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RESUMEN

El objetivo de la presente investigacion fue elaborar un manual de Buenas Practicas de
Laboratorio (BPL) en una empresa de alimentos ubicada en Turmero estado Aragua, este
documento contribuye a reducir los riesgos en los ensayos realizados en el laboratorio,
generando mayor confiabilidad en los datos obtenidos. La empresa cuenta con dos sistemas
productivos: la linea de vidrio donde se procesan diferentes presentaciones de salsas para
pasta y la linea de hojalata encargada de procesar vegetales, ademas esta el Departamento
de Gestion y Aseguramiento de la Calidad, responsable de garantizar la calidad e inocuidad
de los productos elaborados. En esta investigacion, se siguié una metodologia sistematica.
Fase |: Diagnostico del laboratorio mediante una herramienta de BPL basada en la
normativa de la empresa. Fase Il: Desarrollo de los instructivos de trabajo para los analisis
fisicoquimicos realizados en el laboratorio, basados en las normas Covenin y NMX-F-322-
S-1978. Fase IlI: Disefio del manual de BPL, siguiendo los lineamientos de la norma
ISO/IEC 17025 (2005). En el diagnostico, el laboratorio obtuvo un porcentaje de
conformidad (%C) de 72,22% siendo clasificado como medianamente satisfactorio (MS).
Los instructivos se basaron en las normas Covenin y la norma internacional mexicana, se
identificaron mediante la codificacion para el cumplimiento del procedimiento interno de la
empresa referente al control de la documentacion. EI manual de BPL consta de los aspectos
relativos a los requisitos de gestion y los requisitos técnicos de la norma ISO/IEC 17025
(2005). Se concluye que la empresa cumple medianamente las BPL.

Palabras claves: BPL, Manual, Instructivos.
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ABSTRACT

The objective of this research was to develop a manual of Good Laboratory Practice (GLP)
in a food company located in Turmero state Aragua, this document helps reduce risks in the
tests performed in the laboratory, generating greater data reliability obtained. The company
has two production systems: the glass line where different forms of pasta sauces and line tin
charge of processing plant are processed, there's the Department of Management and
Quality Assurance, responsible for ensuring the quality and safety of processed products. In
this research, a systematic methodology was followed. Phase I: Diagnosis laboratory using
a tool BPL based company regulations. Phase Il: Development of work instructions for
physico-chemical analysis in the laboratory, based on Covenin and NMX-F-322-S-1978
standards. Phase I1I: Design manual BPL, following the guidelines of the ISO / IEC 17025
(2005). In the diagnosis, the laboratory obtained a compliance rate (% C) of 72.22% being
classified as moderately satisfactory (MS). The instructions were based on Covenin
Mexican standards and international standards, they were identified by coding for
compliance with the internal procedures of the company relating to the control of
documentation. The manual consists of BPL aspects of management requirements and
technical requirements of ISO / IEC 17025 (2005). It is concluded that the company meets
the BPL medium.

Key words: GLP, Manual, instructive.
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Introduccion

Procesadora de Alimentos SIETECA, C.A. constituida el 13 de agosto del 2008, por los
sefiores Cristina Lobo Landa, Ricardo Federico Rodriguez Carrasco y Pedro Arias, ubicada
en la Av. Principal Colina de Bello Monte, Centro Comercial Bello Monte, piso 8 en la
jurisdiccion del Municipio Baruta Estado Miranda y cuyo objetivo principal es el
procesamiento y envasado de productos alimenticios fabricados en el pais, surge como
empresa de servicios de copackers a terceros debido al crecimiento y necesidad de los
clientes. Posteriormente, el dia 19 de noviembre del 2008 en una asamblea extraordinaria
de accionistas se cambid el domicilio social de la compafiia a la circunscripcion Judicial del
estado Aragua, quedando establecido como nuevo domicilio social la calle Pefialver,
parcela 57, galpones 2, 3y 4, sector Guanarito, en la cuidad de Turmero - estado Aragua.
Este cambio es debido a que la mayoria de sus clientes tienen plantas en Aragua y es mas

accesible la distribucion.

Actualmente, la empresa cuenta con dos sistemas productivos entre los cuales se
encuentran: la linea de vidrio destinada al procesamiento de diferentes tipos de salsas para
pasta en presentaciones de 190g, 2209 y 490g.; la otra linea recibe el nombre de hojalata, la

cual procesay envasa vegetales como maiz y guisantes.

Dentro del proceso de produccion se encuentra el Departamento de Gestion y
Aseguramiento de la Calidad, que se encarga de velar por el cumplimiento del sistema de
gestion de la calidad que se aplica en la empresa, se responsabiliza por la mejora continua
del mismo y orienta al resto de los Departamentos como ente objetivo del proceso. Ademas,

debe garantizar la calidad e inocuidad de los productos elaborados en la empresa.

El Departamento de Aseguramiento de la Calidad estd conformado por un laboratorio
donde se realizan los analisis fisicoquimicos, microbiol6gicos y organolépticos a la materia
prima, producto en proceso y producto terminado. En este también se ejecutan los analisis

correspondientes al agua de proceso y al agua de la caldera.



La Direccion de la empresa se encuentra altamente comprometida en cumplir con los
requisitos establecidos en el instrumento legal, referente a la Gaceta Oficial N° 36.081, de
Buenas Précticas de Fabricacion y registro del permiso sanitario tipo | como procesamiento
y envasado de productos alimenticios, ademéas de cumplir con la politica de inocuidad de
los alimentos, la cual estd fundamentada en la norma ISO 22000, a partir de las exigencias
de un cliente trasnacional pionero en lo referente a inocuidad alimentaria, para garantizar el
control de los peligros asociados al producto a lo largo de la cadena productiva, suministrar
los recursos necesarios para el cumplimiento de dicha politica de inocuidad de los
alimentos, asi como también comunicar y divulgar a todos los trabajadores, clientes y
partes interesadas la importancia de la misma, mediante la programacion del adiestramiento
anual de los empleados fijos y nuevo ingreso de la planta, carteleras alusivas con la
informacién, tripticos y otros medios de comunicacion pertinentes que apliquen para
garantizar que se cumpla con lo descrito, existiendo la necesidad de elaborar un manual de

Buenas Précticas de Laboratorio (BPL).

Las Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) son un conjunto de reglas y procedimientos
operativos que garantizan que los datos generados por un laboratorio de control de calidad,
son reproducibles y representativos, asegurando la validez y confiabilidad de los resultados
para ofrecer productos seguros e inocuos al cliente (Burgos et al., 2007).

De acuerdo a lo sefialado, se planteo la necesidad de elaborar un manual de Buenas
Précticas de Laboratorio (BPL) con la participacion del Departamento de Aseguramiento de
la Calidad, el personal de laboratorio, construyéndose una herramienta importante para
reducir los riesgos en los ensayos fisicoquimicos realizados a lo largo del proceso
productivo y como una necesidad que surgié para garantizar la calidad de los datos y

asegurar que los estudios realizados se encuentran debidamente gestionados.



Objetivos

Objetivo general

Elaborar el manual de Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) en una empresa de alimentos

ubicada en Turmero, estado Aragua.

Objetivos especificos

Realizar un diagnoéstico de la situacion actual de la empresa referente al cumplimiento de

los aspectos relacionados con las buenas practicas de laboratorio.

Desarrollar instructivos de trabajo de los métodos de ensayo fisicoquimicos realizados en el

laboratorio de aseguramiento de la calidad.

Disefiar un manual de Buenas Practicas de Laboratorio basado en la norma ISO/IEC 17025

“Requisitos Generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y de calibracion”.



Revision bibliografica

Norma ISO/IEC 17025:2005

El laboratorio debe establecer y mantener procedimientos para el control de todos los
documentos que forman parte de su sistema de gestion (generados internamente o de
fuentes externas), tales como la reglamentacion, las normas y otros documentos
normativos, los métodos de ensayo o de calibracion, asi como los dibujos, el software, las

especificaciones, las instrucciones y los manuales.

El manual de calidad debe contener o hacer referencia a los procedimientos de apoyo,
incluidos los procedimientos técnicos; debe describir la estructura de la documentacion
utilizada en el sistema de gestion; deben estar definidas las funciones y responsabilidades
de la direccién técnica y del responsable de la calidad, incluida su responsabilidad para

asegurar el cumplimiento de esta Norma Internacional.

La alta direccion debe asegurarse de que se mantiene la integridad del sistema de gestion

cuando se planifican e implementan cambios en éste.

Todos los documentos distribuidos entre el personal del laboratorio como parte del sistema
de gestidn, deben ser revisados y aprobados para su uso, por el personal autorizado antes de
su emision. Se debe establecer una lista maestra o un procedimiento equivalente de control
de la documentacion, identificando el estado de revision vigente y la distribucion de los
documentos del sistema de gestion, la cual debe ser facilmente accesible con el fin de evitar
el uso de documentos no validos u obsoletos.

Los procedimientos adoptados en el laboratorio deben asegurar que:

a) Las ediciones autorizadas de los documentos pertinentes, estén disponibles en todos los
sitios en los que se llevan a cabo operaciones esenciales para el funcionamiento eficaz del
laboratorio.

b) Los documentos sean examinados periddicamente y, cuando sea necesario, modificados

para asegurar la adecuacion y el cumplimiento continuos con los requisitos aplicables.



¢) Los documentos no véalidos u obsoletos seran retirados inmediatamente de todos los
puntos de emisidn o uso, o0 sean protegidos, de alguna otra forma, de su uso involuntario.
d) Los documentos obsoletos, retenidos por motivos legales o de preservacion del

conocimiento, sean adecuadamente marcados (ISO/IEC 17025: 2005).

Laboratorio

Cualquier edificacion o parte de una edificacion, usada o cuyo uso se pretenda para trabajo
técnico o cientifico, el cual pudiera ser peligroso, incluyendo investigacion, control de
calidad, ensayos, ensefianza o analisis. Tal trabajo puede utilizar sustancias quimicas dentro
de las cuales pueden estar productos peligrosos, patdgenos, bioldgicos y radiaciones, asi
como procesos contentivos de trabajos eléctricos o mecanicos que puedan ser peligrosos. El
laboratorio incluye areas de apoyo tales como areas de instrumentos y preparacion, areas de

almacenamiento, oficinas adjuntas o adyacentes a éste (Covenin, 2340-1:2001).

Seguridad Industrial
Es el conjunto de principios, criterios, leyes y normas formuladas, cuyo objetivo es
controlar el riesgo de accidentes y dafios, tanto a las personas como a los equipos y

materiales que intervienen en el desarrollo de toda actividad productiva (Covenin 2260-88).

Medidas de seguridad

e Los mesones de trabajo deben ser de disefio simple, construidos de material liso, no
poroso, impermeable, libre de ranuras, resistentes al fuego y a los productos
utilizados en el laboratorio, y ubicados de manera tal que permitan su facil limpieza.

e Cada laboratorio debe tener como minimo dos (2) salidas, ubicadas entre si a una
distancia tal que permita la evacuacion oportuna del personal, éstas deben conducir
a pasillos, escaleras, o fuera del edificio, y disponer de ventanillas de un material
resistente que permitan la visibilidad en ambos sentidos.

e Desde el disefio del laboratorio, se debe contemplar un lugar fuera de las areas de

trabajo del mismo, donde el personal pueda comer o descansar.



e Las areas para archivo y almacenamiento deben estar separadas entre si y del &rea
de trabajo, ademas de cumplir con lo establecido en la Norma Venezolana Covenin
2239 respectiva.

e Desde el disefio, y de acuerdo a un analisis de riesgo, en aquellos laboratorios donde
se utilicen o manipulen sustancias quimicas, se deben considerar duchas de
seguridad y/o lavaojos. Es recomendable colocarlos préximos a la puerta de acceso
o0 en el pasillo a una distancia no superior a 15 m de la fuente de riesgo.

e Se debe contar con manuales de operacidn de los equipos y procedimientos seguros
de trabajo, incluyendo los aspectos de seguridad y proteccion a la salud.

e Debe hacerse uso de batas de laboratorio de acuerdo a los riesgos derivados de las
materiales usados en el mismo. Se recomienda el uso de batas que se puedan quitar
rapidamente.

e Se debe considerar el uso de equipos de proteccidn ocular especiales (por ejemplo
lentes) cuando se manipulen materiales peligrosos o cuando se esté trabajando muy
cerca con este tipo de materiales.

e EIl calzado de proteccién debe ser cerrado, antirresbalante, impermeable y
seleccionarse de acuerdo a los riesgos derivados de los materiales y procesos
utilizados en el laboratorio.

e Deben usarse equipos de proteccion auditiva cuando se trabaje con herramientas o
equipos que puedan generar ruidos con niveles iguales o superiores a los limites de
exposicion industrial establecidos en la Norma Venezolana Covenin 1565.

e Debe estar prohibido comer, beber y fumar en el laboratorio (Covenin, 2340-
1:2001).

