Plan de muestras, frecuencia de las inspecciones

por recorrido,

namero de unidades inspeccionadas y criterio de aceptacion o de rechazo

Tabla I11. Lotes de validacion-frecuencia de inspecciones

Corrida de Lote Cantidad | Cantidad Cantidad de | Frecuencia | Criterio
Validacion de de Muestras dela de acepta-

Muestras | Muestras Inspeccio- inspeccio- cién

Inspec- Inspeccio- nadas nadas

cionadas | nadas Corrugadas

Sobres Plegadizas
1 6G173 | 870 54 54 30-60 min | Aceptado
2 6G060 | 900 30 30 30-60 min | Aceptado
3 6J062 | 870 23 23 30-60 min | Aceptado
1.1.4.3 Plan de mantenimiento regular al equipo

Cronograma de mantenimiento preventivo para el areade Tylenol 2006

Mantenimiento Area Tylenol paralos siguientes equipos: Foileadora 1, Foileadora 2 y

Aire Acondicionado para el afio 2006.

L os dos ultimos documentos se encuentran en el Anexo.

1.1.4.4 Criterios de aceptacion

. Sobres con 2 tabletas

e  Sobrecon sello de No. de Lote y Fecha de Expiracion

o Sobre sellado que pase la prueba de hermeticidad

o Sobre bien centrado que coincidan €l papel del frente con € papel del dorso sin

gue haya corrimiento

o Cantidad exacta de sobres en cada plegadiza (Son 8 sobres en cada plegadizay 50

sobres en cada dispensador)
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Que la plegadiza, e dispensador y el corrugado posean el sello de No. de Lote 'y
Fecha de Expiracion en € lugar asignado

Que €l sello de No. de Lote y Fecha de Expiracion sea el que le corresponde

Que las plegadizas estén bien armadas y pegadas, sin puntas levantadas y sin
residuos de goma en exceso

Que en € corrugado se encuentre la cantidad exacta de plegadizas y dispensadores
(48 plegadizas en cada corrugado y 24 dispensadores en cada corrugado)

1.1.45 Clasificacion de defectos

En & Areade Foileado

a)
b)
c)
d)

€)

Sobre con unatableta, con tres tabletas o vacio

Sobre con €l frente y/o dorso del papel corrido para sellarlo
Sello de No. de Lotey Fecha de Expiracion no centrado
Sobres abiertos

El papel del sobre (Polypouch o laminado) puede tener error en su impresion

En el Areade Empaqgue

a)
b)

c)
d)

€)

f)

Cantidad de sobres incorrecta en una plegadiza o dispensador

Que la plegadiza, dispensador y/o corrugado no tenga sello de No. de Lote y Fecha
de Expiracion

Plegadizas o dispensadores mal pegados con lados o esquinas sin pegar

Plegadizas o dispensadores con goma en exceso que se le salga a los lados y dé
mala apariencia

Que el No. de Lotey la Fecha de Expiracion esté equivocado

Que la plegadiza o dispensador estén vacios sin sobres de producto y estén
cerrados
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1.1.4.6 Fallas o desviaciones y descripcion de como son corregidas

Cuando la méaguina GRAP-ADE en € &rea de Foileado esta realizando €
proceso de fabricar los sobres puede suceder alguna de las siguientes fallas o

desviaciones:

Tabla IV. Fallasy forma de corregirlas

Fallas o desviaciones

Forma de corregir

Las tabletas o caplets se quedan trabadas
en alguna parte de la guia que las conduce
y paralizan € flujo normal de llenado de
sobre, provocando que puedan sellarse los
sobres vacios 0 con unatableta.

Se cuenta con un dispositivo fino con
punta para mover la tableta o caplets que
obstaculizé e flujo normal de llenado, o
bien se usa para golpear suavemente los
canalitos y de esa forma continuar con €l
proceso de fabricacion de los sobres en
forma correcta.

Si la temperatura de los rodillos aumenta
el papel laminado se queda pegado en los
rodillos provocando un engrosamiento de
los rodillos que provoca que maés papel se
acumule.

Se debe regular la temperatura y ademas
se cuenta con un cepillo de metal con €
gue se cepillan los rodillos para eliminar
cualquier residuo de papel y asi continuar
con el proceso de empaque de Tylenol.

Cuando las cuchillas que cortan los sobres
se desgjustan, dejan de cortar o solo cortan
una parte del sobre y eso provoca que se
paralice el proceso.

El técnico redliza los gjustes necesarios
para reacondicionar las cuchillas para que
continden con € proceso.

Los sellos de No. de Lote y Fecha de
Expiracion pueden estar mal pegados al
rodillo que sella el papel y no sale impreso
en el papel o sale por partes.

El técnico redliza los gjustes necesarios
hasta que el sello imprima correctamente
en e papel que hace los sobres de la
tableta Tylenol®.

1.1.5 Revalidacion

La empresa Alfredo Herbuuger Jr. & Co. Ltda. debe mantener un estado de
validacion para €l proceso de empaque de la tableta Tylenol®. O bien, planificar una

revalidacion de forma anual.
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1.2  Documentacion (Fase de Investigaciéon)

Para trabgar la Fase de Investigacion se necesita formar la siguiente
documentacion:
e Plan Maestro de Validacion (PMV)
e Protocolos de Validacion (PV)
e Informesde Validacién (1V)
e Procedimientos Estandar de Operacion (POES)
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1.2.1 Plan Maestro de Validacién

PLAN MAESTRO DE VALIDACION

TABLA DE CONTENIDOS

o Introduccion y objetivos

e  Descripcion delainstalacion y del proceso

o Personal, planificacion y cronograma

o Equipos, aparatos, procesosy sistemas de empague la tableta Tylenol®
o Criterios de aceptacion

o Documentacion formada por protocolos e informes de validacion

o Procedimientos Estandar de Operacion

Aprobado por: Lic. Zonia Estrada de Rivera
Johnson & Johnson de Guatemala

INTRODUCCION

El Proceso de Validacion del Sistema de Empaque para la tableta Tylenol®
establece por medio de evidencia objetiva que dicho proceso produce de manera
consistente un resultado que evidencia que si cumple con los requerimientos
predeterminados.

En este caso se esta trabajando una Validacion Retrospectiva, ya que este proceso
reporta méas de 10 afios de estarse haciendo exitosamente por 10 que se han tomado en

cuenta los datos acumulados de produccién, calibraciones, mantenimientosy controles.

OBJETIVO
Validar del Proceso de Empaque de latableta Tylenol®.
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DESCRIPCION DE LA INSTALACION

La planta en donde se realiza el Proceso de Empaque de latableta Tylenol® se
encuentra ubicada en la parte del frente de las instalaciones de Alfredo Herbruger Jr. &
Co.Ltda. colindante ala Calzada Roosbelt.

Est4 ubicada en la Calzada Roosbelt Km 14.325 Zona 7, Guatemala, C.A.

Puede observarse el diagramaen el Anexo.

DESCRIPCION DEL PROCESO

e Los materiales son adquiridos por J&J, 10 mismo que los graneles de producto son
adquiridos através de la unidad de Logistica/lCompras regional de C.A.

e Los materidles y graneles son recibidos, aprobados segun especificaciones y
almacenados por e maquilador autorizado, en este caso por la empresa Alfredo
Herbruger Jr. & Co. Ltda.

e J&J proporciona un programa de empague de acuerdo a los requerimientos
regional es de cada producto

e Alfredo Herbruger Jr. & Co. Ltda. emite las 6rdenes de produccion correspondientes

e Bodega de Alfredo Herbruger Jr. & Co. Ltda. surte los materiales y graneles de
acuerdo alas 6rdenes

e El persona de Produccion de Alfredo Herbruger Jr. & Co. Ltda., procede con €l
empaque. Previamente deben cumplirse los requisitos de limpieza de &rea y de
preparacion de linea

e El grand es aimentado a la tolva de la maguina asignada para €l proceso, y en la
misma se forma el sobre con el material de empaque, contendiendo 2 unidades cada
sobre. Se imprime en la cara posterior del sobre el nUmero de lote y la fecha de
vencimiento del producto. A esta parte del proceso se le llamafoileado

e Luego los sobres son contados manualmente y colocados en las plegadizas de 8
sobres o en los dispensadores de 50 sobres. Las plegadizas y/o dispensadores son

selladas con adhesivo caliente (silicon)
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e Las plegadizas y/o dispensadores son codificados con €l nimero de lote y fecha de
expiracion y colocadas en un corrugado que llevard 48 plegadizas de 8 sobres 0 24
dispensadores de 50 sobres

e El corrugado debe identificarse con nimero de lote y fecha de vencimiento

e El corrugado se sella con cinta adhesivay se numera correl ativamente

e Durante e proceso de foileado y & de empacado se llevan controles de conteos y
atributos los cuales deben realizar tanto la supervisora de produccién como la
inspectora de aseguramiento de calidad. Los resultados de inspeccion deben quedar

registrados en la documentacién de cada lote.

PERSONAL, PLANIFICACION Y CRONOGRAMA, ANO 2006

Actividad Validacion Personal Feb | Mar | Ab | May | Jun | Jul | Ag | Sep
Encargado
Observacién Proceso Empague Noemi B.
Descripcién de lainstalacion Noemi B.
Rev.y Correccién de Doc. del Proc. | Noemi B
Emp.
Revision de POES Noemi B.
Rev. Proc. Limpiezay Sanitizacion Noemi B.
Elizabeth
Corridas de Validacion Noemi B.
Calificacién delalnst. Noemi B.
Cadlificacion dela Ope. Noemi B.
Calificacién del Dese. Noemi B.
Protocolos de Validac. Noemi B
Informes de Validac. Noemi B.
Andlisis Microbiol 6gico Noemi B.
| sabel
Equipo Noemi B Felipe
Andlisis Estadistico Materiales Noemi B
Usados
Andlisis Estadistico Calibracién Noemi B.
Balanza
Andlisis Estadistico Tempe. Y Noemi B.
Humedad
Andlisis Estadistico Andlisis Noemi B.
Microbiol.
Andlisis Estadistico Eficienciaen Noemi B.
foileado y empague
Andlisis Estadistico Extintores Noemi B.
Andlisis Estadistico Fumigadora Noemi B.
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EQUIPOS, APARATOS, PROCESOS Y SISTEMA A SER VALIDADOS

El Sistema de Empaque de Productos Farmacéuticos de venta libre para la Tableta
Tylenol® serdvalidado, junto con todos |0s procesos, aparatosy equiposy persona que

participan.

CRITERIOS DE ACEPTACION

e  Sobrescon 2 tabletas

e  Sobrecon sello de No. de Lote y Fecha de Expiracion

o Sobre sellado que pase la prueba de hermeticidad

o Sobre bien centrado que coincidan el papel del frente con € papel del dorso sin
gue haya corrimiento

o Cantidad exacta de sobres en cada plegadiza'y en cada dispensador (Son 8 sobres
en cada plegadizay 50 sobres en cada dispensador)

e Que la plegadiza y € corrugado posean el sello de No. de Lote y Fecha de
Expiracién en e lugar asignado

e Qued sellodeNo. de Lotey Fecha de Expiracién sea el que le corresponde

e  Que las plegadizas estén bien armadas y pegadas, sin puntas levantadas y sin
residuos de goma en exceso

e  Que en € corrugado se encuentre la cantidad exacta de plegadizas (48 plegadizas

en cada corrugado) y de dispensadores (24 dispensadores en cada corrugado)

PROCEDIMIENTO ESTANDAR DE OPERACION

Un listado de los Procedimientos estandar de Operacion se encuentra en el Anexo.
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1.2.2 Protocolos de Validacién

Los Protocolos de Validacion pueden estar formados por |as siguientes partes:

e  Objetivos delavalidacién y estudio de calificacion
o Lugar del estudio

o Personal responsable

o Descripcién del equipo

o Procedimientos operativos estandar

. Estandares
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PROTOCOLOS DE VALIDACION

Alfredo Herbruger Jr. & Co. Ltda.

Protocolo de validacion

Validacion del Sistema de Empaque de Productos Farmacéuticos de Venta Libre
(OTC)

Protocol o redactado por Aida Noemi Barrios Galindo
Aprobacion del Director Aseguramiento de Calidad Alfredo Herbruger Jr. & Co. Ltda.

Fecha: Guatemala, julio de 2006

Aprobacion del Gerente Técnico J& J Guatemaa

Fecha: Guatemala, julio de 2006

Objetivo

Asegurar que e sistemainstalado cumple las especificaciones del fabricante para el
proceso de empaque de los productos Tylenol® :

Tylenol®Tabletas Extra Fuerte de 500 mg

Tylenol®Tabletas EZ 500 mg

Tylenol®Caplets Extra Fuerte de 500 mg

Tylenol® Cold No sedante caplets

Y sean producidos consistentemente con un mismo nivel de calidad y confianza de
acuerdo alas especificaciones de |os productos.

Alcance
Aplicaatodos los equipos involucrados en el proceso de empague de |os productos
Tylenol®:

Responsabilidad

Lavalidacién no es una responsabilidad individual, es responsabilidad de un equipo de
trabajo de funciones multiples comprometidas en la planeacion,, disefiando, probando,
documentando y revisando |os cambios o productos nuevos.  Aseguramiento de
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Calidad seraresponsable por el protocolo de validacion y reporte, asi como de una
decision final en una validacion exitosa

Sistemal/equipo
Foileadora 1

a) Descripcion:
Lamagquina Foileadoral realiza el empague de las tabletas Tylenol® en sobres
de papel polypouch listos para ser empacadas en plegadizas y en corrugados.
Marca GRAP-ADE
Modelo UPH2B
Codigo 1
No. de Serie 1608
Voltge 220
No. de Fases 3
Caracteristica: Fija

b) Listade componentes principales:

Tablero de Control
Embudo de Carga
Porta Rollos de empaque
Sistemade sellado
M ecani smos internos
Mecanismo de impresion
Cuchilla dedizante
GuiadelaCuchilla
Cojinetes
Engranajes internos
Cadenas internas

c) Servicio Béasico:
La cuchilladeslizante, la guia de la cuchilla, los cojinetes, |os engranajes internos
y las cadenas internas deben recibir lubricacion constante.  También se deben
revisar los niveles de aceite que se entran en la parte interna de la méquina.

Foileadora 2

a) Descripcion:
Lamaguina Foileadora 2 realiza el empaque de las tabletas Tylenol® en sobres
de papel laminado listos para ser empacadas en plegadizas y en corrugados.
Marca GRAP-ADE
Modelo UPH4
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Codigo 2

No. de Serie 1112
Voltage 220

No. de Fases 3
Caracteristica: Fija

b) Listade componentes principales:
Tablero de Control
Embudo de Carga
Porta Rollos de empague
Sistemade sellado
M ecanismos internos
Mecanismo de impresion
Cuchilladedizante
Guiadela Cuchilla
Cojinetes
Engranajes internos
Cadenas internas

c) Servicio Béasico:
Lacuchilladedlizante, la guia de la cuchilla, los cojinetes, |os engrangjes internos
y las cadenas internas deben recibir lubricacion constante.  También se deben
revisar 10s niveles de aceite que se entran en la parte interna de la méagquina.

Banda Transportadora

a) Descripcion:
Es la encargada de transportar las plegadizas llenas hacia € sellado.
Marca: Ermes
Modelo: Ermes
No. de Serie: Ermes
Voltge: 110V
Caodigo: 5
Caracteristica: Equipo movil

b) Listade Componentes principales:
Banda transportadora
Rodillos de banda
Motor eléctrico
Reductora de Velocidad
Rodos
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c) Servicio Basico:

Revisar el estado de la banda

Revisar €l estado de cadena de transmision de potencia
Lubricar la cadena

Nivelacion de rodillos de banda

Revisar los cojinetes de rodillosy cambiarlos si es necesario
Revisar el motor eléctrico y reductora el éctrica

Revisar conexiones el éctricas

Banda Transportadora

a)

b)

Descripcion:

Es laencargada de transportar las plegadizas llenas hacia €l sellado.
Marca: Desconocida

Modelo: Desconocida

No. de Serie: Desconocida

Voltge: 110V

Cadigo: 0154

Caracteristica: Equipo Fijo

Lista de Componentes principales:
Banda transportadora

Rodillos de banda

Motor eléctrico

Reductora de Velocidad

Servicio Basico:
Revisar € estado de la banda
Revisar € nivel de aceite de lareductora
Revisar €l estado de fgjas y/o cadenas de transmision de potencia
Lubricar lacadena
Nivelacion de rodillos de banda
Revisar los cojinetes de rodillosy cambiarlos si es necesario
Revisar el motor eléctrico
Revisar conexiones eléctricas

Codificadora

a)

Descripcion:

Estamaquina eslaencargada de colocar € sello de No. de Lotey Fechade
Expiracién en las plegadizas.

Marca: Video Jet
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Modelo 43S

No. de Serie: 0490013 ZH

Datos: 110-240V.1HP, 160W. 2-1 A
Cadigo 6

Caracteristica: Equipo movil

b) Listade Componentes principales:
Tablero de control
Portador de solventes
Canon
Sensor

c) Servicio Basico:
L as rutinas de mantenimiento preventivo son de acuerdo aindicaciones de técnicos
especialistas de HERMES.

