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Accion
correctiva

Auditoria

Balance de
linea

Caducidad

Certificacion

Conciliacion

GLOSARIO

Accion que se realiza para corregir un procedimiento o

parte de un proceso en la que haya ocurrido un error.

Proceso de revision o evaluacion periédica y sistematica de
aguellas acciones realizadas por las empresas que pueden

producir impacto sobre sus procesos.

Término que se refiere a las relaciones entre la cantidad de
personas y operaciones necesarias para optimizar y hacer

eficiente una linea de produccion.

Indica la fecha de vencimiento del producto.

En la actualidad, el disefio e implementacion de sistemas
de aseguramiento de la calidad para un proceso de forma
general; lleva también consigo una certificacion de calidad
gue asegura que tanto el proceso de disefio como el de
fabricacion del producto, responden a unos criterios de
calidad integral.

Este término se refiere al cuadre de las cantidades de
materia prima y material de empaque recibidas antes del
proceso frente a lo que logré producir con ellas tomando en
cuenta las mermas y desperdicios propias del proceso de

produccion.
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Codificado

Control

Condensacion

Contaminacion
acustica

Corrugado

Decibeles

Decibelimetro

Diagrama

Es la accion de colocar a cada uno de los productos, el
namero de lote de produccién y la fecha de vencimiento.

Es el conjunto de operaciones en un proceso seguido por
una empresa, para asegurarse que sus productos o
servicios cumplen con los requisitos minimos de calidad

establecidos por la propia empresa

Es el resultado de la reduccion de temperatura causada por
la eliminacion del calor de evaporacion;, a veces se

denomina condensado al liquido resultante del proceso.

Es la contaminacion que se provoca por exceso de sonidos

o ruido.
Es la caja de cartdén en la que se realiza el empaque final

del producto.

Es la unidad de medida del sonido.

Es el aparato que sirve para medir la cantidad de sonido en

un area especifica.

Conjunto de operaciones de forma secuencial, empleado
en muchos campos para mostrar los procedimientos
detallados que se deben seguir al realizar una tarea, como

un proceso de fabricacion.
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Dispensador

Dispensador de
sobres

Eficiencia

Etiquetado

Flujograma

Foileado

HACCP

Es una de las presentaciones de Tylenol, contiene 50

sobres de dos pastillas cada uno.

Herramienta disefiada para mejorar la operacion de llenado
de plegadizas y dispensadores de sobres, sirve para
colocar los sobres de Tylenol.

El concepto de eficiencia lleva implicito el objetivo de lo
que la gestion industrial implica, aprovechar los recursos
de modo racional y rentable para obtener los mejores

resultados.

Operacion del proceso que consiste en colocar una etiqueta
con las instrucciones en espafiol, a las plegadizas de

producto Tylenol.

Diagrama de operaciones secuenciales empleado para
mostrar los procedimientos detallados que se deben seguir

al realizar una tarea.

Operacién del proceso de Tylenol que consiste en la

formacion del sobre y llenado del mismo con dos pastillas.

Siglas en ingles Hazard Analysis and Critical Control Point ,
gue significa analisis de riesgos y puntos criticos de control,
sistema que se utiliza para analizar procesos Yy determinar
los puntos que son criticos dentro de dicho proceso y

establecer un control especifico para cada punto.
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Haldégeno

Impermeable

Inabsorbente

Inocuidad

Manufactura

Maquina
foileadora

Medida
preventiva

Mix Up
Prevention

La mayoria de las lamparas incandescentes modernas se
rellenan con una mezcla de argdén y gases halégenos, o
bien con una pequefa cantidad de nitrégeno o de cripton.

La sustituciéon de las ampollas de vidrio por compactos
tubos de vidrio de cuarzo fundido, ha permitido cambios

radicales en el disefio de las lamparas incandescentes.

Capacidad de un material para que un fluido (liquido) no lo

atraviese.

Capacidad de un material para no absorber un liquido o

sustancia.

Caracteristica que deben poseer los alimentos y los
productos farmaceéuticos que los hace aptos para el

consumo humano.
Es la transformacién de las materias primas en producto
terminado a través de un proceso de produccion.

Maquina que se encarga de formar, sellar y llenar los

sobres de Tylenol.

Medida que se establece para prevenir un riesgo especifico

en alguna parte del proceso.

Sistema de aseguramiento de la calidad para prevenir
mezcla de materiales, producto en proceso o producto
terminado.
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Plegadiza

Polypouch

Ponderacién

Proceso

Productividad

Protocolo de
papeleria

Punto critico

Presentacion de Tylenol compuesta por una caja de cartén

que incluye ocho sobres de dos pastillas cada uno.

Papel laminado, o sea que tiene un recubrimiento especial
gue sirve para formar los sobres de algunas presentaciones

de Tylenol.

Establecimiento de una escala de puntuacion para calificar
los diferentes aspectos evaluados en una auditoria u otro

tipo de evaluacion.

Conjunto de operaciones relacionadas entre si, que
permiten la transformacion de materia prima en un producto

terminado.

Es la relacion que existe entre la produccion final y factores
productivos (tierra, capital y trabajo), utilizados en la

produccion de bienes y servicios.

Es la descripcion del proceso del manejo de papeleria que
se maneja en las diferentes lineas de produccion, por

medio de un flujograma.

Es una operacion dentro del proceso de produccion que
requiere por su naturaleza o por la forma en que se
desarrolla, de establecimiento de medidas y limites de
control.
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Rack

Reacondiciona
miento

Remocién

Sanitizacion

Segregacion

Tarima

Termoencogible

Son las estanterias que se utilizan en las bodegas para
almacenar materia prima, material de empaque o producto

terminado.

Palabra que se refiere a una forma diferente de organizar,
colocar, dividir, modificar, etc., un proceso de produccion o

un area especifica.

Consiste en la eliminacién o cambié de lugar de una cosa o

sustancia.

Proceso por medio del cual se realiza la limpieza y

desinfeccion de un &rea o una maquina especifica.

Es el proceso mediante el cual se colocan sefales para
seguridad, salidas de emergencia, y cualquier indicacion

necesaria para la identificacion de las areas de la empresa.

Son los soportes de madera que se colocan para que el
producto final, materia prima y material de empaque, no

tengan contacto directo con el suelo durante su almacenaje.

Material plastico que se utiliza para el empaque de
productos, que se adhiere al mismo, al tener contacto con

aire caliente.
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RESUMEN

El Sistema “Mix Up Prevention”, esta desarrollado esencialmente para evitar
0 prevenir mezclas de materias primas, materiales, producto en proceso o
producto final en un proceso de produccién. Para su implementacion en la
empresa Alfredo Herbruger Jr. & Co. Ltda., se realiz6 una evaluacion de la
situacion actual de todos los procesos de las lineas de produccion de los
productos Tylenol, enfocandonos basicamente en la linea de produccién de las
tabletas y cdpsulas de Tylenol. Con esta evaluacion se pudo detectar que
era necesaria una reorganizacion de las operaciones, y un redisefio de dicha
linea de produccién, para poder obtener un proceso en linea, que fuera mas
facil y efectivo el implementar y mantener los controles para lograr el objetivo
del sistema, asi como el ordenamiento de los formatos y toda la papeleria que

se debe realizar para cada lote de produccion.

Y debido a que esta prevencion de mezcla abarcaba también los
procedimientos de recepcion y almacenamiento de materiales de empaque y
materia prima, se realizO un anadlisis de dichos procedimientos y de la
distribucion de materiales y materia prima en las respectivas bodegas, dando
como resultado de esté analisis, una nueva distribucién de estas bodegas y un
reordenamiento de los procedimientos de despachos.

Una de las herramientas mas utiles que se implementaron para mantener el
funcionamiento del sistema “Mix Up Prevention”, fueron las auditorias internas
periddicas, para poder establecer e identificar las deficiencias del sistema y asi

poder tomar las medidas necesarias para su mejora o correccion.
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OBJETIVOS

™ General

Implementar el sistema “Mix Up Prevention” en la linea de
produccion de Tylenol, en la empresa Alfredo Herbruger Jr. & Co.
Ltda., el cual establecera bases y procedimientos que rijan todos los
procesos involucrados en la manufactura de dicho producto, desde la

materia prima, pasando por su produccion hasta su almacenaje.

¥ Especificos

1. Mejorar el flujo de las operaciones en el area de produccion,

mediante el redisefio de la misma.

2. Incrementar la eficiencia de la linea por medio de un balance de
linea, que optimice los tiempos de operacién en cada una de las

estaciones de trabajo.

3. Proponer un formato en el que se evalle la eficiencia de la linea,
para tomar medidas de accion que contribuyan al incremento de la

productividad del area de produccioén de la linea de Tylenol.
4. Documentar los procedimientos de todas las operaciones que se

realizan en cada una de las areas, para poseer un registro que

respalde cada una de las mismas.

XXI



5. Mejorar la identificacidn y sefalizacion en las areas de Bodega de
materia prima y material de empaque, produccion y éarea de

producto terminado.

6. Crear un ambiente de trabajo adecuado, haciendo un analisis y
verificacion de las condiciones ambientales de trabajo y factores
gue perjudiquen el proceso, o que signifiquen riesgos para la salud

de los operadores en el area de produccion.
7. Capacitar al personal involucrado en los procesos de fabricacion de

dicho producto, sobre los temas que se relacionen con la

implementacion de este proyecto.
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INTRODUCCION

El Aseguramiento de la Calidad de los productos es un tema de
suma importancia para todas las empresas, ya que con esto se pueden
asegurar la preferencia de sus clientes en el consumo de sus productos,
y en el caso particular de la empresa Alfredo Herbruger Jr. & Co. Ltda.,
también se garantizan la preferencia de los clientes que les confian la
manufactura y distribucion de sus productos; por lo mismo, la
implementacion del sistema “Mix up Prevention”, se convierte en
necesaria para la manufactura de los productos de Johnson & Johnson,
ya que es un sistema proporcionado por dicha casa matriz, para que se

utilice en las empresas que producen y comercializan sus productos.

Este sistema de aseguramiento de la calidad estd basado
principalmente en las Buenas Practicas de Manufactura y de Almacenaje
gue se deben tener en una empresa que se dedica a la manufactura de
productos farmacéuticos, y su objetivo principal, es la prevencion de
mezcla de materia prima, material de empaque y producto terminado.
Con este sistema se hizo un analisis del proceso de produccion, desde la
recepcion de materia prima y materiales de empaque, pasando por el
proceso de produccion y la disposicion final del producto antes de su
distribucion. Y para lograr dicha implementacion, se hizo necesario el
uso de los pasos o herramientas que el programa “Mix Up Prevention”
proporciona, asi como también en otras técnicas de ingenieria como el
establecimiento de puntos criticos de control, diagramas de proceso,

Buenas Practicas de Manufactura, etc.
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Esto le permitiria a la empresa Alfredo Herbruger Jr. & Cia. Ltda.
ampliar considerablemente la manufactura y comercializacion de los
productos que Johnson & Johnson posee, a los paises a los cuales la

empresa actualmente provee.
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1. GENERALIDADES

1.1 Generalidades de la empresa

En este capitulo se presentan las generalidades de la empresa, como su
mision, su visién, infraestructura, a qué se dedican y qué fabrican y su
estructura organizacional, para poder conocer el lugar en que se realizo la

implementacion del sistema Mix up Prevention.

1.1.1 Descripcion general

Grupo H. Alfredo Herbruger Jr. & Co. Ltda., es una empresa familiar que
tuvo sus inicios desde 1865, especializandose en representaciones
farmacéuticas. En 1962 obtuvo su autorizacion industrial y hasta la fecha
opera en la manufactura, almacenaje y distribucion, tanto de marcas propias

como de empresas multinacionales.

La empresa Grupo H. Alfredo Herbruger Jr. & Co. Ltda., esta ubicada en

el Km. 14.325 Carretera Roosevelt, zona 07 de Mixco, Guatemala.

En el aspecto industrial, Grupo H, Alfredo Herbruger Jr. & Co. Ltda.,
cuenta con las instalaciones adecuadas para la manufactura de productos con

altos estandares de calidad, en las categorias de:

@® Cosmeéticos
@ Alimentos para el consumo humano
® Productos farmacéuticos



@ Productos para el cuidado del hogar

@ Insecticidas y rodenticidas de uso doméstico.

En lo referente al aspecto comercial, tiene la infraestructura necesaria
para distribuir marcas nacionales y de empresas multinacionales, con licencia,

tanto para la region de Centroamérica, como para Sudameérica y El Caribe.

Para el proceso de manufactura cuenta con una infraestructura compuesta
por un area de 3,400 metros cuadrados. El proceso de almacenaje comprende

de 12,700 metros cuadrados distribuidos de la siguiente manera:

® Producto Terminado 20 %
® Material de Empaque 40 %
® Materias Primas 40 %

El area para oficinas administrativas es de 1,000 metros cuadrados. En
1981 Grupo H, Alfredo Herbruger Jr. & Co. Ltda., expande su organizacion al
constituir Aerogases S. A., con la finalidad de fabricar productos en aerosol
con propelentes hidrocarbonados (LPG).

Actualmente Aerogases S. A. fabrica el 85 % de la produccién de esta
categoria de productos en Guatemala, cuyo volumen aproximado es de
6,000,000 de unidades al afio.



Grupo H, Alfredo Herbruger Jr. & Co. Ltda. inicia relaciones comerciales
e industriales con CPC International Inc. y como resultado, se establece una
planta industrial para el proceso de envasado y empaque de productos
derivados del maiz, siendo esta Manufacturera Alimenticia Industrial S. A.
(MAISA).
1.1.2 Visién

La visién de Grupo H, Alfredo Herbruger Jr. & Co. Ltda. es:
“Desarrollarnos como las mas innovadora red de manufactura y
distribucion de Latinoamérica a través de la efectiva comercializacion de

marcas que agreguen valor al cliente” *

1.1.3 Misién

La mision en Grupo H, Alfredo Herbruger Jr. & Co. Ltda. es:
“Proveer los mas eficientes sistemas de manufactura y distribucién para el
desarrollo integral de marcas lideres, con la calidad que exige el mercado
actual, fundamentandonos en nuestra experiencia y conocimiento del mercado

y basando nuestra actuacién en lo que nuestros valores expresen” 2

1

Lic. Herman Herbruger Salcedo. Mision y Vision. (Archivo de la empresa Alfredo
Herbruger Jr. & Co. Ltda.)

2

Lic. Herman Herbruger Salcedo. Mision y Vision. (Archivo de la empresa Alfredo
Herbruger Jr. & Co. Ltda.)



1.1.4 Productos que fabrica

Grupo H, Alfredo Herbruger Jr. & Co. Ltda. cuenta con personal altamente
capacitado, lo que le permite tener una operacién versatil que combinando
tecnologia, le ha dado experiencia en la elaboracion de:
e Shampoo / Acondicionadores
= Tintes / Permanentes
= Desodorantes en aerosol, stick, roll on
= Cremas
= Emulsiones
= Fijadores y estilizantes para el cabello
= Pafiuelos desechables himedos
= Antisépticos
= Colonias / Lociones
e Aceites Lubricantes y de limpieza de uso doméstico
= Desodorantes y desinfectantes ambientales
e Limpiador de hornos
= Almidones en aerosol
e Silicones para planchados rapidos en el hogar
= Insecticidas
= Rodenticidas
e Limpiadores de vidrios
= Desengrasantes

= Destapadores de desagues

Envasados de:
e Fécula de maiz

e Aceite de maiz



Y empaques en general de productos en:

e Polvo
< Granulados

e Pellets

Teniendo también a su cargo la manufactura de Tylenol producto
farmacéutico de la empresa Johnson & Johnson, para la manufactura de este
producto cuentan con una linea de produccién, una linea de
reacondicionamiento de producto Tylenol y una linea de produccion para la
elaboracion de ofertas de Johnson & Johnson.

1.1.5 Estructura organizacional

La estructura organizacional de una empresa es el sistema formal de
relaciones de trabajo tanto para la division como para la integracion de las
tareas. Por medio de la divisién de tareas se establece quién debera hacer
qué, mientras que a través de la integracion de tareas se establece la manera

en qué deben combinarse los esfuerzos.

La estructura organizacional de la empresa esta distribuida de forma que
la Direccion General es la encargada de velar por el buen funcionamiento de la
empresa y es a la que reportan las direcciones de cada uno de los

departamentos que componen la empresa.



Por lo que se puede decir que su estructura se basa en la
departamentalizacion, esta estructura es la subdivision de tareas y la asignacion
de éstas a grupos especializados de la organizacion, asi como en la creacion
de normas para el desempefio de esas tareas. Y su organizacion esta
centralizada en la Direccién General que es la que tiene la autoridad en la toma

de las decisiones de la empresa.

En la empresa se incluyen los cuatro elementos basicos de toda estructura

organizacional:

® La especializacion, que es el proceso de identificacion de tareas
particulares y de su asignacion a individuos y equipos calificados para
llevarlas a cabo.

@ La estandarizacion, que se refiere a la uniformidad y consistencia de los
procedimientos que los empleados deben seguir en el desempefio de sus
labores.

@ La coordinacion, que comprende los procedimientos formales e informales
para la integracion de las actividades desempefiadas por distintos
individuos, equipos y departamentos de una organizacion.

® La autoridad, es en esencia, el derecho a decidir y actuar.

Cada uno de estos elementos estan aplicados segun el departamento y
el grado de autoridad que tenga cada jefe en su area. Ya que cada uno de los
jefes de departamento tienen a su cargo la asignacion de tareas a su personal y
el control del cumplimiento de dichas tareas; aunque para poder tomar una
decision que implique y relacione a otras areas de la empresa se debe tener el
visto buen de la direccién general para llevarla a cabo.



Al igual que los proyectos nuevos, deben ser autorizados por dicha

direccién para poder realizarlos.

Para representar la estructura formal de la organizacion se realiza
graficamente a través del organigrama, el cual esta basado en los objetivos y
finalidades de la empresa y en los recursos a ser utilizados para el
funcionamiento de sus diferentes areas o departamentos. A continuacion en

la figura 1 se presenta el organigrama general de la empresa.



Figural. Organigrama General

Direccion
General
Direccion Direccion Direccion de Direcciéon de Direccion de Superintendencia
Financiera de Logistica Aseguramiento Operaciones Sistemas de Manufactura
de Calidad y

Jefatura de
Jefatura de Créditos
Recursos Humanos




a.

Direccion General: es la encargada de velar por el buen desempefio
de las funciones de la empresa, a ella reportan todos los encargados de
las diferentes areas de la empresa.

Direccion Financiera: esta es el area encargada de las Finanzas de la
empresa, es la que autoriza la utilizacion de fondos para los diferentes
proyectos y funciones de la empresa, asi como de registrar los ingresos
gue se obtengan de dichas funciones y proyectos. Se encarga de velar y

mantener la rentabilidad en la empresa. Ver Figura 2.

Direccion de Logistica: esta es el area encargada de la planificacion y
compra de materiales para la manufactura de los diferentes productos de la
empresa, y la planificacion del estimado de produccion en base a los

requerimientos del area de ventas y mercadeo. Ver Figura 3.

Direccion de Aseguramiento de la Calidad y Desarrollo de Productos:
es la encargada de mantener la calidad en los diferentes puntos del
proceso de produccion, desde la materia prima hasta el producto
terminado, asi como también se encarga de desarrollar productos nuevos

para la empresa o de mejorar los que ya existen. Ver Figura 4.

Direccion de Mercadeo y Ventas: esta es la encargada, como su
nombre lo indica del Mercadeo y de la planificacion de las ventas de los
productos de la empresa de forma local en la ciudad de Guatemala asi
como en el interior de la republica, y en base a ésta planificacion se pueden
realizar algunos de los prondsticos en otras areas, como Manufactura y

Logistica. Ver Figura 5.



Direccion de Operaciones: es la encargada del Almacenamiento de la
Materia prima y del producto terminado, asi como de la distribucion de
dicho producto a los diferentes clientes y centros de venta. También se
encarga del control y realizacion de las exportaciones que se realizan en la

empresa.

Direccion de Sistemas: es la encargada de la elaboracién y
mantenimiento de todos los sistemas de computacion, asi como vela por el
buen funcionamiento y mantenimiento de todo el equipo de computacién en

la empresa. Ver Figura 6.

Superintendencia de Manufactura: es el area encargada de planificar,
llevar a cabo y controlar todos los procesos de manufactura de los
productos, asi como de dar mantenimiento a la maquinaria destinada para

dichos procesos. Ver Figura 7.

Jefatura de Recursos Humanos: es la encargada de la seleccion y
contratacién de personal nuevo para la empresa, de llevar el control de
salarios de todo en personal, asi como de tener registro y control de todo el

personal que actualmente trabaja en la empresa.

Jefatura de Créditos: es la encargada de llevar el control y autorizacion
de los créditos que otorga la empresa asi como los que se otorgan a la

misma.
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Figura 2. Organigrama de la Direccion Financiera

Direccion Financiera

Caja

Jefe de

Cuentas por
Pacar

Asistente de
Tefe de Caia

Contabilidad
Empresa Externa

Figura 3. Organigrama de la Direccion de Logistica

Direccion de Logistica

Coordinadores
de Productos
Herbruger
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Figura 4. Organigrama del Departamento de Aseguramiento de

la Calidad
Aseguramiento de
Calidad vy Desarrollo
Secretaria
Encargada de Encargada de Supervisoras Supervisoras
Investigacion Microbiologia de Iinea de Materiales
y Desarrollo
de Praductnc
Analista de
Laboratorio
Figura 5. Organigrama del Departamento de
Mercaden v \/entas
Mercadeo y Ventas
Analista Facturacion Supervisor Vendedores Vendedores
de de Ventas Departamentales Locales
Mercade
Impulsadoras Displaymans
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Figura 6. Organigrama de la Direccion de Sistemas

Direccion de Sistemas

Programador Operador
de Computo de Computo

Figura 7. Organigrama de la Superintendencia de
Maniifactira

Superintendencia de
Manufactura

Secretaria

Asistente de la
Superintendencia de
Manufactura
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2. MARCO TEORICO

21 Sistema Mix Up Prevention

En este capitulo se incluyen las caracteristicas generales del sistema Mix
Up Prevention, bases tedricas y hacia donde va orientado dicho sistema. Y asi
poder empezar a conocer el tema principal del proyecto de implementacion, de

forma tedrica.

2.1.1 Generalidades

El sistema Mix Up Prevention es un sistema diseflado para establecer y
comprender los lineamientos para un proceso sistematico para evitar Mix Up
(prevencion de mezcla) de materiales y producto terminado en almacenes y

lineas de manufactura. El alcance que tiene este sistema de la empresa es:

Clientes

Adquisiciones

Proveedores

Almacenes (Bodegas de almacenaje)
Aseguramiento de calidad

-~ 0o o 0 T p

Lineas de manufactura
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a. Clientes

Se requiere establecer acuerdos escritos (Contratos de Operaciones)
donde se indiquen claramente los requerimientos que se deben de cumplir con
base a especificaciones o documentos de control, para cumplir siempre con las

expectativas de los clientes en tiempo, calidad y servicio.

b. Adquisiciones

Todas las adquisiciones deberan de realizarse siempre bajo los acuerdos
escritos entre el departamento de compras y los proveedores autorizados.
Todas las adquisiciones de materias primas y empaques deberan de realizarse

siempre bajo especificaciones vigentes, escritas y autorizadas.

c. Proveedores

Todas las entregas de materias primas y material de empaque deberan
cumplir con los requerimientos indicados en las especificaciones acordadas.
Todos los materiales que se reciban en el almacén deberan estar debidamente
identificados con:

Descripcion /nombre del material/ producto
Cantidad, peso bruto y neto

Cddigo interno

Caodigo de barras

Tipo de embalaje / manejo / almacenaje
Fecha de caducidad / revaluacion

Etiquetas de seguridad / riesgos

KRR A O C R R C A

Nombre del proveedor
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d. Almacenes

En la recepcion de materiales, antes de ingresar al almacén se debera

verificar:

@

Descripcidén / nombre del material / producto
Orden de compra

Integridad del material

Fauna nociva

Cantidad, peso bruto y neto

Cadigo interno

Cddigo de barras

Tipo de embalaje /manejo / almacenaje
Fechas de caducidad / revaluacion

Etiquetas de seguridad / riesgos

© D OO OO

Nombre del proveedor
Antes de ingresar los materiales al almacén estos se deberan de

identificar con etiquetas individuales por tarima que indique los datos generales

de los materiales como se muestra en la figura. Ver figura 8
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Figura 8. Boleta para material de empaque en analisis

MATERIAL PENDIENTE PARA ANALISIS
NO SURTIR

Nombre:

Clave:

Codigo de Barras:

Cantidad / Peso:

Numero de Lote:

Proveedor:

Ubicacion:

Fuente: Johnson & Johnson, Mix Up Prevention /

Prevencion de mezclas. Pag. 7

Aseguramiento de Calidad

Antes de ingresar los materiales al almacén y cuando se haya cumplido el
proceso de disposicion, estos se deberan identificar con etiquetas
individuales por tarima que indique si el material fue aprobado o rechazado,

como se muestra en las siguientes boletas: Ver figura 9 y 10.
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Figura 9. Boleta para material de empaque aprobado

Nombre:

Clave:

Coédigo de barras:
Cantidad / peso:
Numero de lote:
Proveedor:
Ubicacién:

Fuente: Johnson & Johnson, Mix Up Prevention /

Prevencion de mezclas. Pag. 8

Figura 10. Boleta para material de empaque rechazado

Nombre :

Clave:

Codigo de barras:
Cantidad / peso:
Numero de lote:
Proveedor:
Ubicacion:

Fuente: Johnson & Johnson, Mix Up Prevention /

Prevencion de mezclas. P&g. 9
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@ La ubicacion de los materiales debera realizarse de acuerdo al layout
vigente del almacén y deberan de colocarse en tarimas con sus etiquetas
originales y en la posicion de racks con su tarjeta de identificacion en la
base de cada rack. A continuacion se presenta un ejemplo de esta boleta,

ver figura 11.

Figura 11. Boleta para ubicacién de materiales

UBICACION DE MATERIALES

Nombre:
Clave:
Cédigo de barras:
Ubicacion:

Fuente: Johnson & Johnson, Mix Up Prevention /

Prevencion de mezclas. Pag. 10

@ El conteo pesado y surtido de materiales deberd de realizarse bajo
procedimiento (FIFO, FEFO) y cada uno de los recipientes se debera
identificar con una etiqueta especial, como se muestra en la siguiente

figura. (ver figura 12)
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Figura 12. Boleta para conteo, pesado y surtido de materiales

CUARTO DE PESADAS DE MATERIALES

Nombre:

Clave:

Cantidad:

Numero de orden:
Producto en que se usara:
Pesado por:
Fecha:

Fuente: Johnson & Johnson, Mix Up Prevention /

Prevencion de mezclas. Pag. 11

Manufactura:
Se deberd verificar que se cuenta a pie de maquina con las
especificaciones de proceso para el producto a manufacturar asi como de

gue el personal conoce los preparativos y condiciones de operacion.

Se deberé verificar que la orden de manufactura indique la descripcion de

cada componente, clave y cantidades a utilizarse.

Se debera verificar que el personal, area y equipo a usar cumplan con las

Buenas Practicas de Manufactura.

21



@ Se debera realizar una revisién y despeje de materiales, se debera
asegurar que no existen rastros de materiales de lotes anteriores en las

lineas de manufactura.

@ Se debera verificar que en todas las etiquetas esta anotado el nimero de

lote o control de cada componente, para rastreabilidad.

@ Al recibir los materiales del cuarto de pesadas se debera verificar cada uno
de los componentes, que la descripcion y cantidades cumplan con lo
indicado en la orden de manufactura. Esta verificacion debera quedar
anotada en la boleta como se muestra en el ejemplo en la figural3. (ver
figura 13)

Figura 13. Ejemplo de Boleta verificada en manufactura

CUARTO DE PESADAS DE MATERIALES

Nombre:

Clave:

Cantidad:

Numero de orden:
Producto en que se usara:
Pesado por:
Fecha:

Fuente: Johnson & Johnson, Mix Up Prevention /

Prevencion de mezclas. P&g. 15
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® Todos los materiales verificados de acuerdo con etiquetas y orden de
manufactura deberan de estar colocados a pie de maquina y en tarimas
identificadas como: MATERIAL EN PROCESO.

@ Todo el producto en proceso que no haya sido auditado por Aseguramiento
de Calidad debera ser segregado e identificado con bandas de producto en
proceso: PRODUCTO EN PROCESO NO MOVER!!

@ Todo el producto en proceso auditado por Aseguramiento de Calidad
debera identificarse con etiquetas de disposicion por tarima. Como se
muestra en las figuras 14 y 15

Figura 14. Boleta de producto aprobado

Fuente: Johnson & Johnson, Mix Up Prevention /
Prevencion de mezclas. Pag. 18

Figura 15. Boleta de producto rechazado

Fuente: Johnson & Johnson, Mix Up Prevention /

Prevencion de mezclas. Pag. 18
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@ Todo el producto en RE — PROCESO y autorizado por Aseguramiento de
Calidad debera identificarse con etiguetas por tarima, como se muestra en
la figura 16:

Figura 16. Boleta de producto en re - proceso

RE - PROCESO

Aseguramiento de la Calidad
Referencia:
Auditor: Fecha:

Fuente: Johnson & Johnson, Mix Up Prevention /

Prevencion de mezclas. P&ag. 15

2.1.2 Bases

El sistema Mix Up Prevention esta basado principalmente en las Buenas
Practicas de Manufactura y las Buenas Practicas de Almacenaje. Utilizando
con herramienta para su aplicacion también la determinacion de puntos criticos
de control y la identificacion de materias primas, material de empaque, producto
en proceso y producto final, para asi evitar la mezcla de éstos durante
cualquiera de las etapas del proceso. Se debe establecer esta prevencién
desde los procedimientos de recepcion de materias primas y de material de
empaque, luego en el proceso de manufactura, para que finalmente el producto

que se obtenga este garantizado con altos estandares de calidad.
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2.1.3 Requisitos para la Certificacion

La certificacion del Sistema Mix Up Prevention sera otorgada por la casa
matriz de Johnson & Johnson, luego de una visita del auditor de dicha casa
matriz. La fecha de la visita sera asignada por Johnson & Johnson, previo

aviso a la empresa.

En dicha visita (auditoria) se verificara si la empresa cumple con los
requerimientos del Mix Up Prevention y, si se cumplen a cabalidad los
procedimientos establecidos para cada uno de los productos que se le procesan

a Johnson & Johnson.

2.2 Puntos criticos de control - Sistema HACCP —

Las siglas HACCP (Hazard Analysis and Critical Control Point) significan
Andlisis de Riesgos y Control de Puntos Criticos, y es un sistema cientifico,
racional y un enfoque sistemético para la identificacion, evaluacion y control de
los riesgos encontrados durante la produccion, procesamiento, manufactura,
preparacion y uso de los productos para garantizar la seguridad del mismo al

consumirlo.

El Analisis de Riesgos y Puntos Criticos de Control surge en la década de
los sesenta como un método para controlar los alimentos que se usarian en los
programas espaciales. La aplicacion de este método debia garantizar la

seguridad de los alimentos que consumirian los astronautas.
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El método los desarrollan, en Estados Unidos, la Corporacion Pillsbury, la
Armada Naval de los Estados Unidos y la Agencia Nacional Aerospacial
(NASA). Su objetivo radica en establecer un método de control preventivo en
lugar de los controles retrospectivos en los que los problemas se detectan luego

de acontecidos.

Se presentd por primera vez en la Primera Conferencia Nacional de
Proteccion de Alimentos de los Estados Unidos de Norteamérica, en 1971, con
el nombre de “Hazard Analysis and Critical Control Points” (HACCP). A partir
de esa fecha este método lo adoptaron en todo el mundo grandes empresas de

alimentos.

Este sistema debe ser desarrollado para cada producto individual, ya que
su naturaleza, las condiciones de proceso y distribucion son diferentes para
cada producto.

De igual forma, cada empresa debe desarrollar su plan de manera
especifica, debido a las diferencias existentes en las distintas caracteristicas
entre planta y planta, aun procesando el mismo producto.

El Andlisis de Riesgos y Puntos Criticos de Control proporciona 7
principios que son la base en la cual debe apoyarse el procesador de alimentos
para aplicar este sistema de control en el proceso de un alimento. Cada
principio es una etapa dirigida hacia la obtencién de productos seguros que no

arriesgaran la salud del consumidor.

26



El Analisis de Riesgos y puntos Criticos de Control debe realizarse por
separado para cada producto que se elabore en la empresa. La aplicacion de
este sistema de control requiere de la participacion de personal especializado
en alimentos, asi como también de todo aquel que conoce el producto, su

proceso y distribucion.

Previo al desarrollo de un plan HACCP, la alta gerencia de la empresa
debe hacer un compromiso de apoyo al mismo, tanto en espiritu, como en lo
financiero. Una vez esta etapa béasica tan importante se ha logrado, como en
lo financiero. Una vez esta etapa basica tan importante se ha logrado, deben
llevarse a cabo las siguientes tareas, de manera secuencial, previo a la

aplicacion actual de los siete principios del sistema HACCP.

Formar el equipo HACCP

Describir el producto y su distribucion

Identificar el uso y manejo del producto por parte de los consumidores
Elaborar un Diagrama de Flujo completo para el producto.

Verificar el Diagrama de Flujo

AL [ N | R | S | [ 4

Aplicacion de los 7 principios del sistema HACCP

Luego de las tareas anteriormente mencionadas, debe establecerse un
enfoque sistematico para el disefio e implementacion del HACCP, el cual

consiste en los siguientes siete principios:

1. Identificar y analizar los riesgos
Determinar los Puntos Criticos de Control
3. Establecer limites criticos o especificaciones para cada Punto Critico de

Control
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4. Definir procedimientos de monitoreo para cada Punto Critico de Control
Establecer acciones correctivas que deber ser tomadas cuando el
monitoreo indique la ocurrencia de una desviacion en el Punto Critico de
Control versus el limite critico establecido.

6. Establecer procedimientos de registro o toma de datos que documenten el
sistema HACCP.

7. Establecer procedimientos de verificacion para determinar que el sistema

esta trabajando correctamente.

2.3 Buenas Practicas de Manufactura

Las Buenas Practicas de Manufactura son un conjunto de normas y
procedimientos relacionadas entre si, destinados a garantizar que los productos
tengan y mantengan la identidad, pureza, concentracion, potencia e inocuidad
requeridas durante su periodo de vida atil. Estas normas se deben aplicar
desde el ingreso de los productos e insumos (control de proveedores), durante
el proceso mismo (documentacién y controles en procesos) y el control

posterior del mismo (control de almacenamiento, transporte y distribucion).

Dentro de los principales beneficios que se obtienen con la aplicaciéon de

Buenas Préacticas de Manufactura tenemos:

Un producto limpio, confiable y seguro para el cliente.
Y Competitividad
Y Aumento de la productividad

Creacion de la cultura de orden y limpieza en la empresa.
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¥ Aseguramiento de la calidad de los productos.
¥ Mejora la imagen y la posibilidad de ampliar el mercado.
Y Disminucién de desperdicios.

Y Aumento de utilidades

Para lograr estos beneficios se deben tener en cuenta algunos pasos
para la implementacion de dichas normas, a continuacibn se mencionan los

pasos para la implementacién de buenas practicas de manufactura:

Y Establecer Puntos criticos de control, enfocados a los controles de
produccion.