Buenas Practicas de Laboratorio (BPL)

Las BPL son definidas como todo lo relacionado con el proceso de organizacion y las
condiciones técnicas bajo las cuales, los estudios de laboratorio se han planificado,
realizado, controlado, registrado e informado o como el conjunto de reglas, procedimientos
operativos y practicos establecidas por una determinada organizacién para asegurar la

calidad y la rectitud de los resultados generados por un laboratorio (Burgos et al., 2007).



Las Buenas Practicas de Laboratorio, regulan las practicas de los cientificos que trabajan en
las pruebas de seguridad de las posibles drogas y otros productos quimicos. La seguridad de
los medicamentos es un tema clave y las BPL son vistas como una manera de garantizar
que no se inventen o manipulen los datos, y como medio de asegurar que los estudios se

encuentran debidamente gestionados y realizados (Infante et al., 2011).

Por otra parte, la Agencia Santafesina de Seguridad Alimentaria (2009) , indica q las BPL
son el conjunto de reglas, de procedimientos operacionales y practicas establecidas y
promulgadas por determinados organismos como la Organization for Economic
Cooperation and Development (OCDE), o la Food and Drug Administration (FDA), etc.,
consideradas de obligado cumplimiento para asegurar la calidad e integridad de los datos
producidos en determinados procesos de laboratorio, con el fin de armonizar protocolos,

informacidn y documentacion de los Procedimientos Operativos Estandarizados (POES).

La Organizacion para la Cooperacién y el Desarrollo Econémicos (OCDE) y la Asociacion
de comunidades de Analisis (AOAC) detallan usualmente a las BPL asi:

OCDE: "las BPL consisten en todo lo relacionado con el proceso de organizacién vy las
condiciones técnicas bajo las cuales los estudios de laboratorio se han planificado,
realizado, controlado, registrado e informado™.

AOAC: "las BPL son un conjunto de reglas, procedimientos operativos y practicos
establecidas por una determinada organizacién para asegurar la calidad y la rectitud de los
resultados generados por un laboratorio™ (Subgerencia de proteccion y regulacion pecuaria,
2007).

En general, las Buenas Practicas de Laboratorio (BPL), representan un sistema de calidad
relativo a los procesos de organizacion, bajo los cuales se ha de planificar, ejecutar y
documentar los estudios experimentales para garantizar la calidad y validez de los métodos
y resultados, siendo la documentacion una herramienta importante para este proceso
(Alonso y Campos, 2008).



Manual de laboratorio

El manual de laboratorio de control de calidad basicamente describe, los diferentes
procedimientos de los andlisis realizados en el area de microbiologia y fisicoquimica. La
finalidad del manual, es controlar todos los documentos que hacen parte del sistema de
gestion de calidad, ademas de una organizacion y conexion entre ellos para buscar la
informacion féacilmente, que el personal tenga fécil acceso a ella, también se busca
completar la documentacién que haga falta y mejorar la existente (Ocampo, 2011).

El formato del manual debe tener en cuenta el cumplimiento de los requisitos establecidos
para la documentacion y facilitar su consulta y actualizacion. El plan de calidad esta
orientado solo al laboratorio, por tanto, es posible que el laboratorio siendo una
organizacion pequefa entienda como adecuada la inclusion de la totalidad de su sistema de
gestion de calidad en un unico manual, en el que también se incorporen todos los

procedimientos documentados exigidos por la norma (Ocampo, 2011).

Procesadora de Alimentos SIETECA C.A

Cubre la preparacion y envasado de salsas para pasta en envases de vidrio en
presentaciones 190g, 220g y 490g en funcidn a las especificaciones del cliente y con las
materias primas adecuadas, las cuales en algunos casos son proporcionadas en su totalidad
por el mismo. La labor y condiciones de produccion son verificadas periddicamente a

través de los reportes, registros o graficos de control del proceso (Salazar, 2013).

Antecedentes de la investigacion

Varén (2015), en su trabajo sobre el disefio de un modelo de gestion de calidad para
laboratorios Agroindustriales, realizé un diagnostico del estado del Sistema de Gestion de
Calidad implementado en el afio 2010, con el propdsito de identificar las areas deficientes
de los procesos de la empresa y aquellas que proporcionaban mayor potencial, para ello se
utilizaron diferentes criterios que permitieron analizar de una mejor manera el estado inicial
y final del SGC de la empresa a través de preguntas que surgen de los “debes”, incluyendo

los requisitos de la NTC ISO 9001:2008; la evaluacion se obtuvo a partir de la ponderacion



obtenida de cada uno de los criterios, la cual represento el 65,80 % de cumplimiento; al
mismo tiempo se efectud un analisis al sistema de gestién documental de la empresa bajo la
metodologia DIRKS (Designing and Implementing RecordKeeping Systems) y una
medicion del clima organizacional, la cual permitio establecer la adaptabilidad al cambio y

al aprendizaje de las personas implicadas en la empresa.

Maldonado (2013), elabordé un manual de laboratorio para una empresa productora de
bebidas carbonatadas debido al compromiso de satisfacer las necesidades de sus clientes y
mantener estandares de calidad en sus productos, siendo por lo tanto pertinente documentar
las Buenas Précticas de Laboratorio (BPL), para ello evalu6 tres laboratorios mediante una
herramienta de BPL validada por expertos, en el diagndstico, el Laboratorio Central obtuvo
un porcentaje de cumplimiento (%C) de 97%, el Laboratorio PET (Polietileno Tereftalato)
91% ambos clasificados como excelente, y el PTAB (Planta de Tratamiento de Aguas
Blancas) se ubic6 en 87% catalogandose como bueno. Tomando los items que no
cumplian, se procedi6 a elaborar un plan de acciones correctivas, se realiz6 divulgacion al

personal mediante charlas.

Infante et al. (2011), describieron el programa de calidad para las investigaciones del centro
de inmunologia molecular, incorporando el cumplimiento de las BPL con una gestion
basada en el comportamiento, el andlisis de los riesgos, el enfoque a procesos y la
evaluacion a través de indicadores. La aplicacion del nuevo programa de calidad en el
proceso de la actividad cientifica, permitié disminuir los incumplimientos de las
mencionadas practicas, mejorar los indicadores de productividad cientifica y lograr una
mayor cultura de calidad en el area de investigaciones del Centro de Inmunologia

Molecular.

Ocampo (2011), en su trabajo para la documentacion del sistema de gestion de calidad del
laboratorio Alimentos Del Valle S.A sucursal Pereira, tomando como guia las normas
NTC-ISO 9001:2008 y NTC- ISO 17025:2005 identifica, organiza y elabora los
documentos que hacen parte del sistema de gestion de calidad para obtener una mayor

organizacion dentro del laboratorio, estableciendo responsabilidades al personal y



suministrando procedimientos generales para todas las actividades que abarcan el sistema

de gestion.

La Agencia Santafesina de Seguridad Alimentaria (2009), elabor6 un manual de Buenas
Précticas de Laboratorio donde se detallan los requisitos que deben cumplir los laboratorios
que realicen ensayos para ser registrados ante la Red de Laboratorios de Alimentos (ReLA),
de la provincia de Santa Fe, teniendo este documento un alcance que se aplica a todos los
laboratorios que intervienen en la ReLA de la Provincia de Santa Fe, incluyendo aquellos

que realizan andlisis fisicoquimicos.

Tomando en cuenta que la bioseguridad y la documentacion son parte de los requisitos
fundamentales para la implementacion de las BPL, Alonso y Campos (2008), establecen
normas de bioseguridad en la elaboracion del manual de bioseguridad y documentacién de
los procedimientos operativos estdndar (POES) e instructivos del laboratorio de
bacteriologia especializada de la facultad de Ciencias de la Pontificia Universidad
Javeriana, para reducir a un nivel aceptable el riesgo inherente a la manipulacion de
material peligroso de acuerdo a lo establecido por la OMS (Manual de bioseguridad en el
laboratorio), CDC (Bioseguridad en el laboratorio de microbiologia), OPS (Gestién de
calidad para laboratorio). Adicionalmente documentar los procedimientos facilita el
desarrollo de las pruebas, asegura la calidad, fiabilidad, integridad de los estudios y

trazabilidad de los resultados.

Por su parte Burgos et al. (2007), en un articulo para la revista Edusfarm que lleva por
titulo “La ensenanza de las Buenas Practicas de Laboratorio en la formacion del
farmacéutico de la facultad de estudios superiores Zaragoza”, abordan el tema de las BPL
basandose en la norma oficial Mexicana 059, dando a conocer un panorama general del
proceso ensefianza- aprendizaje de las mismas, con el fin de orientar a los alumnos hacia lo
qué debe hacerse y como hacerlo, para obtener en sus analisis, resultados exactos, precisos
y confiables respaldados por un Sistema de Garantia de Calidad, que en conjunto con la
aplicacion y el desarrollo del trabajo experimental de las Buenas Practicas de Laboratorio

en escenarios reales, la evaluacion de las mismas por cédulas como parte de un proceso de
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auditoria interna, permite obtener una retroalimentacion préactica diaria que permite a los
estudiantes de Farmacia, igualar conceptos y criterios aplicados en el trabajo experimental

cotidiano, contribuyendo a la formacion integral para ser un farmacéutico competitivo.

Materiales y Métodos

La investigacion se llevo a cabo en el Laboratorio de Aseguramiento de la Calidad de la
empresa procesadora de Alimentos SIETECA C.A, ubicada en Turmero, Sector Guanarito.
Estado Aragua, bajo la supervision de la Sub-Gerente de Gestion y Aseguramiento de la
Calidad.

Se aplico una metodologia dividida en tres (3) fases correspondientes a cada objetivo

especifico de la investigacion, tal como sigue:

Fase I: Ejecucion de la fase de diagnostico del laboratorio mediante una herramienta
de BPL.
El diagnostico se realizé6 mediante una herramienta de BPL basada en normas internas de la
empresa (Anexo 1), la cual esta conformada por los items:
» Personal.
Instalaciones y condiciones ambientales.
Mobiliario.
Equipos.
Documentos.

Seguridad.

vV V. V V V VY

Manejo de reactivos.

El diagnostico se efectud considerando los siguientes criterios:
e C "CONFORME ": cuando no hay dudas y se observe claramente el cumplimiento al
100% del item.

e NC "NO CONFORME": cuando no se evidencie cumplimiento del item evaluado.
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e NA "NO APLICA": cuando se considere que el punto no tiene validez bajo las

condiciones evaluadas.

Se totalizaron los items NA; los C y los NC y se aplicé la siguiente formula:

% Conformidad = N° total de conformes (C) x 100
Total de items — NA

Luego, se procedio a clasificar el laboratorio de acuerdo al grado de conformidad (Cuadro
1).

Cuadro 1. Clasificacién por ponderacion establecida por la empresa procesadora de
alimentos SIETECA C.A.

Clasificacion % Conformidad
Satisfactoria 80-100%
Medianamente
_ ) 60-79%
Satisfactoria
No Satisfactoria <60%

Fase Il: Desarrollo de los instructivos de trabajo correspondientes a los métodos de
ensayos fisicoquimicos.

Se realizaron de manera descriptiva los instructivos de trabajo de cada ensayo
fisicoquimico que se ejecuta en el laboratorio, con la finalidad de actualizar los ya
existentes acorde a la normas utilizadas, cumpliendo con los patrones de control de la
documentacion, codificacion, alcance, responsable, metodologia o procedimiento a seguir,
entre otros. Para cada instructivo, se hace mencion a la norma en que se fundamento cada
andlisis, como referencia.

Fuentes de informacion:

Norma Covenin 1151:1977: Frutas y productos derivados. Determinacion de la acidez.

Norma Covenin 1193:1981: Alimentos. Determinacién de cloruros.
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Norma Covenin 1315:1979: Alimentos. Determinacion del pH (Acidez I6nica).
NMX-F-322-S-1978: Determinacion de la consistencia de la salsa de tomate. Catsup.
Céatchup tomato sauce. Determination of consistency. Normas mexicanas. Direccion
general de normas.

Norma Covenin 924:1983: Frutas y productos derivados. Determinacion de Sdlidos
Solubles por refractometria.

Norma Covenin 1891:1988: Plastisoles para Tapas Metalicas.

Norma Covenin 2084:1988: Envases de Vidrio. Tapas Metalicas Tipo Cierre por Giro.
Norma Covenin 1117:1977: Frutas y productos derivados. Determinacién del Vacio.
Especificaciones de Producto Terminado Salsa para Pastas Vidrio Co-Packer Sieteca.
General Mills de Venezuela. 2010.

Norma Covenin 919:2004: Envases de Vidrio. Definiciones.

Norma Covenin 790:2000: Tapas Plasticas de Roscas. Determinacion de Torque.