Engomadora Neumética

a) Descripcion:
Se utiliza para cerrar las plegadizas. Tanto en su parte baja como en lade arriba.
Marca: 3M
Cadigo: 4
Modelo: No registrado
No. de Serie: No registrado
Caracteristica: Movil

b) Listade Componentes principales:
Engomadora
Barras de Silicon

c) Servicio Bésico:
L as rutinas de mantenimiento preventivo y de revision periddica esta a cargo del
técnico Felipe Estorban.

Procedimientos Estandares de Operacion
Todos los Procedimientos Estandares de Operacion se encuentran agrupados en

cartapaciosy en el Anexo se podra encontrar una copia de los indices de sus
contenidos.
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Estéandares

e Quelautilizacion de la materia prima (granel, papel, plegadizasy
dispensadores) sea entre un rango de 90 a100 %

e Quelalimpiezay lasanitizacién searealizada seguin
especificaciones paralograr un analisis microbiol dgico optimo.

¢ Que € proceso de empaque garantice que es reproducible

e Latemperaturade operacién debe estar a < 21°C

e LaHumedad Relativa del ambiente debe ser < 70%

1.2.3 Informes de Validacion

Losinformes de validacion estén formados por las siguientes partes:
o Titulo
o Objetivo del estudio
o Equipo
. Materiales utilizados
. Procedimientos

° Resultados
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INFORME DE VALIDACION 1
PROCESO DE EMPAQUE

OBJETIVO:
Analizar e proceso de empaque de latableta Tylenol®.

EQUIPO:
M &quinas Foileadoras
Banda transportadora el éctrica

Pistolas de Silicon

MATERIALES UTILIZADOS:
Granel de tabletas o caplets Tylenol®
Papel Polypouch y papel laminado
Plegadizas

Dispensadores

Corrugados

PROCEDIMIENTO:

Observacion

RESULTADOS:
El Proceso de Empague de la tableta Tylenol® es confiable, repetitivo y cumple los
mismos procedimientos autorizados sin variacion alguna. Siempre y cuando no sea

detenido por alguna falla mecéanica que requiera una reparacion inmediata.
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INFORME DE VALIDACION 2
MATERIALES USADOS EN EL PROCESO DE EMPAQUE

OBJETIVO:
Medir la cantidad de materiales usados en el proceso de empaque en relacion a los

proporcionados en cada lote.

MATERIALESUTILIZADOS:

Granel (Tabletasy caplets de Tylenol®)
Papel polypouch y laminado
Plegadizas

Dispensadores

PROCEDIMIENTO:

Investigacion Retrospectiva en base a 10 |otes.

RESULTADOS:

Tylenol® Caplets reporta los siguientes promedios:
Papel polypouch Frentey Dorso tiene 79.56 % usado
Granel de Tylenol® Capletstiene 99.48 % usado
Dispensadores tiene 99.41 % usado

Plegadizas tiene 99.21 % usado

Tylenol® Cold N.S. reporta los siguientes promedios:
Papel laminado Frente'y Dorso tiene 68.82 % usado
Granel de Tylenol® Caplets N.S: tiene 99.49 % usado
Dispensadores tiene 99.33 % usado

Plegadizas tiene 99.68 % usado
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Tylenol® Sinus reportalos siguientes promedios:
Papel Laminado Frentey Dorso tiene 74.72 % usado
Granel de Tylenol® Sinus tiene 99.46 % usado
Dispensadores tiene 99.16 % usado

Plegadizas tiene 99.57 % usado

Tylenol® Tabletas reporta los siguientes promedio:
Papel Polypouch IFrentey Dorso tiene 75.18 % usado
Granel Tylenol® Tabletas tiene 99.49 % usado
Dispensadores tiene 99.35% usado

Plegadizas tiene 99.07 % usado

INFORME DE VALIDACION 3
DOCUMENTOS USADOS EN EL PROCESO DE EMPAQUE

OBJETIVO:

Revisar la documentacion usada en € proceso de empague.

MATERIALESUTILIZADOS:

Todas las hojas de controles que se utilizan en el proceso de empaque de las tabletas y
caplets Tylenol®.
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PROCEDIMIENTO:

Lecturay revision ortograficay de redaccion de cada una de las hojas.

RESULTADOS:
No.| NOMBREDELA | ERRORDETECTADO CORRECCION
HOJA
1 PERMISO Ninguno Ninguna
2 | TICKET DE CODIGO CODIGO
IDENTIFICACION | PRODUCCION PRODUCCION
(Copia blanca) IDENTIFICACION IDENTIFICACION
DIA DIA
3 | TICKET DE CODIGO CODIGO
IDENTIFICACION | PRODUCCION PRODUCCION
(Copia celeste) IDENTIFICACION IDENTIFICACION
DIA DIA

Agregar: #LOTE

4 CONTROL DE ARTICULO ARTICULO
CALIDAD Agregar:
CUARENTENA CcODIGO

#LOTE

5 PEDIDOS DE UTILES UTILES
UTILES DE Agregar:

OFICINA Firmas de
Aprobacion:

6 | Procedimiento de AREA AREA
Limpieza de Bafios DESCRIPCION DESCRIPCION
del &rea Tylenol Alvaro Alvaro

PAGINA PAGINA

SANITIZACION SANITIZACION

Quitar lapalabra Quitar Tylenol y dejar

Tylenol espacio parallenar el area
7 DEPARTAMENTO PRODUCCION PRODUCCION

DE PRODUCCION
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Proceso de Empagque
Tylenol
Tabletas/Caplets

AREA

CODIGO
DESCRIPCION
PAGINA
EXPIRACION
PRODUCCION
CODIGOS

Eliminar 130

En €l inciso 8 agregar:
Temperatura:
Enlatablainicial,
Tylenol Cold Tab M.S./
Tylenol Cold Caplets
M.S./ Tylenol Sinus
Caplets Tylenol
Caplets P.M. deben ser
eliminados

Eliminar losincisos 12
y 13

AREA

CODIGO

DESCRIPCION

PAGINA

EXPIRACION
PRODUCCION
CODIGOS

Escribir 730

En el iniciso 8 agregar:
Temperatura:

Eliminar Tylenol Cold Tab
M.S./ Tylenol Cold Caplets
M.S./ Tylenol Sinus
Caplets/ Tylenol Caplets
P.M

Agregar:

12. Secolocan los
sobresen las
plegadizas 0
dispensadores.

13. Sesdlany pasan a
codificacion,
previa autorizacion
de Aseguramiento
de Calidady
Produccion.

14. Secolocan las
plegadizas /
dispensadores en
los corrugados
correspondientes.

Agregar unatablacon 3
filas cuyas columnas sean
Foileado-Empacado-
Codificado; al final
agregar:

Fechadeinicio:
Fechafinal:
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9 | Proceso De Empague | AREA AREA
Tylenol CODIGO CODIGO
Tabletas/Caplets 500 | DESCRIPCION DESCRIPCION
mg PAGINA PAGINA
EXPIRACION EXPIRACION
PRODUCCION PRODUCCION
CODIGOS CcODIGOS
FOLEADO FOILEADO
Eliminar 499963 Eliminar 499963
Agregar E.F. Agregar E.F.
Agregar losincisos 12, 13
Eliminar losincisos 12 | 14y tabladescritosen la
y 13 Hoja anterior (Proceso de
Empague Tylenol)
10 | Reportede Arranque | AREA AREA
de Tylenol DESCRIPCION DESCRIPCION
CODIGO CcODIGO
PAGINA PAGINA
MAQUINA MAQUINA
microswitche microswitch
corecta correcta
santizacion sanitizacion
11 | Hojade Satinizacion | AREA AREA
de Areade Tylenol CODIGO CcODIGO
DESCRIPCION DESCRIPCION
Satinizacion Sanitizacion
Limpie Limpiar
OPERACION OPERACION
Abgjo del primer Abajo del primer cuadro
cuadro agregar: agregar:
AREA: AREA:
12 | Inspeccién Foileado | AREA AREA
Tylenol CODIGO CcODIGO
DESCRIPCION DESCRIPCION
PAGINA PAGINA
PERIODICO PERIODICO
MINIMO MINIMO
INSPECCION INSPECCION
Agregar: Agregar:
FECHA DE FECHA DE
EXPIRACION EXPIRACION
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13 | Autorizacion de AREA AREA
Empaque de Tylenol CODIGO CcODIGO
DESCRIPCION DESCRIPCION
PAGINA PAGINA
EXPIRACION EXPIRACION
APROBACION APROBACION
RECONCILIACION RECONCILIACION
PRODUCCION PRODUCCION
VARIACION VARIACION
14 | REPORTE DE CODIGO CODIGO
TIEMPOS Y LINEA LINEA
OPERACIONES
15 | InspecciondeLinea | AREA AREA
de Empague Tylenol | CODIGO CcODIGO
DESCRIPCION DESCRIPCION
PAGINA PAGINA
PRESENTACION PRESENTACION
INSPECCION INSPECCION
EXPIRACION EXPIRACION
PERIODICO PERIODICO
Debajo de Debgjo de
OBSERVACIONES OBSERVACIONES
agregar: agregar:
Muestra Muestra:
Impresion # Lote Impresion # Lote/
/Vencimiento Vencimiento
16 | Orden de Codificacion | AREA AREA
de Tylenol CODIGO CODIGO
DESCRIPCION DESCRIPCION
ESTE FORMATO YA | PAGINA PAGINA
NO SE USARA. EXPIRACION EXPIRACION

RECONCILIACION
PRESENTACION
VARIACION

RECONCILIACION
PRESENTACION
VARIACION
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INFORME DE VALIDACION 4

PROCESO,DE LIMPIEZA'Y SANITIZACION
ANALISISMICROBIOLOGICO
OBJETIVO:
Comprobar que € proceso de limpieza y sanitizacion es efectivo para mantener un

nivel de bacterias o gérmenes aceptable.

EQUIPO:

Cajas Petri con agares adecuados
Hisopos

Tubo de ensayo

Autoclave

Incubadora

Refrigeradora

MATERIALESUTILIZADOS:

PCA : Agar paraconteo en placa (Sirve para conteo general de bacterias o gérmenes)
PDA: Agar papa dextrosa (Sirve para determinar mohosy levaduras

Caldo BASE: Caldo de Peptona de caseina-l ecitina-polisorbato

MK: MacConkey (Sirve paradetectar presencia-ausencia de E. Cali).

PROCEDIMIENTO:
a) Andlisis de Ambiente (Latécnicaes por Sedimentacion)
Se colocan las cgjas Petri abiertas con € agar solido en cada una de |as siguientes éreas
por media hora:
En el centro de la Bodega de Producto Terminado
En & érea de Foileado que esta funcionando
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En el area de Empague

Para el andlisis de ambiente se utilizan dos medios de cultivo:

PCA = Aga para conteo en placa (Sirve para conteo general de bacterias o
gérmenes)

PDA = Agar papadextrosa (Sirve para determinar mohosy levaduras)

Luego se cierran las cgjas Petri y se llevan a la Incubadora : Las cajas con PCA a
36°C X 48 horasy las cgjas con PDA a30°C X 5 dias.

Para obtener resultados se observan las cgjas Petri y pueden crecer diferentes colonias
de varios tamafios de color crema s es PCA y se cuenta €l nimero de colonias, no se
identifican los microorganismos.

Al observar lacaja Petri con PDA pueden crecer dos tipos de colonias, uno de aspecto
cremoso entre amarillo y beige o crema son las levaduras y otras colonias de color

verde, negro o gris de aspecto peludo son los mohos.

b)Analisis de Superficies y Andlisis de Manos (Latécnica es por Esparcido)

Se utiliza un hisopo estéril que se introduce en un tubo de ensayo que contiene caldo
BASE (Cado de peptona de casina-lecitina-polisorbato) y se pasa por la banda
transportadora, en la maquina de Foileado que esté trabajando (a orillas del agitador) y
en las palmas de las manos, entre los dedos y en las ufias de 3 operarias que se escogen

al azar.

Ese hisopo se vuelve ameter al  tubo de ensayo con el Caldo BASE, setapay selleva
al Laboratorio.

Se saca €l hisopo y se descarta.

Setoma 1l ml del Caldo y se le agrega a una caja Petri que contenga agar PCA, otro
ml en una cgja Petri que contenga PDA y otro ml a una cga Petri con agar MK
(MacConkey).
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La cgja Petri con agares PCA y MK se incuban a 36°C X 48 horasy la caja Petri con
agar PDA a30°C X 5dias.

Cumplido el tiempo de incubacién se precede a contar |as colonias, mohos y levaduras
en las cgas Petri con agar PCA y PDA y en la cga Petri con agar MK se vera
presencia-ausencia de E. Coli. Esta colonia es de color fucsia con un halo de
precipitado alrededor.

RESULTADOS:

Segun datos encontrados del afio 2005 e promedio del Recuento Aerdbico total y el
Recuento de Mohosy Levaduras tanto en el ambiente como en superficies se encuentra
entre un rango de 0 a 13.3 UFC, € cua es un nivel optimo, ya que se toma como

rango aceptable entre 25y 100 UFC.

La informacion del afio 2006 reporta un promedio del Recuento Aerdbico Total y €
Recuento de Mohosy Levaduras tanto en el ambiente como en superficies se encuentra
entre un rango de 0 a 9.8 UFC, € cual también es un nivel optimo, ya que se toma

como rango aceptable entre 25y 100 UFC.
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INFORME DE VALIDACION 5

PRUEBA DE HERMETICIDAD

OBJETIVO:

Verificar s |os sobres de tabletas Tylenol® cumplen con la prueba de hermeticidad.

MATERIALESUTILIZADOS:
Bombaal vacio
Horno con conexion para extraer vacio

Crondmetro

PROCEDIMIENTO:

Se toman 20 sobres y se introducen en el horno a vacio, se aplica una presion de 20
psi, si seinflan cumple con la prueba de hermeticidad.

RESULTADOS:

Todos los datos inspeccionados cumplen con la prueba de hermeticidad.
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INFORME DE VALIDACION 6

PROCEDIMIENTOS ESTANDAR DE OPERACION

OBJETIVO:
Comprobar |la existencia de los Procedimientos Estandar de Operacion y su aplicacion

en el Proceso de Empague de las Tabletas Tylenol®.

MATERIALESUTILIZADOS:
L os Procedimientos Estandar de Operacién (POES)

PROCEDIMIENTO:
Se hizo la revision de que existiera un procedimiento estandar de operacién para cada
paso que se toma en cuenta en €l Proceso de Empague de las Tabletas Tylenol® y que

se estuvierarealizando de laformata como lo establecen dichos Procesos.

RESULTADOS:
Todos los procedimientos Estdndar de Operacidén son tomados en cuenta en forma
correctay el proceso de empaque de las tabletas Tylenol® se apega alo establecido en

elos.

El Unico procedimiento que no fue hallado es el que deba establecer 1a forma correcta
de destruir o de deshacerse del granel que sufre dafio durante el proceso de empaque,

ya sea porque las tabletas se astillan, se parten, se caen al suelo o se vuelven polvo.
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INFORME DE VALIDACION 7
CONTROL DE TEMPERATURA INTERNA Y HUMEDAD

OBJETIVO:
Verificar que la temperatura y la humedad relativa adentro de la planta donde se hace

el proceso de empaque de latableta Tylenol® se encuentran en |os rangos aceptabl es.

MATERIALES UTILIZADOS:
Reporte de datos obtenidos de abril a octubre del afio 2006.

PROCEDIMIENTO:

Se cotgjaron los datos para sacar promedios mensualesy asi tener un promedio general
de temperaturainternay de humedad relativa dentro de los tres ambientes controlados:
Areade Foileado 1, Area de Foileado 2 y Area de Codificado ( Empaque).

RESULTADOS.
L os promedios obtenidos son |os siguientes:
Area Promedio  Temperatura | Promedio Humedad
(°C) %
Area de Foileado 1 19.54 48.16
Area de Foileado 2 20.08 46.16
Area de Codificado 20.94 50.16

Latemperatura aceptablees < 21°C
LaHumedad relativa aceptablees < 70°C
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INFORME DE VALIDACION 8
CONTROL DE CALIBRACION Y MANTENIMIENTO

OBJETIVO:
Verificar que se readlizan las calibraciones del equipo y que poseen servicio de

manteni miento.

MATERIALESUTILIZADOS:

Parala Calibraciéon de Balanza (No. 23) € reporte de datos desde € afio 2001 hasta €l
2005.

Para el Mantenimiento de la Codificadora el reporte de datos desde 2004 hasta el 2006.

PROCEDIMIENTO:

Calibracion de Balanza: Se hace por o menos unavez a afio, usando diferentes valores
de pesos entre 23 Kg hasta 230 Kg. El reporte de esos datos se ha hecho el andlisis de
sus desviaciones tomando en cuentatres pesos: 23 Kg, 115 Kgy 230 Kg.
Mantenimiento de Codificadora: Se tienen datos desde el afio 2004 hasta e afio 2006
en donde reporta mantenimiento y serviciosy visitas de cortesia de parte de la empresa

encargada.

RESULTADOS.

