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La iadunria fuaaal=ica H puade clefiAir cea, ,m -

dio de pzodaeoi6n de b1.- de .,_..., ooa prap~ URÑ 

ticaa. De equ1 deriva la 1-rtanc:ia •ocial de uta, - • .,... 

productoa ellt&n dutiaadoa a la _,_rvad.6D y n•Ut11Ci6n da

la Hlad. llw,que la Indaatria l'emachtica ~ u la ac,

tualidad 90a de QM - illl9ea, ao ~ olvidar qae u -

el puado H hll vleto eo,,_lta .. - 1-oteblu, u loa -

que, involuntar1-nte, •• cau6 daftm • la Alllll, o 1.ac11ulo,

H produjo la -rte ele pan- qae ooa•md.•...., ~oe far-

Mc:6utlcoe cootaalnadoe, o que no h.ob1an eido ~ de -

aouardo a 1u Hpecilicecic:mH. Debido• ato• ialf1rteote * 
taner UD producto de la •:lor calidad -U>le, baCUDdolo -

ala -titivo c:cn .,..pecto a ~oe •11d.laru qae ~ 

en el •reado, con ncabn• ditti.otoe, paro que ti- ca,poei

cionee y efectoa pancidoa, por lo qoe el !.IIIIM:to de 1u -

taa depuder6 en gran mdida de la repauic1en por la celidad -

de UD producto upec1Uco. 

Una N&6n ala para Ntar p......,_doa por la ce1idad de

nuutroe pzoductoa u qae uta • - i.ot-e •19il.ada y

re<Jl-tada por el 9obierno ya q,. loa problllau ele Hlad -

loa lliabroe de la coaunldad haeor no.,.aaria la i.otervenci6n -



c2e oato. D• AQUÍ lo oxiatencia de requ.1.aito. y reglamentacio

ne• ••pecUicu. El gobieroo ~ inc:l.aao llegar • cerrar -

un.a planta, a tra9U de .1.Dapectoru ui.gAadoe poz •l, y a1 u 
ta no levanta .,.. nivel.ea de calidad DO .. le pu:altir& •-

guir prodaciendo huta que de laa garantlu •aliciente• de -

olla. 

Tcaando an -· lo ""t.erior el p..-t.e trAbajo tra

ta de ccntrlbulr en todoa loe 11apectoe de la elaboraci6n de -

producto• hreac&uticoa, y en particular a ;1.- y ·--

aionu, au9ldend0 probablea IIIAt:Ddoa y prlaticu con el fin -

de redacir al alniao loe dugoe de qae ~oe. qae aerian 

"" peligro para la aalud, aeen dillt.ribuidoa y conaec,,ent-1>

te corunaidoa por la c:aaw,idad. lllt.a relacionado a:m puoe J,I) 

volucra.doa en l.i manu.fac:tuxa, procuo, C11111prAque, coat:-olu de

laboratori.>, oq,1~po, pexaonal, local. MneJo de aoteria• pri

ruia '/ mater iGl de or.ipeque y operaeionaa alD.iliaru ~cno li.Jt-

piau y aantan.uniento. Aaia:a.sao trata de eoru.eguir. 3 t.ra-.r6a

de lo que propone, que loe product oa q11e ao elaboren t ongan -

lao caraC'tor1atccu do c;,lidad y puro&a que se dice que -

Han y que aean de la •eguridad y eficacia que la ley exige,

no aoleaent• por c,mplir can eata, •1.Jlo princ1palaante coao -

WI Hunto de c.-oncioncia y de &Uca prof .. ionlll ya qoe el --

yor 1ntor6a do 13 na.i..,. •• la a.1.lud y ee9urid.ad de lo1• per:ao

naa que c.·ori•~n dicho• productoa. 



C/'.P[TULO II 

J1'IIAIIB8 

LOII janbe• aon •olGCiona• concent.icadaa 4• .. oaroaa en

agaa o l1qui4oa acuoaoa. Bn la •laboraci6n 4e la •oluci6n d• -

aaca.roea, el •• a.pi.ea aolo agua pur1f1e11da, la preparae16a •• 

11- •iapl-nt• 1an1>e o jarabe dapla, ai al Uqll14o aCU0110 

H le a9r99an autanciaa iadJ.clJ1alaa, N la 4aacal.na janhe • 

4icinal. 11 jarabe aaboriur.ta no ti- propiadad•• ...Sicina-

lH, al.no contian• difel'Gllt•• auatanciall araM,ic:u o ele Nbor 

a9radüla y 91.,,,. da V9hlcalo pan la prapuaai&I 4a -· 

Bn la picapaicaci&n 411 Nciet:u, loa janbea aJior~•

ofraCtln b.,....u oportwú.4114118 cea, vehlculaa y •on facilMata -

acaptadoa por loe niJIO• y loa adultoa. e-, loa jarabe• conti., 

non •'-"Y poca cantidad 15a alc:obol o no la contienen,. •on prefe

rido• a loa alilliraa, aobra todo para loa ~- Pnr a11 falta-

4• alcohol, H hacen ina-rablH caao clillolvent.u para l•• 

auatanciaa hidroaolubla•. Di•ialllan ol aal>or 411aqra4al>la 411 -

la• dr09aa aalinu I en uta raapaato, 11111 janbea 411 fr..,_. 

y da retalla aon loa ala connnientu. 11 ja- 411 v-, a -

cauaa da aa carlc:tar coloidal, aa .,.,. cea, -icalo para 41111-

•ular al aabor 4eaagradable 4• auchu auatenciu -41cinalaa. 

Bn la praparaci6n de loa jaral>oa, n noCtl88rio -laar

aacaroaa ••l•cta, a9aa purit'icada, 11in aut.uciaa extnllall,. y-
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recipient .. y ... v .... U11Pi011r adaaa•, •• prac:J.ao pnpararlOll

aan c:uldado para evitar la contaalnac16n, y - H puedan con

••rvar peraneoblaante. 

B• lllPortante qua la concantraci6n da Hceroaa •• acer

que a la aatanc16n, aunque ain llagar a ella. In aolac16n di

lllida, la Hcaroea provaa una axc,elante aaaunc.u, natritlva l!I 

ra auchoa aiaroor9an1-. Bn -io la aollla16n cancentnda -

ratarda au daanrrollo. Sin embargo, an condici-• da t-r•

tura cambiante, la aoluc16n aaturada p- ori9inar la criata-

11ucl6n da una parta da la HcaroH, 

81 an la preparaci6n da loa jarabea N aa al calor, H 

produco inv•ra16D de una peqaafta par-e de la •a.ce tOIIII. LOII ICU, 

do1 aceleran conaiderahleaante 14 i.nveralOn 4e la aacaroaa: el 

16n H+ cataliEa ootai reaec1bn do h1.dr6lia.U. 21 az(¡car 1nveaj, 

do tenienta ala f,i:ilmente que la aacaroui y tiende a adquirir 

color oacuro ~ pero l~ dext: roaa y la leYtaloea., a1:6ca.re1 r'tduct.9 

:•• que •• fonaa.n en el )tirabe on vin:ud de la inveru,C,n, rc

tllrda.n 1.11 oxida.cl6n de otraa 1u1t..1.ncia1. 

La levuloaa que •• foraa durante la inver116n tteno ••

bor ... dulce que la Hcaroaa y, por conaiguiante, el Jaral>e -

qua reaulta ea ... dulce qa el original. Bl podar edalcoruite 

de la levulon, la aaca.,.,.• y la _,oae ae hallan en ••- -

da 17311001 74, Aal, el aalc:ar invertido N J/100 t lll + 74 ) -

J/2 • 1.23 ....,. .... dalca qa la Hc:ar-. La laval- q"8 N 



s 

fora dunnt:a la hldr6liau coopara tllllbl.6n al OIICNZ9Cial.ento

dal color del j.-. lla HDail>J.e al calor y aa Ollc:araca facU 

.. nt:a, aobra t.odo an aolac16o. Cuando H callanta -1v-n

ta al jarabe o 1a Hcar- H car-usa. 

En 11D t1-, aa A9&'atllban a la HCAr011a Hlll da pruala 

o ulll de llltr_..lao para dbiaular al t.l.tlta 1111ariUa11to pro

dacldo por ciartH la¡paraau boy H ha parfac:ci-dD a tal 911;1 

do al p-o de fabdcac16n y la calidad del ullcar, q• ya -

no aa utillun dlchoa colorantH. El H6car blalllCO crlatalino, 

llaaado an el ~reto azllcar 9ranuladcl, •• la varladlld ... w 

pl.aada en la al.aHAe16n da :l•r-. l.a •-~ aatar ._. 

ca, o H •-nta la oantidad • praporeUln con tal grado da 1111 

-dad, para aanta11ar la con.,..,trae10n coc,va111ante del jarabe. 

PUPAIIACIOII 

Hay vario• .atodoa para preparar jarabea, cuya al.acc16n 

dapendft da loa c,arac:taraa fta lcoo y qu!alc:aa da 1aa auta11cl.aa 

c¡ua antren an la praparaci6n. Loo cuatro llkodoe raconocldoa 

oficlalMnta aOII: ll Soluci6n Por -dlo del calor, 21 A9ita

ci6n oln clllor: J) Adicl6n del U~uido -4ic1Aalr 41 Llld.vl.! 

c16r.. 

1) .- Solaci&l por ...U.o dal calor. Ellta -odo H al -

.aauaualparaprapararj...-,cundoal-.-ntanli0110-

no H volltil DJ. H 19Ncrap- rm al calor, y -...so H élaea 

la praparae16n dplda. Por regla 911nera1, .. aliada la •carca 
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al aga da•tilada o • 1.11 aoluci6n • .,,_., y M calienta baata

qua H efectCla 1.11 aol11Ci6n, dMpula de lo c,aal .. caela y .. -

allade -ante qua de•til.llda pan obte1111r el pa•o o volClaan -

d••eado. Si H prepare el janba c,on aJ.vana infa16n, do-

ci6n o aoluci6n aauoaa q,,a caatanga •uatancia 0JC91Dica, por lo 

caa6n conviena calentarlo baata •1 Pllllto da üalllci6n pan -

coagular •uatanciu allnailloau r lataa H MpllftJI •-e..-te

Mnte por colndura. Si •• dejaran lu auatuct.aa allnainoau u 

otna l.apuroua. .,. la eatac16n c&lida p.-i-ata fe-a

d.a el jarúle. Loa eacadaatroa p-an aadla utilidad .,. la -

praparac16n do loa jarabea por adio del calor, caaado .. CC1119 

ce el puo .. paclfico qua ba de t-r el jarabe final. se pue

do hechar el aacars-tro .,. el jarabe caandn eatl hirviando, -

con lo cual aa detaraina el gNdo do ccmcMtrac16n aitl -1-

dad de eapernr " qua Ulfde y ain q,,a haya que r9calentarlo 1i!! 

ra concont rerlo a!ln ala. Cuando •• baga la lectura del paao '!I 

pectflco del jarabe cal1enta. ae ha do hacer la c:orrecci&n por 

le diferencia de la t-ratura (aeqGn la Paraa_, loe pe-

aoa eapeclfic:oa •• dotanwwu, a t-ntun do 2S"C ) • &o can-

viene el calU1taaiU1to ...,..1vo do ja- a la t--un do 

ehulllci6n, porqae H efect• la iAverai6n do 1.11 eacaroaa .., -

aayor o Mnor graito, lo q,,a •-t• la t~ a la feraaq 

ci6n. Bo ea poa!Jlle uterillllar loa jarabea .,. 1.11 aatoclaft -

aiA originar •J.tllll acar_J.aai_o, lo c,aal M nota on el ~ 
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lor -dllaAto o - cauado por el -lo. 
2) .- Ag1teci6D 8111 .,.lor. Se -lea - llko4o cllllAdo

el calor origina p6rd14a de -tu volatU.. valJ.11111111. P.! 

ra preparar canUdedee huu de - U.tr1111. H - &lla41r la

•ecar1111a a l.11 •o111C16n ......,.a en 11n truco q,. cant-a aprmQ 

Mdaaeate dable vol.6Mn qaa el del jarabe. lo qaa peral.te la -

ag1tacl.6n vl.90- y rlp1da da la •obcd.111. Se - tapar el -

real.punte, para evitar la .-a-tnac16n y la -ra durante la 

oparacl.6n. C:aando no H .. ti agiteDdo el jarabe, H pondrl el

fra•co da _..,. qaa -caaae •abre - da •• l.1141111. Para P'il 

para,, jarabe .., gru, auUdad • -lalm ~ .,.,,..u_ da 

vl.ddo, can q1tadore• -.atcaa, c¡,,e aon part1~te ada

cuadoa para d1ao1Yor la Mcaroa•. 

3) .- Siaple adic16n del llqu1do -1c1nal al jarabe. Se 

hecha uno de HU mltodo ea _11.,. .,.. ... en q,. la •utui

cia Mdlcind q,_ H allade ute on rora de -neto Ull1do, -

Untura u otro preparado liquido. l.oa ja- proparadoa de "-' 

ta IOllnera, por ro')la ,..,.ral .. precipitan, ya c¡,,e el alcohol

entra en la c-l.ci6D da la Myo .. parte de d1dlCIII liquidoa,

Y la• auatanciu .... 1- y ol.eoau d1a,_1tu por o1 al.cobol

•• precipitan caan4o .. aasclan cm, ol :l•nlle, lo qaa da feo -

upacto al preparado. una IIOdi.flceci6n da eete llkodo, qaa ae

-.,1.ea a Mnado, c:onaute en aasclar el .tracto flaido o la -

tintura cm, •'il,a, dejar q,a .. ulonte la -ua para qaa ae-
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aoparen loa ~nt•• 1Allolablea, filtrar el llquido y 1-o 

41.aolvar la Hcaroa• en •1 fUtrado. B• claro q• no ••ti par

ait:1.4o """"4o loa i.ngr94ient•• prec1p1ta4oa aon loa av•ntu -

qua 4an al prepare4o la propl.e4a4 tereplatice. 