Fase I11: Disefio del manual de Buenas Préacticas de Laboratorio

En esta Gltima fase, se procedio a integrar el manual de Laboratorio bajo la supervision de
Sub-Gerente de Gestion y Aseguramiento de la Calidad de la empresa procesadora de
alimentos SIETECA C.A. Para el desarrollo del mismo se hace mencion a cada una de las
fases de la Norma ISO 17025 desde la etapa 4 “Requisitos relativos a la gestion”, hasta el
5.10.9 “Modificaciones a los informes de ensayo y a los certificados de calibracion”, segun
las necesidades de la empresa y/o aplicaciones. Por otra parte, se pretende por medio del
manual dar respuestas a las necesidades sugeridas por esta norma haciendo referencia a las

instrucciones de trabajo previamente elaboradas.

Resultados y Discusién
Diagnostico del Laboratorio mediante la aplicacion de una herramienta de Buenas
Préacticas de Laboratorio (BPL)

Se llevo a cabo la aplicacion del diagnéstico (Anexo 1) mediante la herramienta de Buenas

Précticas de Laboratorio conformada por los items:
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- Personal

- Instalaciones y condiciones ambientales
- Mobiliario

- Equipos

- Documentos

- Seguridad

- Manejo de reactivos

Resultados de la evaluacién de BPL aplicada en el mes de Noviembre de 2015 en el
Laboratorio de Aseguramiento de la Calidad de Procesadora de Alimentos SIETECA
CA

En el Cuadro 2, se muestran los resultados obtenidos del diagnostico en el item personal
realizado en Noviembre 2015 en el Laboratorio de Aseguramiento de la Calidad de
Procesadora de Alimentos SIETECA C.A.

Cuadro 2. Resultados del diagndstico en el item personal realizado en Noviembre 2015 en
el Laboratorio de Aseguramiento de la Calidad de Procesadora de Alimentos SIETECA
C.A.

Personal NA C NC

(El laboratorio asegura la competencia del personal,
sobre la base de una educacion apropiada, formacién,

experiencia v/o habilidades?

Cuenta el laboratorio con registros actualizados de los
entrenamientos, supervisiones v evaluaciones del

personal?

;Hav un programa establecido para el entrenamiento v

capacitacion del personal pertinente? I/

;Existe una persona responsable de la supervision del

trabajo realizado por los analistas? l/

(El nimero de personas gue trabajan en el laboratorio
estd acorde con las descripciones de cargo de la empresa |./
para con el departamento de aseguramiento de la
calidad?

Resultado de Conformidad 80%

Fuente: Propia (2016).
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De acuerdo a la clasificacion establecida por la empresa por Procesadora de Alimentos
SIETECA C.A, el item Personal obtuvo una ponderacion de 80% de conformidad,
considerandose como Satisfactorio en la evaluacion aplicada.

En la Figura 1, se muestra la ponderacion de cada criterio (conforme, no conforme, no

aplica) para el item personal.

Personal

ENC BHC ENA

0%

Leyenda: C = conforme, NC = no conforme, NA = no aplica

Figura 1. Resultado de la ponderacién de cada criterio aplicado al item personal en
Noviembre 2015 en el Laboratorio de Aseguramiento de la Calidad de Procesadora de
Alimentos SIETECA C.A.

Fuente: Propia (2016).

Se observa un 20% de no conformidad, la cual se debe al nimero de personas que trabajan
en el laboratorio, tal situacion se presenta debido a que en las descripciones de cargo
existentes para el Departamento de Aseguramiento de la Calidad las funciones y/o
responsabilidades existentes en su totalidad para el cumplimiento de los objetivos del
mismo, no se encuentran contemplados de forma equitativa en cada cargo, para poder
cumplir con todas las necesidades exigidas por la empresa, es decir en los perfiles de cada
cargo no se aprecian algunas funciones que son necesarias para el cumplimiento de las

metas del area.

En el Cuadro 3, se observan los resultados obtenidos del diagndstico en el item
instalaciones y condiciones ambientales realizado en Noviembre de 2015 en el
Laboratorio de Aseguramiento de la Calidad de Procesadora de Alimentos SIETECA C.A.
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Cuadro 3. Resultados del diagnostico en el item instalaciones y condiciones ambientales
realizado en Noviembre 2015 en el Laboratorio de Aseguramiento de la Calidad de
Procesadora de Alimentos SIETECA C.A.

Instalaciones v condiciones ambientales NA C NC

;El laboratorio asegura que las condiciones ambientales como

temperatura, humedad v contaminacion no invalidan los

resultados ni comprometan la calidad requerida por las M
mediciones?

En caso de realizar actividades incompatibles en distintas dreas

del laboratorio [Se dispone de una separacidn efectiva que evita M

la contaminacion cruzada?

(El disefio del laboratorio permite reducir los riesgos de contaminacion v facilita las

operaciones de limpieza y desinfeccién? En cuanto a:

a) Areas de trabajo espaciosas. l/
b) Uniones concavas entresuelo, paredes v techo. l/
c) Ventilacion adecuada {natural o forzada), mediante el uso

de unidades de aire acondicionado equipadas con filtros l/

para la retencion de polvo en la entrada del aire.

d

e

Lavamanos separados del drea de analisis v controlados. M

e

—

Puertas v ventanas cerradas. l/

Resultado de Conformidad 37.14%

Fuente: Propia (2016).
El item instalaciones y condiciones ambientales obtuvo un porcentaje de conformidad de
57%, el cual de acuerdo a la clasificacién por ponderacion establecida por la empresa

procesadora de alimentos SIETECA C.A., se ubica en No Satisfactorio.

En la Figura 2 se muestra la ponderacion de cada criterio (conforme, no conforme, no

aplica) para el item instalaciones y condiciones ambientales.
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Instalaciones y Condiciones Ambientales

ENC BC HENA
0%

Leyenda: C = conforme, NC = no conforme, NA = no aplica

Figura 2. Resultado de la ponderacién de cada criterio aplicado al item instalaciones y
condiciones ambientales en Noviembre 2015 en el Laboratorio de Aseguramiento de la
Calidad de Procesadora de Alimentos SIETECA C.A.

Fuente: Propia (2016).

Para el momento del diagnostico, se pudo constatar un 43% de no conformidad en el item
instalaciones y condiciones ambientales, las razones son las siguientes:

No existen &reas de trabajo espaciosas, por lo que el tamafio del laboratorio no permite
ejecutar libremente, sin interferencias entre los analistas, las distintas determinaciones.

No existen uniones céncavas entre suelo, paredes y techo, dichas uniones presentan un
angulo de 90°.

No existen lavamanos separados del area de analisis y controlados, encontrandose el
lavamanos adyacente a las areas de analisis, por otra parte su uso es poco controlado ya que
se emplea para multiples funciones como: lavado de manos, limpieza de utensilios del

laboratorio y uso personal.

En el Cuadro 4, se muestran los resultados obtenidos del diagnéstico en el item mobiliario
realizado en Noviembre de 2015 en el Laboratorio de Aseguramiento de la Calidad de
Procesadora de Alimentos SIETECA C.A.

Cuadro 4. Resultados del diagndstico en el item mobiliario realizado en Noviembre de
2015 en el Laboratorio de Aseguramiento de la Calidad de Procesadora de Alimentos
SIETECA C.A.
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Mobiliario NA C NC

;Los mesones son de disefio simple, construidos de material liso,
no poroso, impermeable, libre de ranuras, resistente al fuego v a l/

los productos utilizados en el laboratorio?

;Los mesones estan ubicados de manera tal que permita su facil
limpieza v la distancia entre el uno v el otro es de mmimo l/

1.20m?

(El ancho de los mesones permite que el operario pueda realizar

sus labores con comodidad? l/

;Los controles de llaves. valvulas v otros estan ubicados dentro

del espacio de alcance facil? l/

(El laboratorio posee como minimo 2 salidas ubicadas entre sia

una distancia tal que permita la evacuacion del personal?

(Las salidas conducen a pasillos, escaleras o fuera del edificio? l//

Resultado de conformidad 67%

Fuente: Propia (2016).

En cuanto al mobiliario, una vez realizado el diagnostico este item obtuvo un 67% de
conformidad, que de acuerdo a la clasificacion por ponderacion establecida por la empresa
procesadora de alimentos SIETECA C.A, se ubica en Medianamente Satisfactorio.

En la Figura 3, se observa la ponderacion de cada criterio (conforme, no conforme, no

aplica) para el item mobiliario.

Mobiliario

ENC BC ENA
0%

Leyenda: C = conforme, NC = no conforme, NA = no aplica

Figura 3. Resultado de la ponderaciéon de cada criterio aplicado al item mobiliario en
Noviembre de 2015 en el Laboratorio de Aseguramiento de la Calidad de Procesadora de
Alimentos SIETECA C.A.

Fuente: Propia (2016).
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El 33% de no conformidad, se debe a que los mesones no estan provistos de ranuras, lo que
puede generar acumulacién de sustancias o agentes contaminantes que interfieren de alguna
manera en los analisis que se ejecuten en el Laboratorio. Ademas, el Laboratorio de
Aseguramiento de la Calidad de Procesadora de Alimentos SIETECA, solo tiene una puerta
para entrada y salida, mientras que la norma COVENIN 2340-1-2001: Medidas de
Seguridad e Higiene Ocupacional en Laboratorios, establece al menos dos (2) salidas

ubicadas entre si que permita la evacuacion efectiva del personal en casos de emergencia.

En el Cuadro 5, se observan los resultados obtenidos del diagnostico en el item equipos
realizado en Noviembre de 2015 en el Laboratorio de Aseguramiento de la Calidad de
Procesadora de Alimentos SIETECA C.A.

Cuadro 5. Resultados del diagnéstico en el item equipos realizado en Noviembre 2015 en
el Laboratorio de Aseguramiento de la Calidad de Procesadora de Alimentos SIETECA
C.A.

Equipos NA C NC
.Los equipos utilizados para los ensayos. las calibraciones v el
muestreo permiten lograr la exactitud requerida? l/
;Los equipos son verificados v calibrados antes de ser usados? l/

;Las instrucciones actualizadas sobre el uso v el mantenimiento
de los equipos (Incluido cualquier manual pertinente
suministrado por el fabricante del equipo) estan disponibles en l//

todo momentao?

;Cada equipo utilizado para los ensavos v calibraciones, que sea

importante para el resultado, esta univocamente identificado? l/

,Se ponen fuera de servicio aquellos equipos que den resultados
dudosos, o se hava demostrado que son defectuosos o que estan l/

fuera de los limites de especificacion?

Resultado de Conformidad 80%

Fuente: Propia (2016).

En cuanto al item de equipos que se utilizan en el Laboratorio de Aseguramiento de la
Calidad, este alcanzé un resultado de conformidad de 80%, de acuerdo a la clasificacion
por ponderacion establecida por la empresa procesadora de alimentos SIETECA C.A, el

cual se clasifica como Satisfactorio.
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En la Figura 4, se presenta la ponderacion de cada criterio evaluado (conforme, no

conforme, no aplica) para el item equipos.

Equipos

ENC BHC ENA

0%

Leyenda: C = conforme, NC = no conforme, NA = no aplica

Figura 4. Resultado de la ponderacién de cada criterio aplicado al item equipos en
Noviembre 2015 en el Laboratorio de Aseguramiento de la Calidad de Procesadora de
Alimentos SIETECA C.A.

Fuente: Propia (2016).

En el Laboratorio de Aseguramiento de la Calidad de Procesadora de Alimentos SIETECA,
C.A., no se evidencian instrucciones actualizadas sobre el uso y mantenimiento de los
equipos pertenecientes al mismo, que haga referencia e/o indique en qué fecha se deben
realizar los respectivos mantenimientos preventivos para cada uno. Solo se evidencian
cronogramas de calibracion y verificacion de algunos equipos Yy mantenimientos
correctivos. Por otra parte, no se observa en su totalidad los manuales suministrados por el

fabricante del equipo, obteniendo por ello un 20% de no conformidad en este item.
En el Cuadro 6, se presentan los resultados obtenidos del diagndstico en el item seguridad

realizado en Noviembre 2015 en el Laboratorio de Aseguramiento de la Calidad de
Procesadora de Alimentos SIETECA C.A.
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Cuadro 6. Resultados del diagndstico en el item seguridad realizado en Noviembre de
2015 en el Laboratorio de Aseguramiento de la Calidad de Procesadora de Alimentos
SIETECA C.A.

Seguridad NA C NC

El laboratorio dispone de un inventario actualizado de los
& b
productos v sustancias quimicas utilizadas, asi como de las hojas l/

de informacion de productos quimicos de las mismas?

(Existe una ubicacion para los equipos de socorrismo requetidos

de acuerdo a los riesgos derivados de los materiales usados en el l/
Laboratorio?
.Se encuentran disponibles los extintores de incendio v estan
recargados? l/
. Se realizan periddicamente simulacros de emergencia
utilizando los equipos respectivos? l/
;La ropa v equipo de proteccion personal son los adecuados a las
condiciones del laboratorio, segin las normas intemas de la l/
organizacion?