Calibraciéon de Balanza: Con los pesos de 23 Kg y de 115 Kg no presenta ninguna
desviacion de lectura, pero con el peso de 230 Kg s tiene variaciones en € afo 2001,
2002, hasta en abril del afio 2003. A partir del 11 de Diciembre del afio 2003 hasta €l
11 de febrero del 2005 no presenta ninguna desviacién de lectura. No se hareadlizado la
calibracion de labalanza en € afio 2006.

Mantenimiento de Codificadora: Se confirm6 que la codificadora es objeto de

mantenimiento y servicio.
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INFORME DE VALIDACION 9

SERVICIOS DE SEGURIDAD

OBJETIVO:
Verificar que los Extintores se encuentran en buen estado y que en la planta se realiza

el control de plagasy € servicio de fumigacion para evitar insectos y roedores.

MATERIALESUTILIZADOS:

Para Extintores reporte de datos desde el afio 2005 hasta el afio 2006.

Para el Control de Plagas y Servicio de Fumigacion reporte de datos desde enero del
2004 hastajulio del 2006.

PROCEDIMIENTO:
Extintores. Se revisO la informacion respecto a 3 extintores que se encuentran
localizados, uno en la bodega de producto terminado, otro en la foileadoray otro en €l

area de empaque.

Control de Plagas y Servicio de Fumigacion: Con el reporte de datos se analizé la

secuencia de fechas es que se lleva a cabo dicho control.

RESULTADOS.
Extintores: Todas las inspecciones reportan que los 3 extintores se encuentran en buen
estado.

Control de Plagas 'y Servicio de Fumigacion: En el afio 2004 se realizo 5 veces, en €l
afo 2005 serealizo 3 vecesy en € afo 2006 se llevan 3 controles (marzo-junio-julio).




1.2.4 Procedimientos Estandar de Operacién (POES)
A continuacion se encuentran los Procedimientos Estdndar de Operacion que se

utilizan en cada etapa de la Validacion:

CALIFICACION DE LA INSTALACION

1.2.4.1 Sistema de Calidad

En este documento se encuentralo siguiente:

e Manua de Buenas Précticas de Manufactura. Cédigo GJD-001 / 1-30 Pag /
Fecha: Octubre 2004

e Manual de Buenas Précticas de Almacenamiento. Cédigo M-BPA-003-1/ 1-19 Pag
/ Fecha: Octubre 2004

e Procedimientos |, Procesos Empague en Sobres, con 33 procedimientos, cuyo indice

se encuentra en e Anexo.

1.2.4.2 Manual de Aseguramiento de Calidad
Posee V111 partes con un total de 95 procedimientos cuyo indice se encuentra en el
Anexo.
L as partes que forman el Manual son:
a)  Organigramas, Grupo H
b) Manual de Calidad
c)  Recursos Humanos
d) Logistica
€e)  Produccion
f)  Aseguramiento de Calidad

g) Agua

h)  Control de Plagas
) Bodegas

i) Anexos
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directamente relacionados con el proceso de empague:

Tabla V. Procedimientos del proceso de empaque

En este documento se encuentran los siguientes procedimientos que estan

nam. Contenido Cddigo Paginas Fecha
Organigramas Grupo H
Licencia Sanitaria (Vence: 2011)
Manual de Calidad
Prevencion de Mezclas
1 Registro de Firmas GH-AC-RG-01 | 1-2 27/02/06
2 Entrenamiento de Personal 00018.001.PS 1-6 09/08/04
3 Vestuario de Persona delaPlanta GH-AC-1V-01 | 1-3 16/02/05
4 Aprobacion de Proveedores GH-AC-PR-001 | 1-5 26/10/02
5 Manual de Compras GH-LOG-001 1-27 09/06/03
6 Procedimiento parael Proceso de GH-MF-IN-01 | 1-3 18/05/06
Manufactura
7 Procedimiento General de Empague | GH-MF-PR-02 | 1-5 04/11/04
en Herbruger 1y 2
8 Procedimiento General de Empaque | GH-MF-PR-05 | 1-4 04/11/04
en Ofertas
9 Procedimiento de Recopilacién de GH-MF-PR-06 | 1-5 01/03/05
Protocolo para el Departamento
Mantenimiento (Interno y Externo)
10 | Procedimiento para Capacitacion de | GH-MF-PR-00 | 1-5 04/11/04
Nuevo Personal en el Areade
Tylenol
11 | Procedimiento para Programacion GH-MF-.PR- 1-3 10/06/05
de Mantenimiento Preventivo 00A
12 | Inspecciones gubernamentales GH-AC-IN-02 | 1-2 09/08/04
13 | Asignacion de Numero de Lote GH-AC-IN-03 | 1-2 11/08/04
Interno
14 | Inspeccion de Empaque (Etiqueta) Anexo 3 1-3 21/11/02
15 | Inspeccién de Empaque (Estuches) | Anexo 4 1-3
16 | Inspeccion de Empaque (Corrugado) | Anexo 5 1-3 21/11/02
17 | Muestreo de Material de Empague GH-AC-IN-05 | 1-3 29/03/06
18 | Instructivo para Muestreo de Granel | GH-AC-IN-06 | 1-3 29/03/06
19 | Muestreo de Producto Terminado de | GH-AC-IN-07 | 1-2 09/08/04
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Continlia

Devolucion

20 | Materia en Cuarentena GH-AC-IN-08 | 1-2 09/08/04

21 | Liberacion de Areade Trabajo por GH-AC-IN-09 | 1-2 09/08/04
Aseguramiento de Calidad

22 | Control de Cambios GH-AC-IN-10 | 1-2 29/03/06

23 | Instructivo para Aceptacion de GH-AC-IN-11 | 1-2 09/08/04
Devolucién de Producto Terminado

24 | Instructivo para Rechazo de GH-AC-IN-12 | 1-2 09/08/04
Devolucion de Producto Terminado

25 | Preparacion de Soluciones GH-AC-IN-15 | 1-2 09/08/04
Desinfectantes

26 | Material Aprobado GH-AC-IN-16 | 1-2 11/08/04

27 Material Rechazado GH-AC-IN-17 | 1-2 21/11/02

28 | Instructivo para pesar materiales GH-AC-IN-18 | 1-2 11/08/04

29 | Reandlisis para Materia Prima GH-AC-IN-19 | 1-2 18/05/06

30 | Eliminacion de Materia que ha GH-AC-IN-20 | 1-2 29703/06
Expirado

31 | Instructivo para Muestreo de GH-AC-IN-282 | 1-8 29/03/06
Materiales Varios

32 | Instructivo para Lavado de Manos GH-AC-IN-29 | 1-2 16/02/05

33 | Inspeccion de Materiales por GH-AC-PR-04 |14 29/03/06
Aseguramiento de Calidad

34 | Procedimiento de Supervision de GH-AC-PR-05 | 1-3 03/04/06
Aseguramiento de Calidad en
Manufactura

35 | Inspeccién de Lineas por GH-AC-PR-06 | 1-3 09/08/04
Aseguramiento de Calidad

36 | Muestreo de Producto Terminado GH-AC-PR-07 | 1-5 18/05/06

37 | Procedimiento de Devolucion de GH-AC-PR-09 | 1-3 09/08/04
Producto Terminado

38 | Auditorialnterna GH-AC-PR-11 |14 10/08/04

39 | Limpiezade Pisos, Paredes, Ductos | GH-AC-PR- 1-3 10/08/04
y Techos 15B

40 | Mangjo de Quejas GH-AC-PR-17 | 1-3 11/08/04

41 | Procedimiento paraLimpiezade AH-AC-PR-18 | 1-3 09/08/04
Baros

42 | Retiro de Producto GH-AC-PR-19 | 1-9 09/08/04

43 | Programa de Retencion de Muestras | GH-AC-PR-26 | 1-3 20/04/06

44 | Sdlud de los Empleados GH-AC-PR-27 | 1-2 11/01/05

45 | Procedimiento General de GH-MF-PR-01 | 1-3 23/05/06
Fabricacion en Herbruger 1y 2

46 | Procedimiento para el Proceso de GH-MF-IN-01 | 1-3 23/05/06
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Contintia

Manufactura

47 | Desarrolloy Aprobacion de Material | GH-AC-PR-29 | 1-4 18/05/06
de Empague

48 | Procedimiento Genera de Limpieza | GH-AC-PR-31 | 1-4 03/03/05
en las Areas de Empagues

49 | Revision de Indicadoresy GH-AC-PR-32 | 1-2 08/03/05
Estadisticas de Calidad

50 | Revision deIndicadoresy GH-AC-PR-33 | 1-3 07/03/05
Estadisticas de Calidad de Clientes

51 | Procedimiento paralaCdlificacion | GH-AC-PR-34 | 1-6 01/03/05
de Proveedores

52 | Trazabilidad de Producto GH-AC-PR-35 |1-3 01/03/05

53 | Procedimiento estandar de GH-AC-PR-33 | 14 07/03/05
Operacion para el Control de Plagas

54 | Descripcion del Sistemade GH-BD-IN-01 | 1-2 11/08/04
Despacho de Materiales

55 | Manual para Bodegas GH-BD-IN-02 | 1-3 21/11/02

56 | Procedimiento paralaRecepcionde | AH-MP-PR-01 | 1-3 09/08/04
Materiales

57 | Procedimiento para Despacho de AH-MP-PR-02 | 1-3 09/08/04
M ateriales para Ordenes de
Produccion

58 | Procedimiento paraDevolucionde | AH-MP-PR-03 | 1-3 21/11/02
Materiales a Bodega

1.2.4.3 Procedimiento de Limpieza y Sanitizacion

Coédigo GID-020/ 1-2 Pag./ Fecha: 15-05-2003.
1.2.4.4 Autorizacion ante las Autoridades de Salud del pais

Se cuenta con la Licencia Sanitaria NUumero LS-010-06 de fecha Veintiuno de
marzo del afio dos mil seis dada por el Ministerio de Salud, Direccion General,

Regulacion de Vigilanciay Control de la Salud, Departamento de Regulacion

Control de Productos Farmacéuticos y Afines.
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1.2.4.5 Documentos Legales:

Contrato de Manufactura No. 66/96 entre Johnson y Johnson Guatemala, S.A. con
oficina en Carretera Roosevelt, kilometro trece punto cinco (13.5) Centro
Comercial Cofifio, zona once (11). Ciudad de Guatemala, Guatemala 'y Alfredo
Herbruger Junior y Compafiia Limitada, con oficinas en Carretera Roosevelt,
kilémetro catorce punto tres (14.3), zona tres (3) de Mixto, Ciudad de Guatemala,

Guatemala. Este documento se encuentra contenido en 19 hojas.

Acuerdos:

1 Definiciones

1.1  Conocimientos Practicos

1.2  Productos

1.3  Especificaciones

1.4  Territorio

15 Registro de Marca

2. Nombramiento

3. Plazo y Terminacion

4. Independencia del Fabricante
5. Obtencion de Materias Primas
6. Fabricacion, empague y etiquetado
7. Suministrosy existencias

8. Relaciones con el gobierno

9. Propiedad de derecho y Propiedad
10. Pago

11. Responsabilidad y Seguro

12.  Confidencialidad e inventos
13.  Terminacion

14.  Situacion de Contrato

15. Aviso
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16. CesiOn

17.  Anexo A Empague de Tylenol®. Productos, marcas

18. Anexo B Empaque de Tylenol® (Tabletas y Caplets). Codigo, descripcion,
medida

19.  Anexo C Empaque de Tylenol®. Maquinariay Equipo

20.  Anexo D Empaque de Tylenol®. Tarifas de Proceso aprobadas

Origina en inglés con fecha 23 de abril 1996. Auténtica de Abogado Emilio Barrios
Flores.
Traduccion Jurada Mayra Lorena Carrillo. Traductor Jurado Espafiol-Inglés No.
321000.

Certificacion del Ministerio de Salud Publicay Asistencia Social que
garantiza que queda inscrito el Contrato de Manufactura celebrado entre
J & Jy Alfredo Herbruger Jr. Co. Ltda. Dictamen Numero 300-96 de fecha
9 dejulio de 1996.

e  Acuerdo de Caidad contenido en 4 paginas. Maquiladora : Alfredo Herbruger
Jr.& Co. Ltda. (Empague y Re-empague de Tylenal).

o Contrato de Servicios Logisticos entre J & J y Alfredo Herbruger Jr.& Co. Ltda.
contenido en 8 paginas con las siguientes clausulas.
Alcance
Definiciones
Servicios Aduaneros
Centro de Distribucién
Honorarios
Servicios de Transporte Local
Confidencialidad

N o a ~ wbd
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10.
11.
12.
13.
14.

Exclusion laboral

Seguros

Sistemas de Informacion

Seguridad

Rompimiento o Incumplimiento de Contrato
Plazo

Generales

Policiy on the Employment of young persons. Johnson y Johnson. Contenido en 2
paginas.

Precios de Foileado y empacado de Productos Tylenol. Revision 26/09/2002.
Vigentes a partir del 01 dejulio de 2002.

Auditoria de Buenas Précticas de Manufactura. 28 de noviembre 1997.

1.2.4.6 Manuales de Equipo

a)

Manual GRAP-ADE MACHINE CO. INC. CLIFTON, N.J U.SA.

(Foileadora). Se adjunta e diagrama de la maguina foileadora WRAP-ADE en €
Anexo.

b) Manual Impresora de Inyeccion de Tinta43 S. VIDEOJET. No. de referencia
361450-04. Revision: AA, marzo de 2003

CALIFICACION DE LA OPERACION

Son |los documentos necesarios para el sistema de planificacién de produccion.
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1.2.4.7 Programa de Entrenamiento de Personal

Se cuenta con un Caendario de Capacitaciones Anua que se cumple
rigurosamente. Se adjunta el Calendario de Capacitaciones de MAYO y JUNIO vy €
Registro de Entrenamiento Interno de Personal en el Anexo.
1.2.4.8 Estimado de Requerimientos de Productos

Es el Documento de Requerimientos de Productos dado por Produccion.

1.2.4.9 Programa de Produccion

Se cuenta con una programacion anual. En el Anexo esta una copia del Programa

de Empaque Tylenol de Mayo y Junio del 2006.

1.2.4.10  Ordenes de Compras de Materiales

Se cuenta con una hoja de orden de compras para darle a los proveedores de

materiales.

1.2.4.11  Ordenes de Compra de Graneles

Los lotes del producto que viene en granel para ser empacado es remitido por la

casamatriz MacNeil desde Puerto Rico.

1.2.4.12  Ordenes de Produccion

Estaincluida en la papeleria de Documentacidn de Controles de Proceso.
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1.2.413 Férmulas de Productos

Las formulas de las tabletas y caplets Tylenol pertenecen alaempresaJ& Jy se
encuentran descritas en el Anexo B del Contrato de Manufactura.

1.2.4.14  Equipo necesario para el proceso

Se encuentra descrito en los Protocol os.

1.2.4.15 Planos de las Instalaciones

Los planos de las instalaciones de foileado y empague de Tylenol® se encuentran

en e Anexo.

1.2.416 Procedimiento Preventivo de Mantenimiento

Codigo AH-14/ 1-2 Pag. / Va acompaiiado de 6 Fichas Técnicas que indican las

partes de cada equipo que deben ser tratadas periodicamente.

1.2.4.17 Programa de Mantenimiento

Posee o siguiente:

o Procedimiento para Programacion de Mantenimiento Preventivo. Cédigo GH-MF-
PR-0A / 1-3 Pag / Fecha: 10-06-2005

o Cronograma de mantenimiento preventivo para el érea de Tylenol® 2005 y 2006

o Mantenimiento Area Tylenol® para los siguientes equipos. Foileadora 1,
Foileadora2 y Aire Acondicionado para el afio 2006.

L os dos ultimos documentos se encuentran en el Anexo.
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1.2.4.18 Procedimiento de Servicio y Calibracion de Equipos

Codigo HA-AV-PR-38/ 1-10 Pag. / Fecha: Abril 2006.

CALIFICACION DEL DESEMPENO

1.2.4.19 Especificaciones de Materiales

Posee o siguiente:
o Especificaciones|: Con 38 documentos que dan |as especificaciones del
granel, del papel, de los sticker, de |as plegadizas y de los corrugados.
o Especificaciones I1: Con 39 documentos que dan las especificaciones del
granel, del papel, de los sticker, de las plegadizas y de los corrugados.

El indice de Especificaciones | y 11 se encuentran en el Anexo.

1.2.4.20 Especificaciones de Producto

Tylenol Tabletas 500 mg Extrafuerte PRD-1
Tylenol Caplets 500 mg Extrafuerte PRD-2
Tylenol Cold Caplets No Sedante PRD -3
Tylenol Sinus Caplets PRD-4

1.2.4.21 Especificaciones de Proceso

o Proceso de Empagque Tylenol® (sobres) GJD-018

o Proceso de Validacion de Nuevos Productosy Cambios. Codigo POE-GJD- 021/
1-6 Pag. / Fecha: 06-10-2004

o Procedimientos de Limpieza Empaque Tylenol. Codigo GID-035/ 1-2 Pag. / 15-
05-2003
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Proceso de Empaque sobres Tylenol. Cdodigo POE-GJD-18 / 1-2 Pag./ 08-10-
2004

Politicas de Vestuario. Codigo GJD-034/ 1-2 Pag./ 08-10-2004

Condiciones de Almacenamiento de Material de Empagque. Cbdigo POE-GJD-
010/ 1-2 Pag. / 18-10-2004

Procedimiento General de Limpieza en las Areas de Empague.