¥ Requerimientos de las instalaciones fisicas, alrededores de la planta,
iluminacién, ventilacion, ruido, etc.

v

Requerimientos generales de equipo de limpieza, seguridad e higiene de

todo el personal.

Dentro de los requerimientos de instalaciones fisicas se debe tener en

cuenta los siguientes factores:

a. Los edificios e instalaciones deben ser:

® De construccion soélida, mantenida en buen estado, que no transmita

ninguna sustancia no deseada al producto.

® Debe tener suficiente espacio
& De limpieza facil y adecuada
® Que permita la debida inspeccion de higiene en el manipuleo del

producto.
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El disefo del edificio debe impedir que entren o aniden insectos y que
entren contaminantes del medio como son humo y polvo.

El edificio debe permitir la separacién de operaciones susceptibles de
causar contaminacion cruzada.

El disefio del edificio debe permitir fluidez del proceso desde la
llegada de la materia prima hasta la obtencién del producto terminado.
El edificio debe poseer condiciones de temperatura apropiada.

Los pisos deben ser:

@

® @

De materiales impermeables, inabsorbentes, lavables vy
antideslizantes (ladrillos o losas).

Sin grietas.

Faciles de limpiar y desinfectar.

Las paredes deben ser:

® ® O O @

De materiales lavables, impermeables e inabsorbentes

De color claro, agradable

Lisas sin grietas

Faciles de lavar y desinfectar

Los angulos entre paredes, entre paredes y pisos, y entre paredes y

techo deberan ser sellados y abovedados para facilitar la limpieza
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d.

Los techos deben ser:

Proyectados, construidos y acabados de manera que se impida la
acumulacion de suciedad y se reduzca al minimo la condensacion y la
formacion de mohos y conchas

Faciles de limpiar

e. Las ventanas deben ser:

® @

® @® @

Su construccion debe impedir la acumulacién de suciedad.

Las que abran deberan estar provistas de mallas contra entrada de
insectos

Las mallas o cedazos deberan poder quitarse facilmente para su
limpieza.

Los salientes deberan estar en pendiente para que no se empleen

como estantes.

Las puertas deben ser:

Se debe eliminar en lo posible el uso de puertas.

Las que hay deberan ser de superficie lisa e inabsorbente

En el acceso a areas de elaboracion de los productos, no debe usarse
puertas huecas o de madera. De preferencia, usar de metal o de
madera solida con proteccion de metal.

Cuando proceda, deberan se de cierre automatico y ajustado.
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g. Escaleras, montacargas y estructuras auxiliares:

® Situadas y construidas de manera que no sean causa de
contaminacion de producto.

©®  Deben permitir acceso para limpieza.

® No se debe almacenar producto debajo de las escaleras ni tuberia
aérea.

®  Evitar la acumulacion de suciedad.

® Todas las estructuras y accesorios elevados deberan instalarse de
manera que se evite la contaminacion directa o indirecta del producto
y de la materia prima por condensacion o goteo.

©® Deben aislarse cuando asi proceda.

® De féacil limpieza.

® Uso de canal en forma de V o bandejas apropiadas.

® Limpieza del sistema de extraccion.

h. Agua:

® Abundante de calidad potable, adecuada temperatura y presion.

® Instalaciones apropiadas para su almacenamiento.

®  Proteccion contra contaminacion

®  Sise utiliza hielo, debe ser de agua potable.

®  Sise utiliza vapor debe ser de calidad potable si tiene contacto con el
producto.

©® No debe haber ninguna conexion de agua no potable con la red de

agua potable.
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® ® O O @

Evacuacion de afluentes y aguas residuales:

Sistema eficaz, capaz de soportar cargas maximas

En buen orden y estado

Se debera evitar la contaminacién del abastecimiento de agua potable
Descarga hacia red municipal o sistema privado propio de tratamiento
Separacion de sdlidos, uso de trampa de grasa

Vestuarios y bafios:

KR RO AR C RS

® @® @

Numero adecuado y convenientemente situados

De construccion que permita su facil limpieza

Garantizar la eliminacion higiénica de las aguas residuales

Buena iluminacion, ventilados

Sin acceso directo a la zona donde se manipule el producto
Lavamanos con agua fria y caliente

Provistos de jabon liquido o en barra

Con medios de secarse las manos

Si emplean toallas de papel, debe haber junto a cada lavamanos
suficientes dispensadores y recipientes de basura.

Grifos no deberan requerir accion manual

Rotulos recordando lavarse las manos

Cuando sea el caso y hayan lavamanos dentro del area de produccién
deben ser adecuados y convenientes para lavar y secar las manos,
con agua caliente y fria, debe tener un agente limpiador o jabon no
irritante, dispensadote y recipientes para papel secadores de aire

caliente, grifos sin accionamiento manual, tuberias debidamente
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sifonadas que lleven aguas residuales a los desagles y si procede

deben instalaciones para desinfeccion de manos.

k. Instalaciones de desinfeccion y limpieza de utensilios:

® Instalaciones para limpieza y desinfeccién de los utiles y equipo de
trabajo deben tener lavaderos de tres compartimientos.

® Construidas de materiales resistentes a la corrosion y de facil
limpieza.

€  Suministro conveniente de agua fria y caliente

I.  La iluminacion debe ser natural o artificial sin alterar los colores, y las

bombillas o lamparas deberan contar con proteccion.

m. La ventilacion debera ser:

Evitar el calor excesivo
Evitar condensacion del vapor
Control de polvo

Eliminar aire contaminado

© © @ O 9@

Extractores de aire cuando sea necesario

n. Equipo y utensilios:

®  Facil y completa limpieza y desinfeccion
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® Recipientes para materias no comestibles y desechos deben ser
herméticos y rotulados.
@ Locales refrigerados deberan contar con termémetros

En cuanto al personal que participa directamente con la elaboracién del

producto debe mantener las siguientes buenas practicas de manufactura:

® Mantener una esmerada limpieza personal mientras este de servicio,
debe llevar ropa protectora adecuada, cubrecabeza y calzado, al no
ser descartables deberan se lavables y mantenerse limpios.

® En el area de produccion todo el pelo debera estar cubierto por
completo

® Toda persona que entra al &rea de proceso tiene que mantener el pelo
cubierto (personal de mantenimiento, visitantes, ventas, etc.)

® Las ropa protectora debera esta limpia, de buena presentacion y sin
adornos, de color blanco o colores claros.

& Evitar bolsas arriba de la cintura para evitar que lapiceros u otros
objetos caigan en el producto.

® Evitar en lo posible uso de botones, usar zippers, velcro, cintas o
elastico.

©® No usar la ropa protectora fuera del area de produccion, deberan
guardarse en areas adecuadas, y su lavado debe ser responsabilidad

de la empresa de preferencia.

@

Poseer ropa protectora para los visitantes

@

Donde se manipule el producto, debe prohibirse todo acto que pueda
dar lugar a contaminaciéon, como comer, fumar, masticar, peinarse,

usar maquillaje, platicar, o practicas antihigiénicas como escupir.
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® No se debe permitir el uso de joyas, anillos, aretes, fantasia,

prendedores, relojes, etc. En el area de proceso

@

Ninguna persona con una lesion infectada debe manipular el producto.

@

Ninguna persona que tenga cortes o heridas abiertas debera seguir
manipulando el producto.
® Al usar vendas deben estar limpias, ser de un color fuerte, firmemente

aseguradas y proveer una proteccion adecuada.

2.1 Buenas Practicas de Almacenamiento

Las Buenas Practicas de Almacenamiento son los principios basicos y
fundamentales sobre los cuales deben establecer los procedimientos, las
instalaciones y los controles empleados en la recepcion, auditoria, segregacion

y almacenaje de materiales y/o producto terminado a través de terceros.

Para cumplir con la responsabilidad de que todos los productos cumplan
con los requisitos regulatorios y de seguridad, es fundamental un control total
de las operaciones de almacenaje ya que no se puede permitir que dichas
operaciones se efectlen al caso, especialmente cuando se trata de productos
gue pudieran ser necesarios para salvar la vida o para restaurar o preservar la

salud.

Las practicas asentadas mas adelante estan basadas principalmente en
las Buenas Practicas de Manufactura y en las recomendaciones de la
“Organizacion Mundial de la Salud” y estdn complementadas con los
“Lineamientos para la produccion, empacado y almacenaje de productos

quimicos farmacéuticos” de la Asociacion de Manufactureros Farmacéuticos.
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Debido a su origen farmacéutico las practicas delineadas mas adelante
deben ser consideradas como guias generales, que siempre que sea hecesario
podran se adaptadas para satisfacer necesidades individuales, siempre y
cuando se preserven los estandares de calidad del producto terminado. A
continuacion se describen las normas y lineamientos que se deben cumplir de
forma general, para la aplicacién de un adecuado sistema de almacenamiento,
en ellas se incluyen las medidas que debe tomar el personal que labora en
dichas areas, las condiciones de las instalaciones, la seguridad e higiene que

se debe mantener, condiciones ambientales, etc.

A. Calificaciones del Personal Técnico y del Personal de Operaciones

El personal administrativo encargado de dirigir las operaciones de
recepcion, control y almacenaje debera tener la combinacion de escolaridad,
entrenamiento y experiencia que le permitan desempefar sus funciones de tal
forma que se pueda proveer seguridad de que cada embarque/lote de producto
mantenga la calidad e integridad de origen.

También se deberéd tener suficiente en numero y deberan otorgarsele la
autoridad e instalaciones necesarias para desempefiar sus funciones

eficazmente.
B. Higiene Personal

Es muy importante que los empleados que trabajan en las areas de
proceso y empacado estén entrenados en las practicas higiénicas basicas.

El personal debe saber que puede contaminar el producto con sus

manos; que si cabello o caspa penetran al producto puede contaminarlo; que
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cualquier persona que tenga una enfermedad contagiosa, 6 Ulceras o lesiones
visibles en las manos o en la cara no debe trabajar cerca de producto que
requiere manejo fisico; y que el equipo incorrectamente limpiado puede causar

también contaminacion.

Asi como deben ser provistos con ropa y accesorios limpios y adecuados
para las tareas que ejecuten y disefiados para su seguridad y para proteger la
calidad de los materiales y productos que manejen. Deben usar cascos para la
cabeza, zapatos con punta de acero, fajillas en todas las areas del almacén,

cofia para la cabeza y guantes segun el area de trabajo los requiera.

IMPORTANTE: No se deben usar zapatos de calle en las areas de trabajo

mas criticas.

Para preservar un ambiente no contaminante y de seguridad, el personal
observara una disciplina estricta de mantener las puertas cerradas (para evitar
la entrada de aire, polvo e insectos); de no fumar, no escupir, no consumir o
guardar alimentos en las areas de trabajo; no usar ropa 0 accesorios que
suelten fibras o pelusas; reducir al minimo el uso de cosméticos o eliminarlos
por completo cuando se trabaje en areas de reacondicionamiento, y no usar en

las ufias barniz cuando se maneje el producto con las manos

C. Edificios e Instalaciones

Los componentes y productos deben ser almacenados, re-empacados;

etiquetados y probados en instalaciones disefiadas, localizadas, construidas y

acondicionadas para poder efectuar convenientemente dichas operaciones asi

como las operaciones de limpieza y mantenimiento.
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Los edificios e instalaciones deberdn proveer espacio suficiente para:

Colocar ordenadamente los productos y materiales en los racks de manera
que se optimice el flujo de materiales y productos, se evite la confusion
entre los diferentes productos, materias primas, materiales de empaque,
etiquetas, etc., y se reduzcan al minimo las posibilidades de contaminacion

cruzada.

La recepcion y segregacion de los productos y materias primas pendientes
de identificacion, muestreo y pruebas previas a su liberacion por parte de
la division de aseguramiento de calidad, para su uso en las operaciones de

almacenaje subsecuentes.

La segregacion y retencion de los productos y materiales rechazados
previos a su disposicion, para evitar la posibilidad de su uso equivocado en
las operaciones de almacenaje y despacho.

El almacenaje y surtido de materias primas, contenedores, materiales de
empaque, etiquetas, etc. Aprobados para ser usados.

Las operaciones requeridas de reacondicionamiento de empaque, asi
como las operaciones de control y aseguramiento de calidad.

El almacenaje y cuarentena de los productos terminados antes de que sean
liberados para su distribucion.

Para los productos que requieran almacenaje con control de temperatura,

sistemas y controles validados.
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D. Paredes, pisos y techos

Los edificios e instalaciones deberan ser disefiados, construidos y
mantenidos de tal manera que se evite la entrada de animales e insectos; las
superficies interiores (paredes, pisos y techos) deberan estar lisas y libres de
rajaduras y hendiduras, deberan permitir que se efectien facilmente las
operaciones de limpieza y sanitizacién, y facil transito de los montacargas y

patines.

E. lluminacion, ventilacion, condiciones ambientales

Los edificios e instalaciones deberan proveer iluminacion, ventilacion y
resguardo adecuados contra los elementos y el ambiente; y cuando la

operacion o proceso lo requiera.

Proveer las instalaciones para un control adecuado de presion del aire,
microbios, polvo, particulas, humedad y temperatura.

Todo ello disefiado para reducir al minimo la contaminaciéon de
materiales y productos para evitar otras condiciones desfavorables para la
seguridad e integridad del producto.

F. Instalaciones sanitarias

Estas instalaciones son esenciales en toda empresa, y como se especifica
dentro de las Buenas Practicas de Manufactura se debe proveer vestidores,
sanitarios, duchas y lavabos cercanas a las areas de trabajo, pero separada de
el area de manufactura, para evitar cualquier tipo de contaminacion del

producto.
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G. Remocion de desechos y desperdicios

La generacion de desechos sdlidos es parte indisoluble de las
actividades que realiza una organizacion. Considerando que dentro de las
etapas del ciclo de vida de los desechos soélidos (generacién, transportacion,
almacenamiento, recoleccién, tratamiento y disposicion final), las empresas
constituyen el escenario fundamental, en el que se desarrollan y se vinculan las
diferentes actividades asociadas al manejo de los mismos. Resulta esencial el
tratamiento acertado y manejo seguro de estos desechos que garanticen un
mayor nivel de proteccion ambiental.

Se deben tomar las providencias necesarias para deshacerse de la
basura, las aguas de desecho y otros desperdicios generados dentro y
provenientes del almacén y edificios administrativos, asi como de las

instalaciones y edificios adyacentes.

H. Equipo de Seguridad

Las instalaciones del almacén deberan cumplir con los requerimientos de
seguridad minimos exigidos los diferentes cuerpos gubernamentales. Se
deber4d de mantener un programa de prevencion y mantenimiento para
verificacion de: Botiquin de primeros auxilios, enfermeria, extinguidores
suficientes y de facil localizacién, equipo suficiente para la brigada contra
incendios, entre otros que deberan quedar especificados por escrito en un

procedimiento de operacion.
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I. Equipos de Trabajo

Para el mejor cumplimiento y seguimiento de todas las regulaciones
locales sera necesario que queden establecidos y registrados los diferentes
equipos o brigadas de trabajo, con personal clave involucrado en las
operaciones y que haya sido entrenada debidamente en primeros auxilios,
brigada contra incendios, comisién mixta de seguridad e higiene, entre otros.

J. Tréfico

El trafico en las areas del almacén debe ser reducido al minimo, pero
cuestiones de seguridad, ya que la gente no sélo suelta microorganismos de su
cuerpo sino que dispensa los microorganismos del polvo, la tierra y la mugre
del piso. El almacén debera ser disefiado para evitar el trafico excesivo y las

areas deben ser controladas para evitar el trafico innecesario de visitantes.
K. Puertas
Un factor importante de una estricta disciplina de cerrar manualmente las
puertas, se deberd instalar puertas automaticas, cortinas de aire o tapiales en

aguellas vias de acceso en las cuales el movimiento de montacargas,

patines, diablos, etc..., sean operaciones rutinarias.
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L. Equipo

El equipo usado en las operaciones de almacenaje deberd mantenerse
en buenas condiciones de operacién, orden y limpieza, debera tener un
disefio, capacidad, construccién, acondicionamientos y localizacion tales que
faciliten las operaciones de almacenaje, limpieza y mantenimiento.

El equipo que tiene contacto directo con el producto como los Racks,

debera estar disefiado y construido de manera que:

% Todas las superficies que entran en contacto con el producto no reaccionen
con él, se adicionen a él o lo absorban al grado de alterar su calidad mas
alla de los limites especificados.

%k Ninguna de las substancias requeridas para la limpieza, fumigacién y
mantenimiento, tales como detergentes, solventes, pesticidas, entren en
contacto con el producto.

% Los Racks deben ser instalados, armados y localizados para facilitar las
operaciones de ajuste, calibracién, desarmados, limpieza y mantenimiento
gue brinden seguridad a los empleados y aseguren la confiabilidad de los
procedimientos de control, uniformidad en el pick-in, y la exclusién de
contaminantes procedentes de operaciones previas y en el curso que
puedan afectar la calidad e integridad del producto.

% Se reduzca el minimo riesgo de confusion u omision de alguno de los pasos
de pick-in de producto.

% Sea del tipo, tamafo y exactitud para efectuar correctamente las

operaciones de almacenaje requeridas.
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M. Equipos auxiliares

Los instrumentos auxiliares empleados en el almacenamiento, como
tarimas, deberan ser apropiados para el uso al que se les destine y deberan

ser verificados periddicamente en cuanto a su estado fisico.

Se recomienda usar preferentemente tarimas de plastico a las de
madera, para evitar la incorporacion de virutas al embalaje de los materiales y

productos.

Los montacargas y patines deberan de ser mantenidos de acuerdo a las
regulaciones locales y un programa de mantenimiento preventivo y correctivo
continuo debera de ser establecido asi como el aseguramiento de que todos los
empleados que manejen estos equipos estén debidamente entrenados en estas
funciones como medida preventiva de seguridad a los empleados y a los

productos durante su manejo.

N. Procedimientos de operacion, limpiezay mantenimiento

Debera haber procedimientos escritos para la operacion limpieza y
mantenimiento de todo el equipo pertinente. Tales procedimientos deberan ser
desarrollados y modificados segun se necesite. Deben llevarse registros

adecuados de todas las operaciones de limpieza y mantenimiento efectuadas.
Todas las areas y equipos empleados en el almacén y control de

producto deberan mantenerse en condiciones apropiadas de orden, higiene y

limpieza.
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Deberan establecerse procedimientos adecuados para el control de
roedores, pajaros, insectos, y otras plagas, y para la remocién adecuada de la

basura y los desperdicios.

O. Control de Materiales y Producto

Todos los componentes usados en la manufactura o re-empaque de
producto deberan ser adecuados para el fin al que se les destine y deben ser
adquiridos de fuentes autorizadas que han probado, mediante un proceso de
evaluacion adecuado, tener calidad, uniformidad y estabilidad requeridas por el

producto y/o proceso.

Todos lo componentes wusados en la manufactura local,
Reacondicionamiento del producto deberan ser recibidos en las instalaciones
de la empresa, estos deberan de ser clasificados, separados, ubicados y
manejados de manera segura, higiénica y ordenada para evitar confusiones y

la contaminacién cruzada, de acuerdo a procedimientos escritos.

Dichos componentes que vayan a ser usados en la manufactura local o
re-empaque deberan ser retenidos en cuarentena antes de ser despachados
para que sean hecho de muestreo, inspeccionados y analizados segun
especificaciones aprobadas, y se determine que tienen la calidad adecuada par

el fin que se les ha destinado.

Todo el producto terminado que se reciba, debera ser retenido en
cuarentena antes de ser ingresados al almacén o antes de ser despachados,
para que sea hecho un muestreo, e inspeccionado segun especificaciones
aprobadas, y se determine que cumplen con los requerimientos y documentos

de soporte para el fin que se les ha destinado.
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P. Control de las Operaciones de Recepcion, Control y Almacenaje

El control de componentes y producto incluira las siguientes operaciones:

=» Una inspeccién apropiada de todos los documentos de referencia del
proveedor, como remisiones y facturas, verificando que estos
corresponden en descripcion, codigo y cantidades de acuerdo a los
pedidos efectuados.

=» Una inspeccién apropiada de los contenedores para verificar que estan
correctamente identificados y que no hay dafio fisico o contaminacion real o
potencial.

=» La segregacion en area de cuarentena e identificacion con etiquetas
especiales de material o producto pendiente.

= El ingreso de datos (Descripcion, cantidad, clave, etc...) en el sistema para
registro de entrada al almaceén.

=» El| almacenaje de los componentes aprobados en forma segura, légica,
ordenada e higiénica y en areas especialmente designadas para ello. Los
componentes aprobados deberan estar identificados como tales.

= La identificaciébn y segregacién en é&reas especiales de los materiales

rechazados. Asi como su devolucion al proveedor lo mas rapido posible.

R. Procedimientos de operacion y control de Producto Terminado

Estos procedimientos de Producto Terminado deberian incluir:
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@ Un sistema mediante el cual se evite el embarque de un producto antes
que se hayan completado satisfactoriamente sus inspecciones, pruebas y
analisis requeridos.

® Un sistema mediante el cual, hasta donde sea préactico, el inventario
aprobado mas antiguo se distribuya primero (Primeras entradas -
Primeras salidas).

® Un sistema mediante el cual los productos se almacenen en forma ldgica,
segura, ordenada e higiénica. Y se tomen las precauciones para
almacenar los productos sensibles en las condiciones de humedad y
temperatura requeridas en su etiqueta.

® Un sistema mediante el cual se pueda determinar el destino final de cada
lote de producto distribuido, para facilitar un retiro expedito y completo en

caso necesario.
2.5 Seguridad Industrial
En este segmento del capitulo se incluye informacion tedrica acerca del
medio ambiente de trabajo, y de los factores que influyen en el mismo, como la
ventilacion, iluminacién y el ruido. Que son los principales elementos que
influyen en la seguridad e higiene industrial dentro de un érea de trabajo.
2.5.1 El Ambiente de Trabajo
El medio de trabajo es el resultado de elementos como:
B Progreso tecnoldgico: procedimientos nuevos en los sistemas de trabajo,

por ejemplo, corte de metales con soplete de plasma.

B Diversidad de equipos que producen: ruidos, exhalaciones de gas, etc.
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B Métodos modernos de organizacion de trabajo, como uso de cadenas de
fabricacion en las que interviene una serie de equipos y sustancias
nocivas.

B Disposicion de plantas o distribucion, adaptando el elemento fisico de la

fabrica a las condiciones de las actividades productivas.

Todo esto influye en el medio de trabajo, cuyas -caracteristicas
condicionan la actividad laboral del individuo en gran parte.
Entro dichas incidencias estan; el grado de insalubridad del medio de
trabajo y la contaminacion por:
B Pérdida de gases en el equipo.
B  Sustancias quimicas y humos procedentes de los desperdicios
B Hacinamiento de maquinas, equipo y material
B Construccion sin tener en cuenta las especificaciones técnicas para la
distribucion.

B Construccion sin considerar las especificaciones sanitarias.
El ambiente de trabajo es un factor esencial en el rendimiento humano;
por lo que es necesario que el hombre no trabaje méas alla de los limites

maximos de su resistencia y en condiciones ambientales adecuadas.

El individuo se enfrenta a problemas como: temperatura, humedad, ruido y

vibraciones, iluminacion y fuerzas de aceleracion y desequilibrio, etc.

La atencion de cada uno de estos aspectos proporciona los conocimientos

indispensables para trabajar sobre ellos en forma permanente.
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A continuacion se describirAan cada uno de los siguientes factores

ambientales que inciden directamente en el rendimiento humano:

a. Ventilacion
b. luminacién

c. Ruido

a. Ventilacion

Los estudios ergondmicos del puesto de trabajo y del ambiente fisico
que rodea al individuo, consideran al calor y sus efectos como una condicion

ambiental importante.

El excesivo calor produce fatiga, necesitandose mas tiempo de
recuperacién que si se tratase de una temperatura normal. El frio también
perjudica al trabajador, las temperaturas bajas le hacen perder la agilidad,
sensibilidad y precision en las manos. En ambos casos aparte de resultar un
serio inconveniente para la ejecucion de las tareas, es un riesgo para la
seguridad del trabajador. Por lo que un adecuado sistema de ventilacion, ya
sea natural o artificial se hace necesario para contribuir con un buen ambiente

de trabajo.

Los sistemas de ventilacion en fébricas deben eliminar los

contaminantes que pueda transportar el aire de la zona de trabajo.

Casi todos los procesos quimicos generan gases residuales y vapores
gue deben extraerse del entorno de trabajo con efectividad y en ocasiones
contando con un presupuesto ajustado.
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La mayoria de los ingenieros consideran que para mantener un recinto
ventilado hay que renovar el aire por completo de una a tres veces por hora, o
proporcionar a cada ocupante de 280 a 850 litros de aire fresco por minuto.
Para conseguir esta ventilacion es necesario utilizar dispositivos mecanicos

para aumentar el flujo natural del aire.

Los dispositivos de ventilacion mas sencillos son ventiladores instalados
para extraer el aire viciado del edificio y favorecer la entrada de aire fresco. Los
sistemas de ventilacion pueden combinarse con calentadores, filtros,
controladores de humedad y dispositivos de refrigeracion. Muchos sistemas
incorporan intercambiadores de calor. Estos sistemas aprovechan el aire
extraido para calentar o enfriar el aire nuevo; asi aumentan la eficacia del
sistema y reducen la cantidad de energia necesaria para su funcionamiento.

Para industrias en las que se hace necesario un control en la temperatura
para el ambiente como el las empresas farmacéuticas el uso de un sistema de

aire acondicionado se hace necesario.

Un sistema de aire acondicionado consiste tedricamente en un conjunto
de equipos que proporcionan aire y mantienen el control de su temperatura,
humedad y pureza en todo momento y con independencia de las condiciones
climaticas. Sin embargo, suele aplicarse de forma impropia el término ‘aire

acondicionado’ al aire refrigerado.

Muchas unidades llamadas de aire acondicionado son solo unidades de
refrigeracion equipadas con ventiladores, que proporcionan un flujo de aire

fresco filtrado.
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Muchos procesos de fabricacion, como los de la produccién de papel,
procesos textiles, algunos productos farmacéuticos y de artes graficas,
requieren el acondicionamiento del aire y el control de las condiciones a las
que se efectdan. Si el aire tiene que estar libre de polvo, como en el caso de
la fabricacion de medicamentos, el sistema de aire acondicionado debe
incorporar algun tipo de filtro. El aire circula a través de agua pulverizada o, en
algunas ocasiones, por una red de laminas lubricadas; en otros sistemas, el

polvo se elimina electrostaticamente.

Los sistemas centralizados de aire acondicionado, que proporcionan
ventilacion, aire caliente y aire frio, segun las necesidades, se emplean en

grandes almacenes, restaurantes, cines, teatros y en otros edificios publicos.

Estos sistemas son complejos y suelen instalarse durante Ia
construccion del edificio. Cada vez se automatizan mas para ahorrar energia y

se controlan por computadoras u ordenadores.

El disefio del sistema de aire acondicionado depende del tipo de
estructura en la que se va a instalar, la cantidad de espacio a refrigerar, el

namero de ocupantes y del tipo de actividad que realicen.

En viviendas y apartamentos, la mayor parte del aire calentado o
enfriado puede circular sin molestar a sus ocupantes; pero en laboratorios y
fabricas donde se realizan procesos que generan humos nocivos el aire no se
puede hacer circular; hay que proporcionar constantemente aire fresco

refrigerado o calentado y extraer el aire viciado.
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Los sistemas de aire acondicionado se evalian segun su capacidad
efectiva de refrigeracion, que deberia medirse en kilovatios. Sin embargo
todavia se mide en algunas ocasiones en toneladas de refrigeracion, que es la
cantidad de calor necesaria para fundir una tonelada de hielo en 24 horas, y

equivale a 3,5 kilovatios.

La unidad de medicion usada para medir la capacidad efectiva de
refrigeracion en un sistema de aire acondicionado son los BTU (British Termal
Unit) que son la Unidad térmica inglesa y es la cantidad de calor necesario
que hay que sustraer a 1 libra de agua para disminuir su temperatura 1° F.
Una BTU equivale a 0,252 Kcal. A continuacion se presenta una tabla en la
que se ejemplifica la cantidad de BTU que se necesitan para enfriar cierta

area especifica.

b. luminacién

La realizacion eficiente de casi toda labor o tarea, ya sea industrial, de
oficina, de negocios, de servicios o profesional, depende en cierto grado de

tener la visién adecuada.

Los criterios principales aplicables al ambiente visual son la cantidad de
luz o iluminacién, el contraste entre los alrededores inmediatos y la tarea

especifica a ejecutar, y la existencia o ausencia de deslumbramiento.
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Para la proteccion contra accidentes durante el trabajo diario, el individuo
normal deposita mas confianza en su vista que en cualquiera de sus otros
sentidos.

Sin embargo, el ojo puede enviar al cerebro solo aquellas impresiones
que le llegan por medio de ondas luminosas y si estas son insuficientes,
debido a la escasa iluminacion, el efecto es semejante al de una ceguera
parcial. Asi, el nimero de accidentes atribuibles a la iluminacion inadecuada
o insuficiente es mucho mayor de lo justificado por el conocimiento sobre los

principios de la correcta iluminacién y los medios para aplicarlos.

Una iluminacién suficiente aumenta al maximo la produccién y reduce la

ineficiencia y el numero de accidentes.

Fisicamente la iluminacién es necesaria para la realizacion del trabajo;

Su concepcion esta en funcion de:
M Las necesidades de la tarea.

B Contraste entre la iluminacion que requiere la tarea y el ambiente de

trabajo.
B Evitar destellos debidos a la fuente luminosa y a la superficie de trabajo.

B Color conveniente en dispositivos de iluminacion y superficies.

Dentro de las formas de iluminacién que podemos encontrar en las

empresas tenemos la iluminacion artificial y la iluminacion natural.
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La luz solar es deseable no solo desde el punto de vista econémico sino
para facilitar una mayor eficacia personal. Con la luz artificial se pretende

aproximar lo mas posible la luz artificial difusa.

Sin embargo en determinados trabajos industriales es conveniente crear
contratos que faciliten la percepcién de los desplazamientos y relieves, lo que
se consigue con fuentes de luz suplementarias. La naturaleza y la longitud de
onda de la luz empleada ha de ser tal que permita la percepcion de los
colores lo mas aproximada a la conseguida con luz natural. Las fuentes de

luz artificial utilizadas en la industria son:

B Lamparas de Filamento: algunas caracteristicas de estas lamparas son:
consumo alto de energia, poca durabilidad, abarca areas grandes de

iluminacién y su costo es bajo.

B Lamparas de Mercurio: caracteristicas: tamafio grande, costo alto, alta

eficiencia en la iluminacion industrial, adecuadas para bodegas.

B Lamparas Sodio: sus caracteristicas son similares a las lamparas de

mercurio, pero su costo es mas alto.

B Lamparas fluorescentes: Caracteristicas principales: bajo consumo de
energia, alta eficiencia en iluminacion industrial, costo variado y son las

mas utilizadas industrialmente.

B Lamparas de Halégeno: caracteristica principal: costo alto.

Para medir la eficiencia de dichas lamparas y hacer una mejor seleccion
se debe medir el flujo luminoso, mediante la parte proporcional de energia que

la lAmpara consume convertida en luz visible medida en limenes.
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Las lamparas incandescentes tienen una eficacia muy baja ya que
convierten la mayor parte de la energia que consumen en calor, y no en luz.
Un lumen es la cantidad de luz visible que emite una lampara en todas
direcciones. Esta medida es de suma importancia al hacer los célculos para

una buena distribucion de la iluminacion.

c. Ruido

En fisica, se puede definir el ruido como sefal acustica, eléctrica o

electrénica formada por una mezcla aleatoria de longitudes de onda.

El término ruido designa una sefal que no contiene informacion. El ruido

también es una nocion subjetiva aplicada a cualquier sonido no deseado.

La contaminacion acustica debida al ruido es un grave problema
medioambiental sobre todo si se considera que los niveles de sonido

superiores a una determinada intensidad pueden causar dafios como:
B Efectos patoldgicos

B Fatiga

B Estados de confusion; efectos psicologicos

B Que el trabajador no perciba un peligro inminente

No todos los individuos tienen la misma resistencia al ruido, algunos son
demasiado hipersensibles al mismo. La experiencia indica que cualquier ruido

superior a los 90 decibeles perjudica.
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La exposicion a niveles altos de ruido por algunas horas produce pérdida
temporal de la audicion, recuperandola después durante los periodos de
descanso.

La pérdida permanente puede resultar de la exposicion a ruidos fuertes
durante largos periodos. Primero se pierde la capacidad de oir sonidos de
alta frecuencia y luego de frecuencia menor. Algunos de los efectos
psicolégicos se traducen en sobresaltos frecuentes y perturbaciones de

caracter.

Para mantener control sobre los niveles adecuados de ruido dentro de
una empresa es necesario que se realicen mediciones de ruido

periodicamente.

Este proceso se realiza con un decibelimetro que es un medidor que

recoge el nivel sonoro, del lugar objeto de estudio.

La sensibilidad del oido es distinta de persona a persona, por lo que el
control se hace determinando el nivel minimo sonoro que necesita el oido
para las distintas frecuencias. Para las fabricas el nivel sonoro generalmente

se encuentra entre 50 y 80 decibeles.

En la actualidad se debe exigir un programa obligatorio de medicion y
control del ruido para asi mantener una conservacion del sentido del oido,
incluyendo un monitoreo de la exposicién al ruido ocupacional, pruebas
audiomeétricas, entrenamiento y proporcionar el equipo necesario para la
proteccion de los trabajadores que tienen exposicién al ruido ocupacional,

igual o mayor al promedio ponderado a 8 horas, de 85 dB.
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Aunque el nivel de ruido debajo de 85 dB aparentemente no causa
sordera, contribuye a la distraccion y a la molestia, resultando una deficiente
ejecucion del trabajo. Como resultado del ruido ocupacional se pueden dar
casos de sordera conductiva y de sordera nerviosa que son las mas comunes.
En general el ruido se puede clasificar en dos modos: como ruido de banda
amplia y como ruido significativo. El ruido de banda amplia abarca
frecuencias que cubren gran parte del espectro de sonidos. Este tipo de
ruido puede ser continuo o intermitente. El ruido significativo es informacion

distractiva que tendra influencia en la eficiencia de un trabajador.

A continuacion se incluye la tabla de exposiciones permisibles al ruido,
con base en esta tabla se pueden hacer las mediciones y tomar las medidas

necesarias para proteccion de los trabajadores:

Tabla I. Niveles permisibles de ruido

Duracion por Nivel de sonido (dB
dia (hrs) A, decibeles)
8 90
6 92
4 95
3 97
2 100
15 102
1 105
0.5 110
0.25 0 menos 115

Fuente: César Ramirez, Manual de Seguridad Industrial, Tomo |
Pag. 25
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El control del nivel del ruido en el oido se puede lograr de tres maneras.
La mejor y generalmente la mas dificil, es reducir el nivel del ruido en su
origen. Si el ruido no se puede controlar en su origen, entonces se debe
investigar la posibilidad de aislar acusticamente el equipo responsable del

ruido.