Resultado de conformidad 60%

Fuente: Propia (2016).
Conforme a la clasificacién por ponderacion establecida por la empresa procesadora de
alimentos SIETECA C.A, el item seguridad obtuvo 60% de conformidad considerandose

como Medianamente Satisfactorio.

En la Figura 5, se presenta la ponderacién de cada criterio (conforme, no conforme, no
aplica) para el item seguridad.

Seguridad

mNC mC NA

0%

Leyenda: C = conforme, NC = no conforme, NA = no aplica

Figura 5. Resultado de la ponderacion de cada criterio aplicado al item seguridad en
Noviembre de 2015 en el Laboratorio de Aseguramiento de la Calidad de Procesadora de
Alimentos SIETECA C.A.

Fuente: Propia (2016).
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En el Laboratorio no se realiza de manera periddica simulacros de emergencia, lo cual
representa una no conformidad en cuanto a la seguridad de esta dependencia, generando
este hecho que los trabajadores del Laboratorio y de la empresa en general, no posean el

conocimiento de cdmo actuar adecuadamente en dichos casos.

Por otra parte, no se cuenta con los equipos de emergencia requeridos de acuerdo a los
riesgos derivados de los materiales usados en el Laboratorio, por lo que esto representa un

aspecto no conforme bajo las condiciones evaluadas.

En el Cuadro 7, se presentan los resultados obtenidos del diagnostico en el item
documentos realizado en Noviembre 2015 en el Laboratorio de Aseguramiento de la
Calidad de Procesadora de Alimentos SIETECA C.A.

Cuadro 7. Resultados del diagnéstico en el item documentos realizado en Noviembre
2015 en el Laboratorio de Aseguramiento de la Calidad de Procesadora de Alimentos
SIETECA C.A.

A C NC

Fuente: Propia (2016).
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De acuerdo a la clasificacion por ponderacion establecida por la empresa procesadora de
alimentos SIETECA C.A, en el item documentos se obtuvo un 80% de conformidad,

ubicandose como Satisfactorio.

En la Figura 6, se presenta la ponderacion de cada criterio (conforme, no conforme, no

aplica) para el item documentos.

Documentos

ENC mC NA

0%

Leyenda: C = conforme, NC = no conforme, NA = no aplica

Figura 6. Resultado de la ponderacion de cada criterio aplicado al item documentos en
Noviembre 2015 en el Laboratorio de Aseguramiento de la Calidad de Procesadora de
Alimentos SIETECA C.A.

Fuente: Propia (2016).

En cuanto a los documentos es importante destacar que no se realiza un seguimiento de la
validez de los ensayos y calibraciones como por ejemplo, pruebas de repetitividad y
reproducibilidad, ni existe la participacion o las comparaciones interlaboratorios por lo que

esto represent6 una no conformidad al aplicar el diagnéstico correspondiente.

En el Cuadro 8, se presentan los resultados obtenidos del diagnostico en el item manejo de
reactivos realizado en Noviembre 2015 en el Laboratorio de Aseguramiento de la Calidad
de Procesadora de Alimentos SIETECA C.A.

Cuadro 8. Resultados del diagndstico en el item manejo de reactivos realizado en
Noviembre 2015 en el Laboratorio de Aseguramiento de la Calidad de Procesadora de
Alimentos SIETECA C.A.
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Manejo de reactivos NA C NC

.Se mantienen los productos en envases que aseguran su
conservacion v estabilidad, evitando posibles derrames? I/
.Se almacenan los recipientes debidamente identificados.
separados los vacios de los llenos controlando las condiciones de I/
temperatura’
.El manejo de productos explosivos {Acido Sulfiirico, Nitrato de
Plata, Hipoclorito de Sodio), cumple con lo establecido en la l/
normativa o legislacion vigente?

Eesultado de Conformidad 100%

Fuente: Propia (2016).

Segun la clasificacion por ponderacion establecida por la empresa procesadora de

alimentos SIETECA C.A, el item manejo de reactivos se ubica en Satisfactorio, con un 100

% de conformidad.

En la Figura 7, se muestra la ponderacion de cada criterio (conforme, no conforme, no

aplica) para el item manejo de reactivos.

Manejo de Reactivos

ENC HC ENA

Leyenda: C = conforme, NC = no conforme, NA = no aplica

Figura 7. Resultado de la ponderacion de cada criterio aplicado al item manejo de

reactivos en Noviembre 2015 en el Laboratorio de Aseguramiento de la Calidad de

Procesadora de Alimentos SIETECA C.A.
Fuente: Propia (2016).
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En el Cuadro 9, se muestran los resultados obtenidos por item y la ponderacion total de
Buenas Précticas de Laboratorio evaluadas en el mes de Noviembre de 2015 en el
Laboratorio de Aseguramiento de la Calidad de Procesadora de Alimentos SIETECA, C.A.

Cuadro 9. Resultados obtenidos por item y ponderacién total de Buenas Practicas de
Laboratorio evaluadas en Noviembre de 2015 en el Laboratorio de Aseguramiento de la
Calidad de Procesadora de Alimentos SIETECA, C.A.

Aspectos generales N° de | N° conformes | N° no | N° no | Ponderacion
requisitos © conformes aplica (%)
(NC) (NA)
Personal 5 4 1 - 80,00 %
Instalaciones yI|7 4 3 - 57,00 %
condiciones ambientales
Mobiliario 6 4 2 - 67,00 %
Equipos 5 4 1 - 80,00 %
Seguridad 5 3 2 - 60,00 %
Documentos 5 4 1 - 80,00 %
Manejo de reactivos 3 3 - - 100 %
Resultado general 72,22 %

Fuente: Propia (2016)

Los siete (7) items evaluados para calcular el porcentaje de conformidad, resulté una
ponderacion de 72,22 % en las Buenas Practicas de Laboratorio utilizadas en el
Laboratorio de Aseguramiento de la Calidad de Procesadora de Alimentos SIETECA C.A,
siendo clasificado como Medianamente Satisfactorio (MS), este resultado es menor en
comparacion a los reportados por Burgos et al. (2007), quienes al evaluar las BPL en el
laboratorio de control de calidad de la planta piloto farmacéutica por modulos, obtuvieron
resultados entre 77,76% y 87,19%.

De igual forma resultaron por debajo de los alcanzados por Maldonado (2013), en la
aplicacion de una herramienta de Buenas Practicas de Laboratorio en los laboratorios de
una empresa productora de bebidas carbonatadas, donde obtuvo resultados 87%, 91% vy

93% al evaluar cada laboratorio.

Infante et al. (2011), indican que el procedimiento establecido para el seguimiento de las

BPL en las investigaciones, que incluye una lista de chequeo, usando como referencia la
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gestion basada en el comportamiento, permite establecer indicadores para medir el nivel de

cumplimiento de las mismas.

Desarrollo de los instructivos de trabajo correspondientes a los métodos de ensayo
fisicoquimicos.

Se elaboraron y actualizaron los instructivos de trabajo (Anexo 2), correspondientes a los
andlisis fisicoquimicos que se realizan en la materia prima, producto en proceso y producto
terminado en el Laboratorio de Aseguramiento de la Calidad de Procesadora de Alimentos
SIETECA C.A. Es importante destacar que para el desarrollo de los instructivos la
informacion se apoyo en algunas normas que sirvieron de guias, tales como:

Norma Covenin 1151:1977: Frutas y productos derivados. Determinacion de la acidez.
Norma Covenin 1193:1981: Alimentos. Determinacion de cloruros.

Norma Covenin 1315:1979: Alimentos. Determinacién del pH. (Acidez 16nica).
NMX-F-322-S-1978: Determinacion de la consistencia de la salsa de tomate. Catsup.
Céatchup tomato sauce. Determination of consistency. Normas mexicanas. Direccion
general de normas.

Norma Covenin 924:1983: Frutas y productos derivados. Determinacién de Sdlidos
Solubles por refractometria.

Norma Covenin 1891:1988: Plastisoles para Tapas Metalicas.

Norma Covenin 2084:1988: Envases de Vidrio. Tapas Metalicas Tipo Cierre por Giro.
Norma Covenin 1117:1977: Frutas y productos derivados. Determinacién del Vacio.
Especificaciones de Producto Terminado Salsa para Pastas Vidrio Co-Packer Sieteca.
General Mills de Venezuela. 2010.

Norma Covenin 919:2004: Envases de Vidrio. Definiciones.

Norma Covenin 790-2000: Tapas Plasticas de Roscas. Determinacion de Torque.

Disefio del Manual de Buenas Practicas de Laboratorio (BPL)

Se disefid y document6 el manual de Buenas Practicas de Laboratorio (Anexo 3), en el cual
se encuentran los aspectos relativos a los requisitos de gestion y los requisitos técnicos que
establece la norma ISO/IEC 17025 (2005), con esto se permite una mejora en la ejecucion

de los ensayos en el laboratorio y se actualiza la documentacion en el Departamento de
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Gestion y Aseguramiento de la Calidad de la empresa. Dentro del manual también se
encuentra informacion referente al proceso productivo de la empresa, mision, vision y
valores de la misma, ademés de la estructura organizativa del laboratorio contemplada en

un organigrama.

Conclusiones

Se realizé el diagnostico de BPL mediante una herramienta de evaluacion basada en
normas internas de la empresa, obteniendo como resultado una ponderacion de 72,22%,
clasificando el Laboratorio como Medianamente Satisfactorio (MS), a su vez se evalud por
separado cada item, alcanzando para personal una ponderacién de 80% Satisfactorio (S), en
instalaciones y condiciones ambientales 57% no satisfactorio (NS), para el item mobiliario
67% (MS), seguidamente en equipos 80% (S), Seguridad 75% (MS), y finalmente para
documentos y manejo de reactivos 80% (S) y 100% (S), respectivamente. La empresa

cumple medianamente las Buenas Précticas de Laboratorio.

Se actualizaron los instructivos de trabajo de los analisis fisicoquimicos que se realizan en
el Laboratorio de Aseguramiento de la Calidad, utilizando como base las normas
COVENIN respectivas y algunas normas internacionales, con el fin de facilitar el trabajo
desempefiado por los analistas del laboratorio asi como también cumplir con el

procedimiento interno de control de documentacion y codificacion de los mismos.

Se elabord el Manual de Buenas Préacticas de Laboratorio, mencionando los Requisitos de
Gestidn y los Requisitos Técnicos hasta la etapa 5.10.9 de la norma ISO/IEC 17025 (2005).
El manual también contempla una breve introduccién con aspectos referentes al proceso
productivo de la empresa, la mision, vision y valores de la misma y el organigrama que

estructura la organizacion del laboratorio de aseguramiento de la calidad de la empresa.

27



Recomendaciones

Ejecutar permanentemente capacitaciones al personal en relacion a las Buenas Préacticas de
Laboratorio, que permitan el mejoramiento continuo y que las mismas queden registradas

debidamente con informacion tal como objetivos, temas a tratar, responsable, hora y fecha.

Se deben realizar auditorias internas periédicamente en todas las areas de la empresa y se
deben delegar responsables y fechas limites para generar cambios reales y alcanzables en

las no conformidades.

La alta gerencia debe estar comprometida para asegurar que el personal desarrolle sus
funciones y actividades de acuerdo con los principios de las Buenas Practicas de

Laboratorio y suministrar o facilitar los recursos necesarios para que esto se lleve a cabo.

Se deben actualizar las descripciones de cargo del personal del Laboratorio de
Aseguramiento de la Calidad definiendo claramente las actividades que deben cumplir
cada uno de los analistas para que no exista incertidumbre o confusiones a la hora de

realizar las labores.

Se recomienda habilitar un lugar para realizar los analisis de aguas de caldera y para las
pruebas organolépticas, de manera que se amplien las areas de trabajo en el laboratorio y la
ejecucion de los andlisis se lleven a cabo con mas comodidad y evitando posibles
contaminaciones cruzadas, asi mismo se recomienda el control estricto del uso del

lavamanos y su correcta ubicacion.
Es importante que los mesones de trabajo sean desprovistos de las ranuras que poseen, y en

su lugar disponer de mesones totalmente lisos y de un material resistente a las sustancias

guimicas que se utilizan en el laboratorio.
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Desarrollar e implantar procedimientos de seleccion y compra de los servicios y
suministros del laboratorio, seleccion de laboratorios contratados y actualizacion de las
instrucciones sobre el uso y mantenimiento preventivo de equipos del mismo, para dar

cumplimiento a lo relacionado con el manual de BPL.

Realizar con mayor frecuencia simulacros de emergencia a fin de reforzar conocimientos en
el personal y a su vez suministrar los equipos de emergencia necesarios en caso de

accidentes en el laboratorio.
Implementar evaluaciones con retroalimentacion del comportamiento del personal del

laboratorio, pruebas de repetitividad y/o reproducibilidad y comparaciones

interlaboratorios.
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ANEXOS



Anexo 1. Herramienta para la evaluacion de las Normas de Buenas Pricticas de
Laboratorio de la empresa procesadora de alimentos SIETECA C.A.