4) .- Ll.l:ivuiaU!n. lin •et• •lo4o N -lea qua Plll'ifi

cacla o una ao1uoi6n eauoaa ,¡a •• heoa paaar lAn~nt• por un 

lecho 4a Nc:aroaa cdataliu4a, la CNal •• 4Ul•lve y fo ... el 

jarabe. Se pone en el c..llo 4e 1i.l:1vui4or .,... torWlda 4• •lill 

46n b....S.ci4a can unu fMU 4e agua. Se - la Ncaroaa en

el 1i.1:ivie4or, •• vierte •obre ella el qaa o la eolac16" aaqs¡ 

aa y H retlll.a el flujo por aadio 4e .,... Mp!ta 4e IID4o q• -

lu gMH Hl.ga" 4el ll.sivie4or .., rlp14a aacu16n. S1 •• MI(!! 

aarlo, •• Vtalvo a pesar - porc16n del J.lqR14o por el U.si-

viAdor para 41.aolver to4e la Hcaroaa. Por IUtlao, H pua por 

el algo46n aqu pgrifica4a eufici...te pare qm el volt.In na

el requer 1.40. 

Paro que oeto proce41aianto tenga -., bito, H reqat,f 

re 1A obeervancia 4a loe ai911ientu pmtoa, l) el liziviador

ba 4e Hr cui cillndrico C'DD düaetro qm 41aainaya en fo,...

c6nica hacia el orificio interior, 2) el u6car - utar en 

granuloa g...,.eoe, ~ 4e lo CGll:rario fo,... .,... - ~eta 

que •1 11qui4o no pue4e penetrar, J) el al.go46n N 1111 4e 1D

tro4uc1r C'DD cu14a4o, al •• aprieta 4-aiado, no •1• Nlir -

el llquJ.4or ai .. ~ auy Uojo, •l llqui4o pasa .S....ui4o -
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rapU-ta y, por t.aat:o, ti- poca canc:entraciCln y u turbio 

( • raaalt .. da 1a filtraci6n dafe~uoaa ) , .. ha da luaz:tar

totalaenta en •1 .,...llo da1 lild.viador, ya que •1 eobreaa1e -

w,a punte hacia el interior del ... nto, q• -re 1a aacaw 
H, pemite q• 1ae 61t1-a porci-• da az6cer Hl9an por el

orificio •in 4iaolver todo el ua-r. 

La 11.xiviac16D u lAu4a - un lllto4o alternativo pa

ra 1a preparaci6n 4e jara!le ailllple, al jua!la da caruo •il'"II 

tre 4a la l'11racopea y el da blia- da tolll del l'o...i&rio •.1 

cional. B1 Mto4o 4e 11.xiviac16n N aplica u -le úidaa

trial • 1a p-aciCln da 1m janbea odl.oiala y da loa •-

4oa en la• faantu da ao4aa. 

COIUIBIMloCICII DB ,JAIIIIIIB8 

Ro ae d- preparar uyor eantida4 4a jua!la qaa 1a -

eaaaria para al c,ona,_, en"" par 4a -. aalvo • aqaelloa

euoa en qua H 41apona da -oa para au -naeiCln. B1 -

jor prHervativo u w,a bllja t-atara. La l'a....,_ •"'91• 

re qae lea jaral>e• .. guar4an • t-ratw:a no a_,.ior a 25°C. 

Otro -io favorable ea 1a eoneutraeiCln aill aobrautw:aciCln.

•o •• raeaaiu4a 1a a4ie16n 4a -tea, leido b6rico, lci4o

aallellieo, aleobol, flaoruroe, 81111ito 4a calcio, ate., para

avitar la raraantacilln, paea ai • - ... cantida4 -

para prevenir 6ata, ccai,nic,an al janlla a11 psapio aallor o, -

•191111 otro rupec:to, aoc inCODftlliantaa, y por 1o ccalll la lar 
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loa prohibo. Eo reprobablo la pr.1ctie,a de caoponar jarabea - -

echadoa a pordar por fa.-ntac16n, calent.adoloa y -c1'ndo

lo• en luqar de da•acharloa entarau:,ont•. 

El ai9ui.enta oa un altodo ••nclllo, paro efic-,1:r, para -

eonaervar Jarabea, pa.rt1.cularaanto d., rrutu. Se di.apone cio:-

to nC..ro do fraaeoa e1.r¡a capacidad r.o paae de -.dio litro ca-

4• uno. Se lavan muy bien y •• cona•l"."V•n on &9ua blrvle.ndn hl!f 

ta que •• vayan a uaai. y •• ponen • la -.no euticientea tapo

nu de corcho previ-nt• reaojadoa - bi- • a9u -11.ada 

calienta y qua ajutan •ur bian a loa hu-. 8• ...U...ta el

jan!la baata al panto da al:n1ll1c16a ( al aa -ad.o • ... 1 ... 

a colar y • calentar) y •• vlarta ant- an loa f- ca

lienta•, baata qu ut.oa qaedan U•no• haata al bcmle. la -

nen entonce• loa taponoa introduci'ndoloe por la faara., CClll -

lo cual .., deaalojA una porc16n paquell• del 1.1qal.do, y M -

flanzan con cordelo• en la forma .icoatlabrada. Luego erat.~, 

antoa que aa anfrlon loa cuelloe da lDa botellaa ly ant•• t'\c, 

que ao contraiq• ol ):Jc,,be al or.:.r1a111 ... ), •• a~n en p&ra

fina derretida. Do oatol uner.1, el calor destruye loe mic~

bioa productora da la faraantac16n y •• i1111>1da la aatrada o.

aira qa pude ~aalnar ,..,.,,_ta ol ,araha, ya qa 1U ~ 

llaa quedan hani6t1.,_nt• carnidao. 

Loa jarabea of1claluo H daban COIINtwr • fnaca11 -

coa, da prafarancia Nt.ar11iudoa praviwnta, ~ Ollpllcldall-
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no 1oa aayor qll8 el volr..n de ja~ - ~•-nte M cqg 

,_ u un ped- de cnat:ro o MJ.a -· y - M U-rlD 

total.aete, H taparlo - bJ.an y N conaervarln u l,.ar f"'!I 

co y oacuro. 

JARAIIIIII DZ LII U. 8. P. 

Titulo 

Acido cltrico 

Cacao 

cana 

censo 1Uv•tre 

Citrato ele dietUcw 1 ,•na 
c !.trato ele piperuf.Da 

Clorhidrato da clo-ina 

D.i-nhidr inato 

Btanod111llfonato de proclor

properuiDII. 

Prlllll,uua 

Ipecacuana 

Naloato de clorfaniraalna 

llaru:1111 

RegaUa 

Slllple 

Tartrato de fenln-lna 

uao 

labor..-., -icu10 

,~ •• ~lo 

llbor1-t:er -lc:,alo 

Vab!oalo 

AatilllAdaD 

1'sl.Mlldatt.oo e l.tlllld.- f.a.

t-inllllea) 

Tranqallbador 

AatlhJ.ataalni.co, Antinlll-o. 

T ranquili.&ador, Ultiaaltico 

Saborisanta, ~calo 

Balt:ico, apactorante 

Antlhiat:aatnico 

Sabori-ter ~calo 

Sabort.ante, ~calo 

Veblcnalo daJ.w 

1'nt lhiwt..talco 



JARABES DI 1 .P. 

Titalo 

A cldo yodbl4rico 

Dila- da tolG 

L2 

a 1tartrato da tihldrocodeinoaa 

BrClllllldrato da datr-orfb 

Brmnu:oa 

Br1od1et1on aroaAtico 

G caa da acacia 

Pino blanco coapuaato 

Pino blanco coap11uto y codelN 

Sen 

Sulfato de afedrina 

Sulft1to teri-oai, 

Yoduro ferroao 

Zarnparrllla ccnpueato 

JARABES 110 OFlClMZS 

Uao 

B--=tonate 

Veb1clalo aaborillado 

Alltituivo 

Antituaivo 

Depnaor central 

V.i.lclllo 

Vell1calo aaboriu4o 

A11titaaivo1 ll9h1ca1o 

Antituaivo 

<:at6rtrico 

S1-tcain6tico 

R-tlnico 

H-t1nico 

Vehlculo 

J araboo do alquJ. tran da pino 11. P • X • - Nezclua i al da -

aceite da alquit rln cla pino nct.Uicaclo c:on 450 al da a9oa pa

rificada y agitua con frec,anci.a clarante 15 llillutoe. D•:1- -

rapoear por 24 boru y agltue ele cando en caando. P 11true,

c11auelvaH 850 9 ele aacaroaa en aol'IICien clara ain calentar, -

a!IAclue baatarte ag..a p..rl.fic:acla para 'hacer 1000 al r M1'Cluo-
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y ogitHe. Uoo~, •eh~culc, ¡ v.¡,octor1111lo. D&aiaa 10 :al. 

Jarabll da alt:u •.P. IX.- Lavena• can IMJIID -ti.Jada 

fda 50 9 da rala da altaa cortada •n __ .., t:raaoa. Neacle-

•• 400 al da agua deatl.llld• con JO al da alecbol y -°"- la 

alba .., la MIICll.a por tr .. horu • la ta,.leratura ordbaria -

dn agitar. Ca61aH la •zcla •I.D ... rlllir al redduo y ti.a~ 

vanH por agitaci6n 700 9 da He&r""a • al J.Jqlli.dD ain cai.

tar. AlladanH 100 al da glicerina y •ufl.cJMlta 119a daati.Jada

para hacer 1000 al. U•o• vahlculo d-ia-a. 

Jarabll ar...atico da ruillllrbo •.r. IX.- Dl.aalvua l 9 -

da car-to da PG'•do .., 140 al da t:l.ntun ar~ da ni.

barbo y alladua bananta jarabe para hacer 1000 al. º"º' 1Jum.D 

to. D6•1a• 4 A 15 al. 

Jarabe da asahar B.P. X.- Kar.clanH 225 al da agaa da -

auhar con 225 ml do agua puriUcadar diaalvaDN .., uta 8SO

g da aac:arooa por agltaci6n ol.D harvirr •- ..- poriflca

da para hacer 1000 al. Na&clHa y eua1 ..... 0001 Hl>orlunt:e. 

Jarú,a da canelo R.P. IX.- Naaclaua 0.5 al da aceita -

vol&til da """ºla coa 60 ml da aoloc16n da -ranto ~-

y boatant• Jarabll para hacer 1000 al. 

Jarabe da ucila B.P.X.- Dia ... lvenaa 8DO 9 da.........,.._ 

an 450 al da vina9ro da uc:U.a, callantua a•-ª• c:al

Y anld .. a, alladaaa por al c:ol.ador a,¡ua purificada para baaer-

1000 al, º"º' upactonnta. D&ab, 2-1. 
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Jarabe da aacU.a c:cmp-oM.P. x.- Dia-lvana• 2 g da

tartrato aiiU.a6nico an 360 al da 119ua purificada, agn,guanaa -

80 al da axtrac,to fluido do .. cila y 80 al da •6-•• dajau -

rapoaar por ll horaa, a9l.t.aH da cn,1u1do an c:uando. PiltreH, -

diaualvaua 720 9 da HcaroH, por 119itaci6D y -. _.,._ 

ta a9ua purificad.a para hacer 1000 al. Na11elaaa y cuaJ.aaa. uao, 

axpac:toranta. DO.la, 2 al. 

Jarabe da 9uayacol-alllf-to potblco 8.P. IX.- N-i. 

H 75 9 da 9uayacolalllfonato potbico CGD 100 al da 119ua ~ 

lada; aftadaH jarabe da ar1odic:tioo •-ica .., cantidad •UU 

cianto para hacor wioa 100 al y aglUH la •acla hut• qaa •• 

dioualva laal. F 1 ltreao por Gl9od6n y ~91:0<Jue•• butanto jara

be do orlodic,tioc aroaltico para --r 1000 al. Uao: ·~ 

ranta. D6a1a 4 ml. 

Jarabe de hipo!oafitoo 11.P. u.- DiaQlllvanaa 35 9 da~ 

pofoetito da calcio, 18 9 da hipofoaf1to ~ potado y 18 9 da

bipofoatito da •odio en 500 ml do a9ua "9oHl.4da. Alla&aae l llll 

da leido hil)f>foaforooo, filtroH ol liquido y agr09uaao, por -

Mdio del filtro, ogua daatilada baoto qua • -anga m, voll

MD da 540 al chl filtrado, OII el caal ao diaal- 250 al da

dextroaa, por agitaclOn ain calentar. A- 300 al da 9llQ1 

ri.na y baatanto agua dntilada para hacer 1000 al. C,.1- al

u nocaaario. Uao, P-• da f6aforo. 

Jarabe 4• 'bipofoafltoa c:capaeatoa s.P. x.- 11 .... 1_ -
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2.2 g de hipoto<lfito !6rd~c y 2.2 g d.ol de Nav,,uio con l. 7 11 

de c,itrato do Sodio y 30 111 d.o a9na purif1Cll4a: egit- baata

diaoluciOn. DiaudYaDH 35 g d.o hipofoatito de Calcio, 17.5 11-

da hipotoaf1to1 d.o Potado y 17. 5 11 d.ol d.o &odio en 400 111 de

aeua puU1Cll4a • lo c:aal H daden 2 111 de ac14o hipofoafo--

roao. 01a .. 1vu1H 1.1 9 de quiAiAa y o. l 9 de eatdc:DiDa an 30 

111 da qua pu1ficada con 1.11 ay- de 3 111 de Aci4D llipof .. fo

roao y qregaa1111e 300 ll1 do glicerlfta, NeacleoM 1u eolucio--

1111• y anadanH 250 11 d.o -roa•• A9l_, - baataáa -

a9ua pudficada para hacer 1000 ll1 y cral1eae. ll1101 ,_e de -

roaforo. D&ala, 1 lll, 

J&rahe de jen9U,n, 1.P. 1958.- NescJ.anae 50 al de t~ 

ra fuerte d.o je1191l>ra con j&ral>a para obtener 1000 111, liso, Bn 

aixtura• t6nicu y purgant.u y ccao •abori-e. D&aia1 2 a 4-

111, 

Jarabe da jengibre B.P. IX 1Sy&"QPU8 Zln9U>eria).-Tri~ 

rana• con una ••da da 30 al de oxtr&c:t o U111do de jangibre 

20 al de alcohol, 10 9 do carbonato de N-lo y 60 9 de MQI 

roaa, Alladaue poco a poco no ll1 d• egaa -ilada y trit..

H buta que ae Clla•lva al utlcar. Piltt•• la 110laciell1 iD

trodW1CU111a en ella 760 9 de ...,._, ca~ gndlai....ta 

para facilitar le diaoluc10n y ~-. C:1111111So N eafr!a, da

das• por el colador llllficlante agaa -t1:&ada pan allt-r - -

1000 111, uaoa, Blltoaaqul.co y -d.unt.e, 
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Jarabe de 11116n 8.P. 1958.- D.l.toaelvanae 25 g de leido -

,ttrico en polvo en 60 al de tintura de ll.a6n 'i alladue jarabe 

~ra obteMr 1000 al. uoo, Sal>oriunte. D&eia, 2 e 4 al. 