Codigo GH-AC-PR -31/ 1-4 Pag

1.2.4.22 Documentacion de Controles de Proceso

Para € control del proceso de foileado y de empague se cuenta con los siguientes

documentos, |os cuales se encuentran en € Anexo.

Para el Area de Foileado:

Hoja de Proceso de Empague Tylenol®  Tabletas/Caplets

Hoja de Proceso de Empague Tylenol®  Tabletas/Caplets 500 mg
Hoja de Sanitizacion de Area de Tylenol®

Hoja de Reporte de Arranque de Tylenol®

Hoja de Inspeccién Foileado Tylenol®

Hoja de Autorizacion de Empague de Tylenol®

Parael Areade Empague:

Hoja de Reporte de Tiempos y Operaciones

Hoja de Inspeccion de Linea de Empaque Tylenol®
Hoja de Sanitizacion de Area de Tylenol®

Hoja de Codificacién de Tylenol®
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Para el control final setienelo siguiente:
o Hoja de Protocol o de Produccién (Lista de Chequeo de Documentos)

o Hoja de Orden de Produccion Producto Terminado

Se |le agrego un cuadro de cotejo como ayuda de control de que ninguna hoja falte

y ningun dato en las hojas falte. Se encuentra en Resultados.

Algunos de estos documentos poseen faltas de ortografia, o palabras mal escritas, por o

que se hizo el trabajo de correccion, el cual se presenta a continuacion:

Tabla VI. Correccion de las hojas que se usan en Tylenol para el control del
proceso de empaque

ndm. | Nombre de la hoja Error detectado Correccion
1 PERMISO Ninguno Ninguna
2 TICKET DE CODIGO CODIGO
IDENTIFICA-CION PRODUCCION PRODUCCION ]
(Copiablanca) IDENTIFICACION IDENTIFICACION
DIA DIA
3 TICKET DE CODIGO CODIGO
IDENTIFICA-CION PRODUCCION PRODUCCION )
(Copiaceleste) IDENTIFICACION IDENTIFICACION
DIA DIA
Agregar. #LOTE
4 CONTROL DE ARTICULO ARTICULO
CALIDAD Agregar:
CUARENTENA CODIGO
#LOTE
5 PEDIDOS DE UTILES UTILES
UTILES DE OFICINA Agregar:
Firmas de Aprobacién:
6 Procedimiento de AREA AREA
Limpiezade Bafiosdel | DESCRIPCION DESCRIPCI ON
area Tylenol Alvaro Alvaro
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Continda

PAGINA
SANITIZACION
Quitar la palabraTylenol

PAGINA

SANITIZACION

Quitar Tylenol y degjar espacio
parallenar € area

En latablainicial, Tylenol Cold
Tab M.S./ Tylenol Cold Caplets
M.S./ Tylenol Sinus Caplets/
Tylenol Caplets P.M. deben ser
eliminados

Eliminar losincisos 12y 13

DEPARTAMENTO PRODUCCION PRODUCCION

DE PRODUCCION

Proceso de Empague | AREA AREA

Tylenol CODIGO CcODIGO

Tabletas/Caplets DESCRIPCION DESCRIPCION
PAGINA PAGINA
EXPIRACION EXPIRACION
PRODUCCION PRODUCCION
CODIGOS CcODIGOS
Eliminar 130 Escribir 730
En €l inciso 8 agregar: En € iniciso 8 agregar:
Temperatura: Temperatura

Eliminar Tylenol Cold Tab M.S./
Tylenol Cold Caplets M.S./
Tylenol Sinus Caplets/ Tylenol
Caplets P.M

Agregar:

15. Secolocan los sobresen
las plegadizas o
dispensadores.

16. Sesdlany pasana
codificacién, previa
autorizacién de
Aseguramiento de
Calidad y Produccion.

17. Secolocanlas
plegadizas/
dispensadores en los
corrugados
correspondientes.

Agregar unatabla con 3filas
cuyas columnas sean Foileado-
Empacado-Codificado; al final

Eliminar 499963

agregar:
Fechadeinicio:
Fechafinal:
9 | Proceso De Empague | AREA AREA
Tylenol CODIGO CODIGO
Tabletas/Caplets 500 DESCRIPCION DESCRIPCION
mg PAGINA PAGINA
EXPIRACION EXPIRACION
PRODUCCION PRODUCCION
CODIGOS CODIGOS
FOLEADO FOILEADO

Eliminar 499963
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Continda

Agregar E.F.

Eliminar losincisos 12y 13

Agregar E.F.
Agregar losincisos 12, 13 14y
tabla descritos en la Hoja anterior

(Proceso de Empague Tylenol)
10 | Reportede Arranque | AREA AREA
de Tylenol DESCRIPCION DESCRIPCION
CODIGO CcODIGO
PAGINA PAGINA
MAQUINA MAQUINA
microswitche microswitch
corecta correcta
santizacion sanitizacién
11 | HojadeSatinizacion | AREA AREA
de Areade Tylenol CODIGO CcODIGO
DESCRIPCION DESCRIPCION
Satinizacion Sanitizacion
Limpie Limpiar
OPERACION OPERACION
Abgjo del primer cuadro agregar: Abagjo del primer cuadro agregar:
AREA: AREA:
12 | Inspeccion Foileado AREA AREA
Tylenol CODIGO CODIGO
DESCRIPCION DESCRIPCION
PAGINA PAGINA
PERIODICO PERIODICO
MINIMO MINIMO
INSPECCION INSPECCION
Agregar: Agregar:
FECHA DE EXPIRACION FECHA DE EXPIRACION
13 | Autorizacion de AREA AREA
Empaque de Tylenol CODIGO CODIGO
DESCRIPCION DESCRIPCION
PAGINA PAGINA
EXPIRACION EXPIRACION
APROBACION APROBACION
RECONCILIACION RECONCILIACION
PRODUCCION PRODUCCION
VARIACION VARIACION
14 REPORTE DE CODIGO CODIGO
TIEMPOSY LINEA LINEA
OPERACIONES
15 Inspeccion de Lineade | AREA AREA
Empaque Tylenol CODIGO CODIGO
DESCRIPCION DESCRIPCION
PAGINA PAGINA

PRESENTACION

PRESENTACION
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Continla

INSPECCION INSPECCION
EXPIRACION EXPIRACION
PERIODICO PERIODICO
Debgjo de OBSERVACIONES Debajo de OBSERVACIONES
agregar: agregar:
Muestra Impresion # Lote | Muestra: Impresion #
/Vencimiento Lote/ Vencimiento
16 Orden de Codificacion | AREA AREA

de Tylenol CODIGO CcODIGO
DESCRIPCION DESCRIPCION

ESTE FOTMATO YA | PAGINA PAGINA

NO SE USARA. EXPIRACION EXPIRACION
RECONCILIACION RECONCILIACION
PRESENTACION PRESENTACION
VARIACION VARIACION

1.2.4.23 Registro de Analisis Ambiental (Microbioldgico)

Se encuentra en Resultados.

1.2.4.24 Controles de Proceso

Se realizan con las Hojas de Documentacion de Controles de Proceso, presentadas

anteriormente.

1.2.4.25 Métodos de Andlisis

a)  Inspeccion visual del sobre de producto, plegadizay corrugado
b) PruebadeHermeticidad para el sobre de producto

c) AndisisMicrobiol6gico

1.2.4.26 Hojas de Registro de los Lotes de Validacion

Las hojas delos Lotes de Validacion estan en €l Anexo.
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1.3 Fase de ensefianza-aprendizaje

Todo € proceso de gecucion del EPS posee una serie de actividades de
ensefianza-aprendizaje, tanto para e estudiante como para €  persona técnico-
administrativo.

Dentro de las actividades de ensefianza-aprendizaje que se realizan dentro del EPS se
encuentran: la observacién, la investigacion (experimental y bibliografica), la
elaboracion y gjecucién de la validacion, €l andlisis estadistico de los datos, etc. Es de
suma importancia poderlo presentar al equipo técnico administrativo para su uso y para
ponerlo en préctica para mantener un estado de validacion del proceso de empague en

todo tiempo.
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2. METODOLOGIA

Los métodos usados para la Fase de Servicio Técnico Profesional son la
observacion, la experimentacion, las entrevistas y |as técnicas estadisticas.
El Método Cientifico es el usado parala Fase de Investigacion.
El método usado para Fase de Docencia son las conferencias y las presentaciones

audiovisuales.
2.1 Recursos Fisicos
Se cuenta con las instal aciones de las empresas Johnson y Johnson Guatemala S.A.
y Alfredo Herbruger Jr.& Co. Ltda. con su maquinaria, equipo de laboratorio quimico,
equipo de oficinay papeleria.
2.2 Equipos
Foileadoraly 2
Banda transportadora
Codificadora
Balanza
2.3 Procedimientos
Se hicieron 3 Lotes de Validacion del Proceso de Empaque de las Tabletas

Tylenol® en donde se observo el procedimiento, €l trabajo del técnico de mantenimiento

y delas operarias.
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2.3.1 Inspeccidn visual y tactil del sobre de producto, plegadiza y corrugado para

gue cumplan con las especificaciones ya establecidas

2.3.2 Prueba de Hermeticidad

Pasos a seguir:

Durante €l proceso de empaque, se sacan muestras de 10 a 20 sobres dgjando un
rango de tiempo entre 30 a 60 minutos.

Se colocan los sobres dentro del horno, en forma ordenada y se cierra € horno,
gjustando lallave del lado derecho.

Se abre lallave para permitir la extraccion de aire

Se conectala bomba de vacio durante 30 segundos permitiendo la presion de 20 PSI
Se observa si todos |os sobres han sido inflados

Se cierralallave del horno

Al bajar la presion en el mandmetro se abre la llave izquierda para quitar la presion
interna

Se abrelallave (derecha) y se extraen los sobres

Se considera que la prueba es satisfactoria, si todos los sobres se inflan

Si la prueba no es satisfactoria, de debe reportar inmediatamente para gjustes en la
maquinariay se debe repetir el andlisis con el doble de lamuestra original

Si el problema persiste de debe detener el proceso, para gustar la maquinaria

Todos los resultados de las pruebas se deben registrar en la respectiva

documentacién del producto en proceso.

2.3.3 Analisis Microbiologico

a)

Andlisis de Ambiente (Latécnica es por Sedimentacion)

Se colocan las cgjas Petri abiertas con el agar solido en cada una de las siguientes areas

por media hora:
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En el centro de la Bodega de Producto Terminado
En e area de Foileado que esta funcionando

En e area de Empague

Parael andlisis de ambiente se utilizan dos medios de cultivo:

PCA = Agar paraconteo en placa (Sirve para conteo general de bacterias o gérmenes)
PDA
Luego se cierran y se llevan alaIncubadora: Las cajas con PCA a36°C X 48 horasy las
cgjas con PDA a30°C X 5 dias.

Agar papa dextrosa (Sirve para determinar mohosy levaduras)

Para obtener resultados se observan las cgas Petri y pueden crecer diferentes colonias de
varios tamafios de color crema si es PCA y se cuenta € numero de colonias, no se
identifican los microorganismos.

Si se observala caja Petri con PDA pueden crecer dos tipos de colonias, uno de aspecto
cremoso entre amarillo y beige o crema son las levaduras y otras colonias de color
verde, negro o gris de aspecto peludo son los mohos.

b) Andisisde Superficies y Andlisis de Manos (Latécnica es por Esparcido)

Se utiliza un hisopo estéril que se introduce en un tubo de ensayo que contiene caldo
BASE (Caldo de peptona de casinalecitina-polisorbato) y se pasa por la banda
transportadora, en la méquina de Foileado que esté trabajando (a orillas del agitador) y
en las palmas de las manos, entre los dedos y en las ufias de 3 operarias que se escogen

al azar.

Ese hisopo se vuelve a meter a tubo de ensayo con el Caldo BASE, setapay sellevaal
Laboratorio. Se sacael hisopo y se descarta.

Setomal ml del Caldoy sele agrega a una cgja Petri que contenga agar PCA, otro ml
en una cga Petri que contenga PDA y otro ml a una cga Petri con agar MK
(MacConkey).
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La caja Petri con agares PCA y MK se incuban a 36°C X 48 horasy la cgja Petri con
agar PDA a30°C X 5dias.

Cumplido el tiempo de incubacion se precede a contar las colonias, mohos y levaduras
en las cajas Petri con agar PCA y PDA y en lacgja Petri con agar MK se vera presencia-
ausencia de E. Coli. Esta colonia es de color fucsia con un halo de precipitado
alrededor.

2.3.4  Andlisis Estadistico
Se ha hecho uso del andlisis estadistico, cotejando datos, sacando promedios, fabricando

tablas y se han elaborado las gréficas que representen en forma significativa los

resultados obtenidos.
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3. RESULTADOS Y DISCUSION

3.1 Resultados de la Fase de Servicio Técnico Profesional y Discusion
3.1.1 Calificacion de la Instalacion

Tabla VII. Andlisis microbiol6gico. Promedio de analisis
microbiolégico de ambiente UFC 2005

Meses Recuento Aerdbico Total | Recuento Mohos y Levaduras
Enero 13.3 4.7
Febrero 5 9.3
Marzo 6 4
Abril 3.3 1.7
Mayo 11 1.7
Junio
Julio
Agosto 3.3 0
Septiembre 2.7 0.3
Octubre 1 0
Noviembre 3.7 0.7
Diciembre 3 2.3

Recuento de Coliformes : Ausente

E.Coli: Ausentes

Rango Aceptable entre 25 y 100 UFC/placa de Recuento Aerébico Total
y Recuento de mohos y levaduras

UFC = Unidades Formadoras de Colonias

Figura 1. Analisis microbioldgico de ambiente 2005
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Tabla VIII. Analisis microbioldgico. Promedio de analisis microbiolégico de
superficies UFC 2005

Meses Recuento Aerdbico Total Recuento de Mohos y Levaduras
Enero 13 2.6
Febrero 12.6 6.8
Marzo 13 4.4
Abril 9.2 2.2
Mayo 7.4 2.4
Junio
Julio
Agosto 4.2 1.8
Septiembre 4.2 2.2
Octubre 3.8 0.2
Noviembre 3.4 0
Diciembre 4.6 0.6

Recuento de Coliformes: Menos e igual que 1
. Ausente

E.Coli

Rango aceptable entre 25-100 UFC/placa de Recuento Aerébico Total
y Recuento de Mohos y Levadura

UFC = Unidades Formadoras de Colonias

Figura 2. Analisis microbioldgico de superficies

O Recuento Aerdbico Total

B Recuento de Mohos v
Levaduras

%14
= _
=] __
“ 12 H
=
2 10 H
|
Ly
(L] —
£ .-
E 2__ —H-
E o -H — e
o
S e N S g S
< F Ll b?gcﬁiéc.\cf‘@é&a@
§° T g
of >
Meses

66




Tabla IX. Analisis microbioldgico. Promedio de analisis microbioldgico de
Ambiente UFC 2006

Meses Recuento Aerébico Total Recuento Mohos y Levaduras
Enero 1.3 0.3
Febrero 3.3 1
Marzo 1.7 1.7
Abril 1.7 4
Mayo 3.7 0
Junio 7.3 0

Recuento de Coliformes: Menos e igual que 1

E.Coli: Ausencia

Rango Aceptable entre 25 y 100 UFC/placa de Recuento Aerébico
y Recuento de Mohos y Levaduras

UFC = Unidades Formadoras de Colonias

Figura 3. Analisis microbioldgico de ambiente 2006
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Tabla X. Analisis microbiolégico. Promedio de andlisis microbiolégico de
superficies UFC 2006

Meses Recuento Aerébico Total Recuento de Mohos y Levaduras
Enero 6.4 0
Febrero 0.4 0
Marzo 9.8 12
Abril 8.2 24
Mayo 2 0
Junio 7.8 0

Rango aceptable entre 25-100 UfC/placa de Recuento Aerdbico
y Recuento de mohos y Levaduras

Recuento de Coliformes: Menor e igual que 1

E.Coli: Ausencia

UFC = Unidades Formadoras de Colonias

Figura 4. Analisis microbioldgico de superficies 2006
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Discusién de Resultados del Analisis Microbioldgico:

El Andlisis Microbiolégico que fue efectuado durante los afios 2005, (Enero-
Diciembre) tanto para el Andlisis de Ambiente como para el Andlisis de Superficies en
donde reportan la cantidad de colonias de bacterias o gérmenesy el recuento de mohosy
levaduras reporta que su dato més alto en promedio fue en e mes de enero con un valor
promedio de 13 Unidades Formadoras de Colonias (UFC).

El recuento de Coniformes y de E. Coli reportd: Ausencia en todos |os meses del

El rango aceptable para € recuento de UFC en el Andlisis de Ambiente y en el
Andlisis de Superficie es entre 25-100. Y en este caso se encuentra mucho més bajo de

este rango por |0 que se puede decir que se encuentra en un Rango Optimo.