Fecha de aplicacion: 27/11/2015

Personal NA C NC

¢El laboratorio asegura la competencia del personal, sobre la
base de una educacion apropiada, formacion, experiencia y/o
habilidades?

¢Cuenta el laboratorio con registros actualizados de los

entrenamientos, supervisiones y evaluaciones del personal?

¢Hay un programa establecido para el entrenamiento y

capacitacion del personal pertinente?

¢Existe una persona responsable de la supervision del trabajo

NN NN

realizado por los analistas?

¢El nimero de personas que trabajan en el laboratorio esta
acorde con las descripciones de cargo de la empresa para con el I/

departamento de aseguramiento de la calidad?

Instalaciones y condiciones ambientales NA C NC

¢El laboratorio asegura que las condiciones ambientales como
temperatura, humedad y contaminacion no invalidan los l/
resultados ni comprometan la calidad requerida por las

mediciones?

En caso de realizar actividades incompatibles en distintas areas
del laboratorio ¢Se dispone de una separacion efectiva que evita |/

la contaminacioén cruzada?

¢El disefio del laboratorio permite reducir los riesgos de contaminacion y facilita las

operaciones de limpieza y desinfeccion? En cuanto a:

a) Avreas de trabajo espaciosas. l/

b) Uniones concavas entre suelo, paredes y techo. I/




c) Ventilacién adecuada (natural o forzada), mediante el uso
de unidades de aire acondicionado equipadas con filtros

para la retencion de polvo en la entrada del aire.

d) Lavamanos separados del area de analisis y controlados.

e) Puertas y ventanas cerradas.

Mobiliario

NA

NC

¢Los mesones son de disefio simple, construidos de material liso,
no poroso, impermeable, libre de ranuras, resistente al fuego y a

los productos utilizados en el laboratorio?

¢Los mesones estan ubicados de manera tal que permita su facil
limpieza y la distancia entre el uno y el otro es de minimo
1,20m?

¢El ancho de los mesones permite que el operario pueda realizar

sus labores con comodidad?

¢Los controles de llaves, valvulas y otros estan ubicados dentro

del espacio de alcance facil?

¢El laboratorio posee como minimo 2 salidas ubicadas entre si a

una distancia tal que permita la evacuacion del personal?

¢Las salidas conducen a pasillos, escaleras o fuera del edificio?

Equipos

NA

NC

¢Los equipos utilizados para los ensayos, las calibraciones y el

muestreo permiten lograr la exactitud requerida?

¢ Los equipos son verificados y calibrados antes de ser usados?

¢Las instrucciones actualizadas sobre el uso y el mantenimiento
de los equipos (Incluido cualquier manual pertinente
suministrado por el fabricante del equipo) estan disponibles en

todo momento?




¢Cada equipo utilizado para los ensayos y calibraciones, que sea

importante para el resultado, esta univocamente identificado?

¢Se ponen fuera de servicio aquellos equipos que den resultados
dudosos, o se haya demostrado que son defectuosos o que estan

fuera de los limites de especificacion?

Seguridad

NA

NC

¢El laboratorio dispone de un inventario actualizado de los
productos y sustancias quimicas utilizadas, asi como de las hojas

de informacion de productos quimicos de las mismas?

¢Existe una ubicacion para los equipos de socorrismo requeridos
de acuerdo a los riesgos derivados de los materiales usados en el

Laboratorio?

¢Se encuentran disponibles los extintores de incendio y estan

recargados?

¢Se realizan periédicamente simulacros de emergencia

utilizando los equipos respectivos?

¢Laropay equipo de proteccion personal son los adecuados a las
condiciones del laboratorio, segin las normas internas de la

organizacion?

Documentos

NA

NC

¢El laboratorio establece y mantiene procedimientos para el
control de los documentos que forman parte de su sistema de
gestion (generados internamente o de fuentes externas), Tales
como la reglamentacion, las normas y otros documentos
normativos, los métodos de ensayo o de calibracién, manuales,

etc.?

Si el laboratorio subcontrata un trabajo por circunstancias no
previstas, o en forma continua, ¢encarga el trabajo a un

subcontratista competente?




¢El Laboratorio establece y mantiene procedimientos para la
identificacion, recopilacion, codificacion, acceso, archivo,
almacenamiento, mantenimiento y disposicion de los registros de

la calidad y técnicos?

¢El laboratorio conserva por un periodo determinado, los
registros de las observaciones originales, de los datos derivados
y de informacion suficiente para establecer un protocolo de
control, los registros de calibracion, los registros del personal y
una copia de cada informe de ensayos o certificado de

calibracién emitido?

¢El laboratorio efectia periddicamente de acuerdo con un
calendario y con un procedimiento predeterminado, auditorias
internas de sus actividades para realizar el seguimiento de la
validez de los ensayos y las calibraciones llevadas a cabo tales
como: ensayos de repetitividad y reproducibilidad y la

participacién o comparacion interlaboratorios?

Manejo de reactivos

NA

NC

¢Se mantienen los productos en envases que aseguran su

conservacion y estabilidad, evitando posibles derrames?

¢Se almacenan los recipientes debidamente identificados,
separados los vacios de los llenos controlando las condiciones de

temperatura?

¢El manejo de productos explosivos (Acido Sulfurico, Nitrato de
Plata, Hipoclorito de Sodio), cumple con lo establecido en la

normativa o legislacion vigente?

e

Herramienta basada en las normas internas de la empresa Procesadora de Alimentos

SIETECA CA.

Criterios de evaluacion:

C "CONFORME "': cuando no hay dudas y se observe claramente el cumplimiento al

100%b del item.




NC "NO CONFORME": cuando no se evidencie cumplimiento del item evaluado.

NA "NO APLICA™: cuando se considere que el punto no tiene validez bajo las

condiciones evaluadas.

Se constatd que de 7_aspectos evaluados en el area de Laboratorio de la empresa SIETECA

conforme (C) 26, no conforme (NC)_10, no aplica (NA) 0 por lo que resulté con un

porcentaje de conformidad (%C) 72,22%. Siendo el laboratorio en base al % Conformidad,

clasificado como: medianamente satisfactorio (MS).

Con la siguiente formula, se calcula el porcentaje de conformidad:

% C = N° total de conformes (C) x 100

Total de items — N/A

Clasificacion % Conformidad
Satisfactoria 80-100
Medianamente 60-79 l/
Satisfactoria
No Satisfactoria <60

El laboratorio debe adoptar las medidas correctivas correspondientes a las deficiencias

evaluadas, dentro del término de 20 dias habiles contados a partir de la fecha.

Calculos de los porcentajes de conformidad para cada item

- Personal:

% Conformidad =

- Instalaciones y condiciones ambientales: % Conformidad =

- Mobiliario:

- Equipos:

- Seguridad:

% Conformidad =

% Conformidad =

% Conformidad =

4 x100=80%

4 x100=57%

4 x100=67%

4 x100=80%

3 x100=60%




- Documentos: % Conformidad = 4 __ x 100=80%

5-0

- Manejo de Reactivos: % Conformidad = 3 __ x 100= 100%
3-0

- Laboratorio en general: % Conformidad = 26 x 100=72,22%
36-0

Anexo 2. Instructivos de trabajo correspondientes a los analisis fisicoquimicos que se
realizan en el Laboratorio de Aseguramiento de la Calidad de la empresa procesadora de
alimentos SIETECA C.A.

Anexo 3. Manual de Buenas Practicas de Laboratorio de Procesadora de Alimentos
SIETECA C.A.



) 4 o ci6n de Acid Codigo: IT-ASC-22
SIETE‘EA peterminacion de Acidez l\:/:crﬁg)géa \l/igencia' 11/03/2016
ASEGURAMIENTO 0 ; - :
DE LA CALIDAD (/0 de aCIdeZ) Paglna: lde4d
OBJETIVO:

Determinar la neutralizacion de los iones de hidrégeno del acido contenido en la muestra,
con una solucién de NaOH de normalidad conocida en presencia de un indicador.

PRINCIPIO DEL ENSAYO:
Consiste en titular un volumen determinado de muestra con una solucion decinormal (0,1
N) de hidréxido de sodio (NaOH) en presencia de un indicador.

REFERENCIAS:

e Norma COVENIN 1151-77: Frutas y productos derivados. Determinacion de la
acidez.

DEFINICIONES:

Acidez: es aquella que se determina bajo las condiciones establecidas por el método,
mediante la titulacion con una solucién alcalina valorada en presencia de un indicador, en
alimentos el grado de acidez indica el contenido en &cidos libres; el cual es usado como un
parametro de calidad.

Indicador: son &cidos o bases organicos débiles cuya forma sin disociar difiere del
correspondiente acido o base conjugado. ElI cambio de color se debe a un cambio
estructural inducido por la protonacion o desprotonacion de la especie. Los indicadores
acido-base tienen un intervalo de viraje de unas dos unidades de pH, en la que cambian la
disolucion en la que se encuentran de un color a otro, o de una disolucion incolora, a una
coloreada.

Muestra: cantidad representativa del total de la poblacién y que se toma o se separa de ella
con ciertos métodos para someterla a estudio, analisis 0 experimentacion.

ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:
Veronica Pérez Ing. Luzmary Bermejo Ing. Hilda Ramirez
Pasante de Aseguramiento de la Calidad Jefe de Aseguramiento de la Calidad Sub- Gerente de Gestion y Aseg. de la Calidad
FECHA: 07/03/2016 FECHA: 09/03/2016 FECHA: 11/03/2016
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ASEGURAMIENTO
DE LA CALIDAD

Determinacion de Acidez (% de
acidez)

Cddigo: IT-ASC-22

Version: 1

Fecha de Vigencia: 11/03/2016
Pagina: 2de 4

Normalidad: la Normalidad (N) o Concentracion Normal de una disolucion es el nUmero
de Equivalentes Quimicos (EQ) o equivalentes-gramo de soluto por litro de disolucién.

Solucion: es una mezcla homogénea de dos o més sustancias. La sustancia disuelta se
denomina soluto y la sustancia donde se disuelve se denomina disolvente o solvente.

EQUIPOS Y/O MATERIALES:

e Balanza analitica.

e Bureta graduada.

e Erlenmeyer 250 ml.

SOLUCIONES Y/O REACTIVOS:
e Hidroxido de Sodio 0,1 N.
e Fenolftaleina (indicador).

e Agua destilada

INSTRUCCIONES:

1.- Pesar de (0,5- 1) g de muestra en un Erlenmeyer de 250 ml y agregar 50 ml de agua

destilada.

2.- Adicionar 5 gotas de fenolftaleina (indicador).
3.- Enrasar la bureta correspondiente y titular con la solucion de hidréxido de sodio 0,1 N,

hasta obtener un color rosado claro que persista por unos 30 s.

4.- Anotar el volumen gastado de la solucion de hidroxido de sodio 0,1 N y aplicar la

siguiente férmula:

ELABORADO POR:

Veronica Pérez
Pasante de Aseguramiento de la Calidad

FECHA: 07/03/2016

REVISADO POR:

Ing. Luzmary Bermejo
Jefe de Aseguramiento de la Calidad

FECHA: 09/03/2016

APROBADO POR:

Ing. Hilda Ramirez
Sub- Gerente de Gestion y Aseg. de la Calidad

FECHA: 11/03/2016

FO-GCA-04 (03/2016)
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SIETEC

ASEGURAMIENTO
DE LA CALIDAD

Determinacion de Acidez (% de
acidez)

Cddigo: IT-ASC-22

Version: 1

Fecha de Vigencia: 11/03/2016
Pagina: 3de 4

% Ac citrico= V* N* Meg* 100

g de muestra

Donde: V=ml gastado de NaOH
N= Normalidad del NaOH 0,1 N
Meq ac citrico= 0,064
REGISTROS:
CODIGO REGISTRO LUGAR DE TIEMPO DE
ARCHIVO ARCHIVO
e Jefatura de
FO-ASC-59 al Analisis de producto en Aseguramiento de la 3 afios
FO-ASC-64 proceso .
Calidad
(e Jefatura de
Anélisis de Producto . ~
FO-ASC-65 Terminado Linea Hojalata Aseguram_lento de la 3 afios
Calidad
- Jefatura de
Anélisis de Producto . ~
FO-ASC-66 Terminado Linea Vidrio. Aseguram_lento de la 3 aflos
Calidad
Anélisis de producto en Jefatura de
FO-ASC-140 proceso salsa pizza Hut Aseguramiento de la 3 afos
(Linea hojalata) Calidad
Analisis de producto en Jefatura de
FO-ASC-141 proceso salsa Monaca (Linea | Aseguramiento de la 3 afos
hojalata) Calidad

ELABORADO POR:

REVISADO POR:

APROBADO POR:

Veronica Pérez
Pasante de Aseguramiento de la Calidad

FECHA: 07/03/2016

Ing. Luzmary Bermejo
Jefe de Aseguramiento de la Calidad

FECHA: 09/03/2016

Ing. Hilda Ramirez
Sub- Gerente de Gestion y Aseg. de la Calidad

FECHA: 11/03/2016

FO-GCA-04 (03/2016)
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ANEXOS:
No aplica.