Jarabe de pilla (Syrvp,,a b<-llAel .- Prepueae e- el

j11rabe da cerou. 

Jarabo do pol!gala li.P. X.- Me&olenae 10 al do aoluci6n 

da ,._nhco dLluida con 200 al de -recto fluido de poU9ala1 

lllllldaae jarabe para bacar 1000 al r -i-. Uao, upec,tor.,._ 

te. D6al.a, • al. 

Jarabe de naibedlo •.r. IX ter.,_ llebl. ) .-11-
4 al de uplrutu dll -la y 100 111 dll -- f1ddo dll rai

butlo. Alla~e wia aolaci.611 dll 10 9 dll cullaaato de Pot.aalo en 

50 111 4a agaa dutilua y baatant:e :lllftlla pan -r 1000 111.

lleacleH bl.an. Uao, a.tlrtico. Dlla.1.to, 10 al. 

Jarabe de tcaillo 11.P. !X.- Trl.turue ca:, 200 al de a

tncto flutdo <le tCDillo, 10 9 de ,,_o de llagneaio 'i 60 g 

do at\~aroaa 1 ~t\Adl\J\eo 280 111 de .,1,9w. dutila& y AgltNe haata 

quo •• diauelva ttl 11z6car, F 1llreae la aoluci'XI y diamlva....-

740 g de aacaroaa por •'ilitac16e ain 011lentaz , agroguanae bu

tante agua -t:U.11da pan hacer 1000 al. llllOl Veh1C'lllo. 
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CAPIT.11.0 III 

LOCAL (IDlPICIO II D18'1'AUIC10BZI) 

1.- LineaaleDtOII de diado y -.true<:1611. 

El local ua&4o en la aanGL'•ct.ur•. proce.ao. t1.c:,1nd.iciona

at.ento o alaac11nudonto '1• un Jarel:..o ·~ auapan.l6r1 er':"I'. do t.4111! 

fto, conatrucc16n y W>icac16n odecGAda ccao p&La t.act.lit..:ic su -

~1•,.., Mnteniaiellto y _,aclODea nec:eaadu. 

lley doa ..... da •ror p~, el ablente at:er

no y el aablente interno. Illi.e~ el -lente ...umo de

be Mr ap,:oplado pan 1a abieaei6n do •UHciOII bien 4uelledoa 

y -atnldae. •o u Hfic:ieat:e - loa ediflcloe en loa --

1H 1H -nai- de pzodaccUln ae va,- • efect.au: - - -

"11.llpioa y ordenadoa" y da "-.trueci6n y t- adllcnadoa".-

81 la tierra, aire y a-1niat.roe de 99aa qua clrClllldaD 1a Pl'!D 

ta crean la poelbilicSad de cantaa!Jwei6n del agaa, i.Dfeataei6n 

o contaalnaell!r. de eualqular tipo, loe eervieloa ellt&n en peU 

c¡ro ele aer Ju&\l&dae lnadeCUlldoa. 

Conalderaelon .. per':.s.n...t .. •m: .. da 1a eanatraeel.On, -

eoapra o altereei6n da 1aa inata1aei.-- ~- i.Dc1ayea, 

1.- AaegaarM de - •1 -rlo eireanveei.Do _, 1J 

l>re de condlei..,.. l.llaa1allrea en el -IAate ccao alla, 

a) .- 01orea duqradal>lea 

1>) .- Contaa1nantea de •i.r•, tierra y agaa 

e).- Saaura 
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di .- Peli9roa de hi.91.eDe 

e).- InMctOtl 

f) • - 8 al>aDdl.j .. 

2.- O,.. loe ten<1D011 ten9llD 11,..D dr•n.al• net.....,l •ln qu 

exuta peligro de 1nundao16a. 

3.- O,.. laa raatdccion•• de cooatrllCCicm aetualaa y fo

tuna CID la son.a IMD adec--..te oatrictu para prevair qaa 

ocurran la• c:ondic:lonH 1.Dadecuadu oitadu anterio-•. 

4.- Qua •• c:onaigan facU-t• Hrvl.cioe de aqua, ~ 

lecc16n de IIUura, electdcl.dad, -...,tl.blcl y otroe da ~ 

to y pan "" podllle creaiaiento futuro. 

s.- O• haya tru,aportecU.. •-da pan •l •- y • 
pecio aafici-• pan eetacionane. 

6.- O• el proyecto de la planu pallllta al penomal. -

H9uridad y control el accuo a lH ..... de 1.D-19ac1.6a, P"ll 

ducc16n y 'bocl99u. 

Dlcho looal tandr6 lU9ar auficiente pan la c:oloceci6n o 

alaac:enaaiento ordenado del equipo y del -teri.Dl pan ... 1.tar -

confuai..,.. entre -t•riH pr1-•, Mteri.a1- • p.........,, o P'il' 

daeto tead.nado para nducir al 111.Diao la -fJ:11.lidad de -a
lllnllciOD. Lu c:o11111.dereci_. qaa afec:tu, el proyecto de J.aa -

anea de trallajo _, 

1.- Bapacioa adec1111dol pan ...usar apere- au - -

aaontonuúuto o deaorden. 
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:a.- 8Dneru !uica• entre heu de trú>ajo para prove

nir coatee1 Moi.6A y erroa:. 

Lu CIClllllldaraaJ.o.- •ec,mdad.•• H extiendan ab ell& -

del upaclo dl•ponibla para 1ncJ.a1r al proyecto del edlflc1o -

para q,.. hllya control da uterlal '/ de personal. en au tlujo <\!! 

rante lu operacl.onH ele elahonu:16n. 111 _rada,.., ni equipo, 

nl trú>ajo en pr...,..o daben Hr -l.4oa • t:......_ de 6- ei, -

lu - ot:ru apenclanu M •ten afectando, Por lo tanto, -

el pluo debe cliaellarH de Mnan qaa loa c,art:oa, cabic:uJ.oa,

lln .... ele producc16n y hu• de trüejo at:., •-radu de loa 

paallloa de t~co. Adab, ,m dapart-o qaa ejec:at:A una -

aola t:ana, y aquelloa - ojea&en apuac:1-• en Mde, -

ben ut:ar ailladoa _.ideralldo - l.nte....,. l.dati- e -

loa cit:adoa arrllla. 

Tubl6n u ~rtant:a qua loa p~oa en la aq¡ 

factura de n-roe jaru,ea y aaapenal.,.... .. --an MJI&>:! 

doa da ctrH aperaclonu con lu que no utln relacionado• e,,. 

- ocurra en auchlla .,_alllu ra .... c:6utl.,.. ,~ y -1.tifa

*icea, ••te al.a1-icto .., -cio, c:.....ao • ca,t,lna oan -

una pollt:ica de - ~lado. red- el ...,.,.., de perao-

nu qaa po4dn int:ededr _, lu apencl- o Nnir - -

COIIISuct:ona a. ~d.&l. 

La tabla 1 c!aflne el tipo da ala~ qaa .,_ -

aado pan ._nr ... ~e operaos.- nlaci-du, A-
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q.,.11u operacionoa 'J\'& ,oquioren ~-la>oat• -ac:Um flalao 

( aon pandea, 41Yia1- o cortiaul , da t.o4aa loa atEOa PINICII 

dild.a=oa Nt,lD f.n,H . ...- - la clava < 11 an la tllbla. Nlto-

daa aJ.tunaUvaa da eapuaoi6D aan aprop- pan otraa PnMII 

a011. 1- Nt:U lati- OOD al n.,_ro an ~ dal p.,_ 

di.al.anta. Una apJJ.c:ac16n da utoa artlcul.OII • d&rl • laa '111 

tu .....,.. da la tabla. 

TAILA l 

Cont.JCOl da caJJ.dad por aepancün da Opanc,._ 

11) .- R-10D da todoa loa inaliú.atrOII 

b) .- obtancion da 1111Utru da - loa .-..t.atraa 

el.- cuuent ..... da -t•rial.M rec:ll>idOII 

d) .- Alaacln da _,,tu 

•> .- Alaac611 da -torialoe pan -.,.qua 

f) .- Alaacln da atiqutu 

11). - Alaacln da ~·• y -tarialaa _...,. 

h) .- PHa~r lOII .,_nant• 

1) .- Nasclar 

j) .- Caabular y ~ar 

11) .- Nullfactura de UqaidOII 

l) .- Ala* antu da ap..-c,t6D da calidad 

11) .- Alacln UltH da -car 

ni.- Ll-• y _..,.. 

l 

2 

1,3 

1,3 

l 

l 

l 

l 

1., 
l,S 

1 

1,3 

1,3 

1 
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o).- :i:......,oi6n da ca:u..tad da ¡m,4- "..,.._ 

p) .- Ala.., da pEOdllCtoe temtne1ce 

,¡).- ....... 

rl .- ContEOl de laboratort.o 

•> .- Lavado y 1Jal)t..u da aqmpo 

t) .- Ana• da alaaoln para aterial.M ~ 

a).- Oft.o1na8 teMRlu 

,r) .- 8el'91clo aldt.oo 

w) .- Veatidoru y ADitadoe 

11).- Ccaa,!or 

•~:tAi 

1.- s-nclOn fld"" requarlda 

CU.VII 

1,6 

1,3,.6 

1 

1 

1,7 

1,8 

1 

1 

1 

1 

2.- El ••car aueatru de materia• prillaa,. ~entee,

Y materlale• do _... puada 109ic-nto llevan• • cabo ya -

Ha an lo• andenu da NC:9P<=illn o _.,.... da coloearlu en 1u 

6rea• da alaacln re••rv..S.. para ertlculool qua 1l8gan a ~r

•• en cuarenteM. Varlabl- .,..., •1 lar9o da b11eru1, centlda

du da •iainiatroe, tkni.,.. da _,,_, y al nll11uo da pe"'!9 

nal pan -tnar, .-glrl la colocadlln - afldeat• y afl

caa da eata oparacllln. 

TodDe loe Mter1•1•• qae entnn en el proce.a da aanufaeta

ra deben Hr anal1U1ce • lnapeccl.onadae pare q,. -In en cqp 
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fomiclad coa loe Ual.tu da ca1i4ad uublacido•. Zl Mterlal

probado 46e aar mu.,ado rlpida y ap~te pan -

nir la cantuillaai6n 'f ud arcado por la .,._ qaa t- la 

-ra. 

3.- Aqaallo9 MterilllM qaa re;aiann contliciODU da ~ 

Meenamiento upecial con control da h~, lw: y/o da t.,._ 
ratwca, dallen ...,tenerae en hM• auladU •eparadu qaa aaem, 

ren qaa utu vadaaiolwa artu ... ut6n coatroladu. 

Para evitar al ldA1- - -.U.le -aainac:16n •e r.

quiara qua H -i.n al ldA1- loe .........,.tu, aatarialu an 

p_o, y prodaatae te~. Por lo tanto 1aa lnaa NS*G 

4U da -1ute cmitrola41> debeD colocllne • tra• da todu -

lu redaa da -1a1anto da at•rtai.• dol..sa q,aiera qua M MQI 

aitan porlodoa da alaac:und.ento qua putlierv, atoc:tar la oata

b1lidad dol. producto. Eatae l.nclayus 

•> • - llec:illo da aateriu p- y c:aarantmia. 

bl .- AJ.mac6n y aa.La16n de aateriu priau. 

e).- lllmac:ln da a11terial mi p..-o. 

d) • - A laac6n da volllmn t•-· 
e).- Alaa..-n da Mtedal .,._.,.do y etiqatlldo _, •-U 

da dirigida por oonti:ol da calidad. 

f) .- Bodega da prohc:tae teminadoa. 

,a).- vehlc:uloa o caju pan ..,.,.._. 

L6 Mtéilidad en parbatroa ...,...u1cada para elltaa 111 
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ticulo• dobe wclw.r loa lSaitA8 de t.._ 4entro do lo. cua-

la• ~ Mr -•Di- ba:lo c:andi.c1- noraa1- de la Pl.l\o 

u d11 p6rd1da da po1: ... c1a. Loa onva- para eat.oa .. ten.alaa

doben tanor uab1'n porfoct-. IIIIOl:adoa u ana etiq...t.a ~ 

•nont-• -da loa roquia1to• eapocialaa pera •u Mno;o -

al rocibirH y cuando •on ont<:09adoa • producci6n. 

4.- Bl ')rado do intordepondencJ.O ontn - apor11el-•

par11 cualquier producto eapoclfico _,- afectar el gndo u -

qua eat.•n •-r•da• fl•i-to. S L loa - pEOOUoa aon en q 

rie y continuoa por nataralou, de aodo ,¡a • atilla el -

ao equipo pan elaborar el loto entero .,. ,m ~ .,.na,20 -

que no ¡,amito Din96n •.ainittro do Mtaria1 adLdcmaJ, -

cea lll oparaci6n I p- ofoctuarN u la lliaaa lroa. Loa a1--

9uient•• procediaiantoe aon obliga~ orio,1 durante el aao de - -

equipo aodular doaLgnado para elaborar w, 6nico loto de un p~ 

dueto tominado, 

a).- Lu Areaa en laa c,ual•• ht.H -racl.cnaa .. et .. , 

tuan d-n Htar c:ubiortu del piao al tedio con un •todal -

apropiado. 

b) .- Cada lna eat.arl apropi.114-ato -LfiCllda incJ,¡¡ 

yendo el naabro y ne.aro del p-.., ntaaroe de lato y partj, 

da qua .. utlln olaboftndo, -=idad de la U..,1- del oqai

po y del cuarto y do que el -t•rLal apEGPiado • _, •~ 

ramio. 
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s.- Batu _..,lo.,.• en proceao oo.,..i..nte • llevan-

• cabo puando poc,o t1- _,.. cada aupa. Ccao rualtado, -

u iapoztanta no aolo -" •1 upacio adecaado en heu en -

la• aaa1u M llevan • - -u aparac:loDU •1Do tubl.an t. .. 

ner ,,.... da •.IM-1ento da - aaUc:unt.e y bien al.tua

du para qua no haya palJ4ro de aualar el Mtariel da eotnda 

del ~to C1ID el Mtedal da Nlida. B1 b9a de alaaae

naaiento a.be -•r f- da 1all aublaaloe da 8Dufaatun pare 

redual.r al alniaD 1a poetJ>ll..Wad da -'aiAID o C11Dtaalnac16n

de1 producto, y daba ~" Mrceda pan I.Ddlc:ar au fanc:16o -

alaacenaa1eot:o. Bato p-6a bacu:ae da wari.u -· 1JIC111YQ 

.se, burena, cerca•, oolo ... --- en pa- y piaoe, 

para qaa el b9a -• bien dafioi.da. Cada n~ da pazti.da y

lote da prodl>cci6n cSabo Mr -..:cado o •apando - que no ba

ya proi>llllilidad de con.fm1Uc entre prod- o lotH dU•reo

tM del ~ produc:to. Bo aat.u ar.u ae requiere idantif1cll

ci6n coo eU~u. t.llllto en 1- t-... c:cao • 1u t.apea de 

loe taaboru. 