El Andlisis Microbiolégico que fue efectuado durante los afios 2006, (Enero-
Junio) tanto para el Anadisis de Ambiente como para el Andlisis de Superficies en donde
se encuentra la cantidad de colonias de bacterias o gérmenes y € recuento de mohos y
levaduras reporta que su dato mas alto en promedio fue en el mes de marzo con un valor
promedio de 10 Unidades Formadoras de Colonias (UFC). Son 3 UFC menos que €l

ano 2005, es decir, que hamejorado el cuidado sanitario.

El recuento de coliformes reportd ser menor o igual que 1 en todos los meses
hasta el mes de junio. El recuento de E. Coli reporta Ausencia en todos |os meses.

El rango aceptable para e recuento de UFC en e Andlisis de Ambiente y en €

Andlisis de Superficie es entre 25-100. Y en este caso se encuentra mucho mas bajo de

este rango por |0 que se puede decir que se encuentra en un Rango Optimo.
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3.1.2 Calificacién Operacional

Tabla XI. Control de temperatura interna y humedad. Area foileado 1 2006

Meses Promedio T | °C Promedio H %
Marzo 23.6 46.1
Abril 23.5 53.6
Mayo 20.2 56.4
Junio 19.4 56
Julio 16.9 44
Agosto 15.6 36
Septiembre 17.6 45

La Temperatura aceptable es < 21°C
La Humedad aceptable es < 70

Figura 5. Control de temperatura interna y humedad. Area de foileado 1 2006
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Tabla XI1. Control de temperatura interna'y humedad

. Area de foileado 2

2006
Meses Promedio T | °C Promedio H %
Marzo 214 45.3
Abril 21.6 52.3
Mayo 20.6 55.7
Junio 20.7 54
Julio 19.3 375

La Temperatura Aceptable es <21°C
La Humedad Aceptable<70

Figura 6. Control de temperatura internay humedad. Area de foileado 2 2006
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Tabla XI11. Control de temperatura interna y humedad. Area de codificado 2006

Meses Promedio T | °C Promedio H %

Marzo 23.8 56.3

Abril 23.4 48.2

Mayo 21.2 57

Junio 18.4 44

Julio 19 40.1

Agosto 21 57
Septiembre 19.8 48.5

La Temperatura Aceptable es <21

La Humedad Aceptable es <70

Figura 7. Control de temperatura internay humedad. Area de codificado 2006

Figura7

60

Control de Temperatura Interna y Humedad Area de

Codificado 2006

50 -

40 -

30 A

Humedad

20

10 -

Promedio de Temperatura Internay

O «O ,\0
S N S

» S &
Meses

@mPromedio Tl °C
W Promedio H

72




Discusién de Resultados del Control de Temperatura Interna y la Humedad

Relativa:

Se hizo €l estudio de la Temperatura Interna de la planta de Tylenol® durante los
meses de marzo a septiembre del afio 2006, cuyo dato més alto es de 23.8 °C en & Area
de Codificado (Empaque) en € mes de marzo y € dato mas bajo es de 15.6 °C en €
Areade Foileado 1 en €l mes de agosto.

El promedio de Temperaturas Internas es el siguiente:
En el Areade Foileado 1 tiene 19.54 °C
En el Areade Foileado 2 tiene 20.08 °C
El en Area de Codificado tiene 20.94 °C

Y siendo € rango aceptable de < 21 °C se puede afirmar que si cumple con esta

condicién de operacion.

Se hizo € estudio de la Humedad Relativa de la planta de Tylenol® durante los
meses de marzo a septiembre del afio 2006, cuyo dato reportado més alto es de 57 % en
los meses de mayo y agosto en el Area de Codificado (Empaque) y el dato més bajo es
de 33 % en e mes de agosto en el Area de Foileado 2.

El promedio de Humedad Relativa es el siguiente:
En el Areade Foileado 1 tiene 48.16 %
En el Areade Foileado 2 tiene 46.16 %

En el Areade Codificado tiene 50.16 %

El rango aceptable de Humedad relativa es < 70 % por lo que todas las lecturas

reportadas se encuentran dentro de este rango.
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Tabla X1V. Calibracion de balanza (balanza nam. 23) Area de Tylenol

Desviacién de Lecturas

Tiempo (Afos) Con 23 Kg Con 115 Kg Con 230 Kg
27/08/2001 0 0 -0.3
31/01/2002 0 0 -0.5
24/04/2003 0 0 0.1
11/12/2003 0 0 0
04/06/2004 0 0 0
11/02/2005 0 0 0

Figura 8. Calibracion de balanza
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Discusidn de Resultados de la Calibracion de la Balanza (num. 23):

Se hace por o menos una vez al afio, usando diferentes valores de pesos entre 23
Kg hasta 230 Kg. Con € reporte de esos datos se ha hecho e andlisis de sus

desviaciones tomando en cuentatres pesos. 23 Kg, 115 Kgy 230 Kg.

Con los pesos de 23 Kg y de 115 Kg no presenta ninguna desviacion de lectura,
pero con € peso de 230 Kg s tiene variaciones en € afio 2001, hasta abril del afio
2003. A partir del 11 de Diciembre del aifio 2003 hasta el 11 de febrero del 2005 no

presenta ninguna desviacion de lectura.

No se harealizado |a calibracion de la balanza en el afo 2006.

Tabhla XV. Mantenimiento de codificadora

Fecha de Mantenimiento Mantenimiento y Servicio Visita de Cortesia
20/09/2004 X
12/10/2004 X
07/10/2004 X
11/11/2004 X
04/08/2005 X
18/09/2005 X
13/12/2005 X
01/02/2006 X
19/06/2006 X
21/09/2006 X

Discusién de Resultados del Mantenimiento de Codificadora

Se tienen datos desde € afio 2004 hasta € afio 2006 en donde reporta
mantenimiento y serviciosy visitas de cortesia de parte de la empresa encargada.

Se confirm6 que la codificadora es objeto de mantenimiento y servicio.
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Tabhla XVI. Control de extintores (3 en total

Fecha de Inspeccién Extintores en Buen Estado | Extintores en Mal Estado
27/10/2005 0
20/02/2006
09/05/2006
12/07/2006
20/07/2006
02/08/2006
22/09/2006

WWW W w|(w|w
[ellelleoleolele]

Figura 9. Extintores en buen estado
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Discusion de resultados del Control de Extintores:
Todas las inspecciones reportan que los 3 extintores que se encuentran en lugares

estratégicos dentro de la planta de Tylenol® , tales como Foileadora, empaque y bodega,
Se encuentran en buen estado.
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Tabla XVII. Control de plagas y servicio de fumigacion

Meses
Afo |Enero |Feb |[Marzo |Abril |Mayo |[Junio |Julio |Agos | Sept |Oct | Nov |Dic
2004 | X X X X X
2005 | X X X
2006 X X X

Se fumiga con:
a) Ultra Gel (cebo en gel contra cucarachas)

a) Dedemap EC 50 (Insecticida de Contacto)

Discusion de Resultados del Control de Plagas y Servicio de Fumigacion:
En el afio 2004 se realiz6 5 veces, en € afio 2005 se realizd 3 vecesy en € afio

2006 se llevan 3 controles (marzo-junio —ulio).
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Tabla XVIII. Prueba de hermeticidad

PRUEBA DE HERMETICIDAD
VERIFICACION
DE# LOTE

Producto | #de | Hermeticidad | Areade | Areade | Revision | Verificacion

Lote llenado | empagque | de sobres de
D 2 (contenido) | contenido
de sobres en
plegadizas

Tylenol 5G165 | SI CUMPLE OK OK OK OK
Caplets 5J166 S| CUMPLE OK OK OK OK
5K 167 SI CUMPLE OK OK OK OK
5L168 | SI CUMPLE OK OK OK OK
6A 169 SI CUMPLE OK OK OK OK
Tylenol 5G038 | SI CUMPLE OK OK OK OK
Sinus 5L039 | SI CUMPLE OK OK OK OK
5L040 | SI CUMPLE OK OK OK OK
6A041 SI CUMPLE OK OK OK OK
6B042 | SI CUMPLE OK OK OK OK
Tylenol 5K 052 SI CUMPLE OK OK OK OK
Cold 5M053 | SI CUMPLE OK OK OK OK
5M054 | SI CUMPLE OK OK OK OK
5J055 S| CUMPLE OK OK OK OK
6A056 | SI CUMPLE OK OK OK OK
Tylenol 5L338 | SI CUMPLE OK OK OK OK
Tableta | 5M339 | S| CUMPLE OK OK OK OK
5M340 | SI CUMPLE OK OK OK OK
5N341 SI CUMPLE OK OK OK OK
6A342 | SI CUMPLE OK OK OK OK

(1) Revisién del niUmero de lote en los sobres
(2) Revision del nimero de lote en los sobres

Discusion de Resultados de la Prueba de Hermeticidad:

Se tomaron 5 lotes de cada tipo de producto y se confirmé gque todos cumplen con
pasar la prueba de hermeticidad, es decir todos los sobres que estuvieron sometidos a
esta prueba se inflaron bgjo presiéon al vacio confirmando que estdn herméticamente
cerrados.
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3.1.3 Calificacion del Desempefio

Tabla XIX. Materiales de empaque usado % Tylenol Caplets

Lotes Mate Fre/Dor Caplets Tylenol Dispensadores Plegadizas
5A 160 83.48 99.66 99.51 99.7
5B 161 60.56 99.57 99.48 99.07
5C 162 83.62 99.58 99.15 99.57
5D 164 80.69 99.57 99.58 99.81
5G 165 82.95 99.49 99.04 99.21
5K 167 83.34 99.63 99.11 99.11
6 A 169 88.89 99.4 99.7 99.37
6C 170 63.6 99.38 0 99.55
6D171 85.35 99.02 99.37 99.36
6E172 83.11 99.54 99.75 99.34
Figura 10. Material usado en Tylenol Caplets
120
100
E 80
Z | Mate Fre/Dar
% - O Caplets Tylenaol
= i ODispensadores
Z W Flegadizas
% 40 -
5;5-
=]
[=T8
20 -
o
4 5B &sC A0 &G &aK  BA  BZ BD  RBE
160 181 162 164 185 167 169 170 171 172

Lotes

79




Tabla XX. Materiales de empaque usado % Tylenol Cold N.S.

Lote Mat.F/D Tylenol Cold Dispensadores Plegadizas
4M 044 75.12 99.73 99.53 99.84
5C 045 68.76 99.34 98.21 99.72
5E 046 73.26 99.44 99.75 99.79
5G 048 76.13 99.58 99.37 99.38
5J 050 79.89 99.72 99.46 99.8
5K 051 75.78 99.73 99.76 99.93
6A 056 74.02 99.48 99.26 99.39
6C 057 45.93 99.24 99.2 99.48
6C 058 72.95 99.61 99.31 99.87
6E 059 46.38 99.05 99.42 0

Figura 11. Material usado en el proceso de empaque Tylenol Cold N. S.
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Tabla XXI. Material usado en el proceso de empaque (%) Tylenol Sinus

Lote Mat F/D Tylenol Sinus Dispensadores Plegadizas
5C 035 66.69 99.4 98.94 99.83
5C 036 74.39 99.55 99.43 99.77
5E 037 74.46 99.66 99.38 99.6
5G 038 81.39 99.55 98.87 99.92
5L 039 72.36 99.56 99.28 99.16
5L 040 72.08 99.38 98.68 98.96
5M 055 73.74 99.67 99.29 99.89
6A 041 76.98 99.44 99.5 0
6B 042 74.89 98.82 0 99.62
6B 043 80.22 99.6 99.58 99.36
Figura 12. Materiales de empaque usado Tylenol Sinus
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Tabla XXII. Material usado en el proceso de empaque de Tylenol tabletas

Lotes Mat F/D Tylenol Tabletas Dispensadores Plegadizas
4M 321 76.09 99.66 99.55 99.49
4M 322 75.36 99.7 99.47 99.1
4N 323 69.95 99.31 99.42 99.3
5A 325 76.84 99.69 99.66 99.44
5B 326 63.56 99.65 99.82 99.08
6A 342 70.37 99.27 97.38 97.99
6B 343 77.13 99.53 99.63 0
6C 344 74.97 99.51 99.31 0
6C 345 75.2 99.23 99.47 0
6D 346 92.37 99.35 99.81 0

Figura 13. Materiales de empaque usados Tylenol tabletas
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Discusion de Resultados de Materiales Usados:

Se han tomado 10 lotes de cada tipo de producto y se han obtenido los siguientes
resultados:

Para Tylenol® Caplets

Se encontro que el material de empague Polypouch Frente-Dorso fue usado en un
promedio del 79.56% debido a que dicho papel viene en rollos con pesos establecidos y
lo que sobra se regresa a bodega.

El uso del granel, los dispensadores y las plegadizas reportan un uso promedio del
99.37% por lo que se puede calificar de 6ptimo.
Para Tylenol® Cold N.S.

Se encontré que el material de empague Laminado Frente-Dorso fue usado en un
promedio del 68.82 % debido a que dicho papel viene en rollos con pesos establecidos y
lo que sobra se regresa a bodega.

El uso del granel, los dispensadores y las plegadizas reportan un uso promedio del
99.50% por lo que se puede calificar de optimo.
ParaTylenol® Sinus

Se encontr6 que el material de empaque Laminado Frente-Dorso fue usado en un
promedio del 74.72% debido a que dicho papel viene en rollos con pesos establecidos y
lo que sobra se regresa a bodega.

El uso de granel, los dispensadores y las plegadizas reportan un uso promedio del
99.40% por lo que se puede calificar de Gptimo.
Para Tylenol® Tabletas

Se encontro que el material de empague Polypouch Frente-Dorso fue usado en un
promedio del 75.18% debido a que dicho papel viene en rollos con pesos establecidos y
lo que sobra se regresa a bodega.

El uso del granel, los dispensadores y las plegadizas reportan un uso promedio del
99.30% por lo que se puede calificar de optimo.
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Tabla XXII1. Prueba de eficiencia 1 en el area de Foileado 2 Tylenol Cold N/S

Cant.Total de Sobres en buen Sobres en mal
Corrida No. sobres estado estado
1 122 112 10
2 122 98 24
3 120 103 17
4 122 114 8
5 118 109 9
6 122 109 13
7 122 117 5
8 124 98 26
9 124 118 6
10 124 124 0
Rango aceptable = 120-130 sobres/min Lote 6G060
Tylenol Cold Caplet
Cada corrida fue de 1 minuto N/S

(Papel Laminado)

Figura 14. Eficiencia en el area de foileado 2
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Tabla XXIV. Prueba de eficiencia 2 en el area de foileado 2 Tylenol Cold N/S

Cant. Total de

Sobres en buen

Sobres en mal

Corrida Sobres estado estado
1 126 113 13
2 126 75 51
3 126 107 19
4 121 14 107
5 127 108 19
6 129 110 19
7 128 82 46
8 129 110 19
Rango Aceptable = 120-130 sobres/min Lote 6G060

Cada corrida es de 1 minuto

Tylenol Cold Caplet N/S

(Papel Laminado)

Figura 15. Eficiencia en el area de foileado 2

Cantidad de sobres | minuto

140

120 1
100
80
B0
40 A
20 1

O Cant. Total de Sobres
B Sobres en buen estado
O Sobres en mal estado

o I o I |
3 4 g B 7 ]
Corridas

85




Discusion de Resultados de la Prueba de Eficiencia en el Area de Foileado:

El rango estimado para que la maguina Foileadora trabaje es de 120-130

sobres/minuto.

En la Prueba 1 se obtuvo un promedio de 122 sobres por minuto de los cuales el
promedio de sobres en buen estado es de 110, lo que indicaun 90 % de lo producido y €l
promedio de los sobres en mal estado es de 12 sobres, o que indica un 10 % de lo

producido.
Este resultado se considera Aceptable.

En la Prueba 2 se obtuvo un promedio de 126 sobres por minuto de los cuales €l
promedio de sobres en buen estado es de 90, lo que indica un 70 % de lo producido y €l
promedio de sobres en ma estado es de 37 sobres, 1o que indica un 30% de lo
producido.

Esto se debié aque en lacorrida4 se corrieron los rodillos de sellado y se corri6 el
frente y el dorso del papel encontrando sdlo 14 unidades en buen estado y 107 en mal

estado. Este problema se soluciond pero afecto la eficiencia de esta produccion.

El resultado se considera Aceptable.
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Tabla XXV. Cantidad de plegadizas llenas. Area de empaque

Corrida Operaria 1 Operaria 2 Operaria 3

1 5 6 5

2 6 5 6

3 6 5 6

4 5 5 6

5 6 5 6

6 7 4 5

7 5 5 4

8 6 4 6

9 5 5 4

10 5 4 5
Cada plegadiza se llena con 8 sobres Lote 6 G060
Tylenol Cold
Cada corrida es de 1 minuto Caplets N/S

(Papel Laminado)
Operaria 1: Elizabeth Leonardo (Jefe)
Operaria 2: Maria Vasquez
Operaria 3: Olga Chay Sop

Figura 16. Cantidad de plegadizas llenas. Area de empaque
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Discusién de Resultados de la Cantidad de Plegadizas Llenas:

Cada plegadiza se llena con ocho sobres de Tabletas Tylenol® y claramente se ve
gue la frecuencia que mas se repite es de cuatro, cinco y aseis plegadizas por minuto,
obteniendo la operaria 1 un promedio de llenado de seis plegadizas por minutosy las

operarias 2 y 3 un promedio de cinco plegadizas |lenas en un minuto.