Si el ruido no se puede reducir en su origen y si la fuente de ruidos no se
puede aislar acusticamente, entonces podra emplearse la absorcion acustica
con ventaja, el objeto de instalar materiales acusticos en paredes techos

interiores y pisos es reducir la reverberacion.

Finalmente, el personal en el area puede portar equipo de proteccion
personal, aunque en la mayor parte de los casos algunos reglamentos
aceptaran esto como solucion temporal. El equipo de proteccion personal
comprende diversos tipos de tapones de oidos (o tapones para oidos),
algunos de los cuales son capaces de atenuar ruidos en todas las frecuencias

hasta niveles de presion de sonido de 110 dB o mayores.
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3. SITUACION ACTUAL

3.1 Situacién actual de Bodega

A continuacién se presenta un diagnostico de la situacion actual de las
bodegas de materia prima y de material de empaque, que se utilizan para
almacenaje de Johnson & Johnson. Con este diagnéstico se podran conocer
las situaciones que se quieren mejorar como parte de la implementacién del
sistema Mix Up Prevention. Para la elaboracién de este analisis se utilizd el
diagrama de Causa — Efecto (diagrama de Ishikawa), que es el diagrama que
relaciona un efecto y sus causas potenciales, siendo en este caso el efecto la

situacion actual de las bodegas.

3.1.1 Bodega de Materia Prima

En las instalaciones de la empresa Alfredo Herbruger Jr. Existen
diferentes bodegas de almacenaje, cada casa de productos tiene un lugar
asignado para almacenar su materia prima y su material de empaque, asi que
para la parte que corresponde a los procesos de Johnson & Johnson se utiliza
una bodega independiente para la materia prima y otra para material de

empaque de esta casa de productos.
La materia prima que se utiliza en el area de Tylenol es el granel de

tableta y de capsula que se utiliza para la produccién de las diferentes

presentaciones del producto.
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Dicha materia prima necesita una temperatura y humedad especificas
para mantenerse en optimas condiciones, por lo que en la bodega existe un
sistema de aire acondicionado que mantiene el area de la bodega a una

temperatura de 25° C y 60% de humedad. No existe ventilacién ni iluminacion

natural.

3.1.1.1 Sefalizacion

Actualmente la sefializacién en el area de bodega de materia prima se
puede dividir en dos partes, la de seguridad e higiene industrial y la de la

segregacion de areas.

En lo que respecta la sefalizacion de seguridad e higiene industrial, esta
sefalizada el area donde estd ubicado el extinguidor, ademas se tienen
establecidas rutas de evacuacién para emergencias. Ahora en cuanto a la
sefalizacion de las areas segregadas, cada area segregada esta identificada
con un rétulo que indica la ubicacion de cada una de ellas, materia prima en

cuarentena, aprobada y otra area para almacenar producto terminado.

3.1.1.2 Segregacion de Areas

La segregacion de areas en la bodega de materia prima esta compuesta
por tres areas, la que pertenece a la materia prima en cuarentena, el area para
almacenar la materia prima aprobada y otra parte de la bodega que se utiliza
para almacenar producto terminado, este lo almacenan ya en su empaque
final, son tarimas con los corrugados de producto final, mientras que la materia

prima en cuarentena y aprobada se almacena en toneles.
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A continuacién se presenta un disefio de la segregacion y sefalizacion

se areas en la bodega de materia prima: (ver figura 17)

Figura 17. Plano de segregacion y sefalizacion actual de Bodega de materia prima

Area de
Aprobado
Area de
Producto
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4.3
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Extinguidor
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3.1.1.3 Papeleria
La bodega de materia prima es responsabilidad de una persona que se

encarga de recepcion, almacenaje y despacho de la misma, y es quien maneja

y controla la papeleria en la bodega.
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Para las actividades que se realizan en la bodega se utiliza solamente un
libro de control de ingresos en el que anota todos los datos del lote que ingreso
y el estatus en el que se ingresa la materia prima, que generalmente es en

cuarentena hasta que se terminen los andlisis.

A continuacion se presenta un diagrama de Causa-Efecto de la situacion

actual de la bodega de materia prima: (Ver figura 18

Figura 18 Diagrama Causa-Efecto bodega de Materia prima
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3.1.2 Bodega de Material de Empaque

Para el almacenaje de material de empaque, la empresa tiene asignada
una bodega independiente para los productos de Johnson & Johnson, incluido
el material de Tylenol. Se tienen asignados varios racks para almacenar el
corrugado para el empaque final y las cajas y dispensadores de las diferentes
presentaciones que se manufacturan y para las que se reacondicionan, existen
varias estanterias para los stickers, que se utilizan en el reacondicionamiento

de los productos de Tylenol y las ofertas de Johnson & Johnson.

Por la cantidad de material de empaque que se necesita y por el tamafo
del corrugado que se utiliza para el empaque final se almacenan algunos lotes
de dicho material en la bodega general, que es en la que se almacena material
de empaque y envasado de otras marcas que también se producen en la
empresa, teniendo asignado a Tylenol (Johnson & Johnson) algunos racks

para cuando se necesita almacenar material en esta bodega.

3.1.2.1 Sefalizacion

Actualmente la sefalizacion en la bodega de material de empaque en
cuanto a seguridad e higiene industrial se encuentra compuesta por la
indicacion por medio de un rétulo del uso de casco para el area y también
existe el rotulo que indica la ubicacion de un extinguidor en el area. En cuanto
a la sefializacion de las areas segregadas en la bodega, no existe ningun roétulo
que indique las areas segregadas solamente la identificacion de la oficina del
encargado de la bodega y un réotulo pequefio que indica que esa es la bodega
de material de empaque de Johnson & Johnson.
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3.1.2.2 Segregacion de areas

En cuanto a la segregacion de areas, se puede decir que no esta
definida especificamente, ya que se da por entendido que se almacena en cada
rack o estanteria porque el encargado de la bodega sabe donde se almacena
cada cosa, pero no existe un segregacion definida ni sefializada, y se asume
que todo el material que se encuentra en la bodega esta aprobado y que se
puede despachar en cualquier momento, no existe un area para material

rechazado o para material que este en cuarentena.

Ademas, se puede encontrar material de empaque de otros productos que
se fabrican en la empresa, y éstos materiales tampoco tienen un lugar asignado
especificamente. A continuacion se presenta un diagrama de la segregacion
y sefalizacion actual de las areas de la bodega de material de empaque. (Ver
figura 19)

Figura 19. Segregacién de areas actual Bodega de material de empaque
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3.1.2.3 Papeleria

El manejo de la papeleria es responsabilidad del encargado de la bodega
de material de empaque, él es quien se encarga también de la bodega de
materia prima. Para el manejo de la papeleria se tiene dos procedimientos
diferentes:

a. Recepcidon de material de Aseguramiento de la Calidad para almacenarlo

b. Despachar material para el area de produccién o reacondicionamiento.
a. Recepcion de material en la Bodega para almacenarlo

Este procedimiento se realiza cuando se recibe material de empaque que
ya fue analizado por el departamento de Aseguramiento de la Calidad, después

de que se determind si esta aprobado o rechazado. A continuacion se

presenta el flujograma de este procedimiento. (Ver figura 20)

Figura 20. Flujograma actual de recepcién de material de empaque en la bodega
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b. Despacho de Material al area de Produccién o Reacondicionamiento

de Producto

El procedimiento de la papeleria en el despacho de material se presenta

en el siguiente flujograma. (Ver figura 21)

Figura 21. Flujograma actual de despacho de material de empaque para area de

produccion y area de reacondicionamiento
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A continuacion se presenta el diagrama de causa — efecto para la bodega

de material de empaque. (Ver figura 22)
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Figura 22. Diagrama Causa-efecto Bodega de Material de Empaque
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3.2 Situacion Actual del Area de Produccion de Tylenol

En esta seccion se describird como se encuentra actualmente el proceso
de produccién de Tylenol, que presentaciones se realizan, materiales y materia
primas que se utilizan, etc. para asi conocer todas las partes del proceso y
poder establecer mejoras con la aplicacion del Mix up Prevention.

La técnica que se utilizd para el andlisis de esta area fue el de
observaciéon y entrevista no estructurada, ya que necesito la colaboracion de
las operadoras del proceso para obtener los detalles del mismo, asi como de la

observacion de las operaciones para obtener la descripcion de éste.
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3.2.1 Descripcion del Proceso

El area de produccién de Tylenol se encarga de la manufactura de los
diferentes tipos de Tylenol, cada tipo en presentaciones de capsula y tableta en
plegadiza de 8 sobres con 2 pastillas cada sobre y dispensador con 50 sobres
de 2 pastillas cada sobre.

Los tipos de Tylenol que se producen son:

Tylenol Extrafuerte
Tylenol Cold
Tylenol Sinus
Tylenol PM

® @ O @

Los materiales que se utilizan en el area de produccién de Tylenol son:

®

Granel (tabletas o capsulas, segun presentacion)

@ Papel laminado para el sobre (Tylenol Cold, Sinus y PM) disefio para el
frente y dorso

® Papel Polypouch para el sobre (Tylenol Extrafuerte) disefio para el frente y

el dorso
@ Plegadiza o dispensador
@ Corrugado para el empaque final para plegadiza o para dispensador
@  Sticker para el corrugado

La linea de produccion actualmente se divide en cinco operaciones
diferentes, estas son:
a. Foileado
b. Empaque |

c. Sellado
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d. Caodificado

e. Empaque final

a. Foileado

La operacién de Foileado es la primera del proceso y consiste en la
formacion de los sobres de Tylenol, una maquina es la encargada de formar el

sobre y codificarlo con la fecha de caducidad y nimero de lote del producto.

A continuacion se presenta un flujograma del procedimiento que realiza la

maquina foileadora para hacer el sobre. Ver figura 23

Figura 23. Flujograma de la operacion de Foileado en el proceso de Tylenol

Para el sobre se utilizan

bobinas de papel laminado
0 polipouch segin sea el

La maquina imprime en la
caso; una bobina para cada — parte posterior del sobre el

numero de lote y fecha de

lado del sobre.
caducidad del producto

Después coloca las dos
OIS CIEID CIE] SO C— sellando a base de calor tres
sella el lado que falta,

lados del sobre.
corta y saca el sobre de
la maquina.

Luego une los extremos
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Al finalizar la operacion de la maquina se van colocando los sobres en
toneles plasticos, los cuales son identificados como producto en proceso, con
namero de lote, presentacion, fecha de Foileado, etc. y se coloca en espera

para pasarlo al area de empaque.

Durante esta operacion se debe verificar:
@ Laimpresion del disefio de la bobinas del papel para los sobres
@ La codificacion de los sobres, la fecha de caducidad y el numero de lote.

@ Sellado, hermeticidad, corte y contenido del sobre

El &rea de Foileado estéa fisicamente dividida en dos partes cada una con
una maquina foileadora, las dos funcionan igual, la diferencia es que en la
primera se utiliza solamente papel Polipouch para Tylenol Extrafuerte y en la

otra se utiliza papel laminado para Tylenol Cold, Sinus y PM.
b. Empaquel:
Esta operacion consiste basicamente en el empaque de los sobres en las
plegadizas o dispensadores. Para el empaque de plegadizas se colocan 8
sobres en cada una y para los dispensadores que son cajas mas grandes se

colocan 50 sobres en cada uno.

A continuacion se presenta un flujograma con la descripcion mas detallada

de la operacion de empaque I: (Ver figura 24)
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Figura 24. Flujograma de la operacion de Empaque |, del proceso de Tylenol

La primera actividad del Se debe inspeccionar el
empaque es armar la estado y contenido de sobre
plegadiza o el dispensador » y contar los 8 o 50 sobres

segln sea la presentacion (segln el caso) y colocarlos
que se este produciendo dentro de la plegadiza o el
dispensador

Al terminar cada operadora
acumula aproximadamente
5 a 10 plegadizas o
dispensadores y los traslada
a sellado.

c. Sellado:

Esta operacion consiste en sellar las plegadizas o dispensadores luego de
colocarle los sobres. El sellado se hace a base de goma industrial en barras
gue se derrite a base de calor y que se coloca en una de las pestafias de la
plegadiza o el dispensador y se pega al extremo opuesto.

Después del sellado del producto se verifica que no queden excesos de

gomay se coloca en una banda transportadora que lo lleva a la codificadora.
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d. Codificado:

La operacion de codificado se realiza a base de una codificadora industrial
de tinta inyectada, que imprime en una parte de la plegadiza o el dispensador
la fecha de caducidad del producto y el niumero de lote en el que se produjo el
mismo. Llegan a la codificadora por medio de una banda transportadora que
es la misma que traslada el producto al empaque final.

e. Empaque Il o Empaque final:

Esta operacion consiste en:

% Armar los corrugados para el empaque final, en una actividad paralela se
reciben las plegadizas o dispensadores al salir de la codificadora.

% Se deben verificar los datos y la calidad del codificado, y si son correctos
se empacan 48 plegadizas 6 24 dispensadores, en el corrugado.

% Luego se sella este corrugado con tape, se colocan dos stickers que
identifican el producto, en dos lados opuestos del corrugado, y se le coloca
el niamero correlativo de corrugado del lote que se esta empacando. Al
terminar estas operaciones se realiza el entarimado de cada corrugado.

% Al terminar la tarima se debe colocar un ticket de producto terminado y se
traslada al area de producto terminado donde espera la liberacién por

Aseguramiento de la Calidad, para su despacho y distribucion.
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3.2.2 Diagrama de Flujo
A continuacién se presentan los diagramas de flujo del proceso, en el

que se describe de forma grafica los procesos actuales de Tylenol de plegadiza

y dispensador. (Ver figura 25y 26)
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Figura 25. Diagrama de Flujo del proceso de Tylenol actual (plegadiza

Diagrama de Flujo del Proceso

Empresa: Alfredo Herbruger Jr. & Co. Ltda. Hecho por: Glenda Mazariegos Rodas
Proceso: Tylenol (plegadiza) Método: Actual
Unidad de tiempo: segundos Pagina: 1de 1
RMP
Foileado
3.38 seg. Armado de plegadiza
Verificacion y Conteo de
10.11 seg. .
g sobre y llenado de plegadiza
2.20 seg. Sellado
1.28 seg. Codificado
RESUMEN
Simbolo Tiempo | Cant.
Seq.

2.66 seg. Empaque de corrugado
Operacion O 6.86 3
Combinada
(operacién e )
Inspeccion) 12.77 3 Almacenaje en bodega de

~ Producto Terminado
A

Almacenaje 1
TOTAL 19.63 7
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Figura 26. Diagrama de Flujo del proceso de Tylenol actual (dispensador).

Diagrama de Flujo del Proceso L

Empresa: Alfredo Herbruger Jr. & Co. Ltda. Hecho por: Glenda Mazariegos Rodas

Proceso: Tylenol (Dispensador) Método: Actual

Unidad de tiempo: segundos Pagina: 1 de 1

BMP

Foileado

6.42 seg. Armado de Dispensador

48.40 seg. Verificacion y Conteo de sobre
y llenado de Dispensador

3.51 seg. Sellado

1.20 seg. Codificado

RESUMEN

Simbolo Tiempo | Cant.

Seg. 2.031 seg. Empaque de corrugado

Operacion O 11.13 3

Combinada )

(Operacion e Almacenaje en bodega de
Inspeccion) 50.43 3 Producto Terminado
8
N

Almacenaje 1

TOTAL 61.56 7
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3.2.3 Diagrama de Recorrido

A continuacién se presenta el diagrama de recorrido del proceso de
Tylenol, en el que se apreciara graficamente la distribucion de las operaciones
en el &rea de produccion. Ver figura 27.

Figura 27. Diagrama del Recorrido del proceso de Tylenol actual.

Diagrama de Recorrido

Empresa: Alfredo Herbruger Jr. & Co. Ltda. Hecho por: Glenda Mazariegos Rodas
Proceso: Tylenol Método: Actual
Unidad de tiempo: Pagina: 1 de 1
Sellado Codificado
Armado de
. Plenadiza Conteo y
Foileado verificacién  de

sobre y llenado
de plegadiza

Empaque en corrugado y
verificacion de codificado
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3.2.4 Buenas Practicas de Manufactura

El proceso de Tylenol se lleva a cabo en un éarea de produccion
completamente independiente de los demas procesos de produccion que tiene
la empresa. Es un local cerrado y con la temperatura y humedad controladas
por un sistema de aire acondicionado, ya que la materia prima que se tiene en
proceso necesita guardar la temperatura y humedad que mantiene en la bodega
antes de ser foileado. Una supervisora de produccion es la encargada de que
todo el proceso marche adecuadamente, desde el inicio se encarga de verificar
el estado, limpieza y sanitizacion de las areas, utensilios y maquinas de
foileado sean los adecuados segun la papeleria y los procedimientos
establecidos. El proceso se lleva a cabo por 8 personas la mayor parte del
tiempo, ya que se realiza una rotacion de personal con el é&rea de
reacondicionamiento de producto. Para el area de foileado estan asignadas
dos operadoras, que son las encargadas de empezar el foileado en cada lote de
produccion. Para la elaboraciéon de los procesos de produccién existe un
manual de Buenas Practicas de manufactura, en el que se detalla la forma en
que se deben cumplir las buenas practicas de manufactura en el area, pero de

manera general no se cumplen al pie de la letra.

A continuacion se hara un andlisis por separado para cada una de las
areas. Para realizar este analisis se utilizo el método de observacion, ya que
se observaron las diferentes etapas del proceso y el uso de buenas practicas de

manufactura por parte de las operadoras en cada una de ellas.
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% Foileado

Para la operacion de foileado se necesitan dos operadoras, para control
y manejo de la maquina, cada una de ellas utiliza una cofia y ocasionalmente
una mascarilla, esta sirve para evitar la aspiracion del polvillo que se
desprende de las pastillas, también utilizan guantes sintéticos para evitar la
contaminacion del producto ya que para el control y manejo de la maquina en
algin momento hay manipulacion del mismo, y también los utilizan para la

limpieza inicial y final de la maquina.

Estos guantes sirven también para manipular la materia prima y colocarla
en la maquina, ya que la toman directamente de los toneles en los que viene
almacenada, los cuales se sacan de la bodega y se colocan en el area de
foileado para su posterior utilizacion, ya que no existe un area para materia

prima o materiales en proceso.

En cuanto al equipo de proteccion personal cabe mencionar que la
maquina foileadora produce un ruido de 80 decibeles y la exposicion que estas
operarias tienen al ruido es de 9 horas diarias, pero no utilizan ningun tipo de

proteccion auditiva ni existen formas de aislamiento para el ruido.

% Empaque

Actualmente en el area de empaque no existe un proceso de produccion
en linea, por lo que son las operadoras las que trasladan el producto de una
operacion a otra, lo que provoca mucha manipulacion del producto. En esta
area realizan las actividades 6 personas las cuales utilizan su uniforme y cofia,

gue es el equipo adecuado para las labores que realizan.
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Las areas y los materiales que utilizan para el proceso no estan debidamente
identificadas. En esta parte del area de produccion existe una pequefia area
que utilizan para almacenar repuestos de las maquinas foileadoras y los
productos y utensilios que utilizan para la limpieza del area de produccion dicha
area y los muebles en los que cada repuesto y herramienta tiene su espacio no

estan identificados.

3.2.5 Seiializacién

La sefializacion del area de produccion esta conformada por un rétulo
gue indica que no se debe tener comida ni bebidas dentro del area ni tampoco
ingresar comiendo y la indicacién de usar cofia para poder ingresar. En cuanto
a sefalizacién de seguridad e higiene industrial existe un rétulo que indica cual
es la salida en caso de una evacuacion de emergencia y otro para indicar el
lugar de un extinguidor el cual no esta sefalizado y del liquido para lavar los

0jos en caso de emergencia.

Las areas especificas de produccion como foileado y empaque estan
sefalizadas, pero no se indica el numero de lote que se esta procesando en
cada una, asi como tampoco estan sefalizadas areas para material, materia

prima y producto en proceso.
Para la parte de foileado se debe usar mascarilla y guantes para ingresar
al area, ademas de la cofia y la bata que son obligatorias, pero no existe un

rotulo que lo indique.

A continuacion se presenta un diagrama de la sefalizacion actual del

area de produccion de Tylenol. (Ver figura 28)
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Figura 28. Sefializacion actual del area de produccion de Tylenol
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3.2.6 Protocolo de papeleria

Actualmente no se tiene un procedimiento por escrito 0 un protocolo de
papeleria que indique de qué manera y en qué parte del proceso de produccion
debe llenarse y entregarse la papeleria relacionada con el lote que se esté
trabajando, por lo que parte de la implementacion fue crear este procedimiento
por escrito.  Para el proceso de Tylenol actualmente se maneja la siguiente

papeleria:

a. Programa de produccion

Este es el detalle de la produccién para un periodo determinado, puede ser

mensual o semanal.
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Generalmente es mensual, en él se detallan las fechas de produccion y
entrega de los lotes, el nUmero de lote a trabajar, la presentacion de Tylenol
gue se producira, y si hubiera alguna caracteristica especial para algun lote,
como por ejemplo alguna oferta que incluya 2 sobres mas de lo normal, algun
empague especial o algun sticker extra que se deba colocar. Este es
proporcionado por la Gerencia Técnica de Johnson & Johnson a la supervisora

de produccién de Tylenol. (Ver anexo 1)

b. Orden de produccion

Esta es la orden en la que se autoriza el inicio de produccion de un lote
especifico, luego de verificar existencia de materia prima y materiales de
empaque en las respectivas bodegas.

Para cada una de las bodegas se genera una orden diferente, en una se
detallan la materia primas y en otra los materiales que se necesitan para el

empaque del lote.

En ambas ordenes se detallan los datos del lote que se va a producir, como
presentacion, cantidad de unidades, niumero de lote, caracteristicas adicionales
(si hubiera), y se enumeran cada una de las materias primas necesarias para la
produccion 6 los materiales que se necesitan para el empaque del lote. Se
detallan los nombres y cantidades especificas de materias primas y materiales
de empaque. Esta orden es generada por el departamento de logistica, luego
firmada por el Gerente de Manufactura y enviada a la supervision de produccion
para solicitar el despacho de lo necesario en las bodegas que correspondan.

(Ver anexo 2)
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c. Orden de entrega de materiales de empaque y materia prima

Esta orden es realizada por la supervisora de produccion, basandose en
los datos de la orden de produccion que le fue proporcionada anteriormente,
dicha orden se elabora a mano y luego se pasa en computadora por el
encargado de inventario para llevarla a la bodega respectiva y solicitar el
despacho y la entrega de los materiales de empaque o materia prima necesaria

para arrancar la produccion del lote correspondiente.

d. Hojade Sanitizacion

Esta hoja de sanitizacion es la que indica los procedimientos de
sanitizacion del area de produccion antes de empezar a trabajar un lote

determinado o en un inicio de semana.

En esta hoja se detallan los datos del lote a trabajar, fecha de la
sanitizacion, las actividades a elaborar, y tienen los espacios para indicar la
hora en que se realizaron dichas actividades, el operador que la realizo y el
nombre de quien realizé la revision del cumplimiento de estas actividades. La
persona que firma la hoja es generalmente la supervisora de produccion, quien
es la encargada del area. Se utiliza una hoja para cada lote que este en
produccion en el area de Foileado y una para el area de empaque. (Ver anexo
3)

e. Formato de Liberacion de Area
Este formato es con el que el departamento de aseguramiento de la

calidad da el visto bueno y libera el area para iniciar la produccion, luego de la

sanitizacion realizada.
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Este formato incluye la opcidon para seleccionar las areas que se
liberan, los datos del lote a fabricar, los distintos aspectos que se revisan antes
de iniciar la produccién, como por ejemplo: la papeleria completa, que estén
todos los materiales y materia prima necesaria, que el equipo de seguridad e
indumentaria del personal sean el adecuados, etc., se incluye también la fecha
de la inspeccion, nombre y firma de quien realizo la liberacion del area para

empezar a trabajar. (Ver anexo 4)

f. Reporte de Arranque

Este reporte de arranque es elaborado Unicamente dentro de la papeleria
del area de foileado ya que en este reporte se indican cada una de las
actividades que se deben verificar en la maquina foileadora antes de ponerla a

funcionar para la produccion.

Se detallan cada uno de los datos del lote a producir, luego se enlistan en
forma de pregunta las diferentes actividades a verificar, por lo que se da la
opcion para responder si 6 no a cada una de ellas, también se incluye un
espacio para que se anote la hora en la que se realiz6 la verificacion, el nombre
de quien la realizé y la firma o nombre de quien reviso el cumplimiento de dicha

verificacion. (Ver anexo 5)
g. Hojadeinspeccion de foileado

Esta hoja de inspeccién de foileado se utiliza para anotar los resultados de
las inspecciones periddicas que hace la persona encargada de Aseguramiento

de Calidad. Se utiliza una hoja para cada presentacion que se realice, dentro

de los aspectos que se verifican en dicha inspeccion estan:
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®

El contenido del sobre, que tiene que ser de dos pastillas.

@ Verificar que el sellado del sobre sea el adecuado y no salgan sobres
abiertos.

@ Se debe verificar la hermeticidad del sobre, esto se hace con una prueba
de presion para asegurarse que el sobre esta herméticamente cerrado.

® El numero de lote y la fecha de expiracion que se esté imprimiendo en el

sobre deben ser correctos.

@ El corte que la maquina hace para formar los sobres debe ser centrado.

Ademas de los aspectos anteriores, esta hoja también contempla una
verificacion de los materiales para el empaque y la materia prima que se utiliza
durante el proceso, asi como aspectos de seguridad de la maquina y el equipo
y uniforme que utilizan las operadoras para el proceso.

Se detallan los datos del lote a inspeccionar, luego la verificacion de los
aspectos mencionados en el parrafo anterior, y la Ultima parte es la de las
verificaciones de los aspectos enlistados, que deben hacerse de 30 a 60
minutos entre cada una, colocar la fecha, hora y firma de la persona que haga
las inspecciones. En cada una de las inspecciones se deben tomar 50 sobres
como minimo. Esta hoja debe llenarse durante el proceso y se adjunta la
papeleria final del lote de produccion. (Ver anexo 6)

h. Hoja de inspecciones linea de empaque
Esta hoja de inspeccion para el empaque se utiliza también para llevar el

control periédico de las inspecciones que hace la persona encargada de

Aseguramiento de Calidad.
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Se debe utilizar una hoja para cada una de las presentaciones que se
produzcan, en esta hoja se verifican aspectos de limpieza del area, el equipoy
uniforme de las operadoras, el material que se tenga en uso durante el proceso
gue sea el suficiente y que se el correcto, que lo que se esta utilizando
coincida con lo programado. Se incluyen datos del lote que se esta trabajando
y de la presentacion que se va a inspeccionar, aspectos de limpieza del area,
la identificacion de los recipientes en los que se almacenan los sobres para
empacar, Yy los datos y aspectos de las muestras para la inspeccion. Los
aspectos que se consignan en esta hoja sobre las muestras inspeccionadas
son:
® Numero de caja inspeccionada, se toma de la humeracion asignado en el

empaque final.

@

Se verifica que el contenido sea el correcto.

®

Se verifica que los sobres a almacenar no estén abiertos.
@ El lote y fecha de expiracion deben ser correctos y los mismos para el

sobre, plegadiza o dispensador y corrugado.

® Se inspecciona el sellado del sobre, la plegadiza o dispensador y el
corrugado.

® El empaque no debe estar dafiado ni con exceso de goma o pegamento.

®  El conteo del corrugado debe ser correcto.

@  Se verifican los nimeros correlativos de los corrugados.

@  El sticker que se coloca al corrugado debe ser el que corresponde.

(Ver anexo 7)
i. Hojade proceso
En esta hoja se registran las diferentes actividades a verificar antes de

empezar el proceso, ya que se incluyen aspectos a revisar en la maguina

foileadora, en el empaque y en la codificacion.
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En el momento de llenar esta hoja se debe codificar una muestra del
producto y se debe imprimir una muestra de sobre, estas muestras se debe
llevar a aseguramiento de la calidad para que den la aprobacion para iniciar el
proceso. Se detallan los datos del lote y la presentacion a trabajar, se enlistan
las actividades a realizar, la hora y la operadora que lo realiza y la firma de
quien revis6 que se hayan realizado todas las actividades enlistadas. (Ver

anexo 8)

j.  Hojadetiempos

En esta hoja se debe registrar cada una de las operaciones del proceso con
el nombre de las personas que realizardn cada una de ellas, y se debe colocar
la hora en que se inicié la operacion y a la hora que se terming, este registro se
hace diario por lote. Se deben detallar el nimero de lote, presentacion y fecha

de inicio de la produccion de dicho lote. (Ver anexo 9)

k. Hoja de codificacion

Esta es la hoja en la que se hace la conciliacion del material que se codifico
durante el proceso. Se debe registrar los datos del lote a trabajar, verificar el
orden y la limpieza del area, y que los materiales utilizados correspondan a la
orden de produccion. Al inicio del proceso se debe registrar el tipo de material
utilizado, cuanto se solicité y cuanto se entregé de la bodega, debe firmar la
supervisora de produccién que es quien lleva el control del material. Al
finalizar el proceso se hace una relacion del material utilizado, en cuanto al
material recibido de la bodega, el que se codificO durante el proceso y la
cantidad que se dafidé antes o durante el proceso, se hace la diferencia y se
saca el porcentaje que representa lo dafado contra lo producido. Este
porcentaje no puede ser mayor del 50%. (Ver anexo 10)
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I. Hojade conciliacién

En esta hoja se hace la conciliacion de todos los materiales y materia

prima utilizados durante el proceso y lo que se produjo al finalizar la produccion.

Se hace primero la conciliacion de la materia prima y materiales para
foileado, esta conciliacion se hace por el peso que tienen los toneles y cada
una de las pastillas; y el peso de las bobinas del polipouch o el laminado
utilizado para el sobre de Tylenol, se coloca inicialmente la cantidad recibida de

la bodega.

También se debe tomar en cuenta las muestras que se llevé para andlisis
la encargada de Aseguramiento de la Calidad y al final se hace el célculo de los
recibido, lo que se uso, lo que esta en mal estado y lo que se devolvié o sobré
al final de la produccién; siempre se calcula un porcentaje de variacion entre lo
usado u lo que se produjo.

Esta hoja debe estar firmada por la supervisora de producciéon y se

realiza al terminar cada presentacion que incluya un lote. (Ver anexo 11)
m. Reporte de produccién

Al finalizar el dia la supervisora del area debe registrar lo que se produjo
durante ese dia en El Reporte diario de envasado y empaque, debe quedar

registrado lo que se realizd en el area de foileado y en el area de empaque.
(Ver anexo 12)
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n. Ticket de identificaciéon

Este es el Ticket que se le coloca a cada una de las tarimas que se
completan con producto terminado, en él se registra el nimero de tarima los
datos de lote, la fecha de produccion, el numero de orden de produccion, la
cantidad de producto que contiene la tarima y lo firma de supervisora del area
como entregado y firma de recibido el encargado de la bodega de producto

terminado, una copia de este Ticket se adjunta a la papeleria del lote.

La papeleria utilizada en este proceso es similar a la de los otros
procesos que se describirAn posteriormente, la papeleria puede variar en
algunas hojas o reportes que se omiten o agregan en los otros procesos, pero
de manera general el protocolo de papeleria es el mismo. (Ver anexo 13)

3.3 Situacioén actual del area de Reacondicionamiento de

Productos

En esta seccion se realizard el analisis del area de reacondicionamiento
de producto Tylenol, que es un area independiente de la empresa, pero que se

rige por las mismas reglas en cuanto a personal, practicas de manufactura, etc.
El método de andlisis que se utilizé fue el de observacion y entrevista no

estructurada a la encargada del area y las operadoras del proceso, para poder

conocer los detalles del mismo.
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3.3.1 Descripcion de Procesos

El area de reacondicionamiento de producto es un area independiente de

la linea de Tylenol y de las demas lineas de produccién de la empresa.

Esta ubicada en la zona 12, tienen personal de Tylenol asignado para
trabajar en esta area. El reacondicionamiento de productos consiste en
cambiarle la plegadiza 6 colocarle un sticker con la informacion en espafol,

para poder enviar este producto a paises de Centroamérica y el Caribe.

A continuacion se describe cada uno de los proceso de

reacondicionamiento.

a. Cambio de plegadizay etiquetado

Este proceso consiste en cambiarle la plegadiza y colocarle una nueva
etiqueta al producto. EIl producto que se va a reacondicionar viene empacado
en su corrugado original, en el cual vienen 12 paquetes de 6 unidades de

producto.

b. Desempaque de corrugado

Esta operacion consiste en sacar los paquetes del corrugado vy
desempacarlos para obtener Unicamente las plegadizas con el producto. Al
tener las plegadizas, se saca el producto y verifica que el producto venga en
buen estado y lo coloca en la mesa donde se acumula el producto para

colocarle la nueva plegadiza.
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c. Armado de plegadiza

Esta operacion se realiza paralelamente al desempaque de corrugado,
esta consiste en armar la nueva plegadiza para colocar el producto, y pegar uno
de los extremos con pegamento en caliente. Luego coloca la plegadiza armada

en la mesa para colocarle el producto con la etiqueta nueva.

d. Etiquetado

Esta operacion consiste en colocarle una etiqueta nueva al producto luego
que se sacO de la plegadiza que traia inicialmente. La persona encargada
coloca la etiqueta nueva y revisa que haya quedado correctamente colocada,
luego coloca el producto en la plegadiza nueva que fue armada anteriormente y

pasa la plegadiza para que sea sellada.

e. Sellado

En esta operacion se realiza el sellado del extremo de la plegadiza que
quedo libre para colocar el producto ya etiqguetado. Se sella con pegamento en
caliente y se pasa a la banda transportadora que lleva el producto a la
codificadora.

f. Codificado

Esta operacion se realiza por medio de una codificadora industrial de tinta
inyectada a base de una matriz de puntos, que imprime en la plegadiza la
fecha de expiracion del producto y el nimero de lote al que pertenece el
producto. La misma banda que llevé el producto a la codificadora lo traslada
para el empaque final.
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g. Empaque de corrugado

El empaque de corrugado consiste en tomar el producto de la codificadora,
verificar que el codificado sea correcto y colocar el producto dentro del
corrugado, luego lo sella con tape y le coloca los stickers correspondientes que

identifican el producto que se esta empacando. Al terminar coloca el corrugado
en la tarima correspondiente.

3.3.2 Diagrama de Flujo

A continuacion se presenta el diagrama de flujo del proceso, en el que

se muestra graficamente el proceso descrito anteriormente. (Ver figura 29)
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Figura 29. Diagrama de Flujo actual del proceso de reacondicionamiento de producto.