NATURALEZA DEL CAMBIO:

No aplica.

ELABORADO POR:

Veronica Pérez

REVISADO POR:

Ing. Luzmary Bermejo

Pasante de Aseguramiento de la Calidad Jefe de Aseguramiento de la Calidad

FECHA: 07/03/2016

FECHA: 09/03/2016

APROBADO POR:

Ing. Hilda Ramirez
Sub- Gerente de Gestion y Aseg. de la Calidad

FECHA: 11/03/2016
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Version: 1

Fecha de Vigencia: 11/03/2016
Pagina: 1 de 3

OBJETIVO:

Determinar el contenido de cloruro de sodio afiadido en los productos.

PRINCIPIO DEL ENSAYO:

Se basa en que una solucidn se titula con nitrato de plata (AgNO3) en presencia de
dicromato de potasio. El cloruro de plata es precipitado cuantitativamente antes que el
dicromato de plata de color rojo se haya formado.

REFERENCIAS:

e Norma COVENIN 1193-81: Alimentos. Determinacion de cloruros.

DEFINICIONES:

Cloruro de sodio: la sal de consumo humano es el producto cristalino que contiene
predominantemente cloruro de sodio (NaCl), la cual se emplea de manera directa en la
elaboracion y aderezo de los alimentos para consumo humano e indirectamente en la
industria alimentaria como agente conservador, saborizante y en general como aditivo en el

procesamiento de los alimentos.

Contenido: cantidad de soluto en una solucién o producto, el contenido de NaCl no debe
ser inferior al 97 por ciento de la materia seca, con exclusion de los aditivos.

EQUIPOS Y/O MATERIALES:

e Balanza analitica.

e Bureta graduada color &mbar.

e Erlenmeyer 250 ml.

Pasante de Aseguramiento de la Calidad

ELABORADO POR:

Verénica Pérez

FECHA: 07/03/2016

REVISADO POR:

Ing. Luzmary Bermejo
Jefe de Aseguramiento de la Calidad

FECHA: 09/03/2016

APROBADO POR:

Ing. Hilda Ramirez

Sub- Gerente de Gestion y Aseg. de la Calidad

FECHA: 11/03/2016
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SOLUCIONES Y/O REACTIVOS:
e Solucidn nitrato de plata (AgNO3) 0,1 N.
e Dicromato de potasio al 5% (indicador).

e Agua destilada

INSTRUCCIONES:

1.- Pesar de (0,5- 1) g de muestra en un Erlenmeyer de 250 ml y agregar 50 ml de agua

destilada.

2.- Adicionar 5 gotas de dicromato de potasio (indicador).
3.- Enrasar la bureta correspondiente y titular con la solucién de nitrato de plata 0,1 N,
hasta obtener un color ladrillo claro.
4.- Anotar el volumen gastado de la solucion de nitrato de plata 0,1 N y aplicar la siguiente

férmula;

% Nacl= Vol. gastado* N* Meg NaCIl*100

Donde:

g de muestra

V= ml gastado de nitrato de plata

N= Normalidad del AgNO3 0,1 N
Meq NaCl=0,05844

ELABORADO POR:

Veronica Pérez
Pasante de Aseguramiento de la Calidad

FECHA: 07/03/2016

REVISADO POR:

Ing. Luzmary Bermejo
Jefe de Aseguramiento de la Calidad

FECHA: 09/03/2016

APROBADO POR:

Ing. Hilda Ramirez

Sub- Gerente de Gestion y Aseg. de la Calidad

FECHA: 11/03/2016

FO-GCA-04 (03/2016)
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REGISTROS:
CODIGO REGISTRO LUGAR DE TIEMPO DE
ARCHIVO ARCHIVO
(e Jefatura de
FO-ASC-59 al Anadlisis de producto en . ~
Aseguramiento de la 3 afios
FO-ASC-64 proceso Calidad
A Jefatura de
Anélisis de Producto . ~
FO-ASC-65 Terminado Linea Hojalata Aseguram_lento de la 3 afios
Calidad
s Jefatura de
Anélisis de Producto . ~
FO-ASC-66 Terminado Linea Vidrio. Aseguram_lento de la 3 afios
Calidad
FO-ASC-139 Analisis de producto en Asnguer];%uire?]Soede la 3 afios
proceso Vegetales Rhial Calidad
Anélisis de producto en Jefatura de
FO-ASC-140 proceso salsa pizza Hut Aseguramiento de la 3 afios
(Linea hojalata) Calidad
Anélisis de producto en Jefatura de
FO-ASC-141 proceso salsa Monaca Aseguramiento de la 3 afios
(Linea hojalata) Calidad
ANEXOS:
No aplica.

NATURALEZA DEL CAMBIO:

No aplica.

ELABORADO POR:

Veronica Pérez
Pasante de Aseguramiento de la Calidad

FECHA: 07/03/2016

REVISADO POR:

Ing. Luzmary Bermejo
Jefe de Aseguramiento de la Calidad

FECHA: 09/03/2016

APROBADO POR:

Ing. Hilda Ramirez
Sub- Gerente de Gestion y Aseg. de la Calidad

FECHA: 11/03/2016

FO-GCA-04 (03/2016)
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Version: 1

Fecha de Vigencia: 11/03/2016
ASEGURAMIENTO Ani .
DE LA CALIDAD Ionlca) Pagina: 1de 4
OBJETIVO:

Determinar la diferencia de potencial que hay entre la muestra a la que se le determina pH y
una celda estandar que es el electrodo de referencia, esta diferencia de potencial es
proporcional a la concentracion de iones de hidrogeno contenidos en la muestra.

PRINCIPIO DEL ENSAYO:

Este método se basa en que al introducir una muestra en una celda electrolitica compuesta
por 2 electrodos se desarrolla un voltaje que es proporcional a la concentracién de iones
hidrogeno de la solucion la cual es expresada en unidades de pH.

REFERENCIAS:
e Norma COVENIN 1315-79: Alimentos. Determinacion de pH (Acidez 16nica).

DEFINICIONES:

Buffer: también Ilamados disoluciones amortiguadores o sistemas tampon, son
disoluciones cuya concentracion de protones varia muy poco al afiadir acidos o bases
fuertes, los buffers méas sencillos estan formados por mezclas binarias de un acido débil y
una sal del mismo acido con una base fuerte por ejemplo, acido acético y acetato sédico) o
por una base débil y la sal de esta base con un &cido fuerte (por ejemplo, amoniaco y
cloruro amonico), como los electrodos de vidrio de pH mesuran la concentracion de H*
relativa a sus referencias, tienen que ser calibrados periédicamente para asegurar la
precision.

Muestra: parte representativa de la materia objeto de anélisis, siendo una alicuota de la
muestra una porcion o fraccion de la misma. Se llama analito a la especie quimica objeto
del analisis. La matriz de la muestra sera el conjunto de todas aquellas especies quimicas
gue acompanan al analito en la muestra.

ELABORADO POR:

Verdnica Pérez
Pasante de Aseguramiento de la Calidad

FECHA: 07/03/2016

REVISADO POR:

Ing. Luzmary Bermejo
Jefe de Aseguramiento de la Calidad

FECHA: 09/03/2016

APROBADO POR:

Ing. Hilda Ramirez
Sub- Gerente de Gestion y Aseg. de la Calidad

FECHA: 11/03/2016

FO-GCA-04 (03/2016)
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Version: 1

Fecha de Vigencia: 11/03/2016
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pH: se define como el logaritmo negativo en base 10 de la actividad de los iones hidrégeno
en solucion diluida , esta dado por la relacion: pH = -log10[H" ].

Potenciometro: también conocido como peachimetro (pH-meter), un instrumento que mide
la diferencia de potencial entre dos electrodos: Un electrodo de referencia (generalmente de
plata/cloruro de plata, Ag/AgCI) y un electrodo de vidrio que es sensible al ion hidrégeno.

Proporcional: cantidad que aumenta o disminuye de igual forma o de manera inversa a
otra cantidad con que se relaciona.

EQUIPOS Y/O MATERIALES:
e pH metro.
e Beaker 100 ml.

SOLUCIONES Y/O REACTIVOS:
e Solucion reguladora pH 4 (Buffer).
e Solucion reguladora pH 7 (Buffer).

INSTRUCCIONES:
1.- Agregar 100 g de muestra en el beaker de 100 ml.
2.- Introducir los electrodos del peachimetro (pH-meter) en la muestra a una temperatura de
25°C aproximadamente.
3.- Esperar 1 min. Aproximadamente para que el equipo muestre la lectura
automaticamente (directamente) en la pantalla.

e Es necesario limpiar los electrodos entre las determinaciones con agua destilada y

secarlo para que esté dispuesto a una nueva lectura.

ELABORADO POR:

Veronica Pérez
Pasante de Aseguramiento de la Calidad

FECHA: 07/03/2016

REVISADO POR:

Ing. Luzmary Bermejo
Jefe de Aseguramiento de la Calidad

FECHA: 09/03/2016

APROBADO POR:

Ing. Hilda Ramirez
Sub- Gerente de Gestion y Aseg. de la Calidad

FECHA: 11/03/2016

FO-GCA-04 (03/2016)
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e Es importante que el pH-meter sea calibrado todas las mafianas antes de ser

utilizado con el buffer 4y 7, de la siguiente forma:
a) Colocar el buffer 4.

b) Presiona Cal automaticamente.

c) Esperar que estabilice la temperatura y pH (1 minuto aproximadamente).

d) Presiona Cal y aparece en la pantalla Cal 2.

e) Limpia el electrodo.

f) Automaéticamente coloca el buffer 7.

g) Presiona Cal y esta lista la calibracion, debe llegar automaticamente a pH 7. En
la pantalla no debe aparecer la palabra Cal al culminar la calibracion.

REGISTROS:
CODIGO REGISTRO LUGAR DE TIEMPO DE
ARCHIVO ARCHIVO
A Jefatura de
FSOAASgcsg 4a| Anahswp?gg;gducto en Aseguramiento de la 3 afios
Calidad
e Jefatura de
FO-ASC-65 An.aI|5|s d? Produgto Aseguramiento de la 3 afos
Terminado Linea Hojalata .
Calidad
- Jefatura de
FO-ASC-66 T e’?‘rr;?rl]'asézdfiﬁggd\l;ic;ﬂo. Aseguram_iento de la 3 aflos
Calidad
Verificacion de Calibracion Jefatura de
FO-ASC-85 de Equipos de Laboratorio Aseguramiento de la 3 afios
Calidad
Anélisis de producto en Jefatura de
FO-ASC-140 proceso salsa pizza Hut Aseguramiento de la 3 afos
(Linea hojalata) Calidad
Analisis de producto en Jefatura de
FO-ASC-141 proceso salsa Monaca (Linea | Aseguramiento de la 3 afos
hojalata) Calidad

ELABORADO POR:

Veronica Pérez
Pasante de Aseguramiento de la Calidad

FECHA: 07/03/2016

REVISADO POR:

Ing. Luzmary Bermejo
Jefe de Aseguramiento de la Calidad

FECHA: 09/03/2016

APROBADO POR:

Ing. Hilda Ramirez
Sub- Gerente de Gestion y Aseg. de la Calidad

FECHA: 11/03/2016
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ANEXOS:
No aplica.

NATURALEZA DEL CAMBIO:

No aplica.

ELABORADO POR:

Veronica Pérez
Pasante de Aseguramiento de la Calidad

FECHA: 07/03/2016

REVISADO POR:

Ing. Luzmary Bermejo
Jefe de Aseguramiento de la Calidad

FECHA: 09/03/2016

APROBADO POR:

Ing. Hilda Ramirez
Sub- Gerente de Gestion y Aseg. de la Calidad

FECHA: 11/03/2016
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OBJETIVO:
Determinar mediante el consistometro de Bostwick la consistencia del producto.

PRINCIPIO DEL ENSAYO:
Determinar el recorrido de flujo en un tiempo determinado de un liquido que se extiende o
de un material pastoso mediante el consistometro Bostwick.

REFERENCIAS:
e Norma Mexicana: NMX-F-322-S- Determinacion de la consistencia de la salsa de
tomate. Catsup. Catchup tomato Sauce. Determination of Consistency. Normas
mexicanas. Direccion general de Normas. 1978.

DEFINICIONES:

Consistencia: es la capacidad que tiene el material o alimento viscoso de fluir libremente
bajo su propio peso en una superficie plana en un periodo de tiempo dado.

Meétodo: es un concepto que no sélo incluye a la o las técnicas analiticas empleadas en un
analisis sino también todas las operaciones implicadas hasta la consecucion del resultado
final. Rara vez un método de andlisis es especifico, en el mejor de los casos sera selectivo.
Por esta raz6n es muy comun la aparicion de especies interferentes durante el analisis.