Se considera Aceptable.
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Tabla XXVI. Cantidad de plegadizas pegadas. Area de empaque

Pegado Inicial Pegado final
Corrida Operaria 1 Operaria 2
1 12 18
2 9 17
3 12 12
4 9 12
5 11 13
6 10 12
7 8 7
8 16 10
9 8 20
10 8 19

En el pegado inicial el proceso consiste en:
a) Abrir cada plegadiza y armarla
b) Pegar una base de la plegadiza con pistola de silicén

En el pegado final el proceso consiste en:
Doblar la pestafia que esta abierta y pegarla para que quede totalmente cerrada la
plegadiza

Operaria 1: Elizabeth Leonardo (Jefe) Lote 6G060

Operaria 2: Eloisa Ortiz Pineda Tylenol Cold Caplets N/S
(Papel Laminado)

Figura 17. Cantidad de plegadizas pegadas
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Discusién de Resultados de la Cantidad de Plegadizas Pegadas:

Esta relacion entre cantidad de plegadizas pegadas para ser |lenadas comparada a
las plegadizas pegadas después de ser |lenadas da como resultado que de sellado inicial
se tiene un promedio de 10 plegadizas por minuto y de sellado final setiene un
promedio de 13 plegadizas por minuto.

Siendo mayor la cantidad de sellado final porque la plegadizaya estalista solo

para aplicar el engomado final, mientras que en e sellado inicial tiene que desdoblar la
plegadizay hacerle sus quiebres paraarmarlay asi hacer el sellado inicial.
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3.2 Resultados de la Fase de Investigacion y Discusion

Tabla XXVII. Control general de documentos usados en empaque de Tylenol

Doc. 1

Doc.
2

Doc. 3

Doc. 4

Doc. 5

Doc. 6

Doc. 7

Producto

Casa

Lote

Orden

Fecha de emisién

Programado (Uni)

Revisado por

Produc/Cal

Fecha

Cadigo de hoja

Linea

Cadigo de material

Frent

Dor

Gran

Descripcion

Bodega de salida

No. de Control interno (NCI)

Frent

Dor

Gran

Unidad

Cantidad Solicitada

Cantidad Transferida

Cantidad Faltante

Cantidad entregada

Cantidad adicional (Uni)

Firma y fecha

Total recibido

Devolucién en buen estado

Devolucién en mal estado

Total utilizado

Cantidad fabricada

Unidades para muestra

Total entregado a BPT

Entregado por

Recibido por

Fech/entrega mat de bod

Fech/recibo mat de produc

Tamafio lote estandar

Fecha inicio de empaque

Expiracion

Lote McNeil

Fecha final

Satisfactorio o Aprobacién

Area

Total kg Tab/cap

Unidades entregadas

Muestras

Total de produccion

Etiqueta de aprobado

Etiguetas McNeil
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Doc.1 = Protocolo de Produccion

Doc.2 = Orden de Produccion Semi Terminado
Doc.3 = Proceso de Empaque Tylenol®

Doc.4 = Hojade Sanitizacion de Area de Tylenol®
Doc.5 = Reporte de arranque de Tylenol®

Doc.6 = Inspeccion Foileado Tylenol®

Doc.7 = Autorizacion de Empague de Tylenol®
Nota

L os siguientes documentos se encuentran en el presente Informe Final de EPS:

El Plan Maestro de Validacion

Los Protocolos de Validacion

Los Informes de Validacion

L os Procedimientos Estandar de Operacién

Por eso no se incluyen en esta seccion.

3.3  Resultados de la Fase de Ensefianza-Aprendizaje

Se ha entrenado a personal técnico-administrativo por medio de ensefianza
directa, conferencias y presentaciones audiovisuales para que conserven € estado de
Validacion del Sistema de Empaque de Productos Farmacéuticos de Venta Libre (OTC)
parala Tableta Tylenol®.
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CONCLUSIONES

El Sistema de Empaque para la tableta Tylenol® fue sometida a la validacion y
se reporta gque la Calificacion de la Instalacion (CI), la Calificacion Operacional
(CO) y la Cdlificacion de Desempefio (CD) ha sido APROBADO con base alos

resultados obtenidos.

En e presente documento se presenta el Plan Maestro de Validacion, los
Protocolos de Validacion, los Informes de Validacion y se confirmé la presencia
de los Procedimientos Estandar de Operacion (POES) para la Validacion del
Sistema de Empaque de la Tableta Tylenol®, los cuales se dan por
APROBADOS.

El personal técnico-administrativo ha sido entrenado en la importancia de
mantener un estado de Validacién del Sistema de Empague de la tableta
Tylenol® y en el uso del presente documento.

Con base en toda la investigacion redlizada y a los resultados obtenidos se da
por APROBADA Ila Validacion del Sistema de Empaque de Productos
Farmacéuticos de Venta Libre (OTC) parala Tableta Tylenol®.

La empresa operadora local Alfredo Herbruger Jr. & Co. Ltda., Si CUMPLE
todos los reqguerimientos establecidos en el Protocolo de Validaciéon de la
empresa McNeil Consumer & Specialty Pharmaceuticals, para € Proceso de
Empague de latableta Tylenol®.
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RECOMENDACIONES

Para garantizar la fidelidad de los pesos reportados por la balanza niUmero 26 se
recomienda que se realice la calibracion lo mas pronto posible, ya que el ultimo
reporte encontrado es del 11 de febrero del afio 2005.

Elaborar € Procedimiento de Destruccion de Producto o Granel que sufre dafios,
ya sea porque cay6 al suelo, se astillé o se quebré durante el proceso de Foileado,

porque aunque si- se hace correctamente, falta el procedimiento autorizado.

Buscar |a automatizacién del equipo (o la compra de equipo méas moderno) para
minimizar la dependenciadel personal y lasimplicaciones del riesgo humano.

Para los Rociadores que se encuentran instalados para emergencias contra
incendios, se recomienda que la empresa encargada o €l ingeniero de plantarealice
una inspeccion semestral que asegure su buen funcionamiento. Otra posibilidad de
controlar su buen funcionamiento es planificar y realizar una prueba fisica que

reporte el trabajo real del sistema.

Aunque €l andlisis microbiol6gico reportd resultados Optimos, se sugiere hacer €l
cambio de lavamanos e inodoro a otros que tengan censor electronico, para evitar

contacto con medios contaminantes.

LaHojade Limpiezay Sanitizacion del Areade Tylenol® solo sellenaal iniciar e
lote 0 @ iniciar la semana; aunque €l trabajo de limpieza y sanitizacion se realiza
cada dia de todos los que dura €l lote, no se lleva €l registro escrito y no queda
constancia. Recomiendo que esta hoja se llene en cada parte como Foileado y

Empaque cada dia que dure €l |ote, para tener una hoja por dia.
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Revisar constantemente las paredes y hacer retogues de pintura en donde sea

necesario, principalmente en la parte bagja para evitar que se mire manchado.
Cambio periodico (cada afio o cada seis meses) de canastas plasticas que se usan
en el proceso de empaque para evitar que se percudan y conserven su apariencia de

limpieza.

Es aconsgjable mantener un estado de validacion o una validacion anual, a cargo

de un ingeniero quimico, para asegurarse la continuidad de este trabgjo.
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WRAP-ADE



DATA SHEET 1
Tablet/Capsule Packager

"

77

TABLET/CAPSULE PACKAGER

Two-up to eight-up table: or capsule packager,
depending on model selected. All machines tcature:
Solid-state direct reading heat controls.
Automatic web tension compensators.
Variable speed drive.

Electric counter.

Vibratory feeders with stainless steel bowls.
Multiple cut-off, vertical slitting or perforating
between rows, separate stage rotary horizontal
perforating station (less rollers).

e Optional flexographic printer.

SPECIFICATIONS

Electrical: 220 volts, 60 cycles, 3 phase

Product: Compressed tablets to 5/8" 0.D., coated

tablets, capsules.

Packaging material: Most heat sealable flexible sup-
ported roll stock, width deter-
mined by machine model. 3™
core I.D., 12" max diameter.

Production speed: Adjustable to at least 200 cycles/

) minute, WRAP-ADE MACHINE COMPANY. INC.

Shipping weight: Approximately 1200 lbs. (545 Kg) 189 Sargeant Avenue, Clifton, New Jersey 07013 (201) 773-6150
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INDICES DE MANUALES
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INDICE PROCEDIMIENTOS I
PROCESOS EMPAQUE EN SOBRES

NUMERO PROCEDIMIENTO

GID-001 DESARKOLLO Y ATROBACION DE MATERIAL DE EMPAQUE
GID-002 VERIFICACION DE DOCUMENTOS

GID-003 RECEPCION DE MATERIAL DE EMPAQUE

GID-004  MIX-UP PREVENTION EN ALMACENES

GID-005 MIX-UP PREVENTION EN ALMACENES DE PRODUCTO
TERMINADO

GID-006 MANEJO DE NO CONFORMIDADES

GID-007 TRACEABILIDAD DEL PRODUCTO

GJD-008 DESVIACIONES

GID-009 RECEPCION, CONTROL Y LIBERACION DE GRANEL

GID-010  CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO DE MATERIAL DE
EMPAQUE

GID-012  CONTROL DE PLAGAS

GID-013  ENTRENAMIENTO DE PERSONAL

GID-014  EMISION, MANEJO Y CONTROL DE ESPECIFICACIONES
GID-015  CONTROL DE CAMBIOS

GID-016  AUDITORIAS

GJD-017 POLITICAS DE VESTUARIO




El Guatemala, 5.A

GID-018 PROCESG DE EMPAQUE TYLENOL (SOBRES)

GJD-018A°  PROCESO DE EMPAQUE COLOCACION STICKER A PROD.
TERMINADO

GID-018B  PROCESO DE CAMBIO DE EMPAQUE A PRGD. TERMINADO
(FRASCOS)

GID-018C  PROCESO DE CAMBIO DE EMPAQUE A PROD. TERMINADO
(BLISTER)

GID-019  DEVOLUCIONES DE PRODUCTO

GID-020  PROCEDIMIENTOS DE LIMPIEZA Y SANITIZACION
GID-021  VALIDACION DE NUEVOS PRODUCTOS |
GID-022  PROGRAMA DE RETENCION

GID-023  PROGRAMA DE ESTABILIDAD

GID-024  MUESTREO DE MATERIALES Y PRODUCTO
GID-025  CONTROL DE FECHAS DE EXPIRACION

GID-026  APROBACION DE PROVEEDORES

GID-027  MANUFACTURA POR TERCEROS

GID-028  MANEJO Y CONTROL DE MATERIALES

GID-029  RETIRO DE PRODUCTO

GID-030  PROCESO DE PROMOCIONES,ARMADO DE OFERTAS Y ATADOS

POE-QA—IOS—CA RECLAMACIONES/QUEJAS DE CLIENTES G
' CONSUMIDORES A PRODUCTO TERMINADO
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MANUAL DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD
ALFREDO HERBRUGER JR & CO. LTDA
INDICE

MANUAI. DE CALIDAD
ORGANIGRAMA

MANUAL DE CALIDAD
PREVENCION DE MEZCLAS
REGISTRO DE FIRMAS

oL —

RECURSOS HUMANOS
1. INSTRUCTIVO DE ENTRENAMIENTO DE PERSONAL
2. VESTUARIO DE PERSONAL

LOGISTICA
1. APROBACION DE PROVEEDORES
2. MANUAL DE COMPRAS

PRODUCCION

1. PROCEDIMIENTO PARA EL PROCESO DE MANU-

FACTURA

PROCEDIMIENTO GENERAL DE FABRICACION EN

HERBRUGER 1Y 2

PROCEDIMIENTO GENERAL DE EMPAQUE EN

HERBRUGER 1Y 2

4, PROCEDIMIENTO GENERAL DE EMPAQUE EN OFERTAS

5. PROCEDIMIENTO DE RECOPILACION DE PROTOCOLO
PARA EL DEPARTAMENTO DE MANTENIMIENTO
(INTERNO Y EXTERNO)

g

(93]

6. RECOPILACION DE PROTOCOLO PARA MANUFACTUFACTURA

ASEGURAMIENTO DE CALIiDAD

. INSPECCIONES GUBERNAMENTALES

. AUDITORIA INTERNA

. MANEJO DE QUEJAS

. INSTRUCTIVO DE CORRECCION DE ERRORES

. RECEPCION DE MATERIALES Y MATERIA PRIMA

. INSPECCION DE MATERIALES POR A.C.

. INSTRUCTIVO PARA MUESTREO DE MATERIALES
VARIOS

8. MUESTREO DE MATERIAL DE EMPAQUE

9. PRPCEDIMIENTO PARA MATERIALES EXPERIMENTALES

10. PROCEDIMIENTO DE SUPERVISION DE A.C. EN

MANUFACTURA

11.INSPECCION DE LINEAS POR A.C.

12.MATERIAL EN CUARENTENA

13.MATERIAL APROBADO

14. MATERIAL RECHAZADO

15.ELIMINACION DE MATERIAL QUE HA EXPIRADO

16.REANALISIS DE MATERIA PRIMA

17.PROGRAMA DE RETENCION DE MUESTRAS

L S

~ O\ L da

00018.001.PD
GH-AC-IN-01

GH-AC-PR-01
GH-LOG-001

GH-MF-IN-01
GH-MF-PR-01
GH-MF-PR-02

GH-MF-PR-05
GH-MF-PR-06

GH-AC-IN-02
GH-AC-PR-11
GH-AC-PR-17
GH-AC-IN-14
GH-AC-M-18

GH-AC-PR-04
GH-AC.IN-28

GH-AC-IN-05
GH-AC-PR-15
GH-AC-PR-05

GH-AC-PR-06
GH-AC-IN-08
GH-AC-IN-16
GH-AC-IN-17
GH-AC-IN-20
GH-AC-IN-19
GH-AC-PR-26



VL

18.MUESTREO DE PRODUCTO TERMINADO
19.PROCEDIMIENTO PARA DEVOLUCION DE PRODUCTO
TERMINADO
20.INSTRUCTIVO PARA ACEPTACION DE PRODUCTO
TERMINADO
21.INSTRUCTIVO PARA RECHAZC DE DEVOLUCICN DE
PRODUCTO TERMINADO
22.MUESTREO DE PRODUCTO TERMINADO DE DEVOLU-
CIONES
23.RETIRO DE PRODUCTO
24. CONTROL DE CAMBIOS
25. INSTRUCTIVO PARA MUESTRLCO DE GRANEL
26. MANEJO DE DESECHOS
27. PROCEDIMIENTO DE SERVICIO Y CALIBRACION DE
. EQUIPO
28. INSTRUCTIVO PARA EL MANEJO DEL TORQUIMETRO
29. ASIGNACION DE NUMERO DE LOTE INTERNO
30. INSTRUCTIVO PARA PESAR MATERIALES
31. PROCEDIMIENTO PARA LIMPIEZA DE BANOS
32. PREPARACION DE SOLUCIONES DESINFECTANTES
33. LIMPIEZA DE PISOS, PAREDES, DUCTOS Y TECHCS
34. PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA DE CAMPANA DE
EXTRACCION DE CAFETERIA
35. INSTRUCTIVO PARA SANITIZACION MANGUERAS
36. LIMPIEZA Y SANITIZACION DE TANQUES, RECIPIEN-
TES DE ALMACENAMIENTO Y MANGUERAS UTILIZA-
DAS PARA LA FABRICACION
37. INSTRUCTIVO DE LAVADO DE MANOS
38. SALUD DE LOS EMPLEADOS
39. PREVENCION DE MEZCLAS (MIX UP PREVENTION)
40. DESARROLLO Y APROBACION DE MATERIAL DE
EMPAQUE
41. EMISION, MANEJO Y CONTROL DE ESPECIFICACIONES
42. PROCEDIMIENTO GENERAL DE LIMPIEZA EN AREAS
DE EMPAQUE
22 REVISION DE INDICADORES Y ESTADISTICAS DE
CALIDAD
44, REVISION DE INDICADORES Y ESTADISTICAS DE
CALIDAD PARA CLIENTES
45. PROCEDIMIENTO DE CALIFICACION DE PRCVEE-
DORES
46. TRACEABILIDAD DE PRODUCTO
47. EMISION, MANEJO Y CONTROL DE PROCEDIMIENTOS

GH-AC-PR-07
GH-AC-PR-09

GH-AC-IN-11
GH-AC-IN-12
GH-AC-IN-07

GH-AC-PR-19
GH-AC-IN-10
GH-AC-IN-06
GH-AC-M-18

GH-AC-PR-38
GH-AC-LB-IN-34
GH-AC-IN-03
GH-AC-IN-18
GH-AC-PR-18
GH-AC-IN-15
GH-AC-PR-158
GH-AC-PR-18A

AH-135
GH-AC-PR-14

GH-AC-IN-29
GH-AC-PR-27
GH-AC-PR-28
GH-AC-PR-29

GH-AC-PR-30
GH-AC-PR-31

GH-AC-PR-32
GH-AC-PR-33
GH-AC-PR-34

GH-AC-PR-35
GH-AC-PR-36

48. PROCEDIMIENTO DE NO CONFORMIDADES (DESVIACIONES) GH-AC-PR-39

AGUA

1. DESCRIPCION DEL EQUIPO /DEFINICIONES GENERALES AH-1.1
2. DESCRIPCION DEL EQUIPO HERBRIGER I AH-1.2.1
3. DESCRIPCION DEL EQUIPO HERBRUGER II AH-1.2.2
4. PROCEDIMIENTO DE OPERACION DEL SUAVIZADOR DE AGUA AH-10
5. INSTRUCTIVO DEL DESMINERALIZADOR DE HERBRUGER 1 AH-11
6. INSTRUCTIVO DEL DESMINERALIZADOR DE HERBRUGER 11 AH-12.0
7. INSTRUCTIVO PARA SANITIZACION CARBON ACTIVADO AH-13-1
8. INSTRUCTIVO PARA SANITIZACION DE RESINAS AH-13.2
9. INSTRUCTIVO SANITIZACION DE LINEAS AH-13.4




VIL

VIIIL

10.
11
12.
13.
14.
15
16.