Diagrama de Flujo del Proceso

Empresa: Alfredo Herbruger Jr. & Co. Ltda. Hecho por: Glenda Mazariegos Rodas
Proceso: Reacondicionamiento de producto Método: Actual
Unidad de tiempo: segundos Pagina: 1 de 1
BPT
Desempaque
0.87 seg. 1 de corrugado

y verificacion

del producto
Armar proau
3.2 seg. Plegadiza
Etiquetado,
) verificacion y
6.28 seg. colocacion en
la nueva
plegadiza
0.5 seg. Sellar
plegadiza
2.5 seg. Cadificacion
RESUMEN de plegadiza
Simbolo Tiempo | Cant.
Seq.
i6 7 \| \Verificar el
Operacioén 6.20 3
P O 1.94 seg. ° codificado y
Combinada N\ /| empacar
(Operacion e corrugado
Inspeccidn) 9.09 3
Y
e Almacenaje
Almacenaje 1 en bodega de
Producto
v Terminado
TOTAL 15.29 7
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3.3.3 Diagrama de Recorrido

A continuacion se presenta el diagrama de recorrido del proceso, en el

gue se presenta el recorrido y la ubicacion de cada una de las operaciones del

proceso. (Ver figura 30)

Figura 30 Diagrama del Recorrido del proceso, de Reacondicionamiento de producto

B Diagrama de Recorrido |
Empresa: Alfredo Herbruger Jr. & Co. Ltda. Hecho por: Glenda Mazariegos Rodas
Proceso: Reacondicionamiento de producto Método: Actual

Unidad de tiempo: Pagina: 1de 1
Codificado
Empaque en corrugado
y verificacion de
codificacion
Etiquetado y
verificacién del ~ Armado de
Sellado etiquetado plegadiza
o Desempaque
de corrugado y
2 ¢ verificacion de
producto
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3.3.4 Buenas practicas de manufactura

Para esta area de la empresa se maneja y aplica el mismo manual de

Buenas practicas de Manufactura, aunque el proceso consiste solamente en

reacondicionar un producto que ya esta empacado y no se manipula materia

prima, se rige por el mismo manual. Dentro normas que se practican

actualmente son las siguientes:

v

v

Utilizan uniforme y una cofia para trabajar en el area de produccion.

El producto que esta en proceso lo colocan en una tarima dentro del area
de produccién, pero no lo identifican.

Al desempacar el producto para colocarle un nuevo sticker almacenan el
producto en los mismos corrugados en los que vienen empacados y los
colocan en la mesa de trabajo sin identificar.

El material que se desecha durante el proceso se coloca en bolsas para la
basura.

Para la codificacion del producto se utiliza una maquina codificadora, la
cual maneja la encargada del area.

El proceso que se maneja esta organizado en linea pero se da mucha
manipulacion del producto para que llegue a la codificadora.

La persona que asigna las tareas es la encargada del area, ella misma

es la que llena la papeleria de cada uno de los lotes que se procesan en el area

y es a quien se le entrega el programa de produccién para su cumplimiento.
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3.3.5 Sefalizacion

El area de reacondicionamiento de producto se encuentra dentro de una
bodega en donde se almacena el producto para reacondicionar y el producto
que solamente esta de paso en el pais y que se distribuird a diferentes paises,
de aca es desde donde se cargan los furgones para su distribucion. Pero
dentro de esta bodega no existe ningun tipo de sefalizacion, por lo que el area

donde se realiza el reacondicionamiento de producto tampoco esta sefializada.

Entre las diferentes areas que se utilizan en el reacondicionamiento de
producto tenemos: el area de produccién, el area de producto en proceso Y el
area de producto terminado, areas que solamente estan establecidas en el
lugar pero no estan sefializadas. En el area de produccion hay estanterias y
muebles que utilizan para guardar los utensilios e insumos para la produccién
como pegamento en caliente, bolsas para basura, pistolas para el sellado, etc.,
ademas de la papeleria que se utiliza para cada lote que se trabaja, pero no

existe sefializacion para estos muebles, lo que provoca desorden en el area.
En cuanto a sefializacién de seguridad e higiene industrial, solamente
existe un especio donde hay un extinguidor, pero no esta sefializado, y

tampoco hay sefializacion para rutas de evacuacion o salidas de emergencia.

A continuacion se presenta en forma grafica la sefializacién actual del

area de reacondicionamiento de producto: (Ver figura 31)
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Figura 31. Sefializacion actual del area de reacondicionamiento de producto Tylenol

Area de
producto Estanteria para
terminado utensilios y

papeleria

Extinguidor

N

Area de producto en proceso Entrada y

salida

3.3.6 Protocolo de papeleria

Para el area de Reacondicionamiento de producto se maneja la misma
papeleria que en el area de Tylenol, aunque tampoco existe un protocolo por
escrito que indique que papeleria se debe utilizar en cada lote, se asigna una
persona que se encarga de realizar dicha papeleria. Las hojas en las que se
necesita el visto bueno de aseguramiento de la calidad, la persona encargada
es la que firma, al igual que el control de calidad durante el proceso es llevado

a cabo por la encargada que se asigno para el area.

La papeleria que se utiliza es similar a la que se utiliza en el proceso de
produccion de Tylenol en el cual se describié cada una de las hojas y formatos
utilizados, algunos formatos se omite para este proceso, como la papeleria
gue se utiliza en el foileado, pero de manera general es igual, la papeleria es

la siguiente:

@ Programa de produccion (Ver anexo 2)

® Orden de produccion
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® Orden de entrega de Materiales y Materia Prima (Ver anexo 3)
Hoja de Sanitizacion (Ver anexo 4)

Formato de Liberacion de Area (Ver anexo 5)

Hoja de Inspecciones Linea de Empaque (Ver anexo 8)

Hoja de Proceso (Ver anexo 9)

Hoja de Codificacion (Ver anexo 11)

Hoja de Conciliacion (Ver anexo 12)

Reporte de Produccion (Ver anexo 13)

© O OO OO e @

Ticket de Identificacion (Ver anexo 14)

3.4 Situaciéon actual del area de Armado de Ofertas

En esta parte del capitulo se hara un analisis de la situacion actual del
area de ofertas, que el area en la que se realiza la manufactura de las ofertas
para Johnson & Johnson. Para el analisis del area se presenta un diagrama de
causa y efecto del area.

3.4.1 Descripcién del proceso

En el area de armado de ofertas se realiza como su nhombre lo indica se
realiza la manufactura de las ofertas de productos Johnson & Johnson, el
producto que aqui se maneja es producto terminado y solamente se arman las
ofertas con éste; que luego se empaca en plastico termoencogible y se le
coloca un sticker que identifica a cada oferta. Esta area esta localizada en una
de las plantas de produccion de Alfredo Herbruger Jr. & Co. Ltda., es una de
las lineas de produccién de dicha planta, y hay una supervisora encargada de
las actividades y el personal asignado a esta linea de produccion.
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Algunas de las operaciones que se realiza en la linea pueden variar
dependiendo de los productos con los que se a arme el lote de ofertas, pero de
forma general en todos los lotes se maneja el siguiente esquema de

operaciones:

% Desempaque de Producto

Esta operacion consiste en desempacar cada uno de los productos que
formaran parte de la oferta, verificando el estado de los mismos. Se deben
sacar del corrugado en el que vienen y se colocan en una mesa para abastecer
desde ahi a la siguiente operacion. Los corrugados se colocan en un espacio
asignado para ellos, ya que en algunos casos se utilizan para volver a

empacar la oferta armada.

%k Armado de Oferta

Esta operacion consiste en tomar los productos que se incluyen en la
oferta, colocarlos en la maquina del plastico termoencogible y empacarlos con
éste. Luego con un mecanismo de la maquina que trabaja a base de calor se
sella el empaque y se coloca en la banda transportadora, que lleva la oferta
empacada al horno para que continte el proceso.

%k Horno

Luego de colocarle el plastico termoencogible a los productos la banda
transportadora lleva la oferta armada hasta el horno. Este se encarga de
terminar de sellar la oferta y de ajustar el plastico a los productos. Se trabaja a
una temperatura que no afecta la condicion de los productos y la operacién

tiene una duracién de aproximadamente 10 segundos.
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% Pistola de sellado

Esta es la penultima operacion del proceso, consiste en que al salir del
horno el plastico viene ajustado a la oferta, pero no siempre queda
completamente sellado o ajustado el empaque, por lo que al salir del horno una
persona termina de ajustar y sellar la oferta con una pistola de aire caliente que
hace un sellado final y mas detallado al producto, ya corrige algin mal ajuste

del plastico.

% Empaque Final

En esta dltima operacion se realiza la inspeccion del empaque de la
oferta con el plastico, luego se le coloca el sticker que identifica el nuevo
producto que forma la oferta armada y se coloca en el corrugado. Cuando se
completa la cantidad de unidades en el corrugado se sella y se le colocan los
stickers finales al mismo para ponerlo ya en una tarima de producto terminado.
Ya estando el producto final en la tarima se le coloca el Ticket de identificacion

a cada una de las tarimas.

3.4.2 Diagrama de flujo
A continuacion se presenta graficamente la secuencia de las operaciones

de la linea de armado de ofertas por medio del siguiente el diagrama de flujo de

las operaciones: (Ver figura 32)
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Figura 32. Diagrama de Flujo actual del proceso de armado de ofertas.
Diagrama de Flujo del Proceso |

Empresa: Alfredo Herbruger Jr. & Co. Ltda. Hecho por: Glenda Mazariegos Rodas
Proceso: Armado de ofertas Método: Actual
Unidad de tiempo: segundos Pagina: 1de 1
BPT
12 Desempaque
-5 seg. 1 y verificacion
del producto
Armado y
24.08 seg. 1 empaque de
la oferta

15.6 seg. ) Paso de Oferta
por el horno
Verificacion de
8.42 seg. sellado del horno
y sellado final
RESUMEN
Simbolo Tiempo | Cant.
Seg.
Verificar el
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: empaque en
Combinada corrugado
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3.4.3 Diagrama de recorrido

A continuacion se presenta el diagrama de recorrido de la linea de
armado de ofertas, que es en el que se representa graficamente el recorrido y

la ubicacion fisica de las operaciones del proceso. (Ver figura 33)

Figura 33. Diagrama de recorrido actual del area de armado de ofertas.

Diagrama de Recorrido
Empresa: Alfredo Herbruger Jr. & Co. Ltda. Hecho por: Glenda Mazariegos Rodas
Proceso: Armado de ofertas Método: Actual
Unidad de tiempo: Pagina: 1de 1
AJI,JSt.e de Revision de ajuste
plastico en
Armado de el Horno del horno y sellado
Oferta PSR, con pistola
o L l
Desempaque y Verificar sellado con
: verificacion del .
L rodietn pistola y empaque en
: corruaoado
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3.4.4 Buenas Practicas de Manufactura

El area de ofertas se encuentra dentro de una de las areas de produccién
de Alfredo Herbruger Jr. & Co. Ltda., por lo que se deben manejar las mismas
buenas practicas de manufactura que en toda la planta. Dentro de las practicas

gue actualmente se manejan estan:

@ Los operadores de la linea de produccion utilizan uniforme y cofia para
trabajar.

@ Se verifica el estado del producto antes de procesarlo y se almacenan los
corrugados en un area destinada para ello.

@ La persona que utiliza la pistola de aire caliente y que recibe los productos
al salir del horno, utiliza guantes para protegerse de la temperatura con
gue sale el producto del horno.

@ Se reprocesan al final del turno las ofertas que estaban mal empacadas.

@ Existe un area especifica para el producto terminado, aunque algunas

veces utilizan esta misma area para el almacenaje de producto en proceso.

3.4.5 Sefalizacion

Actualmente la sefalizacion del area de armado de ofertas esta
compuesta por la informacion de la ruta de evacuacion, y un rotulo que indica
la ubicacién de un extinguidor, las demas areas que se utilizan en el proceso
esta establecidas pero no existe ninguna sefalizacion para las mismas. Por
estar con todas las demas de las lineas de la planta no tiene una sefializacién
especifica para ésta, al igual que las demas lineas de produccion, tampoco
tienen sefalizacién para los equipos, accesorios o para las areas que utilicen en

SUS procesos.
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3.4.4 Protocolo de papeleria

Para el area de ofertas la papeleria que se maneja para los lotes de
produccion varia con respecto de los procesos anteriores, ya que en este caso
se recibe producto de Johnson & Johnson, asi como algun extra que se quiera
agregar a la oferta segun sea el caso. Pero tampoco existe un procedimiento
por escrito de que papeleria llenar y en que momento del proceso se debe
hacer. La papeleria que se realiza para el area de Armado de ofertas es:

® Programa de Acondicionamiento de Ofertas

Este programa es el que contiene los datos de las ofertas que estan
planificadas para realizar por el area, la programacion es mensual y es
proporcionado por parte de la Gerencia Técnica de Johnson a la supervisora del
area. En este programa estan incluidos los cédigos que identificaran cada una
de las ofertas y las combinaciones de productos que se haran en cada lote, asi

como la cantidad de unidades que contendra cada lote.

® Movimiento de Salida de Johnson

Esta hoja es la que envia adjunta a los productos que formaran parte de
la oferta que se va a trabajar. En ella vienen los detalles de la oferta, como
cbdigos de los productos, la cantidad de unidades que se necesitan en el lote,
y la forma como se debe armar la oferta. = Estos datos deben coincidir con el
Programa de Acondicionamiento de Ofertas, que fue proporcionado por la

Gerencia Técnica de Johnson en la empresa.
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Este Movimiento de salida viene con 2 copias, una de las cuales se
archiva en la supervision del area, y la otra copia y el original se adjuntan a la

papeleria del lote.

® Hojade Tiempos

Esta hoja de tiempos es en la que se lleva registro de los tiempos de
produccion del lote.  En ella se deben anotar todas las especificaciones del
lote que se esta trabajando, existe un espacio para detallar cada una de las
operaciones del proceso, el nombre del operador que realiza dicha operacion y
la hora de inicio y de finalizacién de cada operacion, esta hoja de tiempos se

hace por dia. (Ver anexo 9)

® Hoja de Sanitizacion

Esta hoja de sanitizacion es la misma que se utiliza en los procesos
anteriores, es la que indica los procedimientos de sanitizacion del area de
produccion antes de empezar a trabajar un lote determinado o en un inicio de
semana.

En esta hoja se detallan los datos del lote a trabajar, fecha de la
sanitizacion, las actividades a elaborar, la hora en que se realizaron dichas
actividades, el operador que la realizé y el nombre de quien realizé la revision
del cumplimiento de estas actividades. En esta area igualmente firma de

responsable de esta revision la supervisora del area. (Ver anexo 4)
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® Formato de Liberacion de Area

Este formato es con el cual Aseguramiento de la calidad da el visto
bueno y libera el area para iniciar la produccién, igual que se mencioné en los
otros procesos se debe liberar el area antes de empezar la produccion.

En este formato se deben indicar los datos del lote a trabajar, y los
aspectos que se deben revisar antes de iniciar la produccién, y al final de la

hoja debe firmar la persona de liberar el area. (Ver anexo5)

® Hojade Inspecciones en laLinea

Esta hoja de inspeccion es la que utliza el departamento de
aseguramiento de la calidad para llevar el control periédico de las inspecciones
gue se hacen en la linea de producciéon. Al igual que en los otros procesos se
debe utilizar una hoja para cada uno de los lotes que se produzcan, en esta
hoja se verifican aspectos de limpieza del area, el equipo y uniforme de las
operadoras, que el material que se tenga en uso durante el proceso sea
suficiente y el correcto, que lo que se esta produciendo coincida con lo
programado. Se incluyen datos del lote que se va a inspeccionar, aspectos
de limpieza del area, la identificacion de los materiales, y los datos y aspectos
de las muestras para la inspeccion. Algunos de los aspectos que incluyen

estas inspecciones son:

¥ Numero de corrugado inspeccionado, se toma de la numeracién asignada

en el empaque final.
Y Se verifica que el contenido sea el correcto.
Se verifica que el sellado de la oferta este en buen estado.
El lote y fecha de expiracion deben ser correctos.

Y El empaque no debe estar dafiado ni con exceso de goma o pegamento.
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¥ El nimero de unidades en el corrugado debe ser correcto.
Y Se verifican los nimeros correlativos de los corrugados.

Y El sticker que se coloca al corrugado debe ser el que corresponde.

(Ver anexo 8)

@ Ticket de Identificacion

Este es el Ticket que se le coloca a cada una de las tarimas que se
completan con producto terminado, en él se registra el nUmero de tarima los
datos de lote, la fecha de produccion, el numero de orden de produccion, la
cantidad de producto que contiene la tarima y lo firma de supervisora del area
gue es la encargada de colocar este ticket a cada tarima, una copia de este

Ticket se adjunta a la papeleria del lote. (Ver anexo 14)

® Remesa

Esta remesa es una papeleria que se entrega a los camiones que llegan
a recoger el producto para su distribucion, esta debe ser firmada por la persona
qgue recibe el producto en el camién, tiene incluidos los datos del lote, la
cantidad que se esta despachado, fecha y hora de despacho, etc.

® Pase de Salida

Este el pase que se debe hacer al producto cuando va a salir de la planta
para su distribucion, este es autorizado por la Superintendencia de
Manufactura, luego que el producto fue liberado por el departamento de
aseguramiento de la calidad. @ Se debe realizar un pase por cada salida de

producto.
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3.5 Situacién actual del area de aseguramiento de la calidad

A continuacion se presenta el andlisis de la situacion actual del area de
aseguramiento de calidad, desde la recepcion de las materias primas y
materiales, hasta el proceso de produccién y la liberacion del producto para su

distribucion.

3.5.1 Control de calidad en recepcion de materia prima

El control de calidad para la materia prima es realizado por una persona
del departamento de Aseguramiento de la Calidad, la materia prima de Tylenol
se conoce con el nombre de granel, que es en si las tabletas y capsulas que se
empacan en los sobres. Esta materia prima viene del proveedor de Johnson &
Johnson, por lo que en la empresa se encargan de verificar que se cumplan los
requisitos que ellos le exigen al proveedor y que son necesarios para producir

un producto de calidad.

La recepcion de materia prima se realiza en las instalaciones de Alfredo
Herbruger Jr. & Cia. Ltda.; y lo primero que se hace al recibir la materia prima
es una revision ocular del estado fisico en que vienen los toneles, recipientes en
los que viene empacado el granel. El proveedor debe enviar adjunto a la
materia prima, la orden de compra de dicho envio, en la cual vienen anotados
los detalles del pedido que se esta recibiendo, con esta orden la persona
encargada de Aseguramiento de la Calidad debe llenar la boleta de control de
ingreso de materia prima. A continuacion se muestra una figura con el
ejemplo de boleta de control de ingreso de materia prima, para que se
visualicen los datos que se deben incluir en la misma por cada lote que ingresa.
(Ver figura 34)
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Figura 34. Ejemplo de boleta de control de ingreso de materia prima.

CONTROL DE INGRESO DE MATERIA PRIMA

CODIGO: No. CONTROL INTERNO:
PRODUCTO:

ORDEN DE COMPRA: CANTIDAD RECIBIDA:
PROVEEDOR: No. DE ENVIO:
RECIBIDO BODEGA, FECHA: FIRMA:

APROBADO: [ ] CUARENTENA: [] FECHA:

RECHAZADO: [] ANALISTA:

OPERADO COMPUTACION, FECHA: __ FIRMA:

Cuando se tiene la boleta llena se debe colocar a cada tonel de granel la
boleta de cuarentena y deben ser llevados a la bodega de materia prima, y el

encargado de la misma firma de recibido. (Ver figura 35)

Figura 35. Ejemplo de boleta de cuarentena para materia prima

Alfredo Herbruger Jr. & Co.Ltda.

CONTROL DE CALIDAD
CUARENTENA

ARTICULO:

PROVEEDOR:

FECHA DE INGRESO: INGRESO No.:

RESPONSABLE: No. DE LOTE INTERNO:
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Todo el granel que ingresa debe ser analizado en un laboratorio externo
a la empresa, para asegurar la calidad y la formulacién del granel, por lo que se
envia una muestra de la materia prima recibida y el laboratorio envia el
resultado del analisis 15 dias después, mientras no hay resultado del
laboratorio, la materia prima permanece en cuarentena, al tener los resultados
si son favorables se pone la boleta de aprobado a cada uno de los toneles del
lote, para que pueda ser usada en produccion, de lo contrario se coloca la
boleta de rechazado y se inician los tramites con el proveedor para que se
verifique el estado de la materia prima. A continuacion en las figuras 36 y 37
se muestra el ejemplo de las boletas de aprobado y rechazado

respectivamente.

Figura 36. Ejemplo de boleta de materia prima aprobada

Alfredo Herbruger Jr. & Co.Ltda.

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD
APROBADO

CODIGO: INGRESO No.:

ARTICULO:

PROVEEDOR:

FECHA DE INGRESO: FECHA DE VENCIMIENTO:

APROBADO POR (NOMBRE): No. DE LOTE INTERNO:
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Figura 37. Ejemplo de boleta de materia prima rechazada

En cada lote de materia prima que ingresa a la empresa se toma una
muestra del mismo para retencién, esta se guarda hasta un afio después de la
fecha de vencimiento de la materia prima, la finalidad de esta muestra es

verificar la calidad de dicha materia prima durante este tiempo.

La muestra se saca directamente de los toneles en la bodega de materia
prima, se debe rotular el recipiente en el que se almacenara la muestra con el
nombre de la materia prima, nimero de control interno del lote, fecha en que se
recibio el lote, nombre del proveedor, etc. luego se almacena la muestra en la
bodega de retencion, en esta bodega existen estanterias divididas por afio y

por materia prima 6 producto para colocar cada una de estas muestras.

Todos los ingresos de materia prima se deben ingresar en el reporte
diario de ingresos, ya que al final del dia se debe llevar al &rea de inventario
para que se ingrese al inventario en el sistema y el area de logistica pueda

disponer de esta materia prima al estar aprobada.
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3.5.2 Control de calidad en larecepcion de material de empaque

El control de calidad en la recepcion de material de empaque se realiza
de igual manera que con la materia prima, es una persona del departamento de
Aseguramiento de la Calidad la encargada de realizar todos los controles al
momento de recibir el material. El material de empaque que se recibe para la
produccion de Tylenol son:
¥ Plegadiza (para diferentes presentaciones)

Y Dispensador
Y Papel laminado o polypouch

Y Sticker para corrugado y para reacondicionamiento de producto

¥ Corrugados para empaque final

La recepcion del material de empaque se realiza igual que la materia
prima en las instalaciones de Alfredo Herbruger Jr. & Cia. Ltda.; se realiza
inicialmente una inspeccion ocular del estado fisico del lote, se solicita la orden
de compra del pedido y en base a esta orden se realiza la boleta de ingreso de
material, esta boleta es similar a la que se hace al recibir materia prima. (Ver
figura 34).

A continuacion se presenta el flujograma del proceso de recepcion de

material de empaque: (Ver figura 38)
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Figura 38. Flujograma del proceso de recepcion de material de empaque.

Se colocan en la boleta de
ingreso todos los datos del
lote de material, asi mismo
se le debe asignar un nimero
de control interno al lote, y la
deben firmar el encargado de
la bodega y del analista
encaraado de la recepcion

Al terminar las pruebas
se debe realizar el
reporte de andlisis (ver
anexo 16), y se

determina si el material _
fue aprobado o}
rechazado.

Al terminar el reporte de
andlisis se coloca la
boleta que corresponda
al lote, aprobado o
rechazado.

Se coloca al lote de
material una boleta de
material en cuarentena

ya que se deben hacer
- algunas pruebas antes
de aprobarlo. (Ver
figura 35)

Luego se toma una muestra del
material y se compara con el
patron del mismo material que
tienen en Aseguramiento de la
Calidad, para comprobar que
las medidas, colores, texturas,
impresiones, texto, materiales,
etc. sean las correctas y
necesarias para utlizar en la
produccion.

Si es aprobado se coloca la
boleta respectiva y se puede
disponer de él para usarlo en
produccién.
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En alguna situacion puede ser que exista alguna diferencia minima en
los estandares del material, pero con aprobacion de aseguramiento de calidad
y de produccion se puede tomar la decisién de probar el material, por lo que el
lote debe quedar con boleta de cuarentena hasta que se determine que se
puede usar sin problemas y se aprueba. Estos ingresos de material se deben
anotar en el reporte diario para que al final del dia también sean ingresados al

sistema y queden en el inventario para poder utilizarlos en la produccion.

3.5.3 Control de calidad durante los procesos de produccion

El control de calidad durante los procesos de produccién tiene dos
partes, las cuales son:
a. Alinicio del proceso de produccion

b. Durante el proceso de producciéon

a. Alinicio del Proceso de Producciodn

Cuando un proceso de produccion va a iniciar se debe realizar una
sanitizacion del area, ésta consiste en limpiar el area, en retirar restos o
empaques del lote que se trabajé antes, verificar las herramientas y maquinas
a utilizar, etc. Al finalizar la sanitizacion la persona encargada de
Aseguramiento de Calidad para el proceso debe cerciorarse que todos los
procedimientos de dicha sanitizaciébn hayan sido realizados correctamente y
debera firmar la hoja de sanitizacion y la de liberacion del area para que se
pueda empezar a producir. En esta liberacion de area también se verifican las
condiciones en que los operadores realizan sus tareas, los uniformes, el uso de
cofia, de calzado adecuado, y que las herramientas a usar estén en buenas

condiciones.
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b. Durante el proceso de Produccién

Cuando el proceso de produccién se inicia, el control de calidad arranca
con las pruebas de codificacion del producto y en el caso de Tylenol con
pruebas de la impresion de los sobres en el foileado. A continuacién  se
presenta el flujograma del control de calidad durante el proceso de produccion.
(Ver figura 39)

Figura 39. Flujograma del proceso de control de calidad durante el proceso de

produccion

>

114



Durante el proceso de Tylenol, ademas de las muestras que se toman
en las inspecciones periddicas, se deben tomar tres muestras del producto en
la plegadiza o el dispensador, a diferentes horas, estas muestras son para
retencidén, se deben rotular con el nimero de muestra, el nimero de lote y la
fecha de produccion, al igual que la materia prima se almacenan en la bodega
de retencion por alrededor de 3 a 5 afios, ademas de comprobar la calidad del
producto estas muestras de retencion ayudan a darle seguimiento a alguna
gueja que se presentara acerca del producto, para poder determinar las causas
del problema.

3.6 Condiciones Ambientales de Trabajo

Dentro del andlisis de la situacién actual se incluye a continuacion el
analisis de las condiciones ambientales de trabajo como son la iluminacién,

ventilacion y ruido, que son esenciales para un buen desempefio laboral.

3.6.1 Illuminacién

Dentro de las formas adecuadas en iluminacion industrial estan la
iluminacién artificial y la iluminacion natural. En el caso del area de
produccion de Tylenol se utiliza una combinacion de ambas, ya que se tiene
iluminacion artificial con 10 lamparas de tubos fluorescentes de 40 w
distribuidas en toda el area de produccién, Yy la parte de la iluminacion natural
se da por medio de las ventanas transparentes cerradas que se encuentran
en la pared de uno de los lados del area, lo que permite la iluminacion

natural en toda el area donde se realizan los trabajos de produccién.
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Con la iluminacion que actualmente se tiene, se realizan todas las
actividades sin ningun problema ya que la iluminacién natural ayuda mucho y

se complementa con la iluminacién artificial.

La distribucion actual de las 10 lamparas en el &rea esta dividida entre el
area de empaque y las dos areas de foileado, a continuacion se presenta en

forma grafica la distribucion actual de la iluminacion. (Ver figura 40)
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3.6.2 Ventilacion

En las condiciones ergonémicas del trabajador se incluye la necesidad
de tener una adecuada ventilacion, ya que los efectos contrarios a esto pueden
causar falta de eficiencia e incomodidad en el trabajo, ya sea por excesivo calor
o frio. Para el area de produccion de Tylenol se tienen necesidades de
ventilacion y temperatura especificas, ademas de un control de humedad, esto
debido a que la materia prima con la que se trabaja necesita ciertos parametros
de humedad y de temperatura para mantener un estado 6ptimo mientras se

empaca.

Para mantener las condiciones necesarias para la materia prima el area

tiene instalado un sistema de aire acondicionado, lo que permite mantener un

control en la temperatura de 25° C y 60% de humedad, este sistema consta de

inyectores y extractores de aire ubicados en la parte superior de una de las
paredes del area, los cuales pueden ser manejados por medio del control que
esta instalado en el area.  No se tiene ningun tipo de ventilacion natural, por

el sistema de aire acondicionado que se maneja.

A continuacion se presenta en forma gréfica la distribucion del sistema de
aire acondicionado. (Ver figura 41)
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3.6.3 Ruido

Actualmente en el area de produccién de Tylenol el problema que se da
por la contaminacién acustica debida al ruido no es un grave problema, debido
a que solamente se produce ruido en las dos areas donde se realizan las
operaciones de foileado, porque la maquina que realiza esta operacion es la

gue lo produce, teniendo una medicion de 80 dB en promedio.

Si nos basamos en la tabla en la que dice que se pueden tener hasta 85
dB o0 90 dB de exposicion de ruido ocupacional hasta por 8 hrs de trabajo, se
podria pensar que el area se encuentra en los niveles adecuados de ruido.
Aunque se debe tomar en cuenta que aunque la jornada laboral del personal de
Tylenol es de 9 horas al dia, y en algunas ocasiones se hace necesario trabajar
horas extras, lo que aumenta la exposicion al ruido en esta area. Por lo que
se debe hacer una medicion y control del ruido para asi mantener en buenas
condiciones el sentido del oido, y disminuir los efectos secundarios que se
pueden dar ademas de una sordera parcial o total. Ademas de que se debe
proporcionar el equipo necesario para la proteccion de los trabajadores que
tienen exposicion en esta area especifica al ruido ocupacional que produce

dicha maquina.
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4. PROPUESTA DE IMPLEMENTACION

4.1 Bodega

A continuacion se presenta la propuesta de implementacion del sistema

Mix up prevention en las bodegas de materia prima y de material de empaque.

41.1 Materia Prima

En esta parte de la implementacion se presenta la propuesta para el

mejoramiento del proceso y del &rea donde se almacena de la materia prima.

41.1.1 Sefalizaciéon

Para la implementacion de una mejor sefializacion en la bodega de
materia prima se debe realizar como primera medida la sefializacion del area,
colocando un rotulo donde se indique la localizacion de dicha bodega, ya que
ésta se encuentra en el edificio destinado para la manufactura de Tylenol.

Otras medidas que se deben implementar son:

@ Al tener realizada la segregacion de las areas en la bodega, se deben
identificar cada una de éstas, para tener una mejor localizacion de la
materia prima y agilizar asi el despacho de la misma, de preferencia que
cada area se identifique con el color que tiene cada una de las boletas de

aprobado, rechazado y en cuarentena.

121



® Ademas de estas tres areas se hace necesario identificar y sefalizar el
area destinada para almacenar el producto terminado, para poder

mantener el orden y la segregacion correcta de las areas.

® En cuanto a la sefializacion de Seguridad Industrial se debe colocar el
rétulo donde se encuentra el extinguidor (ver figura 42) y otro para indicar el
tipo de equipo que se debe utilizar en la bodega y para manipular la materia
prima, como los guantes que se deben usar para sacar las muestras de los
toneles, y el cinturén cuando se van a mover los toneles de materia prima.
(Ver figura 43).

Figura 42.Sefializacién para extintor Figura 43. Sefalizacién para uso de guantes

OBLIGATORIO

GUANTES DE
SEGURIDAD

® También se debe tomar en cuenta las necesidades de humedad y
temperatura, y éstas se deben indicar donde se encuentra el control del aire
ya que aca es donde se despliegan en la pantalla la situacién actual de
ambas condiciones, y especificar la prohibicion de mover los niveles de
humedad y de temperatura para no afectar la materia prima dentro de la

bodega.
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4.1.1.2 Segregacion de Areas

Para la propuesta en la segregacion de las areas en la bodega de
materia prima, se tomé en cuenta la forma de despachar dicha materia prima,
ya que al momento de ingresar la materia prima queda en cuarentena por un
tiempo de 15 dias aproximadamente, mientras se realiza el analisis fisico
quimico en un laboratorio externo a la empresa, para poder aprobarla o

rechazarla.

Por lo mismo la segregacion de areas debe responder al tiempo de
almacenaje y la forma de despacho en la bodega, al estar aprobada la materia
prima se despacha asi: primer lote en aprobarse serd el primer lote en
despacharse a produccion, asi que el area de aprobado debe estar mas
cercana a la puerta de bodega para facilitar el despacho, luego se asigna el
area de cuarentena y en otra parte de la bodega se asigna el area para materia
prima rechazada que se podra utilizar para el producto terminado que no sea
liberado y distribuido al momento de finalizar su produccién, ya que no todo el
tiempo hay materia prima rechazada por lo que se podra combinar el uso de
este espacio. A continuacion se presenta la propuesta de segregacion de

areas en la bodega de materia prima. (Ver figura 44)
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Figura 44. Propuesta para la segregacion de areas en la bodega de materia prima
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4.1.1.3 Papeleria

El manejo de la papeleria de los lotes de materia prima que ingresan esta
a cargo del departamento de Aseguramiento de la Calidad, en la bodega el
encargado registra cada uno de los pedidos que ingresan, para lo cual utiliza
un libro de ingresos, en el que se anotan diariamente los movimientos que se

tienen en la bodega.
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Dentro de la propuesta para el manejo de la papeleria esta la creacion
de un libro de ingresos de materia prima, que sea llevado por el encargado de
la bodega, ya que él es quien hace los despachos de dicha materia prima al

area de produccion.

Para mejorar el registro y orden de los movimientos en la bodega de
materia prima también es necesario la implementacion de un resumen diario de
los movimientos de la bodega, tanto de los ingresos y de los despachos que se
hacen a diario, para poder tener una mejor vision de los movimientos que se
realizan en dicha bodega, este resumen debe incluir ambos movimientos
debido a que no todos los dias se recibe o se despacha materia prima en la

bodega.

Esto beneficiaria el control del inventario en la bodega, y conocer con
certeza la existencia de materia prima que se tenga en un momento
determinado, ya que incluird un acumulado de materia prima del que se iran
restando los despachos, también ayudara a darle seguimiento a alguna queja

de un mal ingreso o mal despacho que se presentara en algin momento.

4.1.2 Material de Empaque
A continuacion se presenta la propuesta de mejora del area de recepcion

y almacenamiento del material de empaque, en cuanto a sefalizacion,

segregacion y mejora de procesos.
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41.2.1 Senalizacion

En la propuesta de mejora de la sefializacién en la bodega de material de
empaque se realizé como primer cambio la identificacion de la bodega con un
rétulo mas visible y especifico que indique que ahi esta ubicada la bodega de

material de empaque de Johnson & Johnson.

En el interior de la bodega se propuso sefalizar cada area segregada
con rotulos para facilitar la busqueda de los materiales al despacharlos a
produccion y también facilitar la ubicacion y colocacion de los lotes de material

nuevo que ingresen a la bodega.

También se propuso la identificacion de la oficina, el bafio y el vestidor
del encargado, ya que son areas que se encuentran dentro de la bodega pero
no tienen ningun tipo de sefializacién se realizd la propuesta para mejorar la
sefalizacion de rutas de evacuacion y salidas de emergencia. A continuacion
se presentan ejemplos de la sefializacién antes mencionada. (Ver figura 45y 46,
47 y 48)

Figura 45. Sefializaciéon de sanitario Figura 46. Sefalizacién de area Oficina

SANITARIO
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Figura 47. Sefializacion de Salida de Figura 48. Sefializacion para ruta de
Emergencia evacuacion

SALIDA DE RUTA DE
EMERGENCIA EVACUACION

Se debe tomar en cuenta la sefializacion también de seguridad industrial

ya que hay un extinguidor pero sin ningun tipo de sefalizacion, por lo que se
propuso la sefializacién para el mismo, asi como también la sefializacion para el
tablero de los flipones de la electricidad, y se especific6 a donde pertenece
cada flipon. Dentro de las normas de seguridad que se necesita especificar
estan el uso de casco y de cinturon para cuando se deba mover o despachar
material.  Para mover material se tienen herramientas especificas para la
bodega y para estos se debe asignar un lugar y sefializarlo igualmente. A
continuacion se presentan las propuestas para la sefalizacién mencionada en

el parrafo anterior. (Ver figuras 49,50 y 51)

Figura 49. Sefializacion para extintor Figura 50. Sefializacion para uso de casco

uUSo
OBLIGATORIO

. 5

CASCO DE
SEGURIDAD
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Figura 51. Sefalizacién para Caja de flipones
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Dentro de la bodega de material de empaque existen dos muebles
cerrados en los que no se especifica que hay almacenado, por lo que se
propuso la organizacién de estos muebles para optimizar su uso y la creacién
de rétulos para cada divisidn de los mismos y asi quede sefalizado que se

almacena en ellos.