Salsa de tomate: es el producto elaborado a base de pulpa de tomate, al cual se le adiciona
almidon, azucar, condimentos y otros ingredientes y aditivos aprobados por la autoridad
sanitaria competente, sometido a un tratamiento térmico adecuado que garantice la
esterilidad comercial del producto.

ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:
Veronica Pérez Ing. Luzmary Bermejo Ing. Hilda Ramirez
Pasante de Aseguramiento de la Calidad Jefe de Aseguramiento de la Calidad Sub- Gerente de Gestion y Aseg. de la Calidad
FECHA: 07/03/2016 FECHA: 09/03/2016 FECHA: 11/03/2016
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EQUIPOS Y/O MATERIALES:

e Consistometro de Bostwick.

e Beaker de 100 ml.

e Espatula.

e Cronometro.
INSTRUCCIONES:
1.- Con el aparato limpio y seco se nivela la burbuja por medio de los tornillos niveladores
hasta que esté bien centrada.
2.- Se toman aproximadamente 100 g de muestra que debe estar a una temperatura de 20
°C.
3.- Se vierte la muestra en el compartimiento, teniendo la compuerta cerrada y con ayuda
de la espatula se enrasa la parte superior de la mezcla del producto a analizar, removiendo
el exceso.
4.- Se asegura el aparato de manera que no se mueva y se abre la compuerta subitamente, a
la vez se empieza a tomar el tiempo y una vez transcurridos 30 s. se observa el recorrido y
se lee la escala marcada en el fondo del instrumento que se expresa en cm?/30s.

ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:
Veronica Pérez Ing. Luzmary Bermejo Ing. Hilda Ramirez
Pasante de Aseguramiento de la Calidad Jefe de Aseguramiento de la Calidad Sub- Gerente de Gestion y Aseg. de la Calidad
FECHA: 07/03/2016 FECHA: 09/03/2016 FECHA: 11/03/2016

FO-GCA-04 (03/2016)
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REGISTROS:
CODIGO REGISTRO LUGAR DE TIEMPO DE
ARCHIVO ARCHIVO
s Jefatura de
Fg OAASg ng 4a| Analisis ?gcp;rszducto en Aseguramiento de la 3 afios
P Calidad
A Jefatura de
Anélisis de Producto . ~
FO-ASC-65 Terminado Linea Hojalata Aseguram_lento de la 3 aflos
Calidad
s Jefatura de
FO-ASC-66 Analisis de Producto Aseguramiento de la 3 afios
Terminado Linea Vidrio. .
Calidad
Anélisis de producto en Jefatura de
FO-ASC-140 proceso salsa pizza Hut Aseguramiento de la 3 afios
(Linea hojalata) Calidad
Analisis de producto en Jefatura de
FO-ASC-141 proceso salsa Monaca (Linea | Aseguramiento de la 3 aflos
hojalata) Calidad
ANEXOS:
No aplica.

NATURALEZA DEL CAMBIO:

No aplica.

ELABORADO POR:

Veronica Pérez

REVISADO POR:

Ing. Luzmary Bermejo

APROBADO POR:

Ing. Hilda Ramirez

Pasante de Aseguramiento de la Calidad

FECHA: 07/03/2016

Jefe de Aseguramiento de la Calidad

FECHA: 09/03/2016

Sub- Gerente de Gestion y Aseg. de la Calidad

FECHA: 11/03/2016
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Version: 1

Fecha de Vigencia: 11/03/2016
Pagina: 1 de 4

OBJETIVO:
Determinar mediante el indice de refraccion de la sustancia (refractometria) los solidos
solubles presentes en el alimento.

PRINCIPIO DEL ENSAYO:
Se basa en la medicién de la concentracion de solidos solubles, empleando para el efecto un
refractometro con escala en grados Brix y calibrado a 20°C.

REFERENCIAS:
e Norma COVENIN 924-83. Frutas y Productos derivados. Determinacién de solidos
solubles por refractometria.

DEFINICIONES:

Angulo critico: también llamado angulo limite, al angulo de refraccion en un determinado
medio material cuando el angulo de incidencia de la radiacion es de 90° respecto de la
recta perpendicular a la interfaz de separacion entre un medio material de indice de
refraccion conocido, generalmente el aire, y el medio material de indice de refraccion
desconocido.

Escala de indice de refraccién: proporciona directamente los valores de indice de
refraccion, el intervalo es de n = 1,3 an = 1,7. Puede ser analdgica o digital.

Escala de fraccién (concentracion) en masa de sacarosa: significa el porcentaje (%) en
peso de sacarosa contenida en 100 g de solucion de sacarosa. Proporciona directamente los
valores de concentracién de sacarosa en porcentaje (el intervalo es de 0% a 95%). Puede ser
analogica o digital.

ELABORADO POR:

Veronica Pérez
Pasante de Aseguramiento de la Calidad

FECHA: 07/03/2016

REVISADO POR:

Ing. Luzmary Bermejo
Jefe de Aseguramiento de la Calidad

FECHA: 09/03/2016

APROBADO POR:

Ing. Hilda Ramirez
Sub- Gerente de Gestion y Aseg. de la Calidad

FECHA: 11/03/2016

FO-GCA-04 (03/2016)
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Grados Brix (° Brix): sistema de medicion especifica, en el cual el grado Brix representa el
porcentaje en peso de sacarosa quimicamente pura en solucion de agua destilada a 20°C.

Lampara: la fuente de radiacion mas coman es la luz de un filamento de tungsteno que
emite luz blanca.

Prisma: es un pequefio bloque de material de vidrio con dos superficies planas y pulcras,
disefiado para controlar angulos con gran precision. El prisma mas comun es el prisma
Amici (Giovanni Battista Amici), gue actia como monocromador y selecciona la longitud
de onda de 589 nm (linea de emisidon del sodio).

Refractometria: se denomina refractometria, al método éptico de determinar la velocidad
de propagacion de la luz en un medio/compuesto/sustancia/cuerpo, la cual se relaciona
directamente con la densidad de este medio/compuesto/substancia/cuerpo. Para emplear
este principio se utiliza la refraccion de la luz, (la cual es una propiedad fisica fundamental
de cualquier sustancia), y la escala de medicion de este principio se llama indice de
refraccién. Los refractdbmetros son los instrumentos que emplean este principio de
refraccion ya sea el de refraccion, (empleando varios prismas), o el de angulo critico,
(empleando solo un prisma), y su escala primaria de medicidn es el indice de refraccion, a
partir de la cual se construyen las diferentes escalas especificas, °Brix (azUcar), Densidad
Especifica, % sal, etc. Los refractometros se utilizan para medir en liquidos, solidos y
gases, como vidrios o gemas.

Refractometro: es un instrumento destinado a medir el indice de refraccion de un medio
material. Se basan en la medida del llamado angulo critico o angulo limite o en la medida
del desplazamiento de una imagen.

ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:
Veronica Pérez Ing. Luzmary Bermejo Ing. Hilda Ramirez
Pasante de Aseguramiento de la Calidad Jefe de Aseguramiento de la Calidad Sub- Gerente de Gestion y Aseg. de la Calidad
FECHA: 07/03/2016 FECHA: 09/03/2016 FECHA: 11/03/2016

FO-GCA-04 (03/2016)

22



https://es.wikipedia.org/wiki/Giovanni_Battista_Amici
https://es.wikipedia.org/wiki/Monocromador
https://es.wikipedia.org/wiki/Propiedad_f%C3%ADsica
https://es.wikipedia.org/wiki/%C3%8Dndice_de_refracci%C3%B3n
https://es.wikipedia.org/wiki/%C3%8Dndice_de_refracci%C3%B3n
https://es.wikipedia.org/wiki/%C3%8Dndice_de_refracci%C3%B3n
https://es.wikipedia.org/wiki/%C3%8Dndice_de_refracci%C3%B3n
https://es.wikipedia.org/wiki/Imagen_virtual

R
y 4

SIETECA
ASEGURAMIENTO
DE LA CALIDAD

Determinacion de sélidos

solubles (°Brix)

Cddigo: IT-ASC-26

Version: 1

Fecha de Vigencia: 11/03/2016
Pagina: 3de 4

EQUIPOS Y/O MATERIALES:

Filtro.
Agua destilada.

INSTRUCCIONES:

Beaker de 100 ml.
Refractometro manual.

1.- Se verifica calibracion del equipo con agua destilada, debe resultar 0 °Brix.

2.- Se toma una porcidén de la muestra del producto y se coloca en el papel filtrante.

3.- El liquido que se filtra a través del papel se deja caer directamente sobre el prisma del

refractometro.

4.- Se cierra el prisma y se acerca el instrumento a una fuente luminosa, observando por el
visor la lectura que muestra, expresada en °Brix.

ELABORADO POR:

Veronica Pérez
Pasante de Aseguramiento de la Calidad

FECHA: 07/03/2016

REVISADO POR:

Ing. Luzmary Bermejo

FECHA: 09/03/2016

Jefe de Aseguramiento de la Calidad

APROBADO POR:

Ing. Hilda Ramirez
Sub- Gerente de Gestion y Aseg. de la Calidad

FECHA: 11/03/2016
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REGISTROS:
CODIGO REGISTRO LUGAR DE TIEMPO DE
ARCHIVO ARCHIVO
i Jefatura de
FO-ASC-59 al Analisis de producto en Aseguramiento de la 3 afios
FO-ASC-64 proceso .
Calidad
e Jefatura de
Anélisis de Producto . ~
FO-ASC-65 Terminado Linea Hojalata Aseguram_lento de la 3 afios
Calidad
i Jefatura de
Anélisis de Producto . ~
FO-ASC-66 Terminado Linea Vidrio. Aseguram_lento de la 3 aflos
Calidad
FO-ASC-139 Andlisis deproductoen | SEEEE S 3 afios
proceso Vegetales Rhial g .
Calidad
Analisis de producto en Jefatura de
FO-ASC-140 proceso salsa pizza Hut Aseguramiento de la 3 aflos
(Linea hojalata) Calidad
Anélisis de producto en Jefatura de
FO-ASC-141 proceso salsa Monaca (Linea | Aseguramiento de la 3 afios
hojalata) Calidad
ANEXOS:
No se incluye.

NATURALEZA DEL CAMBIO:

No se incluye.

ELABORADO POR:

Veronica Pérez
Pasante de Aseguramiento de la Calidad

FECHA: 07/03/2016

REVISADO POR:

Ing. Luzmary Bermejo
Jefe de Aseguramiento de la Calidad

FECHA: 09/03/2016

APROBADO POR:

Ing. Hilda Ramirez
Sub- Gerente de Gestion y Aseg. de la Calidad

FECHA: 11/03/2016
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ASEGURAMIENTO Fecha de VlgenCIa.
DE LA CALIDAD vacio y plastisol 11/03/2016

Pagina: 25 de 5
OBJETIVO:

Verificar que el analisis de torsion, seguridad, vacio y plastisol del producto se encuentren

dentro de las especificaciones de los clientes.

PRINCIPIO DEL ENSAYO:
Determinar los ensayos de torsion, seguridad, vacio y plastisol en el producto con el fin de

comprobar que cumplen con los requisitos establecidos por los clientes.

REFERENCIAS:

e COVENIN 1891:1988. Plastisoles para Tapas Metélicas.

e COVENIN 2084:1988. Envases de Vidrio. Tapas Metélicas Tipo Cierre por Giro.

e COVENIN 1117-77. Frutas y Productos derivados. Determinacion del Vacio.
DEFINICIONES:
Boton de Seguridad: porcién circular elevada en el centro de la tapa como prestacion de
evidencia de manipulacion (indicador de vacio visual y sonoro).
Plastisol: son dispersiones de cloruro de vinilo (PVC) en plastificantes, destinadas a
conferir hermeticidad al envase de vidrio.
Seguridad: anélisis realizado que indica la capacidad de cerrado de la tapa y el frasco

cuando se abre el producto.

ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:
Veronica Pérez Ing. Luzmary Bermejo Ing. Hilda Ramirez
Pasante de Aseguramiento de la Calidad Jefe de Aseguramiento de la Calidad Sub- Gerente de Gestion y Aseg. de la Calidad
FECHA: 07/03/2016 FECHA: 09/03/2016 FECHA: 11/03/2016

FO-GCA-04 (03/2016)
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Caodigo: IT-ASC-12
Version: 2

Fecha de Vigencia:
11/03/2016

Pagina: 2de5

Torsion: fuerza torsional giratoria que se mide en pies-libra, 0 newton-metros.

Ufas: son los topes que encajan en las guias de la corona, las cuales permiten el cierre

hermético del envase.

Vacio en el interior del envase: diferencia entre la presion atmosférica del medio ambiente

y la presion en el interior de un envase herméticamente sellado, a la misma temperatura

extraccion de aire e inyeccién de uno o varios gases, quedando el producto final envasado

con una apariencia natural y sin estar colapsado.