Vi

INSTRUTIVO PARA LIMPIEZA DE CISTERNAS AH-13.6

PROCEDIMIENTO PREVETIVO DEL SISTEMA DE AGUA AH-14
CLORACION AH-2.0
ESPECIFICACIONES DE AGUA EN PROCESO AH-3.0
MUESTREO FISICOQUIMICO/LOCALIZACION Y FRECUENCIA AH-4.1
SISTEMA DE TRATAMIENTO DE AGUA AH-1.2A

INSTRUCTIVO PARA TOMA DE MUESTRA DE AGUA  GH-AC-MB-PR-05
PARA MICROBIOLOGIA

DETERMINACION DEL PH EN AGUA AH-3.1
18. ESTANDARIZACION DEL POTENCIOMETRO AH-3.1.1
19. DETERMINACION DE CLORO EN EL AGUA AH-3.2
20. DETERMINACION DE DUREZA EN AGUA PARA PRODUCCION AH-33
21. EVALUACION FISICOQUIMICA DE AGUA DE PRODUCCION AH-34
22. PROCEDIMIENTO CUANDO EL AGUA NO CUMPLE CON AH-8.0A
LOS ESTANDARES )
23. INSTRUCTIVO DE OPERACION DEL DEMINERALIZADOR AH-8.0B
DE AGUA
24. DESCRIPCION INSTRUCTIVO SUAVIZADOR DE AGUA AH-12.1
CONTROL DE PLAGAS
1. PROCEDIMIENTO ESTANDAR DE OPERACION PARA EL GH-AC-PR-33
CONTROL DE PLAGAS
BODEGAS
i. MANUAL PARA BODEGAS GH-BD-IN-02
2. OPERACION DE CAMIONES DE REPARTO GH-BD-IN-05
3. SISTEMA DE INVETARIOS GH-BD-IN-03
4. INSTRUCTIVO PARA OPERACION DE MONTACARGAS GH-BD-IN-06
5. PROCEDIMIENTO PARA DESPACHO DE MATERIALES PARA  AH-MP-PR-02

-~ N

ORDENES DE PRODUCCION

. PROCEDIMIENTO PARA LA RECEPCION DE MATERIALES AH-MP-PR-01
. DESCRIPCION DEL SISTEMA DE DESPACHO DE MATERIALES GH-BD-IN-01
. PROCEDIMIENTO PARA DEVOLUCION DE MATERIALES A AH-MP-PR-03

BODEGA

(3 )



NUMERO

PRD-1
PRE-1
MP-1
E-1.1
E-1.2
E-1A

E-1B

E-9
PRD-2
PRE-2
MP-2
E-2.1
E-22
E-2A
E-2B
E-10
E-11

PRD-3

B! Guatemala, S.A

INDICE ESPECIFICACIONES I

ESPECIFICACION

YLENOL TABLETAS 500 MG EXTRAFUERTE
TYLENOL TABLETAS 500 MG EXTRFUERTE
TYLENOL TABLETAS 500 MG EXTRAFUERTE |
PLEGADIZA lTYLENOL 500 MG TABLETAS
DISPENSADOR TYLENOL TABLETAS 500 MG
POLIPOUCH TYLENOL TABLETAS 500 MG FRENTE
POLIPOUCH TYLENOL TABLETAS 500 MG DORSO
STICKER DE CORRUGADO TYLENOL TABLETA 48X8’S
STICKER DE CORRUGADO TYLENOL TABLETA 24X50°S
TYLENOL CAPLETS 500 MG EXTRAFUERTE
TYLENOL CAPLETS 500 MG ZXTRAFUERTE
TYLENOL CAPLETS 500 MG EXTRAFUERTE
PLEGADIZA TYLENOL CAPLETS 500 MG
DISPENSADOR TYLENOL CAPLETS 500 MG
POLIPOUCH TYLENOL CAPLETS 500 MG FRENTE
POLIPOUCH TYLENOL CAPLETS 500 MG DORSO
STICKER CORRUGADO TYLENOL CAPLETS 48X8’S
STICKER CORRUGADO TYLENOL CAPLETS 24X50°S

TYLENOL COLD CAPLETS NO SEDANTE
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PRE-3 TYLENOL COLD CAPLETS NO SEDANTE

MP-3 TYLENOL COLD CAPLETS NO SEDANTE

E-3.1 PLEGADIZA TYLENOL COLD CAPLETS NO SEDANTE

E-3.2 DISPENSADOR ',['YLENOL COLD CAPLETS NGO SEDANTE

. B-3A LAMINADO TYLENOL COLD CAPLETS NO SEDANTE

FRENTE

E-3B LAMINADO TYLENOL COLD CAPLETS NO SEDANTE
DORSO

~E-12 STICKER CORRﬁGADO TYLENOL COLD CAPLETS NO

SEDANTE

E-13 STICKER CORRUGADO TYLENOL COLD CAPLETS NO
SEDANTE

PRD-4 TYLENOL SINUS CAPLETS

PRE-4 TYLENOL SINUS CAPLETS

MP-04 TYLENOL SINUS CAPLETS

E-4.1 PLEGAbIZA TYIEi\IOL SINUS CAPLETS

E-42 DISPENSADOR TYLENOL SINUS CAPLETS

E-4A | LAMINADO TYLENOL SINUS CAPLETS FRENTE

E-4B LAMINADO TYLENOL SINUS CAPLETS DORSO

E-14 STICKER CORRUGADO TYLENOL SINUS CAPLETS 48X8’S

E-15 STICKER CORRUGADO TYLENOL SINUS CAPLETS
24X50’S

E-5 CORRUGADO PARA TYLENOL CAJITA 48X8’S

E-6 CORRUGADO PARA TYLENOL DISPENSADOR 24X 50°S
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INDICE ESPECIFICACIONES II

NUMERO ESPECIFICACION

E-1 ‘ CORRUGADO TYLENOL DISPENSADOR 24X96’S
E-16 STICKER P/PLEGADIZA TABLETAS 30°S

E-17 PLEGADIZA BILINGUE TABLETAS 30°S

E-i8 ETIQUETA FRASCO TABLETAS 60’S

E-19 STICKER PLEGADIZA TABLETAS 60°S

E-20 PLEGADIZA BILINGUE TABLETAS 60’S

E-21 ETIQUETA FRASCO TABLETAS 60’S

E-22 STICKER P/PLEGADIZA CAPLETS 24°S

E-23 PLEGADIZA BILINGUE CAPLETS 24°S

E-24 ETIQUETA FRASCO CAPLETS 24°S

E-25 STICKER PLEGADIZA CAPLETS 50°S

E-26 PLEGADIZA BILINGUE CAPLETS 50°S

E-27 ETIQUETA CAPLETS 50’S

E-28 STICKER PLEGADIZA CAPLETS 100’S

E-29 PLEGADIZA BILINGUE CAPLETS 100°S

E-30 ETIQUETA P/FRASCO CAPLETS 100°S

E-31 STICKER PLEGADIZA BILINGUE GELCAPS 24’S

E-32 PLEGADIZA BILINGUE GELCAPS 24’S
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E-33 ETIQUETA FRASCO TYLENOL GELCAPS 50°S

E-34 STICKER PLEGADIZA GELAPS 50°S

E-35 PLEGADIZA BILINGUE GELCAPS 50°S

E-36 ETIQUETA FRASCO GELCAPS 50’S

E-37 | STICKER TYLENOL GOTAS UVA 15 ML

E-38 PLEGADIZA BILINGUE GOTAS UVA 15 ML

E-39 STICKER PLEGADIZA SUSPENSION CEREZA 2 OZ.

E—40 PLEGADIZA BILINGUE SUSPENSION CEREZA 2
OZ.

E-41 STICKER PLEGADIZA SUSPENSION CEREZA 4 OZ.

E-42 PLEGADIZA BILINGUE SUSPENSION CEREZA 4 OZ.

E-43 STICKER PLEGADIZA SUSPENSION BUBLE GUM 4 OZ

E-44 PLEGADIZA BILINGUE SUSPENSION BUBLE GUM 4 OZ.

E-45 PLEGADIZA BILINGUE MOTRIN SUSPENSION
FRAMBUESA 2 OZ.

E-46 PLEGADIZA BILINGUE MOTRIN SUSPENSION
FRAMBUESA 4 OZ

E-47 PLEGADIZA BILINGUE COLD LIQUIDO UVA 4 OZ

E-48 PLEGADIZA BILINGUE PM CAPLETS 24°S

E-49 ETIQUETA P/FRASCO PM CAPLETS 24°S

E-50 PLEGADIZA BILINGUE ARTRITIS CAPLETS 24’S

E-51 PLEGADIZA BILINGUE COLD CAPLETS M.S. NOCHE 24’S
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E-52 DISPENSADOR BILINGUE COLD CAPLETS M.S. NOCHE
96’S

E-53 PLEGADIZA BILINGUE ALLERGY SINUS CAPLETS 24’S




CRONOGRAMAS DE MANTENIMIENTO
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1tenimiento area tylenol

Tecnico encargado:

Felipe Esturban

Iquipo Mantenimiento requerido Frecuencia Fechas Programadas Status
Resultado Firma
) ] -3
:adora 1 Preventive Mensual Enero Sab, 28-Ene-06
- N
nv. 148 Pravesitivo Fehrern Sab 25-Feb-06 T i\
| iTE ) S
% < 1 b
Preventivc Marzo Sab, 25-Mar-G6 =
Preventivc Abril Sab, 29-Abr-06 t k
) il y7
Preventivo Mayo Sab, 27-May-06 q Xd 2 ﬁ
. . ; { =
Preventivo Junio Séab, 24-Jun-06 (‘/
Preventivo Julio Sab, 29-Jul-06 v
Preventivo Agosto Sab, 26-Ago-06
Preventivo Septiembre | Sab, 30-Sep-06
Preventivo Octubre Séb. 28-Oct-06
Preventivo Noviembre | Sab, 25-Nov-06
Preventivo Diciembre Sab, 09-Dic-06
T
eadora 2 Preventivo Enero Sab, 28-ne-06
s,
Inv. 149 Preventivo Fetrzro Sab, 25-Feb-06 [Z/
{;ﬁ\ ki
Preventivo Marzo Sab, 25-Mar-06 J )
.
(!
Preventivo Abril Sab, 29-Abr-06 d . @
s,
Preventivo Mayo Sab, 27-May-06 q : = @
Preventivo Junio Sab, 24-Jun-06 / / i
[%3
Preventivo Julio Sab, 29-Jul-06
Preventivo Agosto Sab, 26-Ago-06
Preventivo Septiembre | Sab. 30-Sep-06
Preventivo Octubre Sab, 28-Oct-06
Preventivo Noviembre Sab, 25-Nov-06
Preventivo Diciembre Sab, 09-Dic-06

e Y e




tenimiento area tylenol

EqQuipo Mantenimiento requerido Frecuencia Fechas Programadas reponsable Status Firma
#ire Cambio de filtros - PREVENTIVO Ancal Febrero | Mar.28-fen0s|  PMTing %4
ndicionado
= e
n:;ic:ﬁma dic Desmontaje y limpieza de filtros - PREVENTIVO Semanal Enero -0& Vie. 06-Ene-06 | Felipe Esturban .’/72 ,}-)
Desmontaje y limpieza de filtros - PREVENTIVO Semanal Enero -06 Vie. 13-Ene-D6 | Felipe Esturban )
Desmontaje y limpieza de filtros - PREVENTIVO Semanal Enero -06 Vie, 20-Ene-06 | Felipe Esturban ' 4 )
Desmontaje y limpieza de filtros - PREVENTIVO Semanal Enero -06 Vie. 27-Ene-06 | Felipe Esturban ,Zz;fﬂ)
Desmontaje y limpieza de filtros - PREVEN1iVO Semanal Febrero -06 Vie 03-Feb-06 | Felipe Esturban )
ﬁ De.sn-'a_cnraje y limpieza de filtros - PREVENTIVO Semanat Feb'r_e-r;.-‘g‘; i .;Ile 10‘-Feb-06 F:a(i;e E:;ur:o-a;
Desmontaje y impicza de filtros - PREVENTIVO Semanal Febrero -06 Vie 17-Feb-06 | Felipe Esturban
Desmontaje y limpieza de filtros - PREVENTIVO Semanal Febrero -06 Vie, 24-Feb-06 | Felipe Esturban
Desmontaje y limpieza de filtros - PREVENTIVO Semanal Marzo -06 | Vie 03Mar06 Felipe Esturban | “w W W2144
20T e 7
Desmontaje y lirpieza de filtros - PREVENTIVO Semanal Marzo -06 Vie. 10-Mar-06 | Felipe Esturban
<
Cesmontaje y limpieza de filtros - PREVENTIVO Semanal Marzo -06 Vie 17-Mar-06 | Felipe Esturban
Cesmontaje y limpieza de filtros - PREVENTIVO Semanal Marzo -06 Vie 24-Mar-06 | Felipe Esturban
- Des-tnonra,ie y limpieza de filtros - PREVENTIVO Semanat Marzo -C5 \ie 31-Mar-06 | Felipe Esturban
Desmontaje y limpieza de filtros - PREVENTIVO Semanal Abril -06 Vie. 07-Abr-06 | Felipe Esturban
Desmontaje y limpieza de filtros - PREVENTIVO Semanal Abril -06 \Vie. 14-Abr-06 | Felipe Esturban
l.asmontaje v impieza de filtros - PREVENTIVO Semanal Abril -06 Vie. ©1-Abr-06 Felipe ©sturban
Desmontaje y limpieza de filtros - PREVENTIVO Semanal Abril -06 Vie. 28-Abr-06 | Felipe Esturban -
Desmontaje y limpieza de filtros - PREVENTIVO Semanal Mayo -06 Vie. 05-May-06 | Felipe Esturban
Desmontaje y limpieza de filtros - PREVENTIVO Semana! Mayo -06 Vie. 12-May-06 | Felipe Esturban ]
Desmontaje y limpieza de filtros - PREVENTIVO Semanal Mayo -06 Vie. 19-May-06 | Felipe Esturban d
Desmontaje y limpieza de filtros - PREVENTIVO Semanal Mayo -06 Vie. 26-May-06 | Felipe Esiurpan
Desmontaje y limpieza de filtros - PREVENTIVO Semanal Junio -06 Vie, 02-Jun-06 | Felipe Esturban
Desmontaje y limpieza de filtros - PREVENTIVO Semanal Junio -06 Vie, 09-Jun-06 | Felipe Esturban
Desmontaje y limpieza de filtros - PREVENTIVO Semanal Junio -06 Vie, 16-Jun-06 | Felipe Esturban
Desmontaje y limpieza de filtros - PREVENTIVO Semanal Junio -06 Vie. 23-Jun-06 | Felipe Esturban
Desmontaje y limpieza de filtros - PREVENTIVO Semanal Junio -06 Vie. 30-Jun-06 |  Felipe Esturban
Desmontaje y limpieza de filtros - PREVENTIVO Semanal Julio -06 Vie, 07-Jul-06 Felipe Esturban
Desmontaje y limpieza de filtros - PREVENTIVO Semanal Julio -06 Vie, 14-Jul-06 Felipe Esturban
Desimuitaje y limpieza de filtros - PREVENTIVO Semanal Julio -06 Vie, 21-Jul-08 Felipe Esturban
Desmontaje y limpieza de filtros - PREVENTIVO Semanal Julio -06 Vie, 28-Jul-06 Felipe Esturban
Desmontaje y limpieza de filtros - PREVENTIVO Semanal Agosto -06 Vie, 04-Ago-06 | Felipe Esturban
Desmontaje y limpieza de filtros - PREVENTIVO Semanal Agosto -06 Vie, 11-Ago-06 | Felipe Esturban
Desmontaje y limpieza de filtros - PREVENTIVO Semanal Agosto -06 Vie, 18-Ago-06 | Felipe Esturban
Desmontaje y limpieza de filtros - PREVENTIVO Semanal Agosto -06 Vie, 25-Ago-06 | Felipe Esturban

4 a4




Aire

Desmontaje y limpieza de filtros - PREVENTIVO

ph— Semanal Septiembre -06 | Vie, 01-Sep-06 | Felpe Esturtdn
Desmioataje y impieza de filtros - PREVENTIVO Semanal Septiembre -06 | Vie. 08-Sep-0€ |  Felpe Esturs- ]
Desmontaje y limpieza de filtros - PREVENTIVO Semanal Septiembre -06 | Vie 15-Sep06 | Feupe Esturban
Desmontaje y limpieza de filtros - PREVENTIVO Semanal Septiembre -06 | Vie, 22-Sep-06 | Felpe Esturban
Desmontaje y limpieza de filtros - PREVENTIVO Semanal Septiembre -06 | Vie. 29-Sep-06 |  Felipe Esturban
Desmontaje y limpieza de filtros - PREVENTIVO Semanal Octubre -06 ‘e, 06-Oct-06 | Telipe Estrcan
Desmontaje y limpieza de filtros - PREVENTIVO Gemanal Octubre -06 Vie 13-0ct06 | Foipn Eeturban
Desmontaje y limpieza de filtros - PREVENTIVC Semanal Octubre -06 Vie, 23-0ct-06 Feiipe Esturban
Desmontaje y limpieza de filtros - PREVENTIVO Semana! Octubre -06 Vie 27-Oct-08 : Felige Esturban
Cesiiniiujo y lipives Uo il Go - FRIVINTIVG Siriien i Woviciioe 06 | wie Suines 2 } e Taavaa
Desmontaje y limpieza de filtros - PREVENTIVO Semanal Novicmt:r—e_-OG vie 10-N~v-06 J Felpe Cztoma=
Desmontaje y limpieza de filtros - PREVENTIVO Semanal Noviembre -06 | Vie, 17-Nov-06 | Felipe Esturban
Desmontaje y limpieza de filtros - PREVENTIVO Semanal Noviembre -06 | Vie 24-Nov-06 | Felipe Esturban
Desmontaje y limpieza de filtros - PREVENTIVO Semanal Diciembre -06 | Vie. 01-Dic-06 | Felpe Esturban
Desmontaje y limpieza de filtros - PREVENTIVO Semanal Diciembre -06 | Vie, 08-Dic-06 Felipe Esturban
Desmontaje y limpieza de filtros - PREVENTIVO Semanal Diciembre -06 | Vie. 15-Dic-06 | Felipe Esturban




CALENDARIO DE CAPACITACIONES
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Alfredo Herbruger Jr. & Co. Ltda.