Como se habia mencionado anteriormente hay una parte de la bodega
general asignada para Johnson & Johnson, esta parte se utiliza para almacenar
material de empaque que por su tamafio necesite un area de almacenaje mayor
y asi facilitar su despacho y manejo, por lo que los racks que estan asignados
a Johnson & Johnson se sefalizaran correctamente colocando rotulos que
indiquen que material es y a qué casa pertenecen; para evitar confusiones o

mezclas de los materiales de otras casas o de otros productos.
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4.1.2.2 Segregacion de Areas

Para la propuesta de segregacion de areas se tomd en cuenta que en
esta bodega se almacenan todos los materiales de empaque utilizados en la
manufactura de Tylenol, el que se utiliza en el area de reacondicionamiento de
producto y también el que se utiliza en el area de armado de ofertas, asi como
gue en algunas ocasiones se guardan stickers y etiquetas de otros productos,
debido a la falta de espacio para material pequefio en la bodega general. Asi
que dicha propuesta esta basada en estas condiciones.

En esta bodega existen 2 tipos y tamafios de racks, el primer tipo de
éstos son los mas grandes y espaciosos por lo que en la propuesta se coloco
en ellos el material mas grande o que por su empaque ocupa mas espacio,
como los corrugados para el empaque final, los rollos de polipouch o papel
laminado para el foileado de Tylenol, los paquetes de dispensadores y de
plegadizas de diferentes presentaciones de productos, etc. Cuando se
acumula mucho material de este tipo en la bodega y no alcanza el espacio en la
misma, se utilizan los racks asignados a Johnson en la bodega general de

materiales que se utiliza para guardar este tipo de material.

El segundo tipo de rack son los que estan ubicados en el medio de la
bodega y que en la propuesta se utilizaron para almacenar todo tipo de stickers
para las ofertas y para el reacondicionamiento de producto Tylenol, existen
otros dos racks de similar tamafio que se utilizaron para almacenar el material

rechazado o descontinuado.
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Uno de los muebles se utilizé para almacenar los stickers que se utilizan
en empaque final para los corrugados y cinta adhesiva que se utiliza en el area
de produccion y stickers de otros productos que se almacenan en esta bodega;
y el otro mueble se destind para almacenar las muestras del material y de
stickers y que se utilizan como patrones al momento de recibir lotes de material

de empaque y hacer las pruebas al mismo.

A continuacion se presenta la propuesta para la segregacién de areas en
la bodega de material de empaque: (Ver figura 52)

Figura 52. Propuesta de segregacion de areas en la bodega de material de empaque
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4.1.2.3 Papeleria

El manejo de la papeleria para la bodega de material de empaque al
igual que en la bodega de materia prima la maneja en su mayoria el
departamento de Aseguramiento de la Calidad, ya que el encargado de la
bodega registra cada uno de los ingresos de material, para llevar el control de

dichos ingresos utiliza un libro en el cual registra cada uno de ellos.

Para poder ingresar los pedidos el encargado de la bodega utiliza un
codigo que tiene asignado cada material, pero actualmente el listado tiene
registrados algunos codigos que ya no se utilizan en la empresa, por lo que se
propuso la actualizacion y depuracion de dicho listado para facilitar el control de
los materiales y el mejor manejo de estos cddigos, y evitar también la confusion
con codigos que ya no se estén utilizando, dicha depuracion se realizé durante

el inventario fisico que se realiz6 en la bodega.

Para poder realizar una mejora en el control del material también se
hace necesario llevar un control de los movimientos que se realizan
diariamente en dicha bodega, ya que actualmente solo se registran los
ingresos y de los despachos Unicamente se firma la orden de envio y se
despacha el material al area de donde se solicité.  Por lo que otra propuesta
fue la de llevar un registro de los despachos que se realicen que incluya
cantidades, cédigos de materiales, producto para el cual se destinara, No. de
lote de donde se despacha el material, No. de orden de produccion y érea a la
cual se despachd, para este registro también se propuso un reporte diario de
movimientos, que beneficiara el control de los movimientos que se hagan de

material en la bodega.
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4.2 Areade Produccién

A continuacién se presenta la propuesta de mejoras en el area de
produccion de Tylenol, teniendo como base el Mix up Prevention y las buenas

practicas de manufactura.

421 Redisefio del Proceso

Para poder realizar la propuesta en el redisefio del proceso de
produccion de la linea de Tylenol, se hizo necesario realizar también un
redisefio en dicha area, ya que el proceso actual no tiene un orden especifico
de las estaciones de trabajo, lo que hace que no sea en linea y provoca mucha
manipulacion del producto entre operaciones. El proceso para plegadiza y
dispensador de Tylenol es el mismo en ambos casos, la Unica diferencia son
los tiempos de las diferentes operaciones, debido a la diferencia de tamafios en
las presentaciones y la cantidad de sobres que cada una tiene, por lo que el

redisefio se propone y funciona para ambas presentaciones.

En la propuesta del redisefio del proceso se manejan las mismas cinco
operaciones del proceso anterior, pero se reordenaron para que el proceso se
realice en linea, y se agreg6 una operacion que el en proceso actual se realiza
pero de manera informal y se alterna con otras operaciones, por lo que también

genera manipulacion innecesaria del material.

Las operaciones de la propuesta y el orden de las mismas es el siguiente:

@ Foileado
< Armado de Plegadiza
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< Empagque |
® Sellado
® Caodificado

® Empaque Il o Empaque final

A continuacion se presenta la propuesta para el redisefio del area de
produccion: (Ver figura 53)
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Figura 53. Propuesta de redisefio de proceso en el area de produccién de Tylenol
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4.2.2 Balance de Linea

Para el balance de la linea de produccion de Tylenol se realizaron dos
calculos independientes, una para la produccion en de plegadiza y otro para la
produccion en dispensador, ya que estas dos presentaciones se realizan en la
misma linea y utilizan las mismas operaciones solo que diferentes tiempos.
Se realiz0 la toma de tiempos en cada operacion para ambos procesos,
obteniendo de ésta los tiempos promedios que se utilizaron en los calculos.
Para cada balance se tomaron en cuenta sus respectivas demandas y se
calcul6 el tiempo por unidad en horas, se calculd la cantidad de operadores

dividiendo el tiempo promedio de cada operacién entre el tiempo por unidad.
El método para el balance de linea fue utilizado por sugerencia del
Gerente de Produccion ya que de la misma manera ha balanceado las demas

lineas de la empresa.

A continuacién se presentan las tablas y célculos realizados en el
balance de linea: (Ver tabla Il y 111)
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Tabla Il. Calculos de balance de linea para la linea de produccion de Tylenol- plegadiza

PROCESO TYLENOL TABLETAS 500mg

Promedio
OPERACION Seg / Uni

Armado de Plegadiza [ 3.62 3.37 3.1 3.06 3.13 3.34 3.45 3.68 3.54 3.56 3.385

Conteo de sobre y
llenado de Plegadiza 8.28 10.14 10.4 9.47 11.14 11.23 9.06 9.57 11.18 10.72 10.119

Sellado y Codificado 4.19 4 3.13 4 3.18 3.56 3.28 3.03 3.22 3.29 3.488

Empaque en

Corrugado 0.051 0.045 0.043 0.045 0.044 0.043 0.043 0.043 0.042 0.044 0.0443
3.06 2.7 2.7 2.7 2.64 2.58 2.58 2.58 2.52 2.64 2.67

PLEGADIZA
670 FARDOS
825 unidades --------------- 1 hora
Cada fardo contiene 48 plegadizas = 32160 unidades semanales 1 unidad -------------- X
Horas efectivas X =0.00121 hora.
Semana laboral de lunes a viernes = 39 horas semanales 4.36 segundos por unidad

BALANCE
_ ) #de #de
3 Tiempo  Tiempo/ Operadores Operadores
OPERACION Segs. unidad Necesarios Necesarios
Armado de Plegadiza 3.39 4.36 0.7766 1
Conteo de sobre y llenado
de Plegadiza 10.12 4.36 2.3209 3
Sellado y Codificado 3.48 4.36 0.7982 1
0.6110
Empague en Corrugado 2.66 4.36 1
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Tabla lll. Calculos de balance de linea para la linea de produccion de Tylenol - dispensador

PROCESO TYLENOL TABLETAS 500mg

Prome.

OPERACION 1 Seg / uni

Armado de Dispensador 5.81 5.85 7.97 6.37 6.45 7.15 5.96 5.96 6.89 5.66 6.422
Conteo de sobre y llenado
de Dispensador 45.53 45.34 | 46.66 | 46.88 50.18 50.72 49.95 49.95 46.79 50.75
Sellado y Codificado 3.97 4.78 5.03 4.03 6.26 3.69 4.38 4.38 4.82 4.11
Empaque en Corrugado 1.75 1.07 1.87 1.96 1.38 1.59 1.81 1.81 1.88 1.93
9.47 9 9.4 9.5 9.11 9.15 9.18 9.22 9.3 9.12
5208 unidades 326 unidades ---------- 1 hora
Horas efectivas 1 unidad --------- X
Horas efectivas para la demanda = X = 0.00306 h_ora
16 horas (2 dias de 7.8 hrs. Promedio por dia) 11.04 seg / unidad

BALANCE

Tiempo #de #de
] Tiempo por Operadores Operadores
OPERACION Segundos unidad | Necesarios Necesarios

Armado de Plegadiza 6.4222 11.04 0.5817 1
Conteo de sobre y llenado

de Dispensador 48.403 11.04 4.3843 4
Sellado y Codificado 4.719 11.04 0.4274

Empague en Corrugado 2.031 11.04 0.184 1




4.2.3 Formato de Control de Eficiencias

La propuesta del formato para el control de eficiencias se basé en la
necesidad de medir y determinar los factores mas frecuentes que inciden de
manera negativa en la eficiencia de la linea y para poder programar el
mantenimiento preventivo de las maquinas para asi establecer un control en la

productividad en la linea de produccion.

La forma de utilizarlo es la que muestra en el siguiente flujograma: (Ver
figura 54)

Figura 54. Flujograma para la utilizacién del formato para control de eficiencia
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4.2.4 Descripcion del Proceso de Produccién de Tylenol

El proceso de produccién de Tylenol como se mencioné anteriormente no
sufrid grandes cambios, ya que el problema que se detectd en el mismo fue la
falta de orden de las operaciones y estaciones de trabajo, por lo que la esencia
de las operaciones siguen siendo las mismas. Como modificacion al proceso
de produccion se incluyeron como operaciones del mismo la elaboraciéon y
verificacion de la papeleria respectiva a cada proceso, ya que se detectaron
algunas malas practicas en la elaboracion de dicha papeleria, asi que como

operaciones adicionales se incluyeron dichas operaciones.

A continuacién se presentan las operaciones de dicho proceso en el
orden asignado en la propuesta del redisefo:

® Foileado

La operacion de foileado es la misma que se realizaba en el disefio actual
y ésta se lleva a cabo en la misma ubicacion del area de produccion, ya que
debido a las maquinas que realizan dicha operacion no se pueden mover de

lugar y en base a la ubicacion de esta operacion se realiz6 el redisefio.

La variante para el foileado fue el lugar donde se colocan los toneles con
los sobres para el empaque, ya que se asigndé un area especifica para
colocarlos y facilitar el abastecimiento de los mismos a las personas que

empacan estos sobres en las plegadizas o los dispensadores.
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Se llevara un control mas estricto de la identificacion de las areas de
foileado y de los toneles con los sobres, ya que donde se esta foileando debe
estar identificado con el nombre de la presentacién y con el nimero de lote de
fabricacion; al igual que los toneles deben llevar estos datos en una boleta de
“Producto en Proceso” ademés de la fecha de fabricacion.

El area de empaque fue la que modific6 completamente en la propuesta,
haciendo que el proceso se realizara en linea, la primera operacion que se
colocé en el redisefio del proceso es la de Armado de Plegadiza o Dispensador,
a continuacion se describe esta operacion nueva y la secuencia del resto de

operaciones del proceso.

® Armado de plegadiza

Esta operacion consiste en armar la plegadiza o el dispensador, pegando
un lado de la caja con goma industrial y colocando ésta en guia que servird
para abastecer a las personas que estan llenando con sobres las plegadizas o

los dispensadores, que se encuentran a los lados de la faja transportadora.

® Empaque I

Esta operacion consiste llenar las plegadizas o dispensadores con la
cantidad de sobres que corresponda a cada una de las presentaciones. Para
efectuar esta operacion se disefiaron unos dispensadores gque seran colocados
en el lugar de cada una de las operarias que realizan esta operacion y que
serviran para almacenar en su estacion de trabajo los sobres para llenar las
plegadizas y los dispensadores, ya que anteriormente los sobres los colocaban

sobre una mesa y alli era donde se llenaban las plegadizas o dispensadores.

140



Las personas que realizan esta operacion deberan inspeccionar el
estado de los sobres, y verificar que tengan 2 pastillas cada uno, luego de esto
deben contar 8 sobres para la plegadiza y 50 sobres para el dispensador, al
tenerlos contados se colocan dentro de la caja y esta se coloca en la faja
transportadora para que siga su proceso hasta la selladora.

A continuacion se presenta el disefio del dispensador, que servira en
esta operacion para almacenar y agilizar el empaque de los sobres en las
plegadizas o los dispensadores. (Ver figura 55)

Figura 55. Disefio de dispensadores para el empaque de plegadiza o dispensador
30 cm

75 cm

30 cm

40 cm

® Sellado:

Al final de la banda transportadora se encontrara la maquina selladora y la
persona que la opera, el sellado sera el mismo a base de goma industrial en
barras que se derrite a base de calor y que se coloca en una de las pestafas de
la plegadiza o el dispensador y se pega el lado que queda abierto.
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Al terminar de sellar se deben quitar los excesos de goma, si los hubieray
se debe verificar que el sellado haya quedado bien. Luego se coloca en otra

banda transportadora mas pequefia que llevara el producto a la codificadora.

® Codificado

Para la operacion de codificado no se hizo ningln cambio, ya que se
seguird utilizando la codificadora industrial de tinta inyectada, que imprime en
el producto la fecha de caducidad y el nimero de lote en el que se produjo el
mismo. Al terminar la codificacion el producto seguira sobre la misma banda

que lo lleva hasta el empaque final.

® Empaque Il o Empaque final:

Para esta operacion hubo pequefios cambios en cuanto a las actividades
asignadas a la persona que realiza dicha operacion, ya que ahora esta
persona también sera la responsable de abastecer los dispensadores de sobres
de las personas que estan realizando la operacion de empaque de las
plegadizas o dispensadores, y hard el entarimado de los corrugados al

terminar de empacar cada uno.

Esta operacion seguird teniendo las mismas actividades basicas de la
misma, como armar los corrugados para el empaque final; verificar el codificado
de las plegadizas o dispensadores, antes de colocarlos en el corrugado, sellar
el corrugado al completar las unidades en éste y colocar los stickers finales,

sellarlo con cinta adhesiva y numerarlo.
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4.2.5 Diagrama de Flujo

En el diagrama de flujo de operaciones se muestra graficamente las
mejoras al proceso anteriormente descrito, asi como la inclusion de la
elaboraciéon y verificacion de la papeleria dentro del mismo. Se hace un
diagrama para el proceso de empaque de plegadiza y otro para el empaque de
dispensador, ya que varian los tiempos de las operaciones. (Ver figuras 56 y
57)

4.2.6 Diagrama de Recorrido
Para el diagrama de recorrido se tomo como base el redisefio del area,

por lo que se presenta en este diagrama el recorrido mejorado y ahora de un

proceso en linea y reordenado del proceso de Tylenol. (Ver figura 58)
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Figura 56. Diagrama de Flujo Mejorado del proceso de Tylenol plegadiza.

B Diagrama de Flujo del Proceso |
Empresa: Alfredo Herbruger Jr. & Co. Ltda. Hecho por: Glenda Mazariegos Rodas
Proceso: Tylenol Plegadiza Método: Mejorado
Unidad de tiempo: segundos Pagina: 1 de 1
RMP

Verificacion de materiales
y elaboracion de papeleria
inicial de foileado

Foileado y
verificacion de sobre

Verificacion y
elaboracién de papeleria
final de foileado

Verificacion y

elaboracién de papeleria
inicial de empaaue

Armado de

3.38 seq. plegadiza

Verificacion y Conteo

10 seg. de sobre y llenado de
plegadiza
3.20 seq. Sellado, verificacion
de sellado
RESUMEN
Simbolo Tiempo |Cant.
Seg. 0.5 seg. Cadificado
Operacion O 3.88 2
Verificacion de
Combinada 2.16 seg. Codificado y Empaque
(Operacion e de corruaado
Inspeccidn) 15.36 8
Verificacion y
Y o )
elaboracion de papeleria
N .
final de empaaue
Almacenaje 1 .
Almacenaje en bodega
v de Producto Terminado
TOTAL 19.24 11
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Figura 57. Diagrama de Flujo Mejorado del proceso de Tylenol dispensador.

Diagrama de Flujo del Proceso L

Empresa: Alfredo Herbruger Jr. & Co. Ltda. Hecho por: Glenda Mazariegos Rodas
Proceso: Tylenol dispensador Método: Mejorado
Unidad de tiempo: segundos Pagina: 1 de 1
BMP
\] Verificacion y
elaboracién de papeleria
N1 inicial de foileado
Foileado y
verificacion de sobre
Verificacion y elaboracion de
papeleria final de foileado
Verificacion y elaboracion de
papeleria inicial de empaque
Armado de
6.1 seg. Dispensador
480 seg. Verificacion, conteo de sobre
y llenado de Dispensador
RESUMEN 4.5 seq Sellado, verificacion de
Simbolo Tiempo [Cant. R sellado y codificado
Seg.

p Verificacion de codificado
Operacion O 6.1 1 1.90 seg. y empaque de corrugado
Combinada
(Operacion e e .

Inspeccién) 54.40 8 Verificacion y elaboracion de
7 papeleria final de empaque
N |
Almacenaje ! Almacenaje en bodega
v de Producto Terminado
TOTAL 60.5 10
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Figura 58. Diagrama del Recorrido del proceso, mejorado area de produccién de Tylenol

Empresa: Alfredo Herbruger Jr. & Co. Ltda. Hecho por: Glenda Mazariegos Rodas

Diagrama de Recorrido

Proceso: Tylenol

Método: Mejorado

Unidad de tiempo: Pagina: 1 de 1
Codificado
\ /
@ /
Armado d Sellado
; rmado de
Foileado Plenadiza ]
Conteo y verificacion de Empague en corrugado y
sobre 'y llenado de verificacion de codificado
nlenadiza

4.2.7 Buenas Practicas de Manufactura

Para la propuesta de Buenas Practicas de Manufactura se realizé una

evaluacion del cumplimiento e incumplimiento de las mismas en el area de

produccion por medio de una auditoria, en la que se recalco6 nuevamente con

todo el personal la importancia de las Buenas Practicas de Manufactura.
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Como primera propuesta esta la de incluir dentro del proceso de
produccion la elaboracion y verificacion de la papeleria de cada lote de
produccion, ya que en esta papeleria estan incluidos algunos procedimientos
gue se deben cumplir en el contexto de las Buenas practicas de manufactura, y
algunos de dichos procedimientos no se realizan o se realizan mal, antes 'y
después de cada lote de produccién. Se realizaron mejoras para las dos

areas, el area de foileado y el area de empaque.

Para el area de foileado especificamente se propuso realizar auditorias
periodicas de verificacion, para mantener el control del uso correcto del
uniforme, la mascarilla, cofia, y guantes, cuando sea necesario. Y
especificamente para las personas que trabajan en el area de foileado se
propuso el uso de tapones de oidos, ya que el ruido que provocan las
maquinas foileadoras puede causarles dafio auditivo. Aunque solamente son
80 decibeles, por el tiempo de exposicién y la comunicacion constante entre las
operadoras de la maquina, se hace necesario el uso de los tapones de oido
para evitar cualquier dafio a corto, mediano o largo plazo.

Se sugiri6 la identificacidn de los productos que se utilizan para la limpieza
de la maquina, y también se localizaron en un lugar adecuado.  También se
propuso la mejora en la identificacion de los toneles de sobres con la boleta de
producto en proceso antes de enviarlos al area de empaque, ya que la mayoria
de veces se ubican en el corredor entre las areas donde debe esperar a ser

empacado y si no se identifican puede causar confusion con otro lotes.

En cuanto a la materia prima se propuso una mejora en cuanto a la
utilizacién de la misma en el area de foileado, la cual consiste en tener en el
area debidamente identificados Unicamente los toneles que se vayan a utilizar
ese turno, ya que normalmente se utilizan varios toneles en un lote y el tenerlos

todos al mismo tiempo provoca desorden y confusion en cuanto su uso.
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De esta manera se evita como ya se menciond el desorden y la confusion
con dicha materia prima si se esta foileando en las dos maquinas diferentes
lotes, ya que en algunos casos se producen en foileado dos presentaciones
diferentes al mismo tiempo; también se contribuye a mantener en buenas
condiciones la materia prima teniéndola almacenada en la bodega el mayor
tiempo posible. Ahora para el area de empaque también se hizo una
auditoria acerca de las Buenas Practicas de Manufactura, y como primera
propuesta se realizo el redisefio del proceso, para evitar toda la manipulacion

innecesaria al producto, y volverlo un proceso en linea que sea mas eficiente.

También se explicd el uso correcto del uniforme y de la cofia, y los
beneficios que esto representa, para ellos y para el producto que se esta
produciendo. Otro tema en el que se puso especial atencion fue la
identificacibn de materiales y producto en proceso, materia prima, productos
para la limpieza y sanitizacion del area, asi como los lugares donde se
almacenan utensilios de limpieza, herramientas y repuestos para las maquinas.

Por lo que se asignaron lugares para cada herramienta, repuestos,

productos y utensilios y se verificG su respectiva identificacion.

Se explicé el uso y la importancia de las boletas de identificacion de los

mismos y asi evitar cualquier confusion o mezcla con otros lotes de produccion.
Se propusieron auditorias eventuales para verificar el uso de Buenas

practicas de manufactura en el &rea y de las normas de Seguridad e higiene

industrial.
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4.2.8 Sefalizacion

La sefializacidon en el area de Tylenol Unicamente se complementd, por
lo que con la esta propuesta se pretende completar la sefializacién en el area.
En materia de seguridad industrial se propuso identificar los lugares de
ubicacion de extinguidores y su uso, asi como los lugares del liquido para lavar
0jos en caso de emergencia, también se propuso la colocacion de un diagrama
de la ruta de evacuacion para emergencias, y completar la sefializacién de
dicha ruta, ya que la salida de emergencia si esta sefializada. Para el fomentar
el correcto uso del equipo de seguridad e higiene industrial es necesario colocar
la sefalizacion respectiva para el uso dicho equipo dentro del area. A
continuacion se presentan algunas propuestas para la sefalizacion del area en

cuanto a seguridad industrial: (Ver figuras 59, 60 y 61)

Figura 59. Sefializacion para proteccion de oidos Figura 60.Sefializacion para uso de
guantes

USO OBLIGATORIO USO OBLIGATORIO

MASCARILLA
DE SEGURIDAD
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En cuanto a las buenas practicas de manufactura se propuso la
sefalizacion del uso del equipo mencionado de manera general, también la
identificacion las areas de produccion, en la que se indique el nombre y nimero
de lote que se esta trabajando, también la sefializacion del area de vestidores y
sanitarios, el lugar donde se almacenan los repuestos, herramienta, utensilios y
productos de limpieza, asi como asignar y sefializar areas para colocar el
material, producto y materia prima en proceso para evitar confusiones y

mezclas de materiales.

4.2.9 Protocolo de Papeleria

La propuesta para la papeleria es un flujograma en el que se indica la
forma y el orden en que se debe realizar la papeleria en esta area. La
papeleria en si es la misma y los formatos son los mismos ya que cada uno
tiene su funcion y su utilidad, por lo que no se modificaron. Se realiz6 la
propuesta de reordenar el proceso y plasmarlo en un flujograma para facilitar su
implementacion y seguimiento. A continuacion se presenta el flujograma de la

propuesta del Protocolo de Papeleria: (Ver figura 62)
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Figura 62. Flujograma de la propuesta del protocolo de papeleria para el area de produccion de Tylenol

INICIO DEL PROCESO: ENTREGA ENTREGA DE ORDEN DE

DEL PROGRAMA DE PRODUCCION A LA SUPERVISORA DE
PRODUCCION A LA LA LINEA POR PARTE DE LA
SUPERVISORA DE LA LINEA POR

SUPERINTENDENCIA DE
PARTE DE LA MANUFACTURA
SUPERINTENDENCIA DE
MANUFACTURA

(ANTES DE INICIAR LA OPERACION DE FOILEADO LA SUPERVISORm
DE LA LINEA DEBE REALIZAR:

<

REVISAR QUE NO SE TENGA MATERIAL DE OTRO LOTE QUE SE
HAYA TRABAJADO ANTES,

REVISAR LOS MATERIALES A UTILIZAR, TODOS LOS DATOS
DEBEN COINCIDIR CON ORDEN DE PRODIUCCION:
PRESENTACION, CANTIDAD A TRABAJAR, CODIGO DE
PRODUCTO TERMINADO Y EL # DE LOTE Y LA FECHA DE
VENCIMIENTO DEBEN SER CORRECTOS EN EL SELLO PARA
EL SOBRE

<

INICIA PROCESO  DE
PRODUCCION (VER
FIGURAS 53 Y 54)

\_ J

¥ IGUALMENTE ANTES DE EMPEZAR EL
FOLILEADO SE DEBE CERCIORAR DEL BUEN
FUNCIONAMIENTO DE LA MAQUINA,.

TAMBIEN DEBE IDENTIFICAR EL AREA DE
FOILEDO CON EL No. DE LOTE Y
PRESENTACION QUE SE VA A TRABAJAR.

<

¥ DEBE LIBERAR EL AREA DE TRABAJO CON LA

HOJA DE LIBERACION, DEBE COLOCAR LA HORA
DE INICIO DEL PROCESO EN LA HOJA DE
TIEMPOS, Y EN LA HOJA DE CONCILIACION
DEBE COLOCAR LA CANTIDAD DE MATERIALES
QUE RECIBIO DE LA BODEGA PARA HACER LA
CONCILIACION AL FINAL DEL LOTE.




a1l

GL FINALIZAR EL FOILEADO SE \

DEBEN COLOCAR EL TIEMPO
DE FINALIZACION EN LA HOJA
DE TIEMPOS LLENAR LOS
DATOS FINALES EN LA
PAPELERIA SIGUIENTE:

-

¥ HOJA DE TIEMPOS
¥ HOJA DE CODIFICADO

Y ENTREGAR LA PAPELERIA A

QA SUPERVISORA DE LINEA. J

DURANTE EL PROCESO DE
EMPAQUE Y DE FOILEADO UNA
ENCARGADA DE CONTROLDE
CALIDAD DEBE HACER
INSPECCIONES PERIODICAS,
ANOTAR LOS RESULTADOS DE LAS
MISMAS EN LAS HOJAS DE
INSPECCIONES Y DEBE FIRMARLA.

COLOCAR EL TIEMPO DE

FINALES EN LA PAPELERIA
SIGUIENTE:

¥ HOJA DE TIEMPOS

-

' MATFRIAI FS

(AL FINALIZAR EL EMPAQUE SE DEBEN\

FINALIZACION EN LA HOJA DE
TIEMPOS Y LLENAR LOS DATOS

¥ HOJA DE CONCILIACION DE

RODUCCION.
FIGURAS 53 Y 54)

DEL PROCESO DE

(ANTES DE |INICIAR EL PROCESO DE EMPAQUE LA\

SUPERVISORA DE LA LINEA DEBE REALIZAR LO SIGUIENTE:

1. REVISAR LOS MATERIALES A UTILIZAR, TODOS LOS
DATOS DEBEN COINCIDIR CON LA ORDEN DE
PRODUCCION: PRESENTACION, CANTIDAD A TRABAJAR,
CODIGO DE PRODUCTO TERMINADO Y EL # DE LOTE Y LA
FECHA DE VENCIMIENTO DEBEN SER CORRECTOS EN LA
CODIFICADORA, REVISAR QUE NOSE TENGA MATERIAL
DE OTRO LOTE REALIZADO ANTERIORMENTE, PARA

\ EVITAR CONFUSIONES. )

N

2. DEBE LIBERAR EL AREA DE TRABAJO CON
LA HOJA DE LIBERACION, DEBE COLOCAR
LA HORA DE INICIO DEL PROCESO EN LA
HOJA DE TIEMPOS, Y EN LA HOJA DE
CONCILIACION DEBE COLOCAR LA
CANTIDAD DE MATERIALES QUE RECIBIO
DE LA BODEGA PARA HACER LA

\ CONCILIACION AL FINAL DEL LOTE.

FINALIZADO EL PROCESO LA SUPERVISORA
DE LINEA TAMBIEN DEBE REALIZAR UN
TICKET DE IDENTIFICACION PARA CADA
TARIMA DEL LOTE, Y ENTREGAR COPIA DE
ESTE TICKET Y LA PAPELERIA DEL LOTE A
LA SUPERINTENDIENCIA DE MANUFACTURA
PARA FIRMA DE APROBACION

(VER

J




4.3 Area de Reacondicionamiento de Productos

En esta parte del capitulo se incluye la propuesta de mejoras para el area
de reacondicionamiento de producto, en esta area solamente se reacondiciona
el producto cambiando de plegadiza o colocandole un sticker en espafiol para

que sea distribuido posteriormente.

4.3.1 Redisefio de Procesos

Para el area de reacondicionamiento de productos se realizé un redisefio
en area de produccion, ya que el proceso no es en linea, por lo que dicho
cambio se basO en el reordenamiento del proceso, con un seguimiento de
operaciones en linea, para evitar demoras, manipulacion y operaciones

innecesarias en el mismo.

El personal que labora en esta area es compartido con el personal del
area de Tylenol, por lo que normalmente se asignan 7 personas a el area, pero
en algunas ocasiones se necesita mas apoyo para la produccién de Tylenol, o
se necesita reacondicionar dos lotes de producto diferentes, por lo que el
personal se tiene que dividir, debido a esto el redisefio se realizé con base en
las diferentes disponibilidades de personal para el area. Este redisefio se
realizd para utilizar 7, 6, 5y 4 operadoras, dependiendo del personal asignado

se puede variar la distribucion en las operaciones del proceso.
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4.3.2 Descripcion de los Procesos

A continuacion se presentan las descripciones del redisefio del proceso

mencionadas en el punto anterior.

a.

Descripcion del proceso de etiquetado y cambio de plegadiza

Esta descripcion de proceso se realizara cuando estén trabajando 7

personas en la realizacion del mismo, se indicara en cada una de las

operaciones cuantas personas deben participar para cada una.

1. Desempaque de corrugado:

NUmero de personas para la operacion: 1
La persona encargada de esta operacién debera realizar las siguientes

funciones:

¥ Buscar la caja a procesar en la tarima.

Y Cortar el tape del Corrugado y abrirlo

v Extrae las unidades de la caja

¥ Corta en un extremo a lo largo cada una de las plegadizas y luego repite la
misma operacion en el otro extremo de la plegadiza.

Y Saca de la plegadiza el producto a etiquetar

¥ Inspecciona el estado del producto antes de pasarlo a etiquetar.

¥ Coloca en una caja especial el producto y al llenarse esta caja la pasa a la
persona que etiqueta.

v

Al haber abastecido de suficiente producto a la persona que etiqueta debe

alternar operaciones con la persona que empaca el Corrugado.
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2. Armado de plegadiza:

NUmero de personas para la operacion: 1

Esta operacion consta de las siguientes tareas:

¥ Toma la plegadiza y forma la caja

¥ Sella la plegadiza en uno de los extremos con adhesivo de aplicaciéon en
caliente.

¥ Coloca la caja en la mesa de forma que solamente se tenga que introducir
el producto en la plegadiza.

¥ Empuja las cajas hacia las personas que le colocara el producto.

3. Etiquetado:
NUmero de personas para la operacion: 2
Las personas encargadas de esta operacion deberan realizar las siguientes

tareas:

Y Toma la etiqueta autoadhesiva

¥ Toma el producto

¥ Coloca la etiqueta en el producto

¥ Traslada el producto empujandolo hacia la persona que lo va a colocar en
la plegadiza.

4. Colocar producto en plegadiza y doblarla:

NUmero de personas para la operacion: 1

Para realizar esta operacién, la persona encargada debera realizar las

siguientes tareas:

v

Toma el producto ya etiquetado
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Verifica el etiquetado del producto

Y Coloca el producto ya etiquetado dentro de la plegadiza nueva
¥ Hace el doblez para cerrar la plegadiza antes del sellado
¥ Traslada el producto empujandolo hacia la siguiente operacion que es el
sellado.
5. Sellado y codificado:
NUmero de personas para la operaciéon: 1
La persona encargada del sellado el debe realizar las siguientes tareas:
¥  Toma la plegadiza
¥ Sella la plegadiza con adhesivo de aplicacion en caliente
¥ Coloca la plegadiza en la banda para codificado
6. Empaque de corrugado:
NuUmero de personas para la operaciéon: 1
Para la persona encargada de esta operacion se asignaran las siguientes
tareas:
¥ Toma la caja ya codificada
¥ Verifica la codificacion
¥ Coloca las cajas dentro del corrugado segun la distribucién adecuada para
cada presentacion.
¥ Cierrala cajay la sella con cinta adhesiva
¥ Coloca al corrugado el sticker de identificaciéon en dos de sus lados
¥ Coloca en corrugado en la tarima
v

Trae corrugados vacios y los coloca para seguir empacando.
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Y Esta persona debera alternar las funciones con las del desempacado de

producto.

b. Descripcién del proceso de etiquetado y cambio de plegadiza

Esta descripciébn de proceso se realizard cuando estén trabajando 6
personas en la realizacion del mismo, se indicard en cada una de las

operaciones cuantas personas deben participar en cada una.

1. Desempaque de corrugado:

NUmero de personas para la operacion: 1
La persona encargada de esta operacion deberd realizar las siguientes

funciones:

Y Buscar la caja a procesar en la tarima.

Y Cortar el tape del corrugado y abrirlo

v Extrae las unidades de la caja

v Corta en un extremo a lo largo cada una de las plegadizas y luego repite la
misma operacion en el otro extremo de la plegadiza.

¥ Saca de la plegadiza el producto a etiquetar

¥ Inspecciona el estado del producto antes de pasarlo a etiquetar.