EQUIPOS Y/O MATERIALES:

Vacuémetro.
Regla.

SOLUCIONES Y/O REACTIVOS:

e No aplica.
INSTRUCCIONES:

1.-Toma un envase en la salida de la tapadora.

Formulario de FO-ASC-49 Control de Procesos Linea Vidrio-Salsa (PCC).
Formulario de FO-ASC-50 Control de Procesos Linea Vidrio-Pasta (PCC).

2.-Verifica que el boton de seguridad esté desactivado (hundido), en caso contrario, verifica

la apertura del vapor de la tapadora e inspecciona a la salida del tinel de pasteurizacion los

envases.

ELABORADO POR:

Veronica Pérez
Pasante de Aseguramiento de la Calidad

FECHA: 07/03/2016

REVISADO POR:

Ing. Luzmary Bermejo
Jefe de Aseguramiento de la Calidad

FECHA: 09/03/2016

APROBADO POR:

Ing. Hilda Ramirez
Sub- Gerente de Gestion y Aseg. de la Calidad

FECHA: 11/03/2016

FO-GCA-04 (03/2016)

26




V4 Cédigo: IT-ASC-12
SIETECA Analisis de torsion, seguridad, | Yersion:2
ASEGURAMIENTO Fecha de Vigencia:
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3.-Analiza el parametro de torsion, midiendo con una regla la distancia desde la linea de
seguridad del envase hasta las ufias de la tapa, luego compara los resultados con las
especificaciones del formulario de FO-ASC-49 “Control de Procesos Linea Vidrio-Salsa
(PCC)” 0 FO-ASC-50 “Control de Procesos Linea Vidrio-Pasta (PCC)”, segtn sea el caso.
4.-Notifica al Supervisor de Produccion y/o Mecanico de Mantenimiento si existe
desviacion, para proceder a ajustar el centro de la tapadora hasta obtener los pardmetros
deseados.

5.-Registra los valores obtenidos en el formulario FO-ASC-49 “Control de Procesos Linea
Vidrio-Salsa (PCC)” o FO-ASC-50 “Control de Procesos Linea Vidrio-Pasta (PCC)”.
6.-Analiza el valor de vacio, empleando el vacuémetro previamente calibrado, coloca el
envase a temperatura ambiente en la mesa de trabajo y con el vacudémetro sobre la
superficie de la tapa, en un lugar préximo a la doble costura de la tapa y en un punto
cercano a la costura lateral del cuerpo de la lata o envase, ya que es alli donde tendrd menos
distorsion, ejerce presion y observa el valor que sefiala la aguja en pulgada de mercurio
(in/Hg) vy lo registra en el formulario FO-ASC-49, FO-ASC-50, FO-ASC-65, FO-ASC-66
y/o FO-ASC-67, segun sea el caso.

7.-Notifica al Supervisor de Produccion y/o Mecéanico de Mantenimiento si existe
desviacion en proceso, para proceder a ajustar la tapadora hasta obtener los parametros
deseados.

8.-Analiza el parametro de seguridad, abre el envase y luego lo cierra fuertemente, mide
con una regla la distancia de la linea de seguridad del envase y el gancho de tapado o ufia

de latapa, lo compara con las especificaciones y registra los resultados en el formulario de

ELABORADO POR:

Veronica Pérez
Pasante de Aseguramiento de la Calidad

FECHA: 07/03/2016

REVISADO POR:

Ing. Luzmary Bermejo
Jefe de Aseguramiento de la Calidad

FECHA: 09/03/2016

APROBADO POR:

Ing. Hilda Ramirez
Sub- Gerente de Gestion y Aseg. de la Calidad

FECHA: 11/03/2016
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FO-ASC-49 “Control de Procesos Linea Vidrio-Salsa (PCC)” o FO-ASC-50 “Control de
Procesos Linea Vidrio-Pasta (PCC)”.

9.-Notifica al Supervisor de Produccion y/o Mecéanico de Mantenimiento si existe
desviacion, para proceder a ajustar el centro de la tapadora hasta obtener los parametros
deseados.

10.-Analiza, por ultimo el plastisol, verifica que el plastico que recubre la parte interna de
la tapa se encuentre conforme, es decir que esté firmemente adherido a la tapa, no presente
abombamientos ni cualquier otra caracteristica relevante.

11.-Si existe desviacion, procede a inspeccionar las tapas (materia prima), para descartar
algun defecto del insumo, si persiste la ocurrencia, notifica al Supervisor de Produccion
y/o Jefe de Aseguramiento de la Calidad para proceder al descarte del producto y rechazo
del lote de tapas empleado, a los fines de detener cualquier riesgo por contaminacion que
pueda afectar la Inocuidad Alimentaria.

12.-Registra los datos y observaciones en el formulario FO-ASC-49 “Control de Procesos
Linea Vidrio-Salsa (PCC)” o FO-ASC-50 “Control de Procesos Linea Vidrio-Pasta (PCC)”.

ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:
Verénica Pérez Ing. Luzmary Bermejo Ing. Hilda Ramirez
Pasante de Aseguramiento de la Calidad Jefe de Aseguramiento de la Calidad Sub- Gerente de Gestion y Aseg. de la Calidad
FECHA: 07/03/2016 FECHA: 09/03/2016 FECHA: 11/03/2016
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REGISTROS:
. LUGAR DE
CODIGO REGISTRO TIEMPO DE ARCHIVO
ARCHIVO

] Jefatura de
Control de Procesos Linea ) 3
FO-ASC-49 o Aseguramiento 3 anos
Vidrio-Salsa (PCC) )

de la Calidad

Jefatura de

Control de Procesos Linea . 3
FO-ASC-50 o Aseguramiento 3 anos
Vidrio-Pasta (PCC) )

de la Calidad

Jefatura de

Analisis de producto terminado . 3
FO-ASC-65 ) . Aseguramiento 3 afnos
Linea Hojalata )

de la Calidad

Jefatura de

Analisis de producto terminado . 3
FO-ASC-66 Aseguramiento 3 afos

Linea Vidrio
de la Calidad

Jefatura de

Esterilidad comercial producto

FO-ASC-67 ) Aseguramiento 3 aflos
Terminado )
de la Calidad
ANEXOS:
No se incluye.

NATURALEZA DEL CAMBIO:
Se anexa referencia, cambios en el cuadro de registros, en las instrucciones items 6 y 7 y en
la realizacion, revision y aprobacién del documento.

ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:
Veronica Pérez Ing. Luzmary Bermejo Ing. Hilda Ramirez
Pasante de Aseguramiento de la Calidad Jefe de Aseguramiento de la Calidad Sub- Gerente de Gestion y Aseg. de la Calidad
FECHA: 07/03/2016 FECHA: 09/03/2016 FECHA: 11/03/2016
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Pagina: 30 de 6
OBJETIVO:

Comprobar la eficiencia de la maquina de vacio, mediante la evaluacion del torque, que

define si se encuentra dentro de especificacion, previniendo fallas y/o defectos de tapado

en los productos envasados, lo que significa un riesgo potencial y directo contra la

inocuidad de los mismos.

PRINCIPIO DEL ENSAYO:

Medir el grado de dificultad en remover la tapa una vez aplicado el proceso de tapado.

REFERENCIAS:

e Especificaciones de Producto Terminado Salsa para Pastas Vidrio Co-Packer

Sieteca. General Mills de VVenezuela. 2010.

e COVENIN 919:2004: Envases de Vidrio. Definiciones.

e COVENIN 790-2000. Tapas pléasticas de roscas. Determinacion de torque.

DEFINICIONES:

Ajuste: arreglo de una situacion que se encuentra fuera de especificacion.

Conforme: cumplimiento de un producto, servicio, proceso, sistema, persona u organismo

con los requisitos especificados.

ELABORADO POR:

Veronica Pérez
Pasante de Aseguramiento de la Calidad

FECHA: 07/03/2016

REVISADO POR:

Ing. Luzmary Bermejo
Jefe de Aseguramiento de la Calidad

FECHA: 09/03/2016

APROBADO POR:

Ing. Hilda Ramirez
Sub- Gerente de Gestion y Aseg. de la Calidad

FECHA: 11/03/2016
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Cuello: parte que se extiende desde la linea de particion del acabado hasta el hombro del

envase.

Torque: fuerza de torsion ejercida en la aplicacion o desenrosque de una tapa.

Torquimetro manual: equipo empleado para realizar analisis de torque en envases de

vidrio.

Transportador: sistema continto de transporte que traslada el producto a los equipos en el

proceso.

Tunel de Pasteurizacion: equipo que proporciona el proceso de pasteurizacion en el

producto.

EQUIPOS Y/O MATERIALES:

e Formulario de Evaluacion de Torque

e Torguimetro Manual.

e Boligrafos.

SOLUCIONES Y/O REACTIVOS:

No aplica.
INSTRUCCIONES:

1.-Extrae 10 envases vacios del alimentador de envases o transportador que conduce a la

llenadora.

2.-Verifica que los transportadores de llenadora, tapadora, entrada el tinel se encuentren

encendidos, tapadora activada y vapor abierto.

3.-Llena los envases con agua hasta el cuello del mismo y los introduce en el transportador

de salida de llenadora hacia la entrada de la tapadora.

ELABORADO POR:

Veronica Pérez
Pasante de Aseguramiento de la Calidad

FECHA: 07/03/2016

REVISADO POR:

Ing. Luzmary Bermejo
Jefe de Aseguramiento de la Calidad

FECHA: 09/03/2016

APROBADO POR:

Ing. Hilda Ramirez
Sub- Gerente de Gestion y Aseg. de la Calidad

FECHA: 11/03/2016

FO-GCA-04 (03/2016)

31




A\ 4

4 ‘
i s
> 4

SIETECA
ASEGURAMIENTO
DE LA CALIDAD

Analisis de torque para
productos envasados en
recipientes de vidrio

Cadigo: IT-ASC-13
Version: 2

Fecha de Vigencia:
11/03/2016

Pégina: 3 de 6

4.-Comprueba que el tapado sea conforme y observa su entrada al tinel de pasteurizacion.

5.-Calcula la hora de entrada y monitorea que haga su recorrido en una hora.

6.-Recoge los envases en la salida del tanel y los traslada al laboratorio.

7.-Realiza el analisis de torque de la siguiente manera (Ver Anexo 1)

7.1.-Coloca cada envase en el Torquimetro, ajustando la guia, girando el tornillo de

ajuste hasta mantener fijo el envase.

7.2.-Verifica que los botones de calibracion se encuentren en cero, abre el envase y

observa resultados.

7.3.-Para realizar la lectura de resultado se debe sumar la posicion de las agujas

indicadoras del torque como lo indica la imagen. Los resultados deben estar en

especificacion de 25 a 35 Ib/pulg.

8.-Calcula el porcentaje y reporta el mismo en el formulario FO-ASC-57 “Evaluacion del

Torque”.

9.-Notifica el resultado al Supervisor de Produccidn, a los fines de realizar el ajuste en caso

de resultados fuera de especificacion

10.-Rechequea el torque nuevamente después del ajuste.

11.-Calcula el porcentaje y reporta el mismo en el formulario FO-ASC-57 “Evaluacion del

Torque”.

12.-Repite tantas veces sea necesario, si existe algun ajuste que implique una parada, valida

el proceso y cumplimiento de las normas BPF, segun lo establecido en el formulario FO-

ASC-07 “Reporte de Incidentes que afecten la Inocuidad Alimentaria”

ELABORADO POR:

Veronica Pérez
Pasante de Aseguramiento de la Calidad

FECHA: 07/03/2016

REVISADO POR:

Ing. Luzmary Bermejo
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APROBADO POR:
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CODIGO REGISTRO TIEMPO DE ARCHIVO
ARCHIVO
Jefatura de

Reporte de Incidentes que Afectan

FO-ASC-07 ) ) ] Aseguramiento |3 afios
la Inocuidad Alimentaria _
de la Calidad
Jefatura de
FO-ASC-57 |Evaluacién del Torque Aseguramiento |3 afios

de la Calidad
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ANEXO N°1. Realizacion del Analisis de Torque en Envases de Vidrio.

Tornillo de Ajuste

Botones de
Calibracion

Colocacion y
ajuste del envase

Torquimetro Marca SecurePak
Modelo 50-2788 MRA.

7.1

7.2

Botones de |/
Calibracion |

Guia Adaptadora del
Envase

Pantalla de Lectura

RUR1 (ANAE (BBE1 (o

Interpretacion

de Lectura

7.3
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NATURALEZA DEL CAMBIO:
Se anexo una referencia y la designacion de los cargos en elaborado por, revisado por y

aprobado por.

ELABORADO POR:

Verdnica Pérez
Pasante de Aseguramiento de la Calidad

FECHA: 07/03/2016

REVISADO POR:
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Jefe de Aseguramiento de la Calidad
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