6.- LU operac:ionea de llenar y ~r ...., teminlldu

ab eficient-• •n Wlll U- de -la. Le cantidad apro

piada del Mterial a graael aprobado • - dentro del .,.,... 

aprapiado, el c:aa1 M etiqata&I ant• en la U- o • paNdo 

a operad- de eti~ado qaa • 11.evu e cabo ... Urda -

lU et ....... _.,,... ••• .-.:d.al qua - .. a- ae --1:Q 



¡,an O• -ra q.,. ,,o h4¡,o poail>1ll4ad O. ,¡a •l aaterial. • 91,1 

n•l, ~u .S. - o •t~ado M M&elaa coa at.r:aa

Un .... Batu inolaymu 

•) .- Uno cliviai6n O. no_.,. 4a aatro y M4io O. altu

ra q,w c:cra tocia 011 lo119it...S *"h• 1u U- lldya...,tu. 

b) .- uno U.... eo •l piao c:on objato .s. Hllal.ar u-

o. - - heu Uait: .... al aCCMO del ..-1• 

a).- luflclanU upaaio eo -- - • lu U

para palaltlr al -au1Po da truaportaclOB qa dapoaih y nti

.r:a aurial •in antnr • lu heu natria9~. 

di.- SuUei-• upaclo .at.r:a lu 6- dlfl.dl.du para

pamitir al alaacaaai.•nto cla t""" •l -.riel qa uta ..._,. 

.. an c:aalquiar CIP*Re16n Gnica da ~ y acallado. 

Bl requidto lle inapac:ci6n n loe product.oe u~ -

Pll*II• lograr•• an cada Un .. .S. aeal>ollo CCIDll~RDllo qaa -

oparaeier. ••ti 1.11t119rada dentro al --· Loe pn,mlllel-

toa r~lll~r•n quo la pauoDO q"* eet6 llaeiendo la 1.._ce1611 -

peraneaca en la llnea y l'ID t.enga •~110 • K.raa opencione• -

da eepaqa. 

7.- Loe eaartoe para la9&r el equl.po.,..,... Mtar aiala-

0... para p.r:a-1r qa 1 .. prodaet011 •• dallan coa ..,... o --

dad. un al'n!llo que praporei- equipo ~io por aD lado y 41 

aec:ha al aueio por al atro u e,ay eatiafactorio. Bl l,..ar del

equl.po ~o puede utar jaMo a un area lle alea mi- a 
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oquipo Uapio para facilitar el ...,,1a1em;o a t.ra- del proce-

10 '/ teMr aci,uo a lu -. de _,,afactura dDade u uaa el -

eqaipo. 

1,- LOI -lu dll H9aridad pan 1U a- dll alaaca 

naal.uto dll prodactOI 1Af1-lllee iAcl__,, 
•I .- Piao -.dllCltor da .i.ct~. 

b) .- Puertu - la pu.a idUior aepuada dlll piao 11 

ra 9911t.ilao16a. 

e).- Paredee • p~ da aploai.On. 

el).- CCIDdactOI para ulida da ....,_.., 

ll) Al n.l.wl del plao 

(2) ce,rce a.J. tedio. 

a).- Alama de incend.10 con control ele ~Atura. 

f) .- Al.ania do ill-.dio c,ontrol.ada en la -aci6n de --roa o un t.ahloro ele C'OGtrol cont.iJl,_t.• vi9J.lado por -

uno per1ona. 

9) • - I nterru¡,to .... para lucea y atract ...... de vaporea

aitUAdoa afuera del cuarto. 

h) .- Suficient.u lAt.aa de seguridad para diftribair ll

qaidoa iaf~ ... 

l.) .- Bl alaa~o dll alcabol qae u en..-u. en -

uta &.... debe ~ con i.o. J:91111iaitoo leplN. 

:ll .- Caja faEte dll Mnic:l.o PMll4a pan el •lM
lliento dll _....t• dll nitro. 
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LIia oporacionu pr-artaa en J..a Tabla I H ll.evu&n a

c,allo deDtro ele 6.-.u -cUi-.st.e ~inidu y da t..no MIi 

cnado _, el fl.11 ele evitar ~lea contaat.nadanu en .,,..._ 

tr1111 ja..- o •-1-. Se ~ con ut• fin la -

niatancill da lU dguientu ueaa, 

IUIDIIB~.-Daoda H u.vad a cabo la ,:eaep

ci.611, -ifl.oaci6n, alaa-S.to y nitad.OII da -ad.u -

pd•• y •t•rial da ...-,¡ua lliaDtru H .,__ loa -

t.--, pruallaa o exlMne• apropiadoa, por puta da la llllidad -

ele control da calidad ant• da nr .,__ u c:irca1aci6D pan 

.... uractllR o ...,a,aua. 

IUID DII --.- DODda H .ia-dD 1u -•riu -
prlaa• y •torio.lea de ~ -- por la an1Alad da C<!I) 

trol clo c:aliclacl, por no haber .,_lido con lOII reqaadaiaDtoa-

lliniao• ele calldacl pora ª" uti.ll.caci&u utu dabertn -!U 

can• caao roc:baaa&!aa y -rln Hr Mnteni- • uta &reo •.n 

tea do deahacer•• de ellaa para evitar aa uao en operac:ionoa 

para laa cual•• no aon convanientea. 

ADA DI l\UIAma,auro. - Donde .. alMclanarlln por ....,._ 

raclo lU atariu priau (ti.,...ariol y al -.riel da ~

q,a una vez qa ba aiao apEObado n ,ao por la llllldll4 da .....,.._ 

trol ele calidlld. 

- D11 -,ccI<M .- D1vldi4a a aa - • 6- da Mq!f 

factura y acoo41.cianaaiento 7 .., 1u walu dMerlD Mtar par-
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tect-nte definiclu y H,PUAclu c:"411 - de J.u llnaa• da P'i11 

c!acci6o. 

AIIIIII m AlllllrmllDllrO D CUIWrm.- DODc!e H --

cid al pro4u«O tazainAdo, para - la wwla4 da cmltzal da ca 

1.1.c!ac!, t- laa -ru n~ pan aa aprabacie.l. 

ADA 11!: AUIM:laANIDffO DII PIIClllaO 7DRDIIIDO.- Donde H 

colocara al pro4uato ta.aunado - - - loa .,..ultadoa da -

loa AnUiaia flaS.-, ,¡uSaiew y ~ pnatioadoa -

por la unidad de -rol da calidad -- - n-za pro-

c!ucto U.U loa Nqllialtoa da calida4. 

MD PIUIA OIBIIN:I081111 1111 OlmmL Y Ul80Ull'OUO. - DOIMla

H ctllllad cmltar con lnu c!afinidu pan, labontorio da ua-

1181• q,aÍaico, laboratorio para an&ua1a bactariolll9ico, 1-1 

para -ra• de ratanci6n, local para an:tilvar tocia la cloeu

-taci6n corr•poadianta • cada uno da loa 1.ot• da pro4ac-

ci6n. 

ARBNI DI!! I.IICPIJIZA Y -DUl!!lrl'O. - Perfect-0 dafl.

nl.daa y tatalaanto •-raclu de J.u ,.,... de aanafactan y - -

aconc!ici-•nto. 

Un punto IOIIY illportanta - H tlliba coaaldarar an al • -o clal cliaallo y la COllftrllCC16o da1 1aca1 -illlldo • la -

proc!aac16n da jarabu y napaaa1- • al ~ -a in-

tamo, uta u afectatlo ppr n- -4id.- ppr lo - -

dentro da loa llnaaaiantoa da ~ y -racc16o u -



29 

rio qua aNn cona1doradoa loa a19u.t.entea pwitoea 

a).- COlltl:011111 de ~ara y h-.1. 

b) .- A-ecJ.aMint:o adacalldo de ún f~ndo. 

o).- aJ.at- edeouado de -ilac16n. 

el).- 81at- edeouado pua calltic:u J.u coadict-• • 

bientalaa. 

el.- 81•- pa.ra l..l.llpl.a.r y -lAfectar el 1-1 pan -

producir o illduol.r -41cri- u6ptlcu. 

f) .- Material adecaado pan Jti••• pandM y t..i-. 

Por lo tuto loa ..Uflc:i"" _...., p~ el~...,, -

ventilaci6n y enc:ortiDadc> •p.n,piadoe y oaDID - .,. .... a.o a 
n loa prop6e1toa de p.roducci8n y control p~ect-, debe...,_ 

pro,,..r iDatalacionu pan conuolH •decNadoa de p.rui611 del

aire y t...,.ntw:a y filtroa pan polvoa y llic:rob1ol6gi ... , -

etc. pan ...Sucir al a1n1ao la contaalMcilln da _.._ pro-

ducto• por adulterantH, lnclaylllldo la conta.1Aaci6n cr..- -

do = producto por polvo o putlcuua do ing....U.entu q,» pco

vlenon de lo Mnufactura, alM.,.....lento o -jo de ~.ro pro

dl>Cto y tubi6n pan red11eir al alnia:> la .u.-inlld&l da 111-

croo1:9~ da 1111 1...- a -· 

lilltre J.u principalu CGDdiciODM qa8 - - -O da

do 4-- c:onta:olar • el. ...UO -1-• pa .. ffitar poailllaa 

cont•inaci- H ..,......,t.nn J.u •19111-•• 
lalaDU>.- lata debe .. r controlada a tn.,.. ea •ut-
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d• ventil..ac16n o aiH acondicionado cle pref•renc:ill ya qua la -

h....sad aJ.t:a u _,.,_ra clel c:reaSaunto llicmW..ano. Da 1111 -

inar-to u la h~ ..- -altar priaro 1111 crec:1aiento 

da i-goa, la preaaac:u cle loa - aa, al lzea da tra!lajo -

uaualaante H wia 1114J.c:ac16n cle una ~ieza incorrecta y/ o -

uno h-..S auy dt&. ElltO puede daberM a un defic:ienta •.c:•
<lo daapu .. de la lillpiaza. En eanc:luaiO.. -. procurar tra

bajar a UaltH da h.-dad lo 1111• bajo -tblaa. 

TDll'ftP.ATUV.. - La t-ratllrll -rll tratar do ...,tenor

.. nomai-ta entra 68-70ºP (20-22°<:) ra qaa an 1.Dc:,,_.,to clll 

uta ~ favoraeer el c:ncJaLento da ~. 

nllnllU m ADIB.- El aira~ • .... c1ai-t .. 

a lu heu da aanufact11r11 y ~ ~ aer da b- .,.u

dad bacteriol&9k•. La c:nlldad ~ cllll •lat- de f1lt>3 

c16n de aire uaa4o. !!!iciuciu da l!lll a ~9.9"pueden Hr obt .. 

nidaa aaando filtroa o ar.-glo• da filtroa coo el Un ele •ll.111j 

n.ar contaaJ.r,antu, tanto vi•10:1 ccao inerte•, e:;ranopo:tadoe por 

el aire .. 1 l a1re en todaa l.U l.reAa de 11111.nufa.cturd "/ olabora-

ci~r. del>o tener L> <"antidAd aLciAA da partL-lla.o do •teria. -

lleta n,quialto puedo .,_lirH con "" aut- cle calafacci6n y 

onfriaaiento qua aaainutre aire •in tm'bulencJ.a a utoa upa

cioa y "" ouficiento volfaen c.-, para alejar lU partlculaa -

en aw,pena16n da loa lugarea donde ~ eontaainan• el p~ 

dueto. Re:11Uaa para controlar al flujo <Sal aira, ventilae y -
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c,quipo para .,... racci6o de polvo debeA coaaiderarao ca,:,o PArt• -

dlll d•t- al. llia-lo. 

seda ideal qaa • todu lae n,..vaa canatJ:llCC1-• y u 

novaeionaa ao ...,:i...ra "" •~ efeeti "° dll &iffl ac:on4ieMll!I 

4o, filtnc:16n y h-41fieaci6rl de aire. Para lae c:cmatrw:eio

,... •xlatentH en 4on4a Mto no au -ll>le H requiere el ... o 

d• alaabndoa da aufl.cienta groaor -; ruiate:ic:ia c, t- loa

reapiraderoa, vantllria y ver,tanaa y cuaJ.qaier otn ahert.t1Ca, 

pon evitar la antrada do inaaetoa y -ru. Nedioa para - -

atraer y alac:troc:utar 1-c:toa, (I-·oeut•d co1-4oa car

ea da todu lae ent:ndu dabcl -r una ,-zte intalal da .t. 

aiat_, C,.., lo 80D loa -~ dll 9aclo 'I ....... para Uet)I 

nr la c:1reulaci6n -· !ata tipo da •iat- • v&li.4o I!! 

ra n-roa jarallu 'i ª""penaionea ""• no ¡>&ra '-8 - -

produc:en o •• .anejan inyac:tahloa, un,allilntoa y prepuacioaaa -

ofdlaicaa. 

e u.>lquier dioollo pan "" •i•t- dll &iffl acondiclonal!< 

debe conaiderar loa eiquiantea f;actnr .. 1 

l. - Nadloa p,ara prevenir L> ant r~da da ~tea 

tr1u111porta4oa por el aire en lu :lrau dll -;o. 

2.- S1at- earn4oa o -carra-, ~o_,.. 
-t• aire lll>re dll part.lCl'lllu da upocio a -cio. 

3.- Bnt.rada de aire en aullcl-. 'fOl&len ...., aallda a 
n up,alaar part.1culu .,.,.,uminantu en •1 ain • un &rea de-
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tral>ajo. 

4.- Dn •lat- ele -- o 1111 a1.- eaped.al -

vacio en cuarto. ele .anufac:tura o elabonc:U.. dande hay -o 

ele polvo par• evitar el ••ataaienb> de coataainantu. 

s.- ControJ.ea de ~ura y h- pan ueturar la 

'""'1M ..-.4:1.dad en todoa loa cliau. 