¥ Coloca en una caja especial el producto y al llenarse esta caja la pasa a la
persona que etiqueta.

¥ Al haber abastecido de suficiente producto a la persona que etiqueta debe

alternar operaciones con la persona que empaca el corrugado.
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2. Armado de plegadiza:

NUmero de personas para la operacion: 1
Esta operacion consta de las siguientes tareas:

¥  Toma la plegadiza y forma la caja

¥ Sella la plegadiza con adhesivo de sellado en caliente en uno de sus lados

¥ Coloca la caja en la mesa hacia la persona que esta etiquetando de forma
gue solamente se tenga que introducir el producto en la plegadiza.

v

Empuja las cajas hacia las personas que le colocara el producto.

3. Etiquetado:

NUmero de personas para la operacion: 2

Las personas encargadas de esta operacion deberan realizar las siguientes
tareas:

¥ Toma la etiqueta autoadhesiva

¥ Toma el producto

¥ Coloca la etiqueta en el producto

¥ Verifica el etiqguetado del producto

Coloca el producto ya etiquetado dentro de la plegadiza nueva

Traslada el producto empujandolo hacia la siguiente operacién que es el
sellado.

4. Sellado y codificado:

NuUmero de personas para la operaciéon: 1
La persona encargada del sellado el debe realizar las siguientes tareas:

¥ Hace el doblez para cerrar la plegadiza antes del sellado
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¥  Toma la plegadiza
¥ Sella la plegadiza con adhesivo de sellado en caliente

¥ Coloca la plegadiza en la banda para codificado

5. Empaque de corrugado:

NUmero de personas para la operacion: 1
Para la persona encargada de esta operacion se asignaran las siguientes
tareas:
¥ Toma la caja ya codificada
v Verifica la codificacién
¥ Coloca las cajas dentro del corrugado segun la distribuciéon adecuada para
cada presentacion.
¥ Cierrala cajay la sella con cinta adhesiva
¥ Coloca al corrugado el sticker de identificacion en dos de sus lados
¥ Coloca en corrugado en la tarima
¥ Trae corrugados vacios y los coloca para seguir empacando.
v Esta persona debera alternar las funciones con las del desempacado de

producto.

c. Descripcién del proceso de etiquetado y cambio de plegadiza
Esta descripcion de proceso se realizara cuando estén trabajando 5

personas en la realizacion del mismo, se indicara en cada una de las

operaciones cuantas personas deben participar en cada una.
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1. Desempaque de corrugado:
NUmero de personas para la operacion: 1
La persona encargada de esta operacion debera realizar las siguientes

funciones:

Y Buscar la caja a procesar en la tarima.

v Cortar el tape del corrugado y abrirlo

Y Extrae las unidades de la caja

v Corta en un extremo a lo largo cada una de las plegadizas y luego repite la
misma operacién en el otro extremo de la plegadiza.

¥ Saca de la plegadiza el producto a etiquetar

¥ Inspecciona el estado del producto antes de pasarlo a etiquetar.

¥ Coloca en una caja especial el producto y al llenarse esta caja la pasa a la
persona que etiqueta.

¥ Al haber abastecido de suficiente producto a la persona que etiqueta debe
alternar operaciones con la persona que empaca el corrugado.

2. Armado de plegadiza:
NUmero de personas para la operacion: 1
Esta operacion consta de las siguientes tareas:

¥ Toma la plegadiza y forma la caja

¥ Sella la plegadiza en uno de sus extremos con adhesivo de aplicacion en
caliente.

¥ Coloca la caja en la mesa hacia la persona que esta etiquetando de forma
gue solamente se tenga que introducir el producto en la plegadiza.

v

Empuja las cajas hacia las personas que le colocara el producto.
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3. Etiquetado:

NUmero de personas para la operacion: 1
Las personas encargadas de esta operacion deberan realizar las siguientes
tareas:
¥ Toma la etiqueta autoadhesiva
¥ Toma el producto
¥ Coloca la etigueta en el producto
v Verifica el etiquetado del producto
¥ Coloca el producto ya etiquetado dentro de la plegadiza nueva
¥ Traslada el producto empujandolo hacia la siguiente operacion que es el

sellado.

4. Sellado y codificado:

NUmero de personas para la operaciéon: 1

La persona encargada del sellado el debe realizar las siguientes tareas:
¥ Hace el doblez para cerrar la plegadiza antes del sellado
¥  Toma la plegadiza
¥ Sella la plegadiza con adhesivo de aplicacién en caliente

¥ Coloca la plegadiza en la banda para codificado

5. Empaque de corrugado:

NUmero de personas para la operacion: 1

Para la persona encargada de esta operacion se asignaran las siguientes
tareas:
¥ Toma la caja ya codificada

¥ Verifica la codificacion
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¥ Coloca las cajas dentro del corrugado segun la distribucién adecuada para
cada presentacion.

Y Cierrala cajay la sella con cinta adhesiva

¥ Coloca al corrugado el sticker de identificacion en dos de sus lados

¥ Coloca en corrugado en la tarima

Y Trae corrugados vacios y los coloca para seguir empacando.

Y Esta persona deberd alternar las funciones con las del desempacado de

producto.

d. Descripcién del proceso de etiquetado y cambio de plegadiza

Esta descripcion de proceso se realizard cuando estén trabajando 4
personas en la realizacion del mismo, se indicara en cada una de las
operaciones cuantas personas deben participar en cada una. Este proceso se

utilizard para lotes pequefios.

1. Desempaque de corrugado:
NUmero de personas para la operacion: 1
La persona encargada de esta operacion deberd realizar las siguientes
funciones:
¥ Buscar la caja a procesar en la tarima.
¥ Cortar el tape del corrugado y abrirlo
v Extrae las unidades del corrugado
¥ Inspecciona el estado del producto antes de pasarlo a etiquetar.
¥ Coloca en una caja especial el producto y al llenarse esta caja la pasa a la

persona que etiqueta.
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¥ Al haber abastecido de suficiente producto a la persona que etiqueta debe

alternar operaciones con la persona que empaca el corrugado.

2. Etiquetado:

NUmero de personas para la operacion: 2
Las personas encargadas de esta operacion deberan realizar las siguientes
tareas:
¥ Toma la etiqueta autoadhesiva
¥ Toma el producto
¥ Coloca la etiqueta en el producto
¥ Verifica el etiqguetado del producto
¥ Traslada el producto empujandolo hacia la siguiente operaciéon que es el

sellado.

3. Empaque de corrugado:

NUmero de personas para la operacion: 1
Para la persona encargada de esta operacion se asignaran las siguientes
tareas:
¥ Coloca el producto dentro del corrugado segun la distribucién adecuada
para cada presentacion.
¥ Cierrala cajay la sella con cinta adhesiva
¥ Coloca al corrugado el sticker de identificacion en dos de sus lados
¥ Coloca en corrugado en la tarima
¥ Trae corrugados vacios y los coloca para seguir empacando.
Y Esta persona debera alternar las funciones con las del desempacado de

producto.
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4.3.3 Diagrama de Flujo
A continuacién se presentan los diagramas de flujo de los diferentes
procesos descritos anteriormente, para poder visualizar de forma grafica cada
uno de ellos. (Ver figuras 63, 64,65 y 66)
4.3.4 Diagrama de Recorrido
Seguidamente se presentan los diagramas de recorrido de los procesos

de reacondicionamiento de producto, en los que se presenta la distribuciéon de

las operaciones en el area de produccion. (Ver figuras 67, 68 y 69)
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Figura 63. Diagrama de Flujo Mejorado del de Reacondicionamiento de producto.
Diagrama de Flujo del Proceso |

Empresa: Alfredo Herbruger Jr. & Co. Ltda.. Hecho por: Glenda Mazariegos Rodas
Proceso: Reacondicionamiento de producto Método: Mejorado (7 operarios)
Unidad de tiempo: segundos/unidad Pagina: 1de 1
RPT
Verificacion de
materiales y elaboracién
de papeleria inicial
Armar
plegadiza 0.85 seg. Desempacar
corriinado
2.5 seg.
Verificar estado
6 seq. del producto y
etiguetarlo
Verificar el etiquetado
1.69 seg del producto,
introducir y doblar
Sellar
0.5 seg. plegadiza
3.43 seq. Codific_ar
plegadiza
RESUMEN
Simbolo Tiempo | Cant.
Seg. Verificar el codificado
1.94 seg. de la plegadiza 'y
Operacion O 7.28 5 empacar corruaado
Combinada .
Inspeccidn) 9.63 4 de papeleria
)
N ,

. Almacenaje en
Almacenaje 1 bodega de Producto
v Terminado
TOTAL 16.91 10
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Figura 64. Diagrama de Flujo Mejorado del proceso de reacondicionamiento de producto

Diagrama de Flujo del Proceso

Empresa: Alfredo Herbruger Jr. & Co. Ltda.

Hecho por: Glenda Mazariegos Rodas

Proceso: Reacondicionamiento de producto

Método: Mejorado (6 operarios)

Unidad de tiempo: segundos/unidad

Pagina: 1de 1

BMP
Desempacar
0.85 sea. corrugado y verificar
2.5 seq. estado del producto
Armar
Plegadiza
Etiquetar, verificar
6.3 seg etiquetado e
introducir el producto
2.39 seg Doblar_y sellar
plegadiza
3.43 seg Codlflcgr
plegadiza
RESUMEN
Simbolo Tiempo | Cant.
Seg.
» Verificar el codificado
OperaCIon O 8.32 3 1.94 Seg de la p|egadiza y
: empacar corrugado
Combinada
(operacién e
Inspeccidn) 9.09 3
) Almacenaje en bodega
N de Producto Terminado
Almacenaje 1
TOTAL 17.41 7
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Figura 65. Diagrama de Flujo Mejorado
producto

del proceso de reacondicionamiento de

Diagrama de Flujo del Proceso

Empresa: Alfredo Herbruger Jr. & Co. Ltda..

Hecho por: Glenda Mazariegos Rodas

Proceso: Reacondicionamiento de producto

Método: Mejorado (5 operarios)

Unidad de tiempo: segundos/unidad

Pagina: 1de 1

BMP
Desempacar
0.85seg. \ 1 } corrugado y verificar
2.5 seg. estado del producto
Armar
plegadiza
N\ Etiquetar, verificar
6.8 seg. etiquetado e introducir
Sl el producto
2.5 seg. Doblar y sellar plegadiza
4 se Codificar
RESUMEN g plegadiza
Simbolo Tiempo | Cant.
Seg.
Operacion O 9 3 - .
Verificar el codificado de

Combinada 1.94 seg. la plegadiza y empacar
(Operacién e corruaado

Inspeccion) 9.59 3

)

N/ Almacenaje en bodega
Almacenaje 1 de Producto Terminado
TOTAL 18.59 7
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Figura 66 Diagrama de Flujo Mejorado del proceso de reacondicionamiento de producto

Diagrama de Flujo del Proceso

Empresa: Alfredo Herbruger Jr. & Co. Ltda. Hecho por: Glenda Mazariegos Rodas
Proceso: Reacondicionamiento de producto Método: Mejorado (4 operarios)
Unidad de tiempo: segundos/unidad Pagina: 1de 1

BMP
Desempacar corrugado
0.89 seg. 1} vy verificar estado del
producto
6.53 seg. 1) Etiquetar
Verificar etiquetado
1.96 Seg. [2] V embacar

RESUMEN
Simbolo Tiempo | Cant. _
Seg. 1 /' Almacenaje en bodega
de Producto Terminado
Operacioén O 6.53 1
Combinada
(operacion e
Inspeccion) 2.85 2
8
N
Almacenaje 1
TOTAL 9.38 4

168




Figura 67. Diagrama de recorrido mejorado del area de reacondicionamiento de

producto
Diagrama de Recorrido
Empresa: Alfredo Herbruger Jr. & Co. Ltda.. Hecho por: Glenda Mazariegos Rodas
Proceso: Reacondicionamiento de producto Método: Mejorado (7 operarios)
Unidad de tiempo: Péagina: 1de 1

Empaque en corrugado y
verificacion de codificaciéon

Verificacion del Verificacion
etiquetado, del producto Desempaque
Sellado introducir y doblar Y etiquetado de corrugado

Condifiradn

— —  —

Armado de
Plenadiza
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Figura 68. Diagrama de recorrido mejorado del area de reacondicionamiento de producto.

Diagrama de Recorrido
Empresa: Alfredo Herbruger Jr. & Co. Ltda. Hecho por: Glenda Mazariegos Rodas
Proceso: Reacondicionamiento de producto Método: Mejorado (5 y 6 operarios)
Unidad de tiempo: Pagina: 1 de 1

Empaque en corrugado y
verificacion de codificacion

Etiquetar,

verificar Desempaque
Doblar y etiquetado e de corrugado y
sellar la introducir el verificacién
plegadiza nrodiictn del nroducto

Codificadn

«— «— K6 €«— €«

A

Armado de
Plenadiza

Este diagrama de recorrido es para el proceso con 6 y 5 operarios, ya
qgue lo que varia Unicamente es la cantidad de personas en la operacién de
etiquetar, verificar etiquetado e introducir el producto en la plegadiza, de 2y 1

personas respectivamente.
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Figura 69. Diagrama de recorrido mejorado del area de reacondicionamiento de
producto.

Diagrama de Recorrido

Empresa: Alfredo Herbruger Jr. & Co. Ltda.. Hecho por: Glenda Mazariegos Rodas
Proceso: Reacondicionamiento de producto Método: Mejorado (4 operarios)
Unidad de tiempo: Péagina: 1de 1
Verificar Desempague
Etiquetado y d baq
e corrugado y
empacar en Etiquetado verificacion
corrugado

del nroducto

OOC

«— @«

4.3.5 Buenas Practicas de Manufactura

En el area de reacondicionamiento de producto se trabaja Unicamente
con producto Tylenol empacado y que necesita que se cambie de plegadiza o
gue se coloque un sticker con la informacion en espafiol, ya que algunos lotes
traen la informacion del producto en inglés.
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El proceso que actual no esta en linea, por lo que se realiz6 como primera
propuesta el redisefio y reasignacion de tareas para cada operacion del proceso
para que se redujera la manipulacién, demoras y traslados innecesarios del

producto.

También se implementé el uso de boletas para la identificacion del
material en proceso y el producto terminado, para evitar mezcla de los mismos,

ya que los empaques son similares y puede dar lugar a confusion.

En esta &rea se realiz6 también una auditoria en la que se enfatizo en el
uso correcto del uniforme y de la cofia, ya que al igual que en otras areas se
usa pero no de manera correcta. De igual manera existen otros factores que
afectan para el cumplimiento de las buenas practicas de manufactura, como
por ejemplo en este caso tenemos la falta de basureros para almacenar todo el
material que se quita al producto antes de reacondicionarlo, por lo que se
sugirié la compra de toneles (que son de un tamafio mayor a los basureros
actuales) para almacenar este material que ocupa un espacio util dentro del
area y crea desorden, este aspecto nos lleva también a la verificacion de los
utensilios que utilizan para el proceso, como navaja para el desempaque,
pistolas de goma para pegar las plegadizas, recipientes para almacenar el
producto en proceso y el producto terminado, etc. que en algunos casos no
estan en buenas condiciones o no hay uno especifico para esta funcion, por lo
que hace necesario hacer una revision de dichos utensilios, y poder
reemplazar los que no funcionen, arreglar los que estén descompuestos y se
verifico la cantidad que existe actualmente de los mismos para lograr que las
actividades se den de manera fluida y este no sea un factor que retrase el

proceso o que provoque algun incidente dentro del area.
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En esta area de la empresa se instald también una codificadora
industrial de tinta inyectada por matriz de puntos, para mejorar la fluidez del
proceso y poder hacer el redisefio del mismo.

Por lo que se entregé un manual de uso y se dio una capacitacion a la
persona encargada para que pueda manejarla correctamente, para asi evitar
errores en esta operacion del proceso o que ocurra algun desperfecto en la

maquina debido a su mala utilizacion.

También quedo la propuesta de realizar auditorias internas periddicas
para corroborar que se este realizando el proceso como se establecio, asi
como el uso correcto del uniforme y la cofia, la identificacion de producto en

proceso y producto terminado, y en general el buen funcionamiento del area.

4.3.6 Senalizacion

Para la propuesta de sefializacion en el area de reacondicionamiento de
producto se utilizé la misma base que en las otras areas, que es la prevencion
de mezclas y la seguridad industrial, por lo que se explicé la importancia de
sefalizar e identificar areas para las tarimas de producto en proceso Yy las de
producto terminado, ya que son similares a simple vista y esto puede provocar
confusiones. También se realizé la identificacion del mueble que utilizan para
guardar material, para promover el orden en el area.  Se proporcionaron las
boletas para la identificacion del producto en proceso que esta en la linea de
produccion, del material en proceso, ya que por ser producto en

reacondicionamiento ambos son similares al producto terminado.
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Para el area de produccion se reordend el proceso y se solicitd la
sefalizacion de cada parte del proceso, como: desempaque, codificado, etc.
Para poder identificar cada una de las operaciones y facilitar el proceso de
produccion.

En cuanto a la sefalizacion de seguridad industrial se realiz6 como
primera propuesta realizar la sefializacion de una ruta de evacuacion y una
salida de emergencia para el area ya que no existe esta informacion (Ver
figuras 70y 71), colocar también rétulos donde se prohibe el ingreso de comida
y bebida al &rea y asi evitar la contaminacion del producto y sefializar el area
donde se encuentra el extinguidor. A continuacién se incluyen ejemplos de

sefalizacion para salida de emergencia y ruta de evacuacion:

Figura 70. Sefializacion salida de emergencia Figura 71. Sefializacion ruta de

evacuacion

SALIDA DE RUTA DE
EMERGENCIA EVACUACION

4.3.7 Protocolo de Papeleria

Para la propuesta del manejo de papeleria se realiz6 el protocolo de
papeleria para facilitar el orden de su realizacion y en que parte del proceso se
realiza cada reporte, y asi asegurar la correcta y puntual entrega de ésta a la
gerencia de manufactura. A continuacion se presenta el protocolo de la

papeleria que se maneja en el area: (Ver figura 72)
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Figura 72. Flujograma de la propuesta del protocolo de papeleria para el area de reacondicionamiento de producto.

INICIO DEL PROCESO:

ENTREGA DE
DISTRIBUCION
PRODUCTO A

LA

DEL

LA

SUPERVISORA DE LA LINEA
POR PARTE DE LA GERENCIA

TECNICA DE JONHSON

REALIZACION DE LA ORDEN DE
ENTREGA PARA LA SOLICITUD
DE MATERIAL A LA BODEGA,
ESTA ORDEN SE REALIZA DE
FORMA MANUAL Y CON FIRMA

DE LA SUPERVISORA DE LINEA

SE LLEVA LA ORDEN DE
ENTREGA CON EL
SUPERINTENDENTE DE

MANUFACTURA PARA FIRMA DE
AUTORIZACION DE
HERBRUGER.

=)

LA ORDEN QUE ENTREGO
BODEGA EN COMPUTADORA

MANUFACTURA PARA FIRMA
DE AUTORIZACION.

kORIGINAL Y DOS COPIAS.

SE LLEVA

MATERIAL

PARA  INICIAR

A

EL

EL (VER FIGURA 60)

LA INICIA PROCESO DE
BODEGA EN ZONA 12 :> REACONDICIONAMIENTO

PROCESO

(>

IGUALMENTE ANTES DE EMPEZAR EL PROCESO\

SE DEBE CERCIORAR DE QUE NO EXISTA
MATERIAL  OPRODUCTO DE UN LOTE
DIFERENTRE AL QUE SE VA A TRABAJAR, Y DEL
BUEN FUNCIONAMIENTO Y DE LA CANTIDAD
ADECUADA DE EQUIPO Y ACCESORIOS A
UTILIZAR (BOTES DE BASURA, CUCHILLAS,
ADHESIVO DE APLICACION EN CALIENTE, CINTA
ADHESIVA, PISTOLAS DE SELLADO)

J

—

(LA ORDEN DE ENTREGA YA\
FIRMADA SE LLEVA A BODEGA
PAR QUE DESCARGUEN EL

SE LLEVA NUEVAMENTE CON MATERIAL DE EMPAQUE DEL

SISTEMA Y PARA QUE HAGAN

EL SUPERINTENDENTE DE @ LA ORDEN DE ENTREGA EN

COMPUTADORA, UNA

J

GNTES DE INICIAR EL PROCESO Lh
ENCARGADA DE LA LINEA DEBE REALIZAR
LO SIGUIENTE:

2. REVISAR LOS MATERIALES A UTILIZAR,
TODOS LOS DATOS DEBEN COINCIDIR
CON LA HOJA DE DISTRIBUCION:
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TRABAJAR, CODIGO DE PRODUCTO
TERMINADO Y EL # DE LOTE Y LA
FECHA DE VENCIMIENTO DEBEN SER

\ CORRECTOS EN LA CODIFICADORA, j
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DEBE LIBERAR EL AREA DE TRABAJO \
CON LA HOJA DE LIBERACION (CADA
LUNES), DEBE COLOCAR LA HORA DE
INICIO DEL REACONDICIONAMIENTO EN
LA HOJA DE TIEMPOS, Y EN LA HOJA DE
CONCILIACION DEBE COLOCAR LA
CANTIDAD DE MATERIALES QUE
RECIBIO DE LA BODEGA PARA HACER

I A CONCIH IACION Al FINAI DFI 1 OTF )

fAL FINALIZAR EL LOTE LA\
ENCARGADA DE LA LINEA DEBE
ANOTAR LA HORA EN QUE
FINALIZO EL PROCESO EN LA HOJA
DE TIEMPOS Y DEBE REALIZAR LA
CONCILIACION DE LOS
MATERIALES EN LA HOJA DE

kCONCILIACION.

J

(FINALIZADO EL PROCESO LA\
ENCARGADA DE LINEA TAMBIEN
DEBE REALIZAR UN TICKET DE
IDENTIFICACION PARA CADA TARIMA
DEL LOTE, Y ENTREGAR COPIA DE
ESTE TICKET Y LA PAPELERIA DEL
LOTE A LA BODEGA JUNTO CON EL

PRODUCTO TERMINADO.
G J

INSPFCCION.

DURANTE EL PROCESO DEL
LOTE SE DEBEN
INSPECCIONES PERIODICAS Y
ANOTAR LOS RESULTADOS DE
LAS MISMAS EN LA HOJA DE

HACER

4

at i




4.4 Areade armado de ofertas

A continuacion la propuesta de las mejoras para el area de armado de
ofertas de Johnson & Johnson, como en las demas areas se abarco la parte
del proceso de produccion, la sefalizacibn y segregacion de areas, el

protocolo de papeleria y los respectivos diagramas con sus mejoras.

4.4.1 Descripcion de proceso

Para la propuesta en el area de ofertas se reordeno el proceso y se
agregaron algunas inspecciones para asegurar la calidad al momento de armar
las ofertas. Las operaciones del proceso podria variar dependiendo del tipo de
oferta que se va a armar, pero el proceso se puede adecuar a cualquier tipo de
oferta. A continuacién se da una descripcion del proceso mejorado:

® Desempaque e inspeccion del producto

Esta operacién consiste en desempacar cada uno de los productos con
los que se va a armar la oferta, se deben sacar del corrugado o de la bolsa en
la que vengan empacados, luego se debe inspeccionar el estado de dichos
productos antes de pasarlo al armado de la oferta. Los corrugados se deben
colocar en un lugar asignado para ellos, para su posterior uso y los productos
que estén aptos para armar las ofertas se colocan en la mesa para abastecer

las estaciones de armado de ofertas.
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® Armado de oferta

Esta operacién es en la que se colocan los productos que se incluyen en la
oferta, se acomodan y se envuelven con plastico termoencogible en una
especie de bolsa con dos lados de la misma abiertos, luego con la maquina se
sellan en caliente los extremos que quedan abiertos. Al terminar de sellar el
empagque se coloca la oferta ya armada en la banda transportadora, misma que
lleva el producto al horno, para continuar con el sellado. La persona encargada
de esta operacion debe cerciorarse que se utilice la cantidad adecuada de
plastico para la oferta y asi evitar que este se rompa o que haya algun

desperdicio.

® Horno

El horno es el encargado de ajustar el plastico termoencogible a la oferta.
Dichas ofertas son transportadas por el horno durante aproximadamente 10
seg., tiempo en el que el horno ajusta el plastico, y por medio de la banda

transportadora la oferta sigue el proceso a la siguiente operacion.

@ Inspeccion del ajuste del plastico y sellado con pistola

En esta operacion se realiza la inspeccion del ajuste del plastico a la oferta
luego de pasar por el horno, si el empaque se rompe al estirarse demasiado el
plastico por el calor se separa del lote para reempacarla, si el ajuste no es
completo, se le termina de ajustar con una pistola de aire caliente, y en el
caso que haya quedado completamente bien ajustado se pasa la oferta a la

siguiente operacion.
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® Empague e inspeccion final

Con esta Ultima operacion se pretende asegurar la calidad de las ofertas,
ya que en esta se realiza la inspeccion final del producto, si se encontrara
algun defecto en el empaque o el armado de las ofertas se separa del lote y se
envia a reempacarlo, silas condiciones de la oferta son éptimas se le coloca el
sticker con el nuevo cédigo de barras que lo identifica a la oferta como un
producto especifico y posteriormente se empaca en el corrugado, al cual
también se debe colocar el sticker con el codigo de barras de producto. La
persona encargada de este empaque, es quien arma las tarimas de producto

terminado y quien debe identificar con el ticket las mismas.

4.4.2 Diagrama de flujo de proceso

A continuacion se presenta el diagrama de flujo del proceso mejorado
gue corresponde a la descripcion del proceso antes mencionado, en el se

muestra graficamente las operaciones del proceso. (Ver figura 73)
4.4.3 Diagrama de recorrido
Seguidamente se presenta el diagrama mejorado de recorrido de las
operaciones del proceso de armado de ofertas, en el se muestra la distribucion

y secuencia fisica que lleva dicho proceso. Este diagrama se muestra seguido

del diagrama de flujo de proceso. (Ver figura 74)
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Figura 73. Diagrama de Flujo mejorado del proceso de armado de ofertas.
Diagrama de Flujo del Proceso |

Empresa: Alfredo Herbruger Jr. & Co. Ltda. Hecho por: Glenda Mazariegos Rodas
Proceso: Armado de ofertas Método: Mejorado
Unidad de tiempo: segundos Pagina: 1de 1
BPT
115 Desempaque
- S€g. y verificacion
del producto
Verificacion del plastico
23.5 segq. y armado de la oferta
15.6 seg. Paso de Oferta
por el horno
Verificacion de
8 seg. sellado del horno
y sellado final
RESUMEN
Simbolo Tiempo | Cant. Verificar el
. 57 seg. '
Seg g sellado final
Operacion 15.6 1 y empaque
en final
Combinada
(Operacion e
Inspeccién) 100 4
7 1 Almacenaje
\ en bodega
de Producto
Almacenaje 1 Terminado
TOTAL 115.6 6
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Figura 74. Diagrama de recorrido mejorado del area de armado de ofertas.

Diagrama de Recorrido

Empresa: Alfredo Herbruger Jr. & Co. Ltda. Hecho por: Glenda Mazariegos Rodas
Proceso: Armado de ofertas Método: Mejorado
Unidad de tiempo: Pagina: 1de 1

Revision de ajuste
del horno y sellado

P con pistola
Armado de Aljgsttiio g(ne
; Oferta b

peresrssresresrnsraens . \ el Horno

: ; I--}----- E E

: ;i : :

— > { 1 )i—>

N e

Desempaque y - Verificar sellado con

verificacién del ="*""*""""*" pistola y empaque en

nradiictn corruaado

4.4.4 Buenas Practicas de Manufactura

El 4rea de ofertas es la Unica en la que se trabaja productos de
Johnson & Johnson que se encuentra dentro de una de las areas de produccién
de Alfredo Herbruger Jr. & Co. Ltda., tiene asignada una linea de produccién
dentro de dicha &rea y en alguna ocasion debe compartir sus areas de producto
terminado y de material en proceso con otros productos, por lo que dentro de la
propuesta de buenas practicas de manufactura se encuentra la mejora en la
identificacion y segregacion de producto en proceso, terminado, los materiales

gue se van a utilizar en la produccion y las areas asignadas a éstos.
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También se propuso la segregacion y sefializacion de un area para el
corrugado del producto de las ofertas, ya que éste algunas veces se reutiliza
para empacar el producto terminado, Yy el colocarlos en cualquier parte puede

generar confusion, y de manera general se reordend el area.

Todos los operadores utilizan cofia y el uniforme de la planta, solamente
se debe supervisar el correcto uso de ellos, y la persona que realiza la
operacion de ajustar con la pistola de aire el plastico termoencogible debe usar
todo el tiempo guantes para evitar quemaduras, ya que recibe el producto al
salir del horno y este todavia esta caliente. Dentro de la propuesta de
auditorias internas se incluy6 esta area para mantener control del buen manejo
de buenas practicas de manufactura, y se sugirio la entrega de material escrito

gue recalque la importancia de las mismas.

Se realiz6 una reasignacion de funciones en cada operacion del proceso
y de los operadores, ya que pudieron observar varias pérdidas de tiempo en el
proceso debido a que existe duplicidad en las tareas principales con otras
actividades, lo que provoca desorden en el proceso, debido a esto se realizo la
reorganizacion del area y del proceso.

445 Sefalizaciéon

En el area de Armado de ofertas se realizO una propuesta de

sefalizacion del area empezando con la identificacion de la misma ya que al

estar en la planta de produccion de la empresa es necesario identificarla con el

nombre de la mismay con el producto que se esté produciendo.
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Se realizé la segregacion y sefalizacion de las areas de producto
terminado y producto en proceso, también se solicité ordenar el area y crear un
espacio para colocar los materiales y herramientas que se estan utilizando en
los procesos. Se verifico la sefalizacion de seguridad industrial, por lo que se
solicité la sefalizacion del horno con precaucion por equipo caliente ya que este
se mantiene a temperaturas altas y no tiene sefializacion para prevenir
accidentes, se colocé informacion sobre la ruta de evacuacion en caso de
emergencia y la sefalizacion de los extintores, también se solicitd las
sefalizacion de los tableros eléctricos que se encuentran cerca del area.
Cerca del area de ofertas existe un area de almacenamiento por lo que se hace
necesario sefalizar el paso de montacargas por el area. A continuacion se
presentan ejemplos de sefializacion para el area de ofertas: (Ver figura 75,76 y
77)

Figura 75. Sefializacién para equipo caliente

Figura 76. Sefializacion para paso de montacargas
iPRECAUCION!

iPRECAUCION!

EQUIPO A ALTA
TEMPERATURA [ BASO DE ]

MONTACARGAS

Figura 77. Sefializacion para tableros eléctricos

iPELIGRO!

TABLEROS
ELECTRICOS
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4.4.6 Protocolo de Papeleria

La propuesta en el manejo de papeleria se realiz6 en un flujograma en el
cual se describe ordenadamente y de forma completa la manera correcta de
elaborar y de presentar la papeleria a la superintendencia de manufactura. A
continuacion se presenta el flujograma de la papeleria para esta area: (Ver
figura 78).
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Figura 78. Flujograma del protocolo de papeleria para el area de armado de ofertas.

INICIO DEL PROCESO: ENTREGA DE ESTA  PAPELERIA ANTES DE INICIAR EL PROCESO LA SUPERVISORA
MOVIMIENTO DE SALIDA DE JOHNSON Y TRAE EL MATERIAL DE LA LINEA DEBE REALIZAR 4 PASOS:

PROGRAMA DE ACONDICIONAMIENTO QUE SE VA 3. REVISAR LOS MATERIALES A UTILIZAR,
DE OFERTAS A LA SUPERVISORA DE LA AUTILIZAR EN EL TODOS LOS DATOS DEBEN COINCIDIR CON

LINEA POR PARTE DE LA GERENCIA PROCESO DE LA PAPELERIA QUE REICBIO CON EL
TECNICA DE JOHNSON (1 ORIGINAL Y 2 FABRICACION DE LA MATERIAL: PRESENTACION, CANTIDAD A
~ODPIAQ) OFERTA TRABAJAR, CODIGO DE PRODUCTO

TERMINADO Y EL # DE LOTE

a8l

(3. IGUALMENTE ANTES DE\
EMPEZAR EL PROCESO
SE DEBE CERCIORAR

5. DEBE LIBERAR EL AREA
DE TRABAJO CON LA

HOJA DE LIBERACION, DEL BUEN
DEBE COLOCAR LA HORA FUNCIONAMIENTO Y DE
DE INICIO DEL PROCESO LA CANTIDAD

ADECUADA DE EQUIPO
Y ACCESORIOS A

k UTILIZAR )

EN LA HOJA DE TIEMPOS,

DURANTE EL PROCESO DE UNA
ENCARGADA DE CONTROLDE
CALIDAD DEBE  HACER
INSPECCIONES PERIODICAS,
ANOTAR LOS RESULTADOS DE
LAS MISMAS EN LA HOJA DE
INSPECCIONES

OFERTAS

INICIA.  PROCESO DE
PRODUCCION (VER
FIGURA 67)

(PARA QUE EL PRODUCTO\ (FINALIZADO EL PROCESO LA SUPERVISORA\

AL TENER LA FIRMA DE
AUTORIZACION SE LLEVA LA
PAPELERIA AL AREA DE
PROCESAMIENTO DE
DOCUMENTOS.

\_

PUEDA SALIR DE LA PLANTA
LA SUPERVISORA DE LA LINEA
DEBE HACER UN PASE DE

SALIDA, EL CUAL DEBE
LLEVAR A LA
SUPERINTENDENCIA DE

MANUFACTURA PARA FIRMA
DE AUTORIZACION.

J

DE LINEA DEBE REALIZAR UN TICKET DE
IDENTIFICACION PARA CADA TARIMA DEL
LOTE, Y DEBE ELABORAR LAS REMESAS
PARA LA SALIDA DEL PRODUCTO (1
ORIGINAL Y 3 COPIAS) UNA COPIA DE LA
REMESA SE LA DEBE LLEVAR EL
ENCARGADO DEL CAMION QUE RECOGE EL
PRODUCTO Y LAS OTRAS COPIAS SE
\ENV‘IAN CON EL RESTO DE PAPELERIA )




4.5 Areade Aseguramiento de la Calidad

A continuacion se presenta la propuesta para mejorar el area de
aseguramiento de la calidad, en cuanto a la recepcion de materia prima,
material de empaque y el control de calidad durante los procesos de

produccion.

4.5.1 Recepciéon de Materia Prima

En el proceso de recepcion de materia prima se propusieron algunas
mejoras en cuanto a datos en las boletas y se propuso una boleta que registre
el analisis de materia prima en un laboratorio externo, ya que de manera
general el proceso y documentacion se realiza de forma adecuada, por lo que

se ordenaron las actividades quedando de la siguiente manera:

@ Al recibir la materia prima se solicita al proveedor el certificado de analisis
de la materia prima.

® Luego se hace una inspeccion ocular del estado fisico del lote de materia
prima, para verificar su apariencia, color y olor.

® Al haber realizado la revision se debe hacer un reporte de analisis de la
materia prima en el que se registran los resultados de dicha inspeccion.
(Ver anexo 15).

® Se solicita la nota de envio del pedido y se verifican los datos de la misma,
se sella y se firma de recibido. Luego se realiza la boleta de ingreso.