Aseguramiento de Calidad E

REGISTRO DE ENTRENAMIENTO
INTERNO DE PERSONAL

GH-AC-F-40

NOMBRE DE ENTRENAMIENTO:

CODIGO DE ENTRENAMIENTO:

FECHA:

EXPOSITOR:

DIRIGIDO A PERSONAL DE:

DESCRIPCION DEL
ENTRENAMIENTO:

ASISTENCIA:

No. CODIGO

NOMBRE

FIRMA

OBSERVACIONES:

FIRMA EXPOSITOR:

FIRMA DIRECTOR
ASEGURAMIENTO CALIDAD:




PROGRAMA DE EMPAQUE




Para: Karina Alvarez

cc. C. de Bercidn, L. De Noguera, B. Leonardo

JUNIO 2006
PROGRAMA DE EMPAQUE TYLENOL JUNIO 2006
MAYO JUNIO
CODIGO |DESCRIPCION Units [2ALS/5 [8AL12/5 |15 AL19/5 [22 AL 26/5 |29/5al2/6 |5/6 al 9/6 5 al 9/6 12al16/6 |19 al 23/6
Lote No. :
5620 |TYLENOL* Tabletas 16's Fdos. J
5620-01 [TYLENOL* Tabletas x 10's
5630 |TYLENOL* Tabletas 100's Fdos.
Lote No. 6D171 BE172 6G173
5720 |TYLENOL* Caplets 16's Fdos. 152 300 650
TYLENOL* Caplets 10's Fdos.
5730 TYLENOL* Caplets 100's Fdos. 98.417 115 :
Lote No. 6G059 B8G060 6G061
459-16 |Tylenol Cold Caps N. S. 48 x 8's Fdos. 160 160
459-16-01 |Tylenol Cold Caps N. S. 48 x 10's _ |Fdos.
84119 |Tylenol Cold Caps N. S. 24 x 50's Fdos. 100 120 120
Lote No.
432-16 |Tylenol Sinus Caps N.S. 48 x 8's |Fdos.
Tylenol Sinus caps N.S 48x12's" Fdos
84219 |Tylenol Sinus Caps N.S. 24 x50's |Fdos.




DOCUMENTACION DE CONTROLES DE PROCESO DE
EMPAQUE




M@f&l,\ Alfredo Herbruger J.&; CoJ idla

MIEMBROS DEL GRUPO H

=L 7

AREA: Aseguramiento de Calidad

T CODIGO: AH-TY-IN-08

DESCRIPCION: Proceso de Empaque Tylenol ® Tabletas/Caplets

PREPARADO POR: Lic. Guillermo Reyes PAGINA: 1/2
APROEBADO POR: Lic. Zonia Estrada

TAMANO DE LOTE ESTANDAR: 130 MPCE

FECHA:

LOTE: EXPIRACION

ORDEN DE PRODUCCION:

CODIGOS | - PRODUCTO NCI LOTE McNEIL
45997 Tylenol® Cold Cap. No Sedante
17296 Tylenol® Cold Tab. M. S.
28597 Tylenol® Cold Caplets M. S.
43297 Tylenol® Sinus Caplets

| 4829703 Tylenol® Caplets PM

PROCESO DE EMPAQUE

OPERA REVISA

HORA
g Antes de comenzar, compruebe que los
ingredientes y los cddigos sean los correctos y que
correspondan.
2. Compruebe la limpieza general y verifique que el

equipo esté limpio y sanitizado.

3. Verifique que el producto tenga la etiqueta de
ACEPTADO.

4. Verifique el namero de lote y la expiracion.

5. Prepare la maquina Wrap-Ade colocando el material

de empaque con la parte impresa hacia abajo. Al
lado derecho coloque la bobina con la celda (frente
del sobre) y al lado izquierdo, la parte del dorso

del sobre.
6. Retire completamente el rodillo perforador vertical.
7. Coloque las tabletas/caplets dentro del embudo y

transpértelas a lo largo de la guias. Cuide que
queden an el centro del sobre, ajustando el
mecanismo dispensador.

{h IMPRESOS JIT 3618246




‘ MA@&A | Alfredo Herbruger Ju&

Coltda Q

MIEMBROS DEL GRUPO H

AREA: Aseguramiento de Calidad

| CODIGO: AH-TY-IN-01

DESCRIPCIGN: Proceso de Empaque Tylencl ® Tabletas/Caplets 500 mg

PREPARADO PQR: Lic. Guillermo Reyes PAGINA: 1/2

APROBADO POR: Lic. Zonia Estrada

TAMANO DE LOTE ESTANDAR: 520 MPCE

FECHA:

LOTE: EXPIRACION
ORDEN DE PRODUCCION:

CODIGOS PRODUCTO NCI LOTE McNEIL

499963 TABLETAS TYLENOL ® 500 mg
| 44997 CAPLETS TYLENOL ® 500 ing

PROCESO DE EMPAQUE

1. Antes de comenzar, compruebe que los ingredientes
y los codigos sean los correctos y que correspondan.

2. Compruebe la limpieza general y verifique que el
equipo esté limpio y sanitizado.

3. Verifique que el producto tenga la etiqueta de
ACEPTADO.

4. Verifique el numero de lote y la expiracion.

5. Prepare la maquina Wrap-Ade colocando el material

de empaque con la parte impresa hacia abajo. Al
lado derecho coloque la bobina con la celda (frente
del sobre) y al lado izquierdo, la parte del dorso del

sobre.
6. Retire completamente el rodillo perforador vertical.
7. Coloque las tabletas/caplets dentro del embudo y

transportelas a lo largo de las guias. Cuide-que
queden en el Centro del sobre, ajustando el
mecanismo dispensador.

HORA OPERA REVISA

<L IMPRESOS JIT 3618846




MA%A , Alfredo Herbruger Jr.& Co.Ltda.

MIEMBROS DEL GRUPO H

;gj

AREA: Aseguramiento de Calidad

| CODIGO: AH-TY-IN-02

DESCRIPCION: Hoja de Satinizacién de Area de Tylenol ®

PREPARADO POR: Lic. Guillermo Reyes
APROBADO POR: Lic. Zonia Estrada

PAGINA: 1/1

LOTE # PRODUCTO
L

FECHA

|
SUPERVISOR: SATISFACTORIO
sid NO ]

| AREA

ACTIVIDAD

HORA

OPERADOR

REVISOR

Limpiar ios pisos, recoger residuos

Vaciar recipienies de basura

Pasar trapeador con agua y detergente

Pasar trapeador con solucién desinfectante

Limpiar superficies con solucion desinfectante

Limpiar paredes con solucion desinfectante

Desarmar partes movibles de la maquina:

foileadora-codificadora

Limpie con alcohol las superficies internas y externas de

las maquinas

NOTA: ESTE PROCEDIMIENTO DEBE REALIZARSE
ANTES DE EMPEZAR CUALQUIER OPERACION EN
EL AREA DE EMPAQUE DE TYLENOL ®

OBSERVACIONES:

LOIMPRESOS JIT 361 8846




MA@SA Alfredo Herbruger Jr& Co.Ltda Q

MIEMBROS DEL GRUPO H

AREA: Aseguramiento de Calidad | CODIGO: AH-TY-IN-03
DESCRIPCION: Reporte de Arranque de Tylenol®
PREPARADO POR: Lic. Guillermo Reves [PAGINA: 1/1

APROBADO POR: Lic. Zonia Estrada | |

MAQUINA No.
PRODUCTO:
OPERADORA:
REVISORA:
FECHA: LOTE No.
CONDICIONES DE LA MAQUINA Sl NO HORA FIRMA

Encender la maquina y dejar 10 minutos de calentamiento.

;. Se esta haciendo reparaciones en la maquina?

¢ Estan colocadas las guardas, incluyendo microswitche?

¢ Hay objetos extrafios sobre la maquina?

. Se escuchan ruidos anormales en la maquina?

¢ Se perciben olores anormales?

iLa temperatura de los rodillos es corecta?

;Hay objetos o productos extrafios en el piso?

. Tiene el personal su equipo de proteccion personal?

¢ Cuenta con las herramientas, materiales de santizacion

y mantenimiento?

<L IMPRESOS JIT 3018846

OBSERVACIONES:




MAISA @ Aliredo Herbruger Jr& Co.Ltda, 52

MIEMBROS DEL GRUPO H

AREA: Aseguramiento de Calidad [ CODIGO: AH-TY-IN-04 |
DESCRIPCION: Inspeccién Foileado Tylenol®
PREPARADO POR: Lic. Guillermo Reyes FAGINA: 11
| APROBADOQO POR: Lic. Zonia Estrada
PRODUCTO LOTE No. CODIGO
|
S NO

¢Area limpia y libre de materiales del lote anieiivi? |
i Materiales y granel aprobados?

¢ Personal con uniforme completo e impecable?
¢Las guardas de la maquina estan colocadas?

CHEQUEO PERIODICO (30-60 MINUTOS)

FECHA/ T N SOBRE = # LOTE/ SOBRE
HORA CONTENIDO ABIERTO HERWMETICIDAD EXPIRA CENTRADO FIRMA

INSPECCIONAR UN MINIMO DE 50 SOBRES/INSPECCION YRS
OBSERVACIONES: s ' :




MAISA Alfredo Herbruger Jr& Co.Lida. L%

MIEMBROS DEL GRUPO H

AREA: Aseguramiento de Calidad | CODIGO: AH-TY-IN-04 |
DESCRIPCION: Inspeccion Foileado Tylenol®
PREPARADO POR: Lic. Guillermo Reyes PAGINA: 1/1
| APROBADO PCR: Lic. Zonia Estrada
l PRODUCTO ! LOTE No. CODIGO
{ |
Sl NO

|_¢Areadiinipia v libre de materiales del lote anterior?
¢ Materiales v granel aprobados?

¢ Personal con uniforme completo e impecable?
¢Las guardas de la maquina estan colocadas?

CHEQUEO PERIODICO (30-60 MINUTOS)

FECHA/ SOBRE - # LOTE/ SOBRE
HORA | CONTENIDO| CoPHE) | HERMETICIDAD | #LOTEN | SGORC | FIRmA
|
INSPECCIONAR UN MINIMO DE 50 SOBRES/INSPECCION kim0t s

OBSERVACIONES:



orgu19¢ LI SOSAUAINT 3
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MAISA

Alfredo Herbruger Jr.& Coltda. E‘

MIEMBROS DEL GRUPO H

AREA: Aseguramiento de Calidad

| CODIGO: AH-TY-IN-07

DESCRIPCION: Autorizacion de Empaque de Tylenol®

PREPARADO POR: Lic. Guillermo Reyes
APROBADO POR: Lic. Zonia Estrada

]PAG[NA: 111

PRODUCTO:

LOTE #
EXPIRACION

FECHA:

APROBACION:

MATERIAL

coDIGO

NCI CANTIDAD

REVISOR |

FRENTE

DORSO

GRANEL
(UNIDADES)

TARA

Kg NETO

TONELES (Kg)

RECONCILIACION

PESOS PROMEDIO
POLYPOUCH

FRENTE (KG)

DORSO (KG)

TABLETAS/CAPLETS
XKG/UNID
TOTAL KG TAB/CAP
MAL ESTADO KG

48 X8 ‘S

24 X50 ‘S

BOL. 1500

UNIDADES ENTREZADAS ©

MUESTRAS

TOTAL DE PRODUCCION

RECIBIDO

USADO

MAL
ESTADO

DEVUELTO

%
VARIACION

Frente (Kq)

Dorso (Kg)

Disp. (U)

Plega. (U)

Producto

(unidades)

HECHO POR:

APROBADO POR:

OBSERVACIONES:




@ Alfredo Herbruger Jr.& Co.Ltda.

MATSA

REPORTE DE TIEMPOS Y OPERACIONES

-

L)

FECHA: CODIGO: LOTE:
PRODUCTO: UNIDADES POR CAJA:
UNS. A ENVASAR: KGS.:
\_CASA: ) REMESAS: D,
FECHA LINEA ACTIVIDAD No. OPERADORA TIEMPQOS h
Comenzo
Termind T
Comenzd
Termind
Comenzo
Termind
Comenzd
Termino
Comenzo
Termind
Comenzd
Termind
UNIDADES SUELTAS: UNIDADES PRODUCIDAS:
CAJAS TERMINADAS: MUESTRAS:
HECHO POR: REVISADO POR: OPERADO POR:
g 3




M,A?M Alfredo Herbruger Jr.& Co.Ltda.

MIEMBROS DEL GRUPO H

o st

—

AREA: Aseguramiento de Calidad | CODIGO: AH-TY-IN-02
. DESCRIPCION: Hoja de Satinizacion de Area de Tylenol ®
FREPARADO POR: Lic. Guiilermo Reyes PAGINA: 1/1
APROBADO POR: Lic. Zonia Estrada ]
LOTE # PRODUCTO FECHA
[
| s _
SUPERVISOR: SATISFACTORIO AREA
Si] NO []
ACTIVIDAD HORA OPERADOR | REVISOR

Limpiar los pisos, recoger residuos

Vaciar recipientes de basura

Pasar trapeador con agua y detergente

Pasar trapeador con solucién desinfectante

Limpiar superficies con solucién desinfectante

Limpiar paredes con solucion desinfectante

Desarmar partes movibles de la maquina:

foileadora-codificadora

Limpie con alcchol las superficies internas y externas de

las maquinas

NOTA: ESTE FROCEDIMIENTO DEBE REALIZARSE
ANTES DE EMPEZAR CUALQUIER OPERACION EN
EL AREA DE EMPAQUE DE TYLENOL ®

OBSERVACIONES:

<k IMPRESOS JIT 361 8846
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Alfredo Herbruger Je&: Co.Lida.

MIEMBROS DEL GRUPOH

)

AREA: Aseguramiento de Calidad

| CODIGO: AH-TY-IN-06

DESCRIPCiON: Crden de Codificacidn de Tylenol@

PREPARADO POR: iLic. Guillermo Reyes
APROBADQ PCR: Lic. Zonia Estrada

PAGINA: 1/1

PRODUCTO:

LOTE #

EXPIRACION

OPERADOR:

SUPERVISOR:

FECHA:

S| NO

¢ Area limpia y en orden?

¢ Hay material del lote anterior?

¢;Los materiales corresponden y estan aprobados?

FECHA

MATERIAL

NCI SOLICITADO

ENTREGADO

FiRMA

NOTA: COLOQUE UNA MUESTRA DEL MATERIAL CODIFICADO
EN LA PARTE POSTERIOR DE ESTA HOJA

PRESENTACION

RECONCILIACION DE CODIFICADO

CANTIDAD RECIBIDA:

CANTIDAD CODIFICADA:

CANTIDAD DANADA:

DIFERENCIA:

% VARIACION:

OBSERVACIONES:
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