6.- VllYllJ.ea de pru16a en loa duc:to. y 4Uuoru par•

Heturar la ve1oci4a4 c:autante ( aiA tlld>uleDc:ia) del ain q,ae 

•ntra. 

7.- Control iaclllpen41- de la etrada del aire en c:a

da Ana depllrt-tal pua c¡,a lea -- .,._idadu ~ 
4u c:w,rine. Be deM --r c:antrol aobn t~ntura, b..., 
411d y veloc1411d. 

e.- P Utroa BBPA amolutoa ait- en el •iat- 1-

diat_,,t• antu de la •trada al. lna pano ~r el puo -

4a .,utlc:lllu al.crobianu y al.c:ro.c:6pic:aa. 

Dn buen aiat- ele filtrac16n de aire para -,¡aa y 11!1 

nulactura 4a jarabea y aupenai...,.. N lolJra a11>J.eando filtroa 

electroat&Uco., H9uicSoa por filtnci6n • tra- ele filtro de 

bol.u aec:a con "" t~al. de eficieDCia ele 99'. El aJ.n a,ainia

trlldo deM Mr lldec:uado pano 41111ir el aira 1Atarior q,,a .. -

coatin-ta c:ontainlldo por el penonal y au actividlldee. -

Bl aJ.n contaainado deM Mr daal.o:lado tan ca11111eta y unifor

-t• - - poeibla. Daualaante 10 o 12 ..... loe da aire -



33 

por llora en w, CIWlrto •an aaH.c:S.-u. Loa •i.llt- -n u

tu baJan011·- pera -- Uajoa de aire en dizeaci..,.• co

=-u de &reu ~ a•""• U..iaa para einiaiur la 

conta-1nllc:i6n wiuobio16oJ1ca tranaportua por eue. 

Le efic:1-c:i.e en el -jo del aiat- de •ira - aer 

coat1n..-e reviaeda de _.,. - ae pueda uaciurar que ae

eata logrendo le f11trac:14n --· Be -ay illplrtente llevar

e c:a!lo inapec,ci- .regalana de todoa loe filtroa pera eae,aa

rerae del fanci-1ento de Cllda - de elloe, ae paeden uaar

pera ute prap6a1to ~- de pru16n inlltaladaa utrategi

.,....te, venera1-te dupala de loe Ult:ro., pera cootroler -

aa eficieDcia. e~ de partlcaJ.aa en el eue, o plecu -

coJ.oc,edu en lar,eru c:rlticaa -· el cielo de Mnafactare

detamilllUI la Clllltidad de pert1ealu por anidad de u_.... Se

-.. Mllt-r .regiatro. de eataa reviai-• pedodicu pau:a -

qae lU lectaru ..,...,..:i-nte altu ,,_... aer detectadu y ae 

.,_.u,n 1-diat-•. La U..ieu de loe filtro. -rll aer 

Wl9 rutina bbim. 

ILIMIJlllCICII.- D- deteminarae el elabndo - e 

niw,lu de trabajo pera cada aitio -ro de le plenta. B0r9III 

_..,t, uta aprec:iacillll debe de utar entre 60 y 75 bajlu pera 

aaegarar le ._._.u4a11 del t-jador y le babilidall de hacer -

aaa tarea efic:imte y efeati..-te. e- COll el aire acoadi

cianallo, deben bacerae reviai...,.. pedodicee de utoa niftlee-
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en oitiOII ucoc¡idoa de an-..0 pan - J.aa U.,,raa paed&n -

caablarM c:aando - necuuio. Be - c:onaiderar el -iar

pariodi-te 1- focoa c:cao parte de la rutina da --1-
lliento, .,_ .. - """"""° - -r npati.4-nte la intv 

oidad de la las. D.., __ ,... 1- r&9iatroe de J.aa reviot,g 

nu .., un lagar c6ntr1co. 

ftUlllll8 DE NIDIO Aaimr&. - Bo ~e - qa -

~~ 'bll-rio16g1- t1- el aJ.n 1.Dterno de nuaotro -

e4U1oio du.nnte el p- de n-roe jarabeo y • .,._.1-. 

Boto paade Hr beeho _ _,,., •1 &in .,.~, a1'¡anoa ..,_ 

todoo-• 

a).- Incidencia de 1..lqu1doe. 

b) .- 1..,.ctac16n •obre a-rficlu •6lidu. 

e) • - I" 1ltrac16n. 

el).- Sedl.Mntac16n. 

e).- Centrifagac16n. 

f) .- Preeipitac16n electrootatlca. 

11) .- PrecipUac16n t6aú.ca. 

111 -'todo ... caallD u el de --tac16n. Bote •• lJ,t 

va • cabo por Mdio de la apoaic16n de mju Petri, contenias 

do Mdio de c,aJ.tivo, .., a1'¡..- lagaru y dannte un ti"""° fj, 

jedo. oeopaa. da 1a 1nc:=ac16n, 1u colaniU - contac1u y -

loo reollltadoo repoztadclO .,... colaniU por caja por !lora. Bo

te .. todo da •oi-nte .., iDdicio caalitetivo da 1- aiCEO-Oz-. 
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geni.a-. aw,pand.l.doa on el Din. una p"'81>a a6a al.gniU<:4t1va

p,...i. Hr hacha uando al9uno da loa otroa akodoll lia- -

pnv1-nta. latoa 116todoa lltili,.... aperatoa qm -- -

eutida4 conool.cla da aire clllftllta ,m parloclo da ti.-.,o. Loe ,a 

aultacloa .,.,..san .. r -.poi:tecloa ._ al nflauo da o~ an 

al Mclio aablanta por pie c:Gbico. llat:oa lllltoclaa prcpoJ:Ci.ooan -

ln4icaa cuantltatl.voa da oaataa1Moi6D ~al. lft&II p,._.. 

bH taabUn ciaban llevar .. a callo en loa ~ da el.re. -

dn ro1Jlatreraa todoa loll raaultecloa ele lea --., ul -

la• eonclicionaa exiat.,.tu dllRnto la p.-, - 1Df-16D 

ayudar& a daac:ubr ir la ruta da W1e poal.bla -.&aaciOD. al -

nllaaro cla or,;ienlaaoa encontracloa an 1U -ra• da aln Mdn 

proporcionalH al nllaaro ele 9enta y al 9raclo ele actividad del

lugar, roeordeao• que la gente •• la .. yor d.ia-.1.nadora a. a1-

cro-0<9ani ..... y la piel au principal tuanta. La li.llpi- dal

equlpo y lu auparUciH da loa plaoa en putic:alar, - !act.!,I 

rH quo daban Hr conaiclandoa t-U1111. i.a 1ntazpntacl6n ele 

loa raaultadoa da la• prueba da c:ontaalnacl6n ....._.1 acm -

lndiviclualaa y ralativoar no han •ido nvaladaa aatandana pa

n nlV11laa ac:9Ptablaa da con~a.. adantal .,. l.agana .,. 

donde H Mnllfaotuu :I•- y •-1..,.., t~ • -

ta con clatae aaUciantu para CIIIIJltlUcar loa nl'llalaa ele U.-

piau alni- pai:aialJ>laa, por lo tanto, u -rlo COlldad.r 

1111 Prot~ rutinario aabra al Mdio ablenta, Ul .. po,ld c;si 
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loctu loa datoa pan .,_ boa de aanllfact:ura, para deteml

nar, au propio 1n41,. de Divelell aceptablell da J.J.apiesa ai al

gana -atz:a de ,:utiu i.Ddi.,. 1111 incr-o •itnil~ivo en -

la contaiaaoilln aic:robiaAII ea algllll8 parte, .. ~ t-r -

M41dea oornc:Uvu. Loa pftllJr- de - de ain ~ 

Hr .....SOII para evaluar la eficienaia de loe aparatoa, date--

•• de lUl'i•u y p,ariUeaci&I del •in, -- lila pr•c:u

c:u pan-lila qua Wlay•n • la tnnaportaoUn una de -1;,! 

ainaaJ.6n aiorabiana • in-19ar la infl-18 de algln eqnipo 

an upaoial aolln la -1-.sa oon-....:1&1 ..a,1eta1. 

CCllftllllCCIC. 'l DlftUIRICICJa 11B P~ - 8IIIIPIICl'IIM 'l

lNPAQUII. 

LOII dguiut•• pantOII de nnaUln l.ndiou a..... qua re

quleru atenei6n eapecial del equipo de pranth de calidad. 

PARIIDE&.- Lu paredu d-rin Nr de ._rflc:ia liaa, -

dura, no po,.... • blpl-laa, al.D .-aru nl tiauru an laa

c:ualH H a-1• •l polvo y por ,a1u,_, de flc:11 lavado. Lu -

pandea peranantu acm •:loru canda --.. -. de --

rial o bloqua de alta -.1da4, nc:ubiartu con ,m Mtadal de 

_,.to y auaviadu o all•.SU con la apl.1c:ad&I de pintara -

de alta denal-. LU pbtaru ep6xic:u acm - tlt.llu y dara

blaa para eata tanc:11111. 111 Mterial aado en au -ruc:ciOn -

-.., Hr r•iatante al a9aa ...U-, ....,..r y • •tent• ut..t 

rillsantH, • nc,oaienda al - de anla:lo o -leor •1 re-
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veatiaianto dabo.rl t.e1aor aomoJa.nt•• propi04Ddaa de <ll.t4 d•no1.

dad y re•iat ... cl.a • la -d. Uru, baJ• ruiatenc:1.a • la h.._ 

dad por parte del recallr1aillnto llevarla • inc~r uta en 

ia. pu-e,lea, - peli9ro de ac-iar ana gru cantidad de pol

vo, tenieadoee -- IIDII prolUedci6a llicrobiaru,, u~ 

Mnte hon9oe. s-:1-. aituacHn u I.Ddueable ya qae por -

dio del aiN paedan Nr cliapenadu 1u _ ... y c:aat:aainane 

el &rea entera, D- t- • ..- ~1'D - loe • .,.,._ 

rioe an 1u pai:adea, talaa -· ~ _,.,_, c:abier--

taa de a1abndoe elActricoa, et.e, etc:, - 9,- colecto,... 

de polvo, para Uevar e c:abo una U..,IAla pedAMU.ce de •toe -

.i-toe, 

PISOS.- Loe pl.aoe aan an gran ~ c:ant-.inuite, por-

qua el polvo y la auc:1edad ea U.·,ado por la Mquluria, equi

po en trlnaito, uteriala• de _,., Mteriaa priau, peno

nal, •te, •te. Por esta ra&6D u iaport.ante •coaer •1 aate--

rial para la coaatrucciDn del pl.ao t ... i- .. cauta todclll -

loa factora• antu aanc:i..,.doa. El -teriel - eli:1- -

ra ••• fac:11-nte lavado y •ni~ y al lliaO t1- debe -

••r alt-e ruiatate a loe prodac:toe qa!aicoe y a la cra

a16n1 entN loe -.eialee - .._i.n _, - ,:eqaiaitoe t;a 

n_,., loe piaoe de conc:nto o loe cublertoe _, beldoe• de vj 

nilo, -to palic!o, azulejo .. .,_1, ..... ,..., o 1a-. uffitj 

Cll, Loe pleoe ~ Nr úae41.at-nte repa,:adoe cnando aea-
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neceaario1 la un16n entra piao y pa..-a -rl Nr ...S-da, 

H decir no -rl fomu "'9aloa .nct:oe. lla ....,.aario dar al\D 

tenlaieAto _, raglllaridad • ntaa •-rficiH _, proclactoe -

U.apiadoNa, .,._edona y .. 11.adona. D-rln Nr lutallldoa

dnnaju adacaadoa, no -rl ba!ler lnu co,a a9.,.. utaacadaa 

ya que utu condici-• acm 1-lu pan el duarrollo llicro

biano. 

TBCIIDII,- Loe tacboa pnaa=an pnl,1-a eapecialea por

loa acceaorioa q• .. 1natela11 .., •U.., - -, loe dactoa

de aira, lAliparH y tabad,u. La• utzactana - l,.ana 1dl!I 

lu para la acuaulaciOG cla polvo, a~d, b_..,. de ~ 

aaci6n, ate,, aato ccm ,m 1n=-o da la t .... ntan caRe -

clal tec:llo cooclucirl a 111111 proUfanci6D llicrabialla. Le illata:Y 

c16n cla pl.af .... a falaoe u proball1-ta la aajor -n cla -

preve,ür talaa aituaci_, loa tadloa a..._.si.so. que CODtia

.,.n difuaona da aira y accuorioa pan alabredo facilitan la 

eficacia da laa opancl-• cla 11.IIIPi•u y a la -e redacan la

diapara16n da polvo y part1culaa da •teria. Laa bllldoau uaa

daa daban Hr de aatari•l 110 daapnndibla. Loa aaterialu cla -

c:onatrucciOn dabarln ••r Naiataat .. al vapor, prod-..ctoa ~ 

coa y por a....,.ato a la nt....,l&i, de b-,led. 

PUllllrAS,- Lu 111-• conaiclaraci- dada• pan lea -

clloa, puada• y piaoa ciaban ••r t-.laa.., c,aata pan lu -

P•ictu y antndaa a lu lnu da -af-an y .....,.. Lu -

p,-ictu da vidrio 116vilu -du .., -•1 y ccm ccmtrol -
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elect.1:6nlco l'epEe .. ntan WlA fill'AD ventaja r Ht&a paertaa H - -

a>,ren •olo al po•o del penooa1 o aqoú.po y •• ciarnA 1.-1.a

t-nt• daapu6•, uagw:endCIM ad aaa ccmtaa1Aac16o alniaa, ai 

.. qua ••t• asl.atiaaa, provanient• da otru hau. A•iaiaao •• 

puadan uar d•-• al• nnc111oa y ... ac:ooe.i.coa .,_, Hda 

al de -rtu con rHortu, pera q• ad ut•• regruen por a1 

•oJ.a• a •o -1ci6n ori91Aal. 

Yal'AIIA8,- LH vent..,... •6lo daban ....ne pon J.a a611-

a16n da lua natural y nunca pan ¡,emitir •1 puo da ain fr<11 

co, u.lai- -n Hr avitacSu 1u rwpuu ya qaa ab1 .. -

drla ac,aol.ar •1 polvo, uto u da tnn ~Oia pan vant.1 

nu con npi•u qua no H alcensen a ll.11Piar por ••tar .,. 1111 -

ninl alto. 