® La boleta de ingreso contiene todos los datos del pedido, aca se debe
colocar un numero de control de interno y un codigo de materia prima, el
cual es asignado por la bodega al ingresar a la misma. En esta boleta se
realizaron dos cambios, se agrego el dato de No. de lote del proveedor que

un dato que viene en la nota de envio y se propuso agregar un espacio
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para colocar el nombre de la casa a la que se le cargara el envio y que es
la que utilizara la materia prima, para poder darle seguimiento a cualquier
reclamo. A continuacion se presenta el cambio realizado en la boleta: (Ver
figura 79)

Figura 79. Boleta de control de ingreso de materia prima, mejorada.

CONTROL DE INGRESO DE MATERIA PRIMA

CODIGO: No. CONTROL INTERNO:

No. DE LOTE PROVEEDOR: CASA:

PRODUCTO:

ORDEN DE COMPRA: CANTIDAD RECIBIDA:
PROVEEDOR: No. DE ENVIO:
RECIBIDO BODEGA, FECHA: FIRMA:

APROBADO: [ ] CUARENTENA: ] FECHA:

RECHAZADO: [ ] ANALISTA:

OPERADO COMPUTACION, FECHA: __ FIRMA:

En la boleta de ingreso se colocan datos como: nombre del producto,
namero de orden de compra, cantidad recibida, proveedor que lo envia,
namero de envio, firma y fecha de recibido, si el la materia prima esta
aprobada, rechazada o en cuarentena, y un espacio para la firma del

departamento de computo que la carga al inventario.
@ Al tener lista la boleta de ingreso se coloca la boleta de cuarentena a cada

tonel del pedido, ya que se debe enviar al laboratorio para el analisis

fisico-quimico.
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& La materia prima ingresa a bodega donde le asignan el codigo y el numero
de control interno, en este momento se debe registrar el ingreso en el
Reporte de ingresos diarios, con los datos siguientes: fecha de ingreso,
codigo, proveedor producto, cantidad, numero de envio, niumero de
factura, numero de control interno correlativo de ingreso, casa a la que se
carga el pedido, y firma de aprobado, éstos datos se toman de la boleta de
control de ingreso.

@ Luego se debe registrar en el libro de actas de Johnson & Johnson el
ingreso, con los mismos datos que en el reporte diario de ingresos y se
debe agregar el status de la materia prima (aprobada, rechazada o en
cuarentena), y esta el espacio para el area de computo para firma y fecha
de cuando se ingresa al inventario.

® Cuando la materia prima esta en la bodega se debe tomar la muestra para
enviar al laboratorio que le realiza el examen fisico-quimico, para este
paso del proceso se propuso realizar una boleta con los datos de la materia
prima, con fecha de envio al laboratorio y firma de recibido del mismo,
para tener la constancia del envio y llevar un control de las fechas de
cuarentena de la materia prima, ya que actualmente no se tiene ese tipo de
control, y la cuarentena del materia prima es de aproximadamente 15 dias.
A continuacion se presenta la propuesta de la boleta para control de

analisis de la materia prima en el laboratorio: (Ver figura 80)
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Figura 80. Propuesta de Boleta para control de envio de anédlisis fisico-quimico de

materia prima de Tylenol

CONTROL DE ENVIO A ANALISIS FiSICO-QUIMICO DE MATERIA PRIMA
DE TYLENOL

LABORATORIO:

FECHA DE ENVIO: CODIGO:

No. DE CONTROL INTERNO: PROVEEDOR:

PRODUCTO: No. DE ENVJO:

RECIBIDO LABORATORIO FECHA: FIRMA:

TIPO DE ANALISIS: ANALISTA:

@ El reporte de ingresos, el reporte de analisis y el libro de actas de Johnson
& Johnson debe ser llevado diario a el departamento de cémputo para
ingresar el pedido en el inventario electrénico y que se firme el ingreso del
mismo. Y también se lleva al departamento Aseguramiento de la Calidad
para que firmen la encargada del departamento y la gerente técnica de
Johnson & Johnson.

@ Al recibir el resultado del laboratorio, se debe cambiar las boletas de
cuarentena de los toneles y colocarle la que le corresponda, ya sea
aprobado o de rechazado.

@ Si la materia prima fuera rechazada se debe hacer una nota de envio por
referencia, esta se hace en el departamento de cémputo para hacer
constar porque no se ingresa como aprobada en el sistema, esta nota es
firmada por la jefa del departamento de Aseguramiento de la Calidad.
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También debe estar la firma del encargado de la bodega por la entrega
de la materia prima al proveedor y debe estar firmada de recibida por el mismo.
Toda la papeleria de ingreso de materia prima se guarda por 5 afos.
® Para cada lote de materia prima aprobada que ingresa se deben tomar dos

muestras del mismo para retencion, una muestra se guarda en el
laboratorio y la otra se guarda en la bodega de retencién, estas muestras
se guarda hasta un afio después de la fecha de vencimiento de la materia
prima. Para poder verificar la calidad de dicha materia prima y poder darle
seguimiento a cualquier tipo reclamo que pudiera darse del producto. Las
muestras se toman de cualquier tonel del lote y se colocan en un recipiente

rotulado con los datos del mismo.

4.5.2 Recepcion de Material de Empaque

Para la recepcion del material de empaque se realiza un procedimiento
similar al de materia prima, lo realiza la misma persona que recibe la materia
prima, pero las pruebas y los registros de ambos procesos son diferentes.
Dentro de las mejoras que se propusieron para la recepcion de material de
empagque fue la de actualizacion de los cédigos del material, ya que la lista que
se utiliza actualmente es bastante extensa, pero algunos de los codigos que se
incluyen en esta lista ya no se utilizan porque el material ya se descontinud,
entonces aprovechando que se realiz6 inventario en la bodega se depuré y se
actualizo la lista de codigos. También se propuso la creacion o disposicion de
un mueble y la asignacién de un lugar especifico para almacenar los patrones
de comparacion y muestras del material de empaque para realizar las

pruebas.
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Con esto se mejorara el orden y la conservacién de dichos patrones de
material, protegiéndolos de los factores ambientales, y asi se evitara su
deterioro. De igual manera se ordeno el proceso quedando de la siguiente
forma:

@ Al ingresar el material se debe hacer una inspeccion ocular del material
antes de ingresarlo.

@ Al terminar la inspeccion ocular se debe solicitar la nota de envio del lote,
se verifican los datos de éste y se realiza la boleta de ingreso de material.
En esta boleta se deben anotar todos los datos del lote y se debe
especificar el tipo de material que se esta ingresando (plegadiza,
corrugado, sticker, etc.). Para esta boleta también se realiz6 la propuesta
de agregar el numero de lote del proveedor y la casa a la que se asignara
el material. La siguiente figura es el formato de la boleta de ingreso de
material: (Ver figura 81)

Figura 81. Boleta de control de ingreso de material de empaque, mejorada.

CONTROL DE INGRESO DE MATERIAL DE EMPAQUE

CODIGO: No. CONTROL INTERNO:

No. DE LOTE PROVEEDOR: CASA:

TIPO DE MATEIRAL:

ORDEN DE COMPRA: CANTIDAD RECIBIDA:
PROVEEDOR: No. DE ENVIO:
RECIBIDO BODEGA, FECHA: FIRMA:

APROBADO: ] CUARENTENA: [ ] FECHA:

RECHAZADO: [_| ANALISTA:

OPERADO COMPUTACION, FECHA: __ FIRMA:
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@ Luego se debe ingresar el material a la bodega y se le debe colocar a todo
el lote una boleta de material en cuarentena, ya que hasta que se hagan
las pruebas y verificaciones al material no se puede aprobar.

® Cuando ya esta el material en la bodega en el area de cuarentena se
empiezan a realizar las pruebas, para sacar la muestra de material que se
va a analizar se utiliza la tabla Militar Standard, y se utiliza un margen de
tolerancia del 4%, si menos del 4% tiene defecto o alguna diferencia con el
patron se puede aprobar, pero si mas del 4% tiene algun defecto o
diferencia significativo al compararlo con el patron se rechaza.

® Al tener lista la muestra se hace una comparacién ocular del color, textura,
tamafio, texto, etc. con el patron del material, se realiza una comparacion
de pesos si fuera necesario y de medidas.

® Al momento de hacer las pruebas se debe ir registrando los resultados de
las mismas en el reporte de andlisis y se debe engrapar al mismo una
muestra del material de empaque. (Ver anexol6)

® Dependiendo del resultado de las muestras se debe colocar en el lote la
boleta de aprobado o de rechazado segun sea el caso.

® Si el material fuera rechazado se debe realizar una nota de envio por
referencia, esta se hace en el departamento de cémputo para hacer
constar porque no se ingresa el material como aprobado en el sistema, y
se realiza un reporte de material defectuoso, (Ver anexo 17), esta notay el
reporte es firmada por la jefa del departamento de Aseguramiento de la
Calidad, para autorizar el rechazo del material, se informa al proveedor y
se le informa que tiene plazo de 8 dias para que recoja el material.

® Cuando el material es aprobado se registra en el reporte diario de ingresos,
y al final del dia se debe llevar este reporte al area de cOmputo para que se

ingrese al inventario y se pueda disponer de él.
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4.5.3 Control de Calidad durante los Procesos de Produccién

Para la propuesta en el Control de calidad durante los procesos de
produccion, dividimos el proceso en tres fases para facilitar el andlisis, las

fases del proceso son antes, durante y al final del proceso de produccion.

B Aliniciar el Proceso de Produccién

Como se mencion6 en la situacion actual cuando se inicia el proceso de
produccion de cada lote se realiza una sanitizacion por parte del personal de
produccion, se realiza en base a la hoja de sanitizacién, la cual contiene
actividades especificas que se deben realizar (Ver anexo 4) vy es la persona de
Aseguramiento de la calidad quien autoriza y libera el area para empezar a

trabajar. Pero se detectaron algunas anomalias en este inicio de proceso, por

lo que se ordenaron las actividades como se muestra en el siguiente flujograma
(Ver figura 82):

Figura 82. Flujograma de control de calidad al inicio del proceso de produccion.
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B Durante el proceso de Produccion

El control de calidad durante el proceso se lleva a cabo en las
inspecciones y pruebas que se realizan al producto cada media hora y las tres
muestras que se toman para retencion. Para mejorar este control se ordenaron
las actividades quedando como se muestra en el flujograma siguiente: (Ver
figura 83)

Figura 83. Flujograma del proceso del control de calidad durante el proceso de

produccion
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B Al finalizar el Proceso de Produccién

Cuando el proceso finalizé se propuso una inspeccion final de las tarimas
con el producto terminado, para verificar que se hayan identificado todas con el
ticket de identificacion, que el entarimado de las cajas sea el adecuado y que
la numeracion de los corrugados sea la correcta, para asegurarse gque la
cantidad de corrugados en cada tarima sea la que corresponde y asi facilitar el
despacho de los pedidos. Luego de esta ultima inspeccion se puede proceder
a que la gerencia de Aseguramiento de Calidad y la gerencia Técnica de

Johnson & Johnson autoricen la distribucion del producto.

4.6 Condiciones Ambientales de Trabajo

A continuacidon se presentan los calculos y la propuesta para las
condiciones ambientales de trabajo, que incluyen la iluminacion, la ventilacion y

el ruido.

4.6.1 lluminacion

En el tema de iluminacién industrial el area de produccion de Tylenol
tienen actualmente distribuida la iluminacién natural con una ventana en toda
la pared frontal del area y en la iluminacion artificial se tienen 10 lamparas
fluorescentes de 40 watts distribuidas uniformemente en el area. Se
realizaron los calculos para iluminacién industrial por el método de
rendimiento y a continuacion se presentan los resultados de dichos calculos,

los cuales se compararan con la iluminacion actual.
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Y Caélculos para lluminacién de la Planta

A 90.46 m!

rea de trabajo
Largo 14.83 mts
Ancho 6.1 mts
Altura al techo 4 mts
Color de pared Blanco
Color de techo Blanco
Color de piso Beige
Trabajo realizado Sentados
Altura del cuerpo de lampara 0.25 mts
Edad 30y 50 afos
Alumbrado Fluorescente
Mantenimiento Malo
Trabajo Moderadamente dificil: armar plegadizas
o dispensadores, contar y colocar los
sobres en las plegadizas o
dispensadores, sellar y empacar en
corrugado el producto.

Solucién:

1. Calculo del nivel de iluminacién( E) : E= 750

Factores de peso

o0 Edad=0 40-55
o0 Velocidad =0 Importante Suma =0 Valor
o0 Reflectancia=0 30% -70% medio

2. Reflectancia:

0 Pared = 75%
0 Cielo =75% Promedio = 66.67%
0 Piso =50%

Reflectancia= 0
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3. Determinacion de cavidad

0 RCA =5*(2.55)(14.83 + 6.1)/ 14.83*6.1= 2.95 ~ 3
0 RCC=5*(0.25)(14.83 + 6.1) / 14.83* 6.1 = 0.29 ~ 0.3
0 RCP =5*(1.20)(14.83 + 6.1)/ 14.83*6.1= 1.39 ~ 1.4

j HCC= 0.25 mts
HCA = 2.55 mts
HCP = 1.20 mts

4. Calcular reflexion efectiva de cavidad del cielo

o Rc = 50
o Pp= 75 Pcc = 61%
o Rcc =0.3

5. Reflexién efectiva de cavidad del piso

o Df =50
o Pp=75 K=0.65
o0 RCA=3

6. Aplicando factor de correccion al ser mayor de 20%

o Pcc =61%
o Pp = 50% F.c.=0.95
o RCA=3
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o K =0.68*0.95
o K= 0.646

7. Flujo total

d=E*Area/k*k — 750 *90.46/ (0.65 * 0.5)

¢=208,753.85 (lumenes)

8. Criterio de espacio maximo:

EM= 1.25 (HCA)
EM= 1.25 * 2.55 = 3.1875

9. NUmero de Lamparas

N.L.A.=ancho/EM = 6.1/3.1875=1.91 ~ 2 lamparas
N.L.L =largo/EM = 14.83/ 3.1875=4.65 ~ 5 lamparas

10. Total de lamparas
T.L=NLA*NLL= 5*2 =10 lamparas
11.Distancia entre luminarias

D.A=Ancho/NLA=6.1/2= 3.05 m
D.E =Largo/NLL=14.83/5=2.966 m

12.Distancia entre Pared y luminaria

Ancho=DA/2=3.05/2=1525m
Largo=DE/2=2.966/2=1.483m
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13. Flujo total por luminaria
Luminaria = ¢ Total / total de lamparas
Luminaria = 208,753.85/ 10 = 20,875.385 lum / lampara
14.L&mparas por luminaria
+ Fluorescentes HighOutput
85W Lum = 6,450
20,875.385/ 6,450 = 3.23 ~ 3tubos

« Fluorescentes Estandar
40W Lum = 3,200
20,875.385/ 3,200 = 6.52 ~ 6 tubos

Disefo de Planta de lluminacién

Lampara
1483 mts 2966 mts

— d

1.53 mts

14.83 mts

6.1 mts

Con base en los calculos anteriores podemos observar que la
distribucion real de la iluminacion en el area de produccion de Tylenol esta

hecha de manera adecuada, ya que cuenta con el mismo numero de
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lamparas, con similar distribucion a la de los calculos, y tomando en cuenta
gue también se utiliza iluminacién natural podemos concluir que no se
necesitan hacer cambios en la misma, Unicamente como propuesta se
establecio la necesidad de darle mantenimiento a las lamparas para que su

funcionamiento sea 6ptimo.

4.6.2 Ventilacion

La ventilacion en el area de produccion de Tylenol esta centralizada en el
sistema de aire acondicionado, ya que se tienen que mantener condiciones
especiales de temperatura para que el granel esté en Optimas condiciones
durante su proceso de foileado y empaque, por lo que no puede ser utilizada la

ventilacion natural.

Estas condiciones de temperatura no afectan las condiciones

ergonémicas de los operadores del area, ya que la temperatura de 25° C que

se mantiene en el ambiente es adecuada para el trabajo. Lo que se propuso
es realizar un programa de mantenimiento para el sistema de aire
acondicionado, para mejorar las condiciones de los inyectores y extractores de
aire para mantener las condiciones de ventilacion, temperatura y humedad en
buenas condiciones, asi como revisar y dar mantenimiento a los controles de
dicho sistema, ya que algunos no estaban reportando datos correctos y no

permitia el manejo de la temperatura desde los mismos.
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4.6.3 Ruido

Para el analisis de las condiciones de ruido ocupacional se hicieron
mediciones de ruido en el &rea, con un decibelimetro. Dando como resultado
gue en el area de foileado es donde se produce la mayor cantidad de ruido
durante el proceso de produccién, ya que maquina foileadora durante la
formacién, sellado y corte del sobre produce bastante ruido que alcanza los 80
decibeles en promedio. A continuacion se presenta la tabla de las mediciones

realizadas en el area de foileado: (Ver tabla IV)

Tabla IV. Mediciones de ruido en el area de foileado de Tylenol.

1 80

PROMEDIO 80.4
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Tomando en cuenta que la jornada laboral de las operadoras es de 9
horas diarias, que en algunas ocasiones es necesario realizar horas extras y
que el ruido se genera en espacios cerrados de 253 m X 2.76 m y 4.06 X
2.53 (dimensiones de las dos areas de foileado) este nivel de ruido puede
causar dafio a mediano o largo plazo, si nho se provee proteccion auditiva. Por
la rotacion de personal en las tareas del proceso de produccidon son varias las
operadoras que se hacen cargo del foileado, por lo que es importante y es la
propuesta para este tema; el que todas las operadoras que participan en el

proceso tengan tapones de oidos.

La opcidon mas viable para la proteccion auditiva son los tapones de
oidos hechos a la medida de cada persona que los va a utilizar, recubiertos con
un barniz impermeable, y cuyo costo es de Q.60.00 cada par. Con esta
proteccion se reduce al minimo la exposicién al ruido en esta area y logra
prevenir cualquier enfermedad posterior producida por la contaminacion auditiva

a la que se exponen en esta parte del proceso especificamente.

4.7 Costos y Beneficios
En esta seccion se hara un analisis de los costos en los que se incurrira
para la implementacion del proyecto y los beneficios que se obtendran del

mismo.

A continuacion en la siguiente tabla se detallan los costos: (Ver tabla V)
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Tabla V Detalle de los costos de laimplementacion del proyecto

e e e @030 w0

C
D=
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A continuacion se describiran los beneficios que se obtendran de la
implementacion del proyecto: (Ver tabla VI)

Tabla VI Detalle de los beneficios de la implementacion del proyecto

o omswnonsoaen G T

EEEET S
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Inicio de certificacion con la casa matriz de Johnson & Johnson, lo que permitira
obtener otras lineas de produccién de sus productos

Ventaja competitiva frente a otras empresas

TOTAL DE BENEFICIOS Q.32,774.88

Relacion Beneficio-Costo = Total de Beneficios / Total de Costos
Relacion Beneficio-Costo = Q.32774.88 / Q.6,300

Relacién Beneficio-Costo = 5.2

Con el anterior resultado de la relacion beneficio-costo se puede
observar que el proyecto es altamente factible y rentable para la empresa, ya
que por cada quetzal (Q.1.00) que se invierta en el mismo se beneficiard con
cinco quetzales (Q.5.00), ademas de producir beneficios econdémicos le
brindara otro tipo de beneficios como mejora de eficiencia y eficacia en la linea
de produccién, asi como también calidad y confianza para su cliente Johnson &

Johnson y ventaja competitiva frente a las demas empresas del mercado.
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5 PROPUESTA DE IMPLEMENTACION DE BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA Y CONTROL DE PUNTOS
CRITICOS — HACCP -

5.1 Buenas Practicas de Manufactura

A continuacion se presenta la propuesta para implementacion y mejora

en las buenas préacticas de manufactura.

5.1.1 Procedimientos

Las Buenas Practicas de Manufactura son un conjunto de normas
y procedimientos relacionados entre si, por lo que varios procedimientos que
son necesarios ya estan establecidos y ayudan a garantizar la calidad de los
productos, lo que se realiz6 fue hacer énfasis en éstos y recalcar la importancia

de realizarlos para lograr la implementacion de sistema “Mix Up Prevention”.

En el Reglamento de Buenas Practicas de Manufactura en la industria
Farmacéutica se regulan los procedimientos involucrados en la manufactura,
control y manejo de los productos. A continuacién se describen los
procedimientos principales que se implementaron en las diferentes &reas del
proceso de produccion y los que se recalcaron para garantizar el éxito de la

implementacion del sistema para prevencion de mezclas:
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a.

Materia Prima

En la recepcion se implement6 la utilizacién de una boleta de control para
las muestras que se envian a un laboratorio externo para el analisis fisico-
guimico, ya asi llevar un control del periodo de cuarentena del granel.

Para el manejo de la materia prima se enfatizé en la importancia de utilizar
las boletas para identificar el status de la misma, la boleta verde para la
aprobada, la boleta amarilla para la que esta en cuarentena, la boleta
naranja para la que esta en proceso o la boleta roja para la que fue
rechazada.

Se recalcd la importancia de llenar correctamente toda la informacion de las
boletas con los datos de la misma, en la recepcion y despacho en la
bodega, asi como verificar que los datos del granel que se esta recibiendo
o despachando coincidan con lo que fisicamente se tiene a la vista.

La materia prima que se reciba debe ser enviada a un laboratorio externo
para que le realicen un analisis fisico-quimico.

Al recibir la aprobacion de la materia prima se debe tomar por cada lote de
una muestra para retencion, la cual debe ser tomada con las medidas de
seguridad e higiene adecuadas y necesarias y debe ser rotulada con los
datos correspondientes al lote para almacenarla en la bodega de retencion.
La ubicacién de la materia prima en la bodega debera hacerse de acuerdo
a la segregacion y sefializacion de las areas.

Para el despacho de materia prima se deberd utilizar primero el primer lote

gue ingreso a la bodega.
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b.

Material de Empaque

Al recibir un pedido de material de empaque se debe verificar que el lote
gue fisicamente se recibe coincide con la papeleria que es entregada por el
proveedor.

Se debe identificar el material de empaque segun su status utilizando las
boletas respectivas, la boleta verde para el material aprobado, la boleta
amarilla para el que esta en cuarentena, la boleta naranja para el que esta
en proceso o la boleta roja para el rechazado

Al recibir un lote de material de empaque se le deben realizar las pruebas
respectivas para poder determinar su status final, al estar realizando las
pruebas, el material debe estar identificado como en cuarentena.

El almacenaje del material debera realizarse segun la segregacion y
sefalizacion de las respectivas areas en la bodega.

Para evitar confusiones 0 mezclas entre materiales impresos, los
empaques colectivos que los contengan deberan ser seguros, estar bien
cerrados y debidamente identificados.

Al recibir cada lote de material se debe realizar la papeleria completa y
necesaria para registrar el ingreso.

Al despachar el material de empaque se debe empezar por los lotes de
material que hayan ingresado primero.

Si hay necesidad de cambiar a los materiales el empaque original, el nuevo
empaque debera ser adecuado, ser seguro y se debe identificar

nuevamente con los datos respectivos para el lote al que pertenezca.
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C.

Personal de Produccioén

Todo el personal que participe directamente en la produccién debera hacer
uso correcto y completo del uniforme.

Todos los operadores y las personas que estén involucradas
indirectamente en el proceso de produccién deberan utilizar correctamente
una redecilla en la cabeza al ingresar y permanecer en el area de
produccion.

Las personas encargadas del Foileado en el area de Tylenol deberan
utilizar tapones para los oidos, guantes y mascarilla al estar realizando sus
labores en el area.

Las personas de produccion, asi como las que se encarguen de las
inspecciones de aseguramiento de la calidad deberan utilizar el calzado
adecuado para su trabajo.

No se permite el ingreso de objetos ajenos a su trabajo al area de
produccion.

El personal involucrado en el proceso de produccion debera cerciorarse de
la limpieza y buen estado del &rea y de los utensilios y herramientas
utilizados durante el proceso de produccion.

Control de Calidad del Proceso de Produccion
Antes de iniciar el proceso de produccion, la persona encargada debera

verificar que el equipo, utensilios y areas a utilizar en el proceso estén

limpios y debidamente identificados.
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@ Antes del iniciar un nuevo proceso de produccion el area debera estar
libre de materiales, documentos, identificacibn, muestras y producto de
lotes anteriores, para evitar la mezcla de productos o materiales

@ La persona responsable del aseguramiento de la calidad debera verificar
gue el uniforme y el equipo de seguridad sean apropiados y estén utilizados
de manera correcta.

@ Antes de iniciar el proceso la persona encargada de aseguramiento de
calidad debera revisar que la papeleria del lote de produccion sea la
adecuada y que los datos en ésta sean correctos.

® Cada media hora se debera tomar muestras del producto y realizar las
pruebas necesarias para asegurarse que se cumpla con los estandares de
calidad del producto, y anotar los resultados en la hoja de inspecciones,
esta misma hoja debe ser firmada al final del proceso por el analista de
calidad.

® Durante es proceso de produccion se deberan tomar tres muestras de
producto terminado para retencion, deberan identificarse correctamente y

almacenarse en la bodega de retencion.

5.1.2 Beneficios

Cuando se habla de los beneficios de la implementaciéon de Buenas
Practicas de Manufactura se puede decir que los beneficios son muchos, tanto
a nivel empresa, clientes, trabajadores y proveedores. Ya que para cada uno
de ellos existen ciertos procedimientos que van a garantizar que todos los
elementos involucrados en la manufactura del producto tengan la misma calidad

en su participacion dentro del proceso.
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Como empresa se tienen diversos beneficios, como la mejora de la
calidad de los productos producidos en la empresa, lo que produce
confiabilidad en los productos y también preferencia y seguridad de los clientes
actuales de que estan recibiendo productos de calidad, lo que permite

mantener a dichos clientes satisfechos.

Especificamente para Johnson & Johnson se pueden obtener
conjuntamente con la aplicacion del Mix Up Prevention la asignacién de mas
lineas de produccién para esta casa de productos, asi como ampliar los lugares
de distribucion de estos productos.

Como trabajador se obtienen beneficios de seguridad en el trabajo,
evitando en lo posible una enfermedad ocupacional, beneficios de un trabajo
con higiene y saludable, se puede mantener un ambiente laboral sano y
seguro, obteniendo las condiciones para un mejor desempefio de las labores
diarias, lo que se puede traducir en beneficios econémicos por la calidad con la

que se realizan los productos.

Los beneficios que se obtienen como cliente son resultado de la
aplicacion de estas buenas practicas de manufactura por parte de la empresa y
de los trabajadores, ya que los productos que se obtienen son de calidad y
podemos estar seguros que durante el proceso de fabricacién de los mismos se
pusieron en practica normas de higiene y seguridad tanto para los trabajadores
como para el producto que estamos consumiendo. Esto garantiza la

preferencia de los clientes por los productos que se producen en la empresa.
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5.1.3 Auditorias

A continuacion se presenta el formato y el sistema de evaluacion para la

propuesta de auditorias internas de la empresa.

5.1.3.1 Formato

Una de las propuestas que se hicieron para mantener el control de la
implementacion del sistema Mix Up Prevention, fueron las auditorias internas

periddicas, y calificar cada area segun la aplicacion del sistema.

Dentro de las actividades que se deben incluir en las auditorias esta la
observacién de todos los elementos y procedimientos dentro del area, los
cuales deben estar basados en las buenas practicas de manufactura y de
almacenaje, asi como la prevencion de mezcla de productos, materias primas o
materiales que se utilizan en los procesos de manufactura. También se debe
tener en cuenta que el éxito de una auditoria no es determinado por el nimero
de deficiencias encontradas en las areas, sino por el grado en el que se
cumplan los objetivos de la auditoria y las medidas que se tomen a partir de

ésta.

Para cumplir con los objetivos de las auditorias es necesario definir los
parametros a calificar en las mismas, y debido a que el sistema es aplicable a
todas las areas el formato y la forma de evaluacion puede ser la misma para
todas las areas. A continuacion se presenta el formato propuesto para las

auditorias internas:
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V1<

AUDITORIAS INTERNAS ALFREDO HERBRUGER JR. & CO. LTDA
SISTEMA MIX UP PREVENTION

Area: Responsable:

Fecha de la Auditoria: Auditor:

Ponderacién: | 5 = Excelente || 4 = Muy Bueno||3 = Bueno || 2 = Debe Mejorar |1 = Critico|

NO
APLICA
ACTIVIDAD / PROCESO 5 4 3 2 1 AL AREA COMENTARIOS

Uso correcto del uniforme

Uso de cofia y equipo de seguridad (casco, guantes, cinturén,

mascarilla, etc.)

Identificacién de Area (nombre del &rea y proceso, nombre del

producto, nimero de lote en proceso)

Identificacion de materiales (uso correcto de boletas)

Identificacion de materias primas (uso correcto de boletas)

Segregacion e identificacion de areas

Identificacion de recipientes de productos ajenos al proceso (que no

sean materiales o materia prima)

Sefializacion del area (seguridad industrial, rutas de evacuacion,

extintores, etc.)

Existe producto, materia prima o materiales que no sean del producto

en proceso

Limpieza y orden del area (pisos, paredes, mesas de trabajo, etc....)

Manejo y elaboracién de papeleria

Calidad y estado de los utensilios de trabajo

Calidad y estado de las condiciones de trabajo, instalaciones e

infraestructura del area (iluminacion, ventilacion, pintura del area, etc.

PUNTEO TOTAL DEL AREA




5.1.3.2 Sistema de Evaluacién

En el sistema de evaluacion para las auditorias internas debe tomarse en
cuenta elementos del mismo como el equipo encargado de la auditoria, la
ponderacién de los aspectos a evaluar, las medidas correctivas, preventivas y
las correcciones necesarias para las deficiencias que se detecten.

a. Equipo auditor:

Para la conformacién del equipo de auditores se seleccionara a un
equipo multidisciplinario, estara integrado por personas de cada una de las
areas involucradas en los procesos de la empresa, como: aseguramiento de la
calidad, manufactura, almacenamiento, logistica y personal de la gerencia
técnica de Johnson & Johnson en la empresa. El equipo auditor debe ser

capaz de:

¥ Realizar el proceso de auditoria sin desviaciones debidas a distracciones.

Y Poner toda su atencion al proceso de la auditoria

Reaccionar positiva y adecuadamente ante situaciones dificiles
Cumplir con el objetivo de la auditoria sin favoritismos

Llegar a conclusiones acertadas,

Tomar las medidas necesarias con las deficiencias encontradas
Los miembros del equipo auditor deben tener conocimientos técnicos y

laborales en las diferentes areas para poder aportar conocimientos y soluciones

a las deficiencias y mejoras que se detecten en la auditoria.
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b. Ponderacion:

Para obtener un resultado medible y que se pueda convertir en un indice
de cumplimiento del sistema Mix Up Prevention es necesario establecer una
escala de puntuacién, la cual se establecié de 1 a 5 puntos dependiendo como
se menciond del cumplimiento de los diferentes aspectos que se evalGan en la

auditoria.

Se dard 5 puntos al aspecto que sea excelente en el cumplimiento, con
4 puntos el sea muy bueno en el cumplimiento pero tiene alguna deficiencia
minima que no es significativa o que se puede solucionar en el momento, con 3
puntos se evaluara el aspecto se bueno y que tenga un 70% de cumplimiento,
en esta puntuaciéon ya debera una medida correctiva para poder mejorarlo, con
2 puntos se dara al aspecto que debe mejorar mas de 50% en su cumplimiento,
este de igual manera debe tener sugerida alguna medida correctiva por parte
del auditor y la Ultima puntuacion es la de 1, que se dara cuando el
incumplimiento sea critico o nulo, para esta puntuacién se debera tomar una
medida conjunta para lograr el 100% del cumplimiento, todos los aspectos que
tengan de 4 para abajo deben ser objeto de observacién puntual en la préxima
auditoria para lograr una mejora en el cumplimiento del mismo. También se
establecio una opcion para cuando un aspecto a evaluar no aplique en el area

gue se esta auditando.

Al finalizar se debera establecer un punteo global del cumplimiento del
los aspectos del sistema Mix Up Prevention que posee cada area y poder
obtener una comparacion de varias auditorias y evaluar la mejora que se vaya

teniendo con cada una d e las areas involucradas auditadas.
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c. Medidas atomar segun los resultados:

Las medidas que se tomen después de realizada la auditoria pueden ser
de tres tipos:
¥ Medida correctiva: es la que se tomard para eliminar la deficiencia
encontrada en el sistema.
¥ Medida preventiva: es la medida a tomar para eliminar una causa posible de
una deficiencia en el sistema.
¥ Medida de Correccién: es la medida que se haya tomado en el momento de

detectar una deficiencia en el sistema.

Por lo que si la ponderacién que se de a los aspectos auditados es de 4
puntos o0 menor se deberan sugerir las medidas a tomar para lograr el
cumplimiento total de los aspectos que no se cumplan. Estas medidas se
pueden elegir de manera conjunta por el equipo auditor, o0 la persona
responsable del area puede sugerirla al equipo para cumplir con el o los

aspectos evaluados.
5.2 Control de Puntos Criticos

A continuacién se presenta el analisis de puntos criticos de control para
el sistema de prevencion de mezclas “Mix Up Prevention”, para este analisis se

utilizé el formato sugerido por la Gerencia técnica de Johnson & Johnson, que

es el que se utiliza y sugiere dicho sistema de prevencion de mezclas.
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5.2.1 Anadlisis de riesgos

En esta parte se identificardn los pasos de los diferentes procesos que
intervienen en la fabricacion de Tylenol que pueden presentar riesgo para el

sistema Mix Up Prevention.

a. Andlisis de riesgos Mix Up en el area de recepcion y despacho de materia

prima y material de empaque. Ver tabla VI

Tabla VII. Analisis de Riesgos en el area de recepcion y despacho de materia primay
material de empaque

RIESGO DE
EL RIESGO ES

MIX UP EN CAUSA O FUENTE DEL
PASO DEL PROCESO SIGNIFICANTE?

EL PASO ) RIESGO
. (SI © NO)
(SI © NO)

Inspeccidn ocular del estado fisico del Que la observacion no sea

lote de materia prima o material de Sl NO completa al lote que sea

empaque enviado.

Solicitud de nota de envio del Que los datos en la nota

proveedor y realizacion de boleta de de envio sean

control de ingreso de materia prima o Sl Sl incorrectos.

material de empaque

Identificacion de la materia prima o Que se utilice la boleta

material de empaqgue con la boleta de S| S| equivocada o se omitan

cuarentena datos o parte del lote en la
identificacion

Almacenaje en la bodega de materia Colocar la materia prima o

prima o material de empaque Sl SI material en el area
equivocada

Toma y envio de la muestra al Que la muestra sea

laboratorio para el analisis fisico- S SI tomada del lote

quimico de materia prima. equivocado

Toma, identificacion y almacenaje de Identificacion incorrecta de

la muestra de retencion de materia Sl Sl la muestra

prima

Realizacion de pruebas al material de Mal uso de los patrones o

empaque S| sI ausencia de ellos
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Cambio de estatus del material al Mal uso de la boleta u
terminar de realizar las pruebas vy Sl Sl omitir alguna parte del lote
analisis al cambiar el estatus
Registro final del lote en el libro de Colocar la informacion
ingresos de materia prima y de incorrecta
material de empaque Sl Sl
Ingreso al inventario de la materia Mala digitacion de los
prima recibida S| S| datos al ingresarlos
Cambio de estatus de materia prima Utilizar la boleta
al tener los resultados del laboratorio equivocada o] datos
Sl Sl incorrectos
Despacho de materia prima o Que las cantidades o el
material de empaque al area de S| S| lote que se despache sea
produccién de Tylenol el erréneo

b. Andlisis de riesgos Mix Up en el area de produccion de Tylenol. Ver tabla
VIII.