IIIBTALIICimnlS SNIITARIA8.- El adU1clo _ ... pr-r -

1Mtalacionaa adecoadaa da ca•lllaroa y Hrvicioa pan uao -

con ao¡¡ua c<1l1ant• y frla, blan vantU•- y ·-- da laa -

lnaa da prodocc16n, control y alaa-•to. Inc1a,- ade

•h Jab6n o dat•rt•nta, u recoandüle altaroar J-• y -

tertantH a611doa coa llqlll.doa para evitar crear raal.atenc1a a 

loa lllcro-orr,¡ani-. Dabara provean• t-lAD da -ora• de 

aira o toalJ.a• da•achablH aenc:111"• da Hrvicio. Dabad .,_... 

tano adeab con un Prot- o •iat- de aanitac:ilm 'f •ntoqi 

llluto do dicllu illataJ.acl_.. 

LH ...Udu axtru para uaturar una lllnia c:ontaaiaa-
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cUm •119ieran adeala que, 

1.- lnatalaaioau paza .,...r, -.. utar .,_1.et-te 

aaparadu da tadu lAa hau da pro4acci6n. 

LlllPDIZA T --~. - LCIII loealaa N -anddn -

padact-te ~iCIII y ordeaadCIII e•1t&Ddo .., el1- la •~J,t 

ci6n da polvo, deaech011, ••~ Htertl lJl111:11 da rCllldana, l!I 

jaroa, .t.uact011 y otroa bicb011 la-°" qm...., aniMlu da -

laboratorio) , ad cw Mteda C>r9bica ea daa q I ici6n. 

Be foraalllrao proced.laullt011 po,: •crito u'9oaodo ru

pooHb1114adu para el •~o y ea 1- caalaa N daaariba 

datalladaaot• 1- horul .. de ~-. - dlllledo baaerN 

cuando J.aa Oll"rllci-• de pro4acci6n en el lru hllyan ta.miu

do, Hl.aiaa> dichCIII proc:e4iaientoe -rln iodic:u:a 

1,- M6t<>doa de l~ieu. 

2. - Equipo y aaterialH a aUlharM, c:,ao p,,ed&n aer -

uten•ilioa, •olucionea. 

l. - Equipo panoaal ccao cQbre-bocH, botH, 9aantoa. 

Dicho• procediaientoa por -crito ••an soguidoe al pi.,.. 

de la letra. 

P.at1c1du, l.mlec:t:icldu, a,¡eatu f-19- y oUCIII •

terlalM de ~l•H y •-eoto NrlD atllludae 11111-

al H tl- nldencia da qm oo c:mataaloarlo eqaip>, -

tu, MterlalH da eq,aq• o prodacto temlAado. 

Lu al,¡aleotu COD11l_d_ daberlo .ar t-da• • -
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cu.onto para a•~.aJc W\4 af.nl.lWI cont.uauwci61u 

1.- soi...nu .. pez:al.tiñ c._,: y-= u aiU.1111 N

para4oa que ta119an i.natalaci-. 

2.- Bo1-te •• pez:al.U f-• - haya c:enice,:oa -

a4eoaadoa y lajOII da laa Arau da producc16D. 

3.- Babd latN,:oa trandaa 1nd~ utu Ntlaa co)8 

cadoa an laa aatndu da laa a..... da pradaocieD. 

4.- Babd auc.l- da la .,._ia .... ua 11111 qua DO -

c:aplan utH o..i.a.a. 

5.- Babd inatalaoi- pe- para daacenao r 111 

,:a gante qa trai.ga aliautaa. BOD idNJ.N laa odetedaa c¡ae 

a.lrvan c:aaidaa c:allentu para -ir la aa11U.ded da -1da -

dentro de la planta, qua u an prod-o páanc:ial da ...,u.1-
naei&n. 

6.- la racaaendabla taabl.An la 9:Z1etenc:ia da un Hrvi

cl.o da lavandart• dentro da la planta pa,:a .... .,..., al aprov_i 

al.onaalanto da ,mUomaa ll.Jllll.1111 pu:a al pani-1. 

Se daba taat.r u cauta que el adl.fl.cl.o qua u- u

la aanufac::t.ura. proceao • ...,aquo y alaace.naa1anto debe Mr -

c,ouervado u i.-aa CCID41c1on• para lograr uta objatl.vo •• 

c:onvan1ant• que •• realicen illapec:<:1- perU.U-, par ei .. 

- ... da la ""1dad da ccmtrol da OlllUad 'I da pradacc16a, •

laa dl.varua ,.,... an lu qa H pod,:la apllCllr la •~ 

foma da c:ontrol para an~ar, bacer •lll>llr y con91l.r laa pro-
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bllblo• fallAl8 eneont roda• ( hDJ4 Bo. 44 1 

PLQIIBD.I.- UD& de 1u Mterl.U prl.- qa tionll - ilt

po,ct:anol.a i-..1:e1 • 1u fal>dcaoi- dol Upo de pl:04...,. 

to qa naa ocupa 08 ol qua r• qa •tra .,. m, poroatejo -

alto .,. la fal>rieaoi6n. 

D~ recordar qua .-ha~ plCOduet .. tara

oout1COII qua van • intervenir .,. la noolam.611 do ODfo....S.doa 

on •1 ••r 11-0, por lo tuto •1 av• qa H at1Uu en la ~ 

bdoaol6n debo 4o Hr qua por!--• JJ.apia r p,ar1Uoo4a. 

Bn la Cla411d do lllaloo c:ont- - - 89'18 qa .. -

lH Mjoru clal -o, la Soarotarb 4a 8a1abridad y Aa.lltOD

ola y ol Doport-to dol Di.atrito P-ral IIIID ton14o a>Cho -

cu14a4o 11D poner pl.ant.H clorinadoru y c:ontroloa - Oftrlo-

toa clal a9ua, poro a pooor do .. o do- 4a t,_r • canta -

que 4obl4o a nuoatro propio .-... 10 ~ bal>or ~ano do 1;JI 

bortaa y contaal.naclonoa •n - cu .. 4a .,..,.._ pat;6oJonoa. 

Por lo tanto agua pot&bl• aerl aalnl.atrade blljo -1611 -1.
tl.va continua on w, •l.•t- do p1-rta lil>ro 4a c1ar-.. cz-

pu4S.uan contri.huir • la c:ont-c16" do ,,__ :,.- y -

auapualonu. 111 IIIJ• potal>lo teDdrl loa - ~- ~ 

tro do lH llomaa do A9a Patal>lo dol Hrvld.o p&blic:o,.. N-

1114 oatlpula4a• en la aub-pa,ct:• :1 do CH 42, pa,ct:o n. 11 111JM 

quo no H ajuato • 41cllH noma• no Hrl pualtida dontro 4ol

a1at- do pl«-rlo. 
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Loa dengue• .. ran d• "" t- adaco&do 'I ••tarln c:o:t,g 

cad"" u donda utan ~- CD011atadoa a una alCDDtari

lla, utarb aquipldoD CGD tra,pu para avitar qua al a9aa ra

trocadll. Loll dranajH -.:b av1tarH donde aaa -illl.a, paro 

-· H iutal.an -rln atar aqa1padm can tra,pu afaati

vaa 'I da flcil li,ipiau, CCID diapoa1t1v"" para ~ir al flu

jo de &'91Jraao, Ntadn aqaipadu adalla can 4iapNitivaa da ca 
l.all1:aiallto opandoa alectricaaallta u ot.raa ~ para -in
fectar. Todoa loa cual.aa ., al piao Hrln al>iart"", no prof1111 

doa y da faoU Uapiau y ut:arln - can loa dranaJ .... 

fuara del 6raa da una -.ca que 1-pida la entrada da contaa1-

11ant H llicrobialloa. 

Loa lavade""" daber6n aar da acaro incad.dabla ain vantJ, 

lH pan darr-• y utarln proviatoa de &IJIIII de caU.dad P<*•

bl• C'CIIIO raquleito alnia,. 



Pecha _______ _ 

Inapect:or ______ _ 

•••Uloe luaio-,/lt~HAtDra 

Puertu sua~otu/1>d-uoea-,.t..at:ma .. · ____ _ 

Paredu 8Dai~9riatadu,/Pi11tua 

Yent-. IDC:i...,.otu 

Noequiteroe P altlllltu/Ddac:t-

T-o Sucl.QfDafeatDOe~l.at:u~J.ato-
nu ~uoeoe 

Lu In.-~a.i.tam-'Putalla• ".11 
cia• 

Tubarla Sucie,ll'int~l.e~-,Oefac:t-
•I\IPutU 

Nuablu y ~ P nKacci611/Suci....-OuodMadoe/ 
natu P1ntua 

B HUNN>II S ac1_.:[ nauf lc1antu,1Dutapa.,.,.,,, 
Pintura 

P lagaa I nHctWRo..dorw,l'Pajaroe 

&aguri4ad Rag11dera.,'llxtinto...,-aotiquln 

Allb1ent• a_,.¡polvql'r-.,.nt~~ 
Ruido 

Be daber6 aDbrayar la falla y - a obaa~ n 

ducrlpcien detallada para cornglrla 1-dia~. 



IIQUIPO 

45 

CAPl'IIJLO IV 

CU,.CTIIRllTlCAS Da DIUllo Y COIIBTRUCCIOII."" Bl equipo -

uado pan 1A ana!actua, pr_.ado, -.,.qaa, 11ti.quat:ado, al

Meonaiuto, dtanoi6D y p..- o oont,::ol da ,.,.._ y ••IN!D 
a:l.onaa, dal>a -•MrH 11.,.10 y arda- y nrl da ~. t.J 

-. -.trucoi6D y a:l.taao16n apropiadoe para fad.Utu 1A -

11.llpiau, -IUIÚdllnto y au openc:i6D ap~. 

Una Htanaa Hriedad da lll¡llipo -· 4~la para la· 

1n4utria famac,lat:l.ca bo, en 41a, auual., -.ataaAtioo y ~ 

toaAtico con rNliaantac:16n aat~- -roi.a. La 11".P 

lucJ.6n da aata -•mo equipo •• la retrpaat:a • 1 alu 411 loa -

pncJ.oa y a 1A rn.,.....ta inef:l.ciancia 411 loa MtcO<!,. Mft,alAa. 

y ha a:l.4o ac:elarado por 4uarl::Olloa tacnol691- -"° 411 1A-

1114utria y an ortaniucionM aztarnu .. 1ac1re1Pa rm ell.e.

Sin -1::90, loa nquiaitoa que obUtu a loa pra4actoe fa ... -

cluUcoa • tener niwlu Opt1- da pureza, ~-. caUd 

y potencia, illpoMln lilll.tec:l.onaa al fabricante pradllnt.e y re-

qll:l.aran "" criter:l.o ah illportanta pan cade p:Lea da eq'Gipo -

c:a,prado, que aoi-Dte •:lonr 1A nleaJ.&11 da coato y ef~ 

c:l.a. 

Bl equipo 411buf. aater cratr'll:l.do 411 tel. - que to-

4u la• auperfic1aa qua tentu contecto cr -- :lenllea r 
-pena:L_, no nan nact:1.-, e41thu o --.. pena -
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¡ue no elteAn la aeguri.dad, ideAticlad, f•rza, calidad o PllU 

u dal producto feruclv.tlc:o o ele .,.. -tu. 

Ya,¡,.- exlate una 9ran - da aqm.po au Hlecc:16n

~ pd.,rdlalaanta de qua ut1afap 1u ,.._Uadu upe

clfieu dal fabricante. L ... feeto ... qaa -.. conalde.rarH i.o 

eluy•ns 

l.- D-d Hit nnclllo da deaamane pan au ccapleta

JJ..a,pleu. Rana - ....,~-ta loa ,_,._ .. de aqm.po 111 

ra proceao faru.,.lltlco llan tanl4o an c:uenta eata c,uaJ.idad tan 

ill¡lortanta. rac:u-ta pueda dana w,o -· de la lllportan

cia de •n cualidad del eq,ú¡lo. c .. el dueabrial-o de prl,11 

clploa aetlvoa ,¡,.- .,.. ~r-ta auy aeuvoa, ea -

rlo CC1111lclerar al gran rleago ca- N oon:e cauido, al taadAar 

la fürleacl6n de 1111 pn4act;o • llllcia la de et.o y en a:a.g... 

noa lagaru de dificil ae.,_, qaedan ~tllWlu -c:lu qa 

aunque an eentldadaa - ~ po4rlan p..,_ nrioa ac:

cldentu. 

2.- Se praata al 1180 al q,a aeta --· 

3.- Real.tanela da aaa partu a la forucl&, de her,,_ 

bra, ueorlac:1- y ctro11 tt.poa da conaei8D por ...... liapv 

u y agantu da IIUllUuc:l&i. 

4,- ,,. -erial.u ..,.. ••r OIIIPltil>i- ecm loa pro

dactoa q,. ftll a t..-:1-. loa jarabea y • ...,._1- por -

aar aoluel- ...-u -laanta aon - raactl- ca- for-
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aa• •blida• doatificadlla y pueden requorlr eq\U.po aapec!.al pl\.us 

•u olaboftc:10.. - •on l.oll .Ndpiontoa cahiort1111 clo vidrio, -

teabün ~ caao ~ vidriodoll, clo tipo pfaudlor, o

bien tan,zuo• clo acoro J.nmd.dabla. 

5.- Quo ol prodaeto quado proto,ldo cant.ra cantaai!lac.t.9 

no• clo1 •iA -ionto. Brto p,.ado lo,¡nino a t.rav6• do cablor-

tH, proforant- clol lliaao aaterial do la totalidad do1 ,;9 

cipJ.onto. raau-to paedo ,,..r-.. .. la -.!.dad do la P'III 

toaci6n contn ol aiA 11111>1-to qaa paaa acar ... r idiA.l.dad -

clo partlaula• caDtAainantoa. 

Antoa clo q• an ac¡aJpo - - ut.i.U..so ~ !lacar

.. pruaba• clol p...ci,,ct;o 1119- an 1• -..&aar111. sato eoi.,. 

to paaclo ••r hoc:bo ......,.. c1o qaa • hayaa p._.. - -u 
dad •uficJ.onto clo ~ clo p~ clo t- -1, qaa n 

hay1111 t.- vad.u -na clo cada putida y qaa loa puta. 

troa qu!aicoo, flaicoe y fanae6at.icoe hay• oido M41doa. D .. 

bon t-n• aQficlODt.oa •uootru para qaa o1 f~o paoda

t.onor canfianaa clo ca- la variac.Uln ca- ..-e ol pzoclact.o -

no excoda clo 11111 Divaloa oficialoa o q,a • dlca qaa U- ol.-

pl'Ocluct.o. ror lo -·· o1 - -ro ~ la faaciOa -

do1 pl'Oclucto fa...-J.co, - canctorlat.iou clo ~ y -

c1o9naacu1n, uf. - 1am canctodat.ioa• c1o la ~-

D._. haeane ardd- clo - J.u praabU clo acapU

c10a y alallonc16n hllcbaa y .,. ruull:aclae, y dalla ,~ 
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en un accbivo central de equipo. Cada pieza dlll eqa1po dabll t,t 

ner una c:a1rpeta •eparada qua incluya la d.guieate 1Afoi:aaci6n1 

1.- Pllb.rieante, IICldalo, nClaero de H.rie. 

2.- A quien •• OC1111P.r6, fecha y c:oeto. 

J.- T-llo y cantidad da produec16n. 

4.- Ubicac16n en la planta. 

5.- Re11ponnbUided y horario dll ...,teniaiento. 

6.- Modificecioae11 hechu dllllpll6ll dll au ca,pra. 

7. - P rua!lll• hecha• ( antH dll aceptarla y dll•......., dlla

pu6• da la ca,pra) • 

Toda la 1nfomac16n pe.rtinante a •u ao debe 9ua.rda.,.... 

junto con la• .,_..nicacio .... ncientu del fabricante, 1....,..... 
c16n, repanc16n y loa re<¡iatroa de aj ... t• ca,pletoa, de tal

aodo qua puedan ••t•r diaponiblH pan loa depa.rt-oa de -

producc16n, ingenierla, control de calidad• invatipc16n y -

daaarrollo. 

Una vea q.,. •• ha -t.rado la COllUabilidad del equipo

•• deberln hacer aanuale• que contanpn inat.rucc:1..,.. para la

ut1Ua:ac16n adecuada del equipo eatoa dllberln contener loa ai

guientH datoa, 

l.- Modo de funcionaiento. 

2.- Precauci-• en •a M11ejo. 

J.- 1189la• de Mlltanl.aiento en la• qua • eapeclfi~ 

la puiocidad da, 
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a) • - Lillpiau parcial 

b) • - Lillpiaa total 

o) • - Labri.caci6o 

d).- Ajaft• 

a).- Manara da efact. ... r la llapiaza 

f) • - Nadi.411• da Mgaridad para protacc:i6o dal apara• 

rio y la cali4ad dal prodlleto. 

COU>CACll* B lDml'D'lCM:1011 DBL 8QUU0 

Bl equipo dabarl Nr inftalado da_.,. que H facUi-· 

tan al •nejo, loa ajat•, la l.illpi- y el -•niaieAto, de

ba ••r hacho u tal foma que • a91tas 

1.- La poail>illdad da coaf111116a entra loa prodact.oa. - -

Cuando axl.ata la poaib111dad da qua loa product:oa -t•mi.11t1-

do• puadan confllft41na, lo prafarU.la ••rl• colocllr loa aqutpoa 

entro lOII cual•• haya ••• riN90 da conf1111i6n, u loc:ala aape

radoar pero ya que en ocaaionu eato no reaulta f6cil, al aannb 

dabor&n taaarH lu prov1danc1u na<:eaeriaa para aviur la con

faa16n da n.,..troa product:oa. Zato pu- l09raraa por aj-.lo -

con una paq..- tarjeta qa 1ncUqaa producto, praaanuc16o y Bo. 

da lota qua H •t• trabajando. Una tar)ata qua ll.anare aatoa -

raquiaitoa podrla ••r la ai91llanta1 

Producto _______ _ 

Praaantac16o _____ _ 

ao. da lota ______ _ 



Tod01 loa tanque• dlf propara,ción y alaaconudo.ato, U-

neaa de p-o y equipo •yor -do dunnt.e la pl:Olllocc16D y -

el econdioionaalent.o de 1111 lote _.., Mr -..-te ~ . 
tiUc,a- para 1Ddicar de -ra pHcJ.aa •11 rmtenldo, Cada --

piou Myor de equipo 1J.avad .-a. 11D na.ro ~úitivo ele • 

Ldent.iUcao16n o "6cli90 que Md UIDtado en el <99i11t.ro da la-

do on la producc16n da cilda loto ele w, proOuct.o faaoac611Uco. 

2,- L• ~ontllainac16n cruz.oda. Bl deec1'briaJ.ento de algJ¡ 

n011 pdncJ.p1011 act.ivoa quo • IIU)' -811• -1.a ori91nU 9ran

do• reapuutu del orvanuao h_,,.,, ha ori9inedo la _.._ 

de t,_r precaucione• para evi t.ar eat.e tipo ele cont.ainac16n. -

lln ocuicne• dober6 llegarao huta PEK-r el equipo - .,_.. 

rriento de airo de flu,o lninar, 

lliom:011 apropiada• de UJ,pieu y .. ntenl.a161\to requieren turt.o 

conatrucc16n ccao colocac16n adecuada del equipo. O~• -

1011 controlu deban utar ait.1Md011 en 1111 lu,¡ar ac:ceail>le al -

aperador y diaelladoa para qua aun cla.--11te .....,.,....u,:i- R! 

ra el para-1 que tenga un entreMal.-o - qaa el ele m, -

Ing.,iero, 

IIQUIPO NOVlL 

Loa equJ.poe a&vU.. pae4e Hr ano da loe ala arioe --
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las veco• paado J10r ... .;;1troL1dA e!ec:tt·,a~nt~. Lva r,..,14 ·r:·~>r, y 

carrlt1111 anual.e• wo..- para el aru do anllfac:tura y acaa,u

aioaudento ~rln Hr ualuivCIII pera lila -.:1- &NU. 

La adlwliatncl6a ~ daallleataJ." ol •o del equipa a&vU del

ire& de •nllfac:tura y acaa4icionaai-o, ruara de lu J.naU,J.a,

cionH (...SI.o -lento ntemo). Un llltodo que n p,ede -

plau para el cantrol del equipo a&vll u el de aaar c6ti9Q8 -

de calorea en lu orlllu de 11111 pullloa, _.,., etc. Loa -

calol11• Mrcar&n la• rutaa pemitldU a loa -..,1-. de ...,_.,.. 

do al Ana a e¡,. pert-scan. Dude laago, el eq,upo ~ -

aera ideatUlaado coa un color. De - -. a ,-w. ,~ 
ca contaal-• no an41lrA por toda la planta y ..... aAa !ld.1-

llevar 1111 cantral de UJ,plesa y allnitiaac16a de - tipo de -

equipo. 

IIQUXPO DB LLDIADO 

Una vH qua el pradoc:to ha •ido ana~ a ,-1 y ,w 

toriz&do pera a11 llenado por al Dapart-o de Ccmtral de ' 

lld&d, H proc9der& a a11 llenado ut1ll- alqulnaa que baa -

aido prevlaaante laapeccloaadu y ap-. ea au lillpi_. y -

ozdea por contral de Calidad, utu llulldona ilMarla t.rabll

jar aieapn bajo la a,.arvui&l del Depa-o de Caauol de 

Calidad. 

Bl tipo de alquinaa u-doraa - Nr perfe- -

ut1MliaGo de ac:uardo can la prodacal&> y el tJpo .. ~ -
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quo ao va a fiü,ricar ya que aw:haa vecu ol w,o ele c,quipO to-

tai-ta aatcaAtioo -da Nr iaooateabl.a, eata u al cuo 4a

n-tr011 :!•-• y ._...1-, ya - eatoa ~ -1-

tan en priaar 11111ar QDII 9ran produaai.6111 y a -Wldo Nr ali-

-- con - y tapu eui parfaetu ya qaa la Mnor !,a 

parfeoci&i da luqar a !aJ.J.aa • al aiat- aataaltico ya au -

por rotura o por aual,¡aier ot;ra .,._ atribldl>l.a a 1a Ull"d41s 

a16n ...., •nt•• 41:11- da loa - o tapu. 

Betoa ~ aataalti- u.a- 1ot•-nta al iDrm'!I 

Dienta da que al tJ.- da 1!.l,pl.au y al t1- de ..-1o da -

W1 p.ro4aatO a otJCO M J1utaata p,colmpdo aialdo ~ -

ia....ta para lU ,-~-

Lu .a.a,.1DU --•atClllltl.cu o --1.a• •ao lU -:10-

re• para la pro4acc1.6n da ..-roa jarallea y ._,..1.aoaa, u

tu alqu!.nao ti•- la -j• Ita a~tir la• i.,.,arfec:c,i.,_ -

qua vianan en loa envaou y en la• tapaa, n p,...,. UJ,pt.ar t:f 

ci.lmente y t1n tioapo CIA9 corto pero logicaaen,._e •u producc:i6n

H .a. pequalla. Otro punto qua ae - coaaiclerar aoa loa lilQ 

tH acept~•• 4• 11anado - 4a una alq,dna, tcaaado - c:aea

ta aato u p%9ferll,l.a ail.iar - .......... - llana por vol6-

.... adHo por :l•rill9U a QDII - 11- por vado. 

TJ\IIQUBII 

Debarll tMaraa IIUCbo culdllllo al UC'09tlr al -•rial 4a

loa tania- ele fabriCllci&i, accmaajandOM en priau lU9ar loa-
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tanque• vidrJ.adoll t.J.po •ptawller"' en eaao de contar CQO o.ato .. 

-.,.1po M debed teur - da que la •~ic:ie viclriada -

no prumta 901pea, -carcandu, etc. Se pocldn utillaar ui 

al.-~ Mctlaa da -ro l.1u1aidab1e antre el 304 y el 316 

reaordando qm 1111-ro .I.Aoádaba ~ Nr ataca4o y contaal.

nar - fürlc:aci6D. 

lln la actaali4ecl M atill&an -1611 ~ ele plhti

co y da aaero -iclo ele pia.tico, u ree<aanclable el uo ~ 

ertaa tanque• pan •lae-w!ento r ~e qm M tenp la

abaoluta eeturicla4 da qm el p1'11t100 ao • eolable, t61d.co ~ 

.... ~ - el procl,acto. 

Laa tiu,qaa debedD mtar 1'1>1.cacloe da ~ qm loe -

aerviciaa allXiliazM pan la -11faetura da o-roe prodllctoe, 

tal.ea como IIIJllll, v_r, •IJllll ele anfriaal.-o, aclioa -'iücoe 

ele agitaciOo, etc. - prapozd- Hc:il y ~.

Bn loe caaoa de •-neionu -1"4 t- ...:bo cuiclaclo can

el -leo de ....Uoe de agitaci6n que penal.tan tener l..11 cutos 

ele la l>ftifoml.clacl en n11.11atro granel. 

TIJBBRIAS 

ae deber6b witar laZ908 ~ ele tu!>u::lu, -. "T", 

jutu y uoai.e _.,. ei~re qae - -il>la. Todoe elloa

eon foc:oe ele contaainaci6D potencial. 81 ali)- t-da ,.__ 

clebe correr hori-"ai-te, _,, t-r - ~e cleacle

el od9m1. Loe ..-r-• da 1u jantu deberlo Mr ele ~1-
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aint6Uco, ccao podrla Mr •l 'fefl.611, ya qua Ut09 •on mucho -

aAa Mgw:oe qua loa -terial.ea .,.tanlea qua •DA allluv• de -

n_r:oa.,. o~ y -- -.r •11:leto• a - bllja pero -

Protnai.va 4*Jra4aoUn, dl.chm ....-a- _.., Nr 1.napec:c:io-

lWIDII ~· t.ratalldo ele detectar pra1Ml>1aa aigD09 ele -

deagute. Loa ....a,.. rotoa -- Nrvlr - foeo para cre

cild.eDto IIJ.crobuno ,..U.ndo ~r •1 pftld-o qua pue -

por ahl. •..-u ca11t,..._ ele pl:Odaato -ido • la• 11-

,.... ~n el nlltrlet• pan el aobo, bllc:teriu y 1ava4uraa

por eata rubo •• ~ puar a t...,,.. de 1aa t-da• -

vapor aaturado pad.odi_,t• para arrutrar -iblea ruid,_ 

en ol.J.U. 

l!!n la act"41idad uillten - .. ti- da pJ..hUcoa q,.. 

H utUi.&an para '"""gueru y t:-r1aa - prefarnc:111 al -

uao de tubo de h11l• qoirurgico o pl.lati.,.. cartificad011, Tygoa 

por •:1-•lo, paor11 nuolltro~ pro4uct09 fuaac6utico1. 

CQffROL D~ FLUJO 

So d-rl at:udillr el tipo de vUvulaa ;¡a .. ut1U..

rln ya qua caao ...- hay de di->f:a_, CQll¡p1art:.a, bola, de

q11ja, de globo, etc. 

La valvala de diaf....., u prabal>l- ele llla -:ioru 

para ••r otiliudu an n•atro caao por la faeilidftd qua p.,._ 

a1111t:a au dNa.,_ pare 11111>1aa. E 1 Upo ele -t•rial ele 1a val.· 

vula qua •• utilica -rll Hr no contaainante. 
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Ell ,.-ral pod,:1- dacir q,- 1u valvulu podl:6n aor-

48 c:aaJ,qld.er ti.PO •~ y c:aado sean H19Ul.u da tipo Nni

tario, qa H puadall ~ !acilaant• para •a lJ.lllpiau. 

IIOll8M 

,..,. al -:10 da loa ~os qa - _.... .. po,s.ra 

11UU.ar c:uaJ.q,der tipo da balloll da -.r1a1 lllarte y qua -

facilallta daHlml>la y da llell ~-. u dacir da tipo Q 

m.tarl.o, nomalallte H paede _., Ja _,,.. ..-df11p. 

rxur-

ca&, prodllcto 

c:16D, por lo tanto no H paede preclaar alno .-,.nllaar el -

aao de flltr011. Lou equipoG de filtrar,r., cleber6n eat:adiarH -

para c:a4a prodac:to y vol__, '5ftua1nAdo ya c¡ae ~ <ec:or

dar qa all)w,os filtrOB de papel, ubeeto, etc. ,..a.a ~r

ber o retener alc¡,moa da loe ei-at:oa activm da le f6malar

on ot.roa caaoa poddn retener aceitea aflccial-. colorante•. -

otc. Para el ca.ao q\Mi nea ocu;pa u rtteea11Ddabla el oso:, d• fl! 

troa prann o Hltroa de plac:aa. Se _ _. t- "" cuJ.dado v 

trao en au 11111>1••• ya que ,-dan 4ar 1Jlgar a --Mc:i6n, 

Al filtrar M barl profe-• • 1-la aap11radoa 

flai-te del 1-1 dallde M 'bll -.O la pnpand6n :,a ..

todu w p...,.nc:t.- dan od..., a ~ da pol

o partlc:G1u qa - ll.evarla e una c,aot:M1Mc:i6n del prodal:to 

ya filtrado y li..,o para ........... 



Bn c:uo de no c:ontane c:on 1-J.ea aplioa a - ... 

~ ..,.nr lu -.rad.-, •• deai.,; la febd.caci6D de la -

fUt.rac:i6a, U..1.ar perfec:t-nte bien, - - qae N b11 t

aJ.nlldo la febdc:ee16n y pi:ooeGer • filtrar el prod-. 

IIALNIZIIS y IIA8CUIM 

LU balanu• y lu bbauJ.u deba .,..11r c:on 1- P.EOIIII 

•ltoe par• 1- ..... 1 .. •on 11.1adu. leda ao pob .. - .... 1 de ca 
114114 peur para pro411ac:i&, 500 9ra- 4a Mterl.a priaa de ,..... 

pro4uc:to fama"6ut1co potente •n """ balanu que ao~• P'!I 

4• lHr•• con preeu16n a tnt.orval.oa de 10 9r_.. o-.. p~ 

v .. rN de utoa inat,._,,toa •n cantl.411d ouflclM!to para qu,o -

cacSa operac16n tenga utonallioa ¡,ara ¡,ooar y •••U~ de allfic~ 

t• """ctitucS y prec1a16n. 

Oe.narolaonto •• c!iepona de '.JNII o c1iando aucho da doa ~ 

lantae quo no .ibarcnn toda• le.a eacaLaa nooeaariaa para peaar

laa cliferent•• centiclacSoa cSo aateriu priaaa. 

Bn la aayorla ele loe coaoe aerl neceaarlo t.enar por lo

M:noa trea balan&aa1 

Ona con una capac:14&4 huta 200 9,.._ y •-ib1l.14ad -
de un a1119r- para puar 1- prind.ploe acti- qae -- • 

- baju conc:ant:rac:ioua. 

Otra con cepac14a4 hafta 10 1t9. y om,oU,Uidlod de ..U.o 

9..- y w,a tercara c:on cepac14a4 IIHU 100 o 200 11:9. • la qae 

nataralante no H le po4rl pe41r ,u,a .....U.U!Aad -or 4e 50 
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gr-. 

e- - pncaad.6a ft.a1, 1u b&laDzU y blaCNl.u Oa!¡f 

rln Nr .....,.l.aadaa_,,.~....,..,. • 
LIIIHBZII Y WW 

111 equipo Nd ll.llpi.ado y COllMrvado 1:91Jal.a-e para

evitar ol fw,ciaaaaiato ~ " -.aiaac16n q,a patie

ae alurar la NgWL"idad, l.dentl.da4, PGtencia, oaU4ad o ~ 

,..1 pro4uot.o famadom: ico. 

lxiatidn proeed.lai..,toa aecri"°' ,..legando la rapong 

bilidad para la ll.llpioza y -.nt.o~ ( o cooaenad.6nl y -

doacribiolldo .s.t•ll•d-to loe horarioa do --to y -

liJlpl.,.,., loa •tod011, equipo y DM:orialu ,a,. •erln aa•doe y

lo• :olltodoa para ui:ar y doeazmar t- •1 aqalpo _..,.., la -

a:a.nufactura, proceao, onvoltur•, o al.aac:enuú.ento da un pro:5qs 

to far1111e6ut1co1 dlchoa procedl.Aiont<>tl por eacrrlto Han ngql, 

do• 41 ple do la J.atra. !atoa proc-.nt:oa 1.oclld.dn, paro · 

no naceaari-nt• atarb llalt.adoa a lo a~, 

1.- Bl.ia1naci6rl O CIUlcelaci6n 411 la idantific:acl6n do -

prevloa lotu. 

2.- Nltodoe,.. lillplea ul - -.:t.ai. y aqaipo -

qa •• ...,i.a ...... 

J.- Borarloa da 1.lllpj.aa 7/0 NDl.da4. 

4.- Proteccl6rl ,.. artlculoe • iUtala~ lJapiaa CIID 

tra contaainacicma• antu da aar ...-. 
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s.- Yerlficaci.611 de la ~ 411 loa da utlculoa • -

1"9te1a~ ~-.. de H -· 

6.- D-tecl.6n aabre ~. HDidad e 1.upeoci6D. 

um lia• parcial de rftl.al.6n ~a la U.11piea de nci

pl.entu y de -• N aU11ta • aonti-c16n. 

Recipiontus 

o).- 111 119ua bajo p ... 111611 Hta dJ.apoDil>la 

b) .- Hay vapor ~illla 

e) .- 'l'IMloa lo,r recl.pfAntM N lillplaD ~t-ta 

dllapab de ......... 

di.- Loll reci¡,- lillpiaa • ~ y .. certifi

can con fima '/ feclla. 

a).- Loll recipleat• U.apl.OII - ai.a-.. eabl.artOII -

Hpacl.OII Hparadoir 41-ftOII pan elloir. 

Doabaa: 

•l.- Tollaa lH -· ....,4u en U-a de prodoetoir ,ron 

lavable• l no ... :i-nta N uaan l>aabu centrlfUCJA• y puedan 11.a

pl.araa quitando la placa da enfrenta) • 

b) .- 'l'odu lU llnaaa qua _,.., prodoetoir polldan 411-

.. ,...., .. rap1.S-nt• para aa li.llpla•. 

e,) .- Se -1.- an ,:agl.at.ro de 1a lillpJ._. de -· y 

u ....... 

d) .- 1111 ,:agutro H cartifica - fima 'f fad,a. 

le raqaien, aa.b qa,r N -..,.. un n,giatl:o de ~ 
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pieu pan c:a4a piea da equipo at:Lu..4& dllRDte la pro4gc:o16n 

da n-tro11 ,ar- r auapeut.onu. Un 1:991.at.co cla partida daba 

preperarH para aa4a piea 4e eqa1po en 1111 4epart-nto COD loll 

clat°" ai9aientH1 

1.- D-rt.-nto. 

z.- lloa2're r nC-ro d• la .aquJ.na. 

3.- Procedl.a.l.ont.o 4e U.l.ea Hpac1fJ.cll4o puo • puo. 

4.- UltJ.ao producto r pert.icla pr__..... 

,.- Producto r pert.J.cla qaa van • p-. 
6.- l'imu 4el aperacSor y 4el .,..nta...,., f-.. 
Deapub 4e uar la piea cla eqaipo y - cla liaparla-

debe U-rH w copl.a de uta f-. 8i9aiemlo el prox11Pl.i 

to upacU:Lcado 4e ~1 ..... , "" •-niaor :Lnape~ y fuaa

el 1:991.tro ant.H de que el equipo ae coloq• en el aru donde

.. •laacena el equipo ll.llp:Lo. 

l\ntu de au uao en la pr6ot1Aa part.J.cla, el eqa1po M ,,..._ 

ve a revl.aar en cuanto • ll.llpieaa y eUqmt.edo. El regiat.ro • 

ton.,., ae u..., y •• fecha por el •-rv:Laor r •l aperador y H 

CODYierta en parte del nc¡:Latro pa-e da partida qaa a...

palla a loe •terialuo a tra ... de la plNldacc:16D. 

Iutract.1- generalae cla 1.upieea da llqat,po pan jan

bu y aupanai- •011 prapaat:oe u luo P'91- 63 y 65 de -

capltnlo, Sl prtae.co de ut°" illatracti-~ a la i14!S 

ciein cla Nanllfact11r11 y el !.evundo a la •eac:Lea cla •vaaado 7 - -



y acandio.lcmaiento. 

•• iapo-• noodar qae uaa4u coa cepUloa fa~ 

te ~ coataf.Dar ,m p~o y la upindora ao1-a-de

,¡ultar pllrtl.ca1u llrMaU - DO paede adlleri.rae a laa ..... ru 

el•• del eqai,po. Ciartoa aolftntu 1S4,a.ldoa olajaa ,,__ -

H vuelven contaainant••· Una ll.apleM .,._lata 1101 ... nt.e p,,adll 

lograr•• -•raando la lllqulDA totalMnt• y aaaado 911Bntu y -

procodiaiontoa da liapieza cu.ldacloa-• .. =gidoe. 

Ba neceaario W'I prog.raaa d9 aantenlaiento y c<1l1.braci6n

de rutina ""°"ª nu•atro equlpo. Anto• da qlMI •• t.c::aa un peao o -

u..a aad.lda en al9u..a• da DQ8atru b6aoolu por •:1-lo -.. ~ 

lancean• y _,.n• en oero. Loa peaoe y acli4u at.aadard -.i 

o•tar dlaponiblaa para qua lo• _&do.,.. _.san ueguru la -

preci.ai.611. So1-nte loa tlcn.l.coa ent.-doe y -riautadoe -

deben nparar, eal.lbrar y eatlUldarlar el equlpo1 por lo tanto, 

deben e1tar d11ponibl .. a a,alqu.l.er hora qua M lea -1te. -

La. organiuc16n de oatoe tr:ibAJadOZ"ee daba arrG9lar•• p,11re q~ 

haya un llln1- ~o rutina t.a,SioM. El uao da "" t6crúeo -,,ta&J. 

ola aervi.cio H recca1enda para aoeg11nr ,...ul~ &pt.1-. C<>-

110 - p.,..,.11ci.6n final, laa ~ r 'bbClllaa - ••r ~ 

nllu por ..,,. orpnJ.aci6n ola aerviclo -- 1 aa--. . .._ 
niatrado • traYla olal flll>ricaate) en 1111 parlo&, utablec14o. L• 

frecuencia del Hnicio ~• olal tipo ola eqai,po r eJ. grado -

de 11110. Por •:1-lo, lu balanza• ola t.ora16n Hnaitiva poedeD -
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dellhacerM da loa ... u-. 
111 equipo fijo - atar aajato para la _llricllld, Pi;t 

ferll>i-nt• aJ.ejado de 1aa puada, 1:- y plaoa, de _,.. 

que 1:- 1aa partee - fac1laanl:e -ll>l.U para deumu

l.U y JJ.apiarlU. 

Por 611:1- .,_.,._ qaa 1A oapMd.dad da cualqa1er al

quina da prodoocri6n oo ~ acederN •1 N daHa qm la a-

.qu1.,. dun y qae •a prodacciOn - da la calidad -.ta. Por

lo l:IIAl:o, 1A cesidad da p~16D para cua.llp1er eupa en •1 

ciclo dll anodaCl:ua _._ dll la -- dll el e,¡,dpO -

ciado y 1:ub:l.ln del -rol ele loa •te~ y 1U prq,1-

cSM !laica• y qu!aiCIUI ~ dll •aa ill9reoieDl:e•• Todoa

utoa parmtroa -.i Mr ..... 1aa-Htadhtica•nt• aAI: .. dll 

CGlll'rar eJ. equipo, cSMarroUU l& f6mul4 y efecl:aar 1U (1119',! 

clona da prod,acciea para qaa l&a putl- oe pro4acci6D po-

eean 011r.:1c:torlftie&a ldlnt. lcaa a laa pazt14aa de i.nw..at.1.9acJ.6n 

v aodelo, 
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IB8'HIIC'1'IW GIHW. DE LlKPlZZA Dt. llQUDO PAIUI. ~ y--·-
8ecra16n da lnvuado y Ac~-

PIIQOIIC'rO,_ ________ rlCIIII,_ _________ _ 

llo. m IDrB IIDIIA,_ __________ _ 

llQIIDO 181 llo. (B) _______ _ 

.IIMUlJiU TTP:6.DOM 

Daaaraar lo ... poau,J.a .a.u put• .,. -• an cant~ 

to con al prodQCto y lavarlaa par!-• """ aolad.llD ua1,a 

da da dataqMta, ap.Laando aacol>illAID o fil>n pan tallar -

911D al cuo. 8nj11a9ar con aga callanta. a..uar atu opan

cionaa con 9untu y eu!lralloca. 

Bn cuo da .,. la llanadora hlll>iara al.do =1UD4a pan

anvaaar al9Gn producto que cont-a aceita lli.MraJ. o alqaDa - -

oubatancia da naturaleu 9ruooa, procadar da la oi9ai.aate for

ma, 

l.- Enjuagar con a.9ua caliente par• qa.ltar e.&. ac:eao ~ 

producto. 

2.- Lavar "°" aol1>Cll!n t-.1......, Ge-~·· aplaando 

ucob1116n o fiJ>ra pan tallar -11n al -· 

l.- lnjuqar con •CJM calleDta. 

4.- Hervir 1aa piaull, .-11no1o1.aa el a,¡aa CIIIUltU -

cae aaa n-rlo haata .,. no ••lt., ,-. 

S.- lnjua911r con a9..a callante. 
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6.- Amar la lllquiDa y cSuin!ectarla ClOll caalqui.era de

la• aoluc,1-a ai9uJ.ent .. , Roc:cal l 1', 11!11 :ZS p.p.-. (Cloro ~ 

llre), -J.eando cada ana da al.Ua dunnu ana -· -a.an
do da•~• a la •1'Jw.anta. 

Al--laarH -u aoluci..,.. .. dejad actuar daranta-

1 o :Z hora• y 1u aanguarH Mdn upac:Uic:aa para cada prodqs 

to. 

Bn CllDO da no ut:iliuna la 11-don da 1111 pl.Uo ""'1-

1111 de 24 boraa, ant .. da ••r -laada Md a...uda a lavado y 

daainfacci6n i9aal que a1 -aviara a11Cl.a. 

Bl equipo c.,..1-Uri.o .,._. ._,.., ...,._.,.., ate.• 

Hd lavado y duinfactado ....., •• 2.D41ca .., Dl lnftracuvo O..t 

nerel de Lilllpiou da Bqu1po para Ja- y s.,......1..,.., 8ac,-

cUln do Manll!actur11. 

Ll..,adora lavada y daainfactad.a por ________ _ 

D .. infacci&u Hora Inkla . .._ _____ Bora fina~----

Soluc16a ant1a.1ca ~""'-----------
Superviaado por _________________ _ 

LIMPillf\ DBL CIIARl'O