Tabla VIII Analisis de riesgos en el area de produccion de Tylenol
RIESGODE @ EL RIESGOES
MIX UP EN EL | SIGNIFICANTE CAUSA O FUENTE DEL
PASO (SIO ? (SI O NO) RIESGO
NO)

PASO DEL PROCESO

Recepcién de materia prima y Que se haya despachado la
materiales de la bodega S| S| cantidad o el material y
materia prima equivocada

Proceso de limpieza y sanitizacion Que se omitan
antes de empezar a producir un S| S| procedimientos en la
lote sanitizacion
Proceso de foileado El codigo y fecha de
vencimiento del lote pueden
S Sl ser incorrectos y no quedar
bien impresos
Proceso de empaque en Que no sea correcta la
plegadiza o dispensador S| S| presentacion y el lote que se
esta empacando.
Proceso de sellado y codificado Que la codificadora no haya
sido programada correcta
SI Sl con los datos del lote que se

esta produciendo

Empaque final en corrugado y Sl Sl Que se coloque el sticker
entarimado incorrecto al corrugado y la
numeracion sea incorrecta.
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Elaboracién y manejo de la Que los datos en la
papeleria papeleria sean incorrectos o
Sl Sl ingresados en un momento

del proceso que no
corresponda

Identificacion de materiales, Utilizacion de boletas

producto en proceso y materia S| S incorrectas o de datos

prima erréneos en las mismas

Identificacion de areas S| si NUmero de lote y datos del
producto incorrectos

c. Anadlisis de riesgos Mix Up en el area de Aseguramiento de la calidad. Ver
tabla IX

Tabla IX Andlisis de riesgos en el area de aseguramiento de la calidad.

RIESGO DE MIX  EL RIESGO ES
PASO DEL PROCESO UP EN EL PASO  SIGNIFICANTE

CAUSA O FUENTE DEL

. ) RIESGO
(SI © NO) (SI O NO)

Revision de proceso de Que la verificacibn no sea
sanitizacion antes de completa y se omita algun
empezar a producir un lote Sl Sl procedimiento de sanitizacion
Inspecciones periodicas Omitir datos o revisiones
durante el proceso de durante la inspeccion y se
produccion a las diferentes Sl Sl cologuen datos incorrectos en
operaciones de este el reporte
Realizacion de pruebas al Que se mezclen o confundan
producto en el laboratorio las muestras tomadas con
Sl Sl otros lotes y se tomen datos
errbneos
Toma de muestras del Olvidar las muestras en el
producto para retencién area de produccion y no
SI SI almacenarlas 0 mala
identificacion de las mismas
Revision final del producto Los datos en el ticket de
en la tarima para su identificacion  pueden  ser
distribucién final Sl Sl incorrectos y la cantidad de
producto puede estar
incompleto
Elaboracion y manejo de la Que los datos en la papeleria
papeleria S| S| sean incorrectos o ingresados
en un momento del proceso
gue no corresponda
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5.2.2 ldentificaciéon de puntos criticos

A continuacion se presenta la identificacion de puntos criticos dentro de los procesos que intervienen en la

fabricacion de productos de Tylenol. Ver Tabla X

a. ldentificacién de puntos criticos en el area de recepcion y despacho de materia prima y material de empaque

Tabla X Identificacion de puntos criticos en el area de recepcion y despacho de materia primay material de empaque

HAY ACCIONES | EXISTEN ACCIONES PARA LOS
PREVENTIVAS O | PARA ELIMINAR EL SIGUIENTES PASOS
EL RIESGOES  SEGUIMIENTOS | RIESGO O REDUCIR SE ELIMINAN LOS

A FUTUROS LA PROBABILIDAD DE SE :
PASO DEL PROCESO SIGNIFICANTE? PASOS SOBRE OCURRENCIA PARA PUNTO CRITICO

(S O NO) ESTE RIESGO CUMPLIR LOS PARA CONTROLAR

NIVELES DE OCURRENCIA
ACEPTACION? PARA LOS NIVELES
DE ACEPTACION?

Inspe(_:mor} ocular de_l estado fisico del lote de S| S| S| si NO
materia prima o material de empaque
Solicitud de nota de envio del proveedor y
realizacién de boleta de control de ingreso de sl S| Sl Sl NO
materia prima o material de empague
Identificacion de la materia prima o material de
empague con la boleta de cuarentena NO NO S| PCC1
Sl Sl
Almac_enaje en la bodega de materia prima o S| S| sI NO S| pPcc2
material de empaque
Toma y envio de la muestra al laboratorio para el
andlisis fisico-quimico de materia prima. S| NO NO NO SI PCC3
Toma, identificacion y almacenaje de la muestra de
retencion de materia prima Sl Sl Sl Sl NO
Realizacién de pruebas al material de empaque
S| S| Sl Sl NO
Elaboracion de el reporte de analisis de material Sl SI SI S NO
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Cambio de estatus del material al terminar de sl S| NO NO SIPCC4
realizar las pruebas y andlisis
Regls_tro f_lnal del lote en el libro de ingresos de sI sI SI si NO
materia prima y de material de empague
Ingreso al inventario de la materia prima recibida Sl Sl S S NO
Cambio de estatus de_ materia prima al tener los S| S| NO NO SIPCC5
resultados del laboratorio
De§pacho de mate_r!a prima o material de empaque S| S| NO NO S| PCC6
al area de produccién de Tylenol

b. Identificacion de puntos criticos en el area de produccién de Tylenol. Ver tabla Xl

Tabla Xl Identificacion de puntos criticos en el area de produccién de Tylenol.

PASO DEL PROCESO HAY ACCIONES | EXISTEN ACCIONES PARA LOS
PREVENTIVAS | PARA ELIMINAR EL SIGUIENTES

0 RIESGO O REDUCIR PASOS SE

EL RIESGOES SEGUIMIENTOS | LA PROBABILIDAD ELIMINAN  LOS

FUTUROS | DE ~ OCURRENCIA RIESGOS O SE

SIGNIFICANTE?  pASOS SOBRE | PARA CUMPLIRLOS REDUCEN  LAs (81O CRITICO
(SIONO) ~ ESTERIESGO | NIVELES ~ DE PROBABILIDADES
ACEPTACION? DE OCURRENCIA
PARA LOS
NIVELES DE
ACEPTACION?

Recepcion de materia prima y materiales de SI SI NO
la bodega Sl
Proceso de limpieza y sanitizacién antes de Sl
A Sl SI NO
empezar a producir un lote Sl
Proceso de foileado S| Sl Sl Sl NO
Proceso de empaque en plegadiza o S| S| Sl NO
dispensador Sl
Proceso de sellado y codificado Sl Sl Sl Sl NO
Empagque final en corrugado y entarimado Sl Sl Sl Sl NO
Elaboracion y manejo de la papeleria Sl Sl NO NO S| PCC7
Identificacion d_e rr_]aterlales, producto en S| NO NO sIPCes
proceso y materia prima Sl
Identificacion de areas sl Si Sl Sl NO
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d. Identificacion de puntos criticos en el area de Aseguramiento de la calidad. Ver Tabla XII.

Tabla XIlI Identificacién de puntos criticos en el area de aseguramiento de la calidad

HAY  ACCIONES EXISTEN ACCIONES PARA LOS
EL RIESGo PREVENTIVAS O PARA ELIMINAR EL  SIGUIENTES PASOS
SEGUIMIENTOS A | RIESGO O REDUCIR SE ELIMINAN LOS
ES FUTUROS PASOS LA PROBABILIDAD DE RIESGOS O SE
PASO DEL PROCESO SIGNIFICANT  SOBRE ESTE OCURRENCIA PARA REDUCEN LAS
RIESGO CUMPLIR PROBABILIDADES
E? (SI O NO) NIVELES DE  OCURRENCIA
ACEPTACION? PARA LOS NIVELES
DE ACEPTACION?

PUNTO CRITICO

PARA CONTROLAR

Revision de proceso de sanitizacion antes si si si sI NO
de empezar a producir un lote

Inspecciones periddicas durante el proceso

de produccion a las diferentes operaciones Sl Sl Sl Sl NO
de este

Reahzam_on de pruebas al producto en el sI si NO NO Sl PCC 9
laboratorio

Toma_'de muestras del producto para S| si si S| NO
retencion

ReV|_S|0_n fm_a}l dgl producto en la tarima para S| si si S| NO

su distribucién final

Elaboracién y manejo de la papeleria Sl Sl NO NO SIPCC 10




5.2.3 Medidas Preventivas para cada Punto Critico de Control

A continuacion se presentan las medidas preventivas para cada uno de

los puntos criticos detectados. Ver tabla XIlII

Tabla XIll Medidas preventivas para puntos criticos de control

. PUNTO CRITICO DE MEDIDAS PREVENTIVAS
0.
CONTROL
Identificacion de la materia prima o  Se haran auditorias para Se verificara el estatus de
material de empaque con la boleta  verificar el correcto uso de la materia prima y del
PCC de cuarentena las boletas. material antes de
1 almacenarlo en la bodega
Almacenaje en la bodega de Se realizaran mejoras en la segregacion y sefializacion
PCC materia prima o material de de las bodegas para asegurarse del correcto almacenaje
2 empaque de la materia prima y el material, asi como auditorias
para la verificacion.
Toma y envio de la muestra al Se implementé una boleta de control de envios al
PCC laboratorio para el analisis fisico-  laboratorio con los datos de la muestra y se ingresa el
3 quimico de materia prima. envio en el registro de Johnson & Johnson y el control
de ingresos de materia prima.
Cambio de estatus del material al Se realizaran auditorias Se mejor6 la sefializacion
terminar de realizar las pruebas y  para verificar el uso correcto 'y segregacion de las
analisis de las boletas seglin los areas de la bodega de
registros de ingreso. material de empaque
pCC para facilitar e identificar
4 correctamente el estatus
del material
Cambio de estatus de materia Se realizardn auditorias Se mejoré la segregacion
prima al tener los resultados del periédicas para verificar el y sefializacion de areas
laboratorio correcto estatus de la en la bodega para
PCC materia prima y su correcto facilitar el correcto
5 almacenamiento  en la almacenamiento de Ia
bodega. materia prima de acuerdo
a su estatus.
Despacho de materia prima o Revision de los materiales La encargada de
material de empaque al area de gque se van a despachar produccion debera
produccioén de Tylenol confra la orden de realizar una verificacion
PCC produccién por parte del de materiales y materia
6 encargado de la bodega prima solicitados con lo
antes de enviar lo solicitado que le envian de Ila
a produccion. bodega antes de firmar

de recibido la boleta.
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PCC Elaboracion y manejo de la Se elabor6 el protocolo de papeleria en el que se
7 papeleria en el area de produccion ~ €SPecifica en que momento y como se debe entregar la
papeleria para los proceso de produccion.
Identificacion de materiales, Se realizaran auditorias periddicas para verificar la
PCC producto en proceso y materia correcta identificacion de materiales, materia prima y
8 prima producto en proceso, asi como verificaciones durante el

proceso de la encargada de produccion.

Inspecciones periddicas durante el  Verificacion de la encargada de produccion la correcta

proceso de produccion a las realizacién de las inspecciones, y en el registro de las
PCC diferentes operaciones de este inspecciones se debe incluir la fecha, hora y firma de la
9 persona que realiza las inspecciones, informacién que

se verificara al entregar la papeleria.

Elaboracién y manejo de la Auditorias periodicas para verificar que se elabore

PCC papeleria en el area de control de  correctamente la papeleria de ingresos, la de las

10 calidad inspecciones y de almacenamiento en el area de control
de calidad.

5.2.4 Acciones correctivas

A continuacién se presentan las acciones correctivas que se realizaron
para el mejoramiento de situaciones que durante los procesos generan riesgos

para el sistema de “Mix up prevention”.

a. Area de recepcién y despacho de materia prima y material de empaque.
Ver tabla XIV
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de empaque

PASO DEL PROCESO

Inspeccion ocular del estado
fisico del lote de materia prima o
material de empaque

Solicitud de nota de envio del
proveedor y realizacion de
boleta de control de ingreso de
materia prima o0 material de
empaque

Identificacion de la materia
prima o material de empaque
con la boleta de cuarentena

Almacenaje en la bodega de
materia prima o material de
empaque

Toma y envio de la muestra al
laboratorio para el andlisis
fisico-quimico de materia prima.

Toma, identificacion y
almacenaje de la muestra de
retencién de materia prima

Realizacion de pruebas al
material de empaque

Elaboracion de el reporte de
andlisis de material

Cambio de estatus del material
al terminar de realizar las
pruebas y analisis

Registro final del lote en el libro
de ingresos de materia prima y
de material de empaque

Ingreso al inventario de la
materia prima recibida

CAUSA O FUENTE DEL

RIESGO
Que la observacibn no sea
completa al lote que sea
enviado.

Que los datos en la nota de
envio sean incorrectos.

Que se utilice la boleta
equivocada o se omitan datos o
parte  del lote en la
identificacién

Colocar la materia prima o
material en el area equivocada

Que la muestra sea tomada del
lote equivocado

Identificacién incorrecta de la
muestra

Mal uso de los patrones o
ausencia de ellos

Omisiones o errores al anotar
los datos en el reporte

Mal uso de la boleta u omitir
alguna parte del lote al cambiar
el estatus
Colocar la informacion
incorrecta

Mala digitacion de los datos al
ingresarlos
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Tabla XIV Acciones correctivas area de recepcion y despacho de materia prima y material

ACCIONES CORRECTIVAS

Revisién por parte del
encargado de la bodega al
ingresarla en la misma

Corroborar los datos con el
lote fisicamente que viene
identificado

Verificar el estatus de la
materia prima antes de
almacenarla por el
encargado de la bodega

Segregacion e identificacion
de areas mejorada

Tomar la muestra del lote
antes de almacenarlo

Corroborar la informacion
con la boleta de ingreso

Asignar un lugar para tener
en buen estado, completos y
bien almacenados los
patrones del material

Corroborar los datos del
reporte antes de firmarlo

Verificacion de el estatus y la
cantidad total del lote por el
encargado de la bodega

Verificacion de esta
informacién con la boleta de
ingreso

Corroborar los datos al
terminar de ingresarlos



Continlia

Cambio de estatus de materia
prima al tener los resultados del
laboratorio

Despacho de materia prima o
material de empaque al area de
produccién de Tylenol

b.

Utilizar la boleta equivocada o
datos incorrectos

Que las cantidades o el lote
que se despache sea el
erroneo

Area de produccion de Tylenol. Ver tabla XV

Tabla XV Acciones correctivas area de produccién Tylenol

PASO DEL PROCESO

Recepcién de materia prima y
materiales de la bodega

Proceso de limpieza vy
sanitizacion antes de
empezar a producir un lote

Proceso de foileado

Proceso de empaque en
plegadiza o dispensador

Proceso de

codificado

sellado vy

Empaque final en corrugado
y entarimado

Elaboracion y manejo de la
papeleria

Identificaciobn de materiales,
producto en proceso Yy
materia prima

Identificacién de areas

CAUSA O FUENTE DEL
RIESGO

Que se haya despachado la
cantidad o el material y materia
prima equivocada

Que se omitan procedimientos
en la sanitizacion

El codigo y fecha de vencimiento
del lote pueden ser incorrectos y
no quedar bien impresos

Que no sea correcta la
presentacion y el lote que se
esta empacando.

Que la codificadora no haya sido
programada correcta con los

datos del lote que se esta
produciendo
Que se coloque el sticker

incorrecto al corrugado y la

numeracion sea incorrecta.

Que los datos en la papeleria
sean incorrectos o ingresados en
un momento del proceso que no
corresponda

Utilizacion de boletas incorrectas
o de datos erroneos en las
mismas

Numero de lote y datos del
producto incorrectos
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Corroborar los datos con la
boleta de cuarentena que se
retiré

Verificar estos datos con la
persona de produccion antes
de entregarla

ACCIONES CORRECTIVAS

Verificar con la orden de
produccion la cantidad y tipo
de material y materia prima

Verificar cada proceso con la
hoja de sanitizacion antes de
liberar el area.

Verificacion de los sobres en
la salida de la maquina y la
verificaciones periddicas

Inspecciones periddicas de
aseguramiento de la calidad y
de la supervisora de area

Verificacion por la supervisora
de area al inicio de la
produccién que la
programacion de la
codificadora sea la correcta

Verificaciones periddicas de
aseguramiento de la calidad y
de la supervisora de area.

Elaboracion del protocolo de
papeleria del proceso y
verificar su uso por la
supervisora de area.

Inspecciones periddicas de
aseguramiento de la calidad y
de la supervisora de area

Verificacion de aseguramiento
de la calidad antes de
empezar a producir.



c. Area de Aseguramiento de la calidad. Ver tabla XVI

Tabla XVI Acciones correctivas area de aseguramiento de la calidad

PASO DEL PROCESO

Revisibn de proceso de
sanitizacion antes de
empezar a producir un lote

Inspecciones periédicas
durante el proceso de
produccién a las diferentes
operaciones de este

Realizacion de pruebas al
producto en el laboratorio

Toma de muestras del
producto para retencién

Revision final del producto en
la tarima para su distribucion
final

Elaboracion y manejo de la
papeleria

CAUSA O FUENTE DEL
RIESGO

Que la verificacibn no sea
completa y se omita algun
procedimiento de sanitizacion

Omitir datos o revisiones durante
la inspeccion y se coloquen
datos incorrectos en el reporte

Que se mezclen o confundan las
muestras tomadas con otros
lotes y se tomen datos erroneos

Olvidar las muestras en el area
de produccion y no almacenarlas
o mala identificacion de las
mismas

Los datos en el ticket de
identificacion pueden ser
incorrectos y la cantidad de
producto puede estar incompleto

Que los datos en la papeleria
sean incorrectos o ingresados en
un momento del proceso que no
corresponda
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ACCIONES CORRECTIVAS

Verificacion por parte de la
supervisora de area que se
firme la hoja por el
cumplimiento de todos los
procedimientos

Verificacion de la supervisora
de area que las inspecciones
sean adecuadas y completas

Control en el orden de las
pruebas, y devolverlas a la
supervisora de produccién
para su posterior eliminacion

Verificacion por parte de
aseguramiento de calidad que
se almacenen todas las
muestras y que los datos sean
correctos.

Verificar los datos con los que
se colocaron en la papeleria
del lote, asi como la
identificacion del corrugado

Realizacion del protocolo de
papeleria para darle
seguimiento a el orden y
forma de la elaboracion de la
misma



CONCLUSIONES

Mediante el redisefio de la linea de produccién de Tylenol, se mejoré
satisfactoriamente el flujo del proceso. Ademas de la mejora de
caracteristicas basicas de cada una de las operaciones del mismo, lo que

contribuye a tener como resultado un producto de mas calidad.

Por medio de la elaboracion del balance de linea, se pudo determinar la
cantidad de personal necesaria para el adecuado funcionamiento del
proceso con la demanda actual, asimismo, el rediseiio del proceso
permite la adecuacion del mismo con mas personal si la demanda
aumentara en algun momento, sin afectar la eficiencia de la linea de

produccion.

Con el formato para control de la eficiencia se ayudd a mejorar la
productividad de la linea, a organizar los pedidos de una mejor manera
asi como de poder planificar el mantenimiento para las maquinas
foileadoras y la codificadora, lo cual no se manejaba de esa manera y no
se podia tener paros programados para un mantenimiento preventivo de

dichas maquinas.
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Con la documentacion de los procesos de produccién, los diagramas de
los mismos, los protocolos de papeleria y la descripcién de los procesos
de las demas areas, se logré una mejor aplicacion y seguimiento de los
establecido para cada uno, asi mismo, se logré la orientaciéon de los

trabajadores para realizar de una mejor manera su trabajo.

La mejora en la segregacion y sefializacion de las areas de la empresa
mejor6 la localizacion y ubicacion de los materiales, materia prima y
producto en proceso, asi como el almacenaje de los mismos, también
dichas areas mejoraron en orden y limpieza dando un mejor aspecto

visual a las mismas.

De acuerdo al andlisis que se realiz6 de las condiciones de trabajo como
iluminacion, ventilacion, ruido, practicas y procedimientos de trabajo que
pudieran representar riesgos para la salud de los trabajadores, se pudo
determinar que de manera general las condiciones son adecuadas para el
tipo de trabajo que se realiza en el area de produccion, Unicamente se
sugirié darle el debido mantenimiento a las mismas para evitar el deterioro
de éstas y que de esa manera si pudieran significar riesgo para la salud

de los trabajadores.

Para la efectiva implementacion y seguimiento del proyecto fue muy
importante la capacitacién de los operarios, acerca de buenas préacticas de
manufactura y del sistema “Mix Up Prevention”, lo cual ayudé a que se
comprendiera el objetivo de cada uno de los cambios que se propusieron.
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RECOMENDACIONES

Es necesario considerar que se debe dar seguimiento a la implementacién
del sistema “Mix Up Prevention” una de las herramientas utiles para esto
son las auditorias internas periddicas, para poder establecer las
deficiencias del sistema y establecer las medidas necesarias para su

mejora o correccion.

Para un buen ambiente laboral que se refleja en el buen desempefio
laboral del personal, es importante que conjuntamente con el
departamento de recursos humanos, se realice un programa de
capacitacion para el personal que labora en las areas de produccion,
almacenaje y aseguramiento de la calidad, para motivar a dicho personal
a mantener y mejorar la aplicacion de las buenas practicas de
manufactura y almacenaje, y asi mismo mantener el sistema “Mix Up

Prevention”.

Para poder mantener en buen estado la infraestructura de las diferentes
areas del proceso, se debe establecer un plan de mantenimiento para las
mismas, Yy asi evitar su deterioro y que esto puede causar riesgo a la salud
ocupacional de las personas. Asi como el mantenimiento adecuado a la

maquinaria de produccion.
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Es importante mantener control sobre las operaciones, descripciones
actualizadas de los procesos y la eficiencia de los mismos, para poder
establecer de esta manera los cambios necesarios para mantener o mejorar

dicha eficiencia en las lineas de produccion.
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ANEXOS

Anexo 1. Programa de produccion
Fuente: Alfredo Herbruger Jr. & Co. Ltda..
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Anexo 2. Orden de produccién
Fuente: Alfredo Herbruger Jr. & Co. Ltda..
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Anexo 3. Hoja de sanitizacién
Fuente: Alfredo Herbruger Jr. & Co. Ltda..

MAK"’SA @ Alfredo Herbruger Je& ColLtda. ﬁ‘wggggﬁ
MIEMBROS DEL GRUPO H o

DESCRIPCION: Hoja de Satinizacion de Area de Tylenol » .
PREPARADO POR: Lic. Guillermo Reyes |memn.— 1
| APROBADO POR: Lic. Zonia Estrada

LOTE # | PRODUCTO FECHA

SUPERVISOR: SATISFACTORIO AREA
L si0 No L]
ACTIVIDAD HORA | OPERADOR | REVISOR
Limpiar los pisos, recoger residuos
Waciar recipientes de basura

Fasar trapeador con agua y detargante

Pasar frapeador con solucion desinfectante
Limpiar superficies con sclucidn desinfeclants
Limpiar paredes con solucion desinfectants

Desarmar partes movibles de la maquina:
Toileadora-codificadora

Limpie con aleohol las superficies intermas v extemas de
las maguinas

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

[
o AR W vk

OBSERVACIONES:
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Anexo 4. Formato de liberacién de area
Fuente: Alfredo Herbruger Jr. & Co. Ltda..

my

MAISA

Alredo Herbruger Ju& Co.Lida.

ASEGURAMIENTO DE CALIDAD

FORMATO DE LIBERACION DE AREA

)

PRODUCTO:;

FABRICACION [ | ENVASADO [ |

COoDIGO:

CASA;

ETIQUETADO || EMPACADO [ ] |

LOTE:

1. El &rea de trabajo se encugnlra libre de
remanenies de material procedentes de
operacionas antariores o cuslguer materal
ajent al producho.

(]

. El drea y equipe se encuentran limpios
y debidamenie identificados con 105 datoa
del products que se quiers acondicionar.

@

. Los materiales yio graneles han side
autorizados para su utilizacion.

4. El encargado tiene instruccionis escritas
para |6 operaciones & realizarse.

.

m[m
]

il )
LI

. Las materlas primas yio el granel, los

envasas y &l material de empaque
corresponde al producto que se va a
trabajar

. El personal cuenta con al @équipo &

indumentaria adecuada para manejar &l
products y para seguridad personal,

. Elnimera da lote y la fecha de expiracion

200 cormectos.

. El producto a trabajar cuenta con lodos

sus documentos,

[
m[m

.
1)

FECHA; NOMERE DE QUIEN INSPECCIONC:

OBSERVACIONES:

[ e— T

FIRMA

AH-AC-RG-01
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Anexo 5. Reporte de arranque

Fuente: Alfredo Herbruger Jr. & Co. Ltda..

MAISA @Amw Herbruger Jedk Colit,

MIERIRCS DEL GRUPOH

AREA: Asaguramlanto de Calldad

CODIGO: AR-TYY

DESCRIPGION: Reports do Arranque de Tylencls
PREPARADD POR: Lic. Guillermo Rayes
APROBADO POR: Lic, Zonia Estrada

[PAGINA: T
|

| MAGUINA No.

PRODUCTO:

OPERADORA.
REVISORA;

LFECHA  LOTEM

~ CONDICIONES DE LA MAQUINA

HORA | FIRMA

Encander la maguina y dejar 10 minutos de calentamiento,

450 asid haciendo reparacionss en la maguing? |

¢ Estan colocadas las guardas, incluyendo microswitche?

i Hay objetos extrafios sobre [8 maguing?

i5e escuchan ruidos anormales en la méguina?

4 5e perciben alores anommales?

;la temperatura de los rodillos es corecta?

- ;Hay objetos o productos extranos en el plso?
¢ Tiene el personal su agquipo de profeccidn personal?

¢ Cuenta con las herramientas, materiales de santizacidn

y mantznimiento?

OBSERVACIONES:

FECHA: NUNIGNE UE WUIEN INar Euiim,

OBSERVACIONES:

S I —

O EEE T

FIRMA

AH-AC-RG-01

238




Anexo 6. Hoja de inspeccion de foileado
Fuente: Alfredo Herbruger Jr. & Co. Ltda..

MAISA () inde irbrogee S oL

MIEMBRES DEL GRUPO H

[TAREA: Aseguramiento de Calidad

i,

[COmGO; AH-TY-INGA |

| DESCRIPCION: Inepescion Foileadn Tylenols

FREPARADD POR: Lic. Guillenmo Reyes
[_APROBADD POR: Lic. Zonla Estrada

"Iiiﬁa'irﬁi:\_:'iii"'_"l

ConiEo

I_' PRODUCTO

|
I

=1

NO

|_iArea limpia y libre de

dal lote antarior?

iMateniales y granel aprobados?

¢Personal con unifarme complete & impecabie?

sbas guardas de la maguina estan colocadas?

CHEQUED PERIODICO (30-60 MINUTOS)

[ FECHA/
HORA CONTENIDD

SOBRE
ABIERTO

HERMETICIDAD

# LOTES
EXPIRA

EOBRE
CENTRADO

FIRMA

INSPECCIONAR UN MINIMO DE 50 SOBRESINSPECCION

OBSERVACIONES:
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Anexo 7. Hoja de inspecciones linea de empaque
Fuente: Alfredo Herbruger Jr. & Co. Ltda..

MAISA ) Atiedo Herbruger I CoLda

MIEMBROE DEL GRUPD H

AREA: Aseguramiento de Calidad

DESCRIPCION: Inspeccitn de Linea de Empaque Tylenol &

| CODIGD: AH-TYIN-08

PREPARADOD POR: Lic. Guillerme Reyes ~TPAGINA: 11
APROBADO POR: Lic, Zania Estrada i
PRODUCTO —f LOTE # FECHA TURND CODIGo
| EXPIRA,
CANTIDAD CANTIDAD | oPERADORA
PRESEMNTACION | PRODCLICIDN RECHAZADA |
Sl WO

4Esta el area limpia y libre de maleriales de la produccidn antericr?

& Los componentes coinciden con lo programado?

¢ Hay material rechazado o sin revigar?

¢ Los recipientes de almacenamienie estan identificados?

i Tiene el personal el uniforme adecuado, impio y compleio?

i Tiene puesto equipo de seguridad?

MATERIAL DE EMPAQUE

NG

DISFENSADOR X 100 TABLE TASICAPLETS

FLEGADIZA ¥ 16 TABLETAS/CAFLETS

STICKER PARA CORRUGADD

CORRUGADD: 24 5 -48°5

CHEQUED PERIODICO: [30-50 MIN)

HORA DE INSPECCION

# CAJA INSPECCIONADA

CONTENIDO CORRECTD

SOBRES ABIERTOS

# LOTE/EXFIRAGION EN;
ncbran'pleqa-'d‘rspuns.'wrunado

Cantee sobres coreclos

SELLADO dispipleg/comugadc

Empague daftedofexcess goma

Coren cormugado oomecto

# Correlative comugade

Slicker cornigade comesponde

| Musstras

I

OBSERVACIONES:
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Anexo 8. Hoja de proceso

Fuente: Alfredo Herbruger Jr. & Co. Ltda..

MAIRA @ Alfiedo Herbruger J& CoLida,

MIEMBRICS DEL GRUPO H

)

_AREA: Aseguramiento de Calidad

DESCRIPCION: Proceso de Empanue Tylenol @ Tahletas/Caplets

"PREPARADD POR: Lic. Guillermo Reyes PAGINA: 112
APROBADO POR:  Lic. Zonia Eslrada B
TAMARND DE LOTE ESTANDAR: 130 MPCE
FECHA: —
LOTE___ EXPIRACION
ORDEN DE PRODUCCION:
CODIGOS | FPRODUCTO M| LOTE MeNEIL
45947 Tylanol® Cold Cap. No Sedante -
17296 Tylenold Cold Tab. M. 5.
2E587 | Tylenal® Gold Caplets M. 8.
43287 | Tylenol® Sinus Caplats -
4529703 | Tylenold Caplets PM

PROCESO DE EMPAQUE

1. Antes de comanzar, comprusbe qua los

ingredientes y los codigos sean |os camectos ¥ que

COMFEspondan.

2, Compruebe ia limpleza general y verfigue gue &l

equipo esté limaio v sanitizada,

3 Werifique que &l producto tenga la eticusta de
ACEPTADO,

Verlflgue el nimero de lote v la expiracion,

Prepare la magquing Wrap-Ade colocando el matarial
de empagque con la parte impresa hacia abajo. Al
lada derecho coloque |a bobina con la celda (frenta
del sobre) v al lado izquierdo, la parte del dorso
del sobre.

Retire completamente &l rodillo perforador vertical.
Cologue las tabletas/caplats denira del embuda y
transpartelas a lo largo de la guias, Cukde que

gueden an el cantro dal sobre, ajustando &l
mecanisma dispensador,

241
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Anexo 9. Hoja de tiempos
Fuente: Alfredo Herbruger Jr. & Co. Ltda..

) Alfredo Herbruger fr.é Co.Lida,

REPORTE DE TIEMPOS Y OPERACIONES
CoDIGo: LOFE;
UNIDADES POR CAJA;
UNS. AENVASAR: Ko
\_cAsh: REMESS
a

FECHA LINEA ACTIVIDAD Mo, OFERADCHA TIEMPOS

Gomenza

Terming

| Comerzd

Termind

Comenzd

Teriming

Comenzd
Teming
Comenzo
Terning,
(Covenzs___

Termind

UNIDACES SUELTAS: UNIDADES PRODUCIDAS:
CAJAS TERMINADAS: MUESTRAS:
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Anexo 10. Hoja de codificacion
Fuente: Alfredo Herbruger Jr. & Co. Ltda..

MA'SA @ Allredo Horbroger J:& Col tda, Q “&%ﬁ%‘%}ﬁ]

MIEMBROS DEL GRUPFO H
| AREA: Aseguramienio de Calidad [ cODIGO: AH-TYAN-06
| DESCRIFCION: Orden de Codificacion de Tykenol = ) o

PREPARADC POR: Lic, Guillorme Reyes PAGINA: 111
|_APROBADD POR: Lic. Zonia Estrada

FRODUCTO: LOTE # T

S WO
cArea limpia y en orden? ~
¢ Hay materal del lole anferior?
(Los materiales corresponden v estin aprobados ¥
[FECHA_ | MATERIAL NGI SOLICITADD | ENTREGADO FIRMA |

L ST T PEE M ey

_H"DT.&: GDLﬂﬂle u N.ﬁII'IUE_ETRﬁ. DEL MATERIAL CODIFICADC
EN LA PARTE POSTERIOR DE ESTA HOJA

RECONGILIAGION DE CODIFICADO
PRESENTACION

CANTIDAD RECIBIDA:
CANTIDAD CODIFICADA;

CAMTIDAD DANADA:

DHIFEREMNCIA

% VARIACION:

OBSERVACIONES:;
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Anexo 11. Hoja de conciliacion
Fuente: Alfredo Herbruger Jr. & Co. Ltda..

MAISA

MIEMERCE DEL GRUPOH

g@ummmmmwh&mmm

AREA: Aseguramionto de Calided
DESCRIPCION: Autorizacion da Empanue de Tylenal e

[ CoDiGo: AH-TYIN-O7

FREPARADD POR: Lic. Guillermo Reyas
|_APROBADO POR: Lis. Zenia Estrada

|_FFEDDIJI:TD' LOTE #
| ExPIRACION

[ MATERIAL CODIGO NCI

CANTIDAD

REVISOR

| FRENTE

DORSC

GRANEL
| (UNIDADES)

TONELES (Kg) TARA | Kg NETO

FREMTE (KG)
DORSO [KG)

XROAINIE:

PESOS FROMELIO
BOLYPOUCH

TABLETASN APLETS

TOTAL KGTRECAR
WAL EETADD KA

RECONCILIACION

45 XEB'S

24 X508

BOL. 1500

UNIDADES ENTREGADAS

MUESTRAS

MAL
ESTADO

RECIBIDO Usapo

! DEVUELTO

%

VARIACION

Frante (Ko}

Darso (Kgl

Dimp. (U}

JE A

Plega. (L)

Producta

bl

| (unidades)

HECHOC POR:

OBSERVACIONES:
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Anexo 12. Reporte de produccioén
Fuente: Alfredo Herbruger Jr. & Co.

Ltda..
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Anexo 13. Ticket de identificacién
Fuente: Alfredo Herbruger Jr. & Co. Ltda..

Alfredo Herbruger Jed: Co.Lida.

el ]

MAISA

TICKET DE IDENTIFICACION

TARIMA Mo,

WOMIRE DEL PROOUCTD

CODGO DEL O TURNOC

FECHA DE PROCUCCION

NN DF PROCUCCICN O EMPAGLE

FECHA DE NGRESD BOODEGA.

DOCENAS

UNIDADES:

OBSERVACIONES

PRODUCCION DEL DA

HECTIBE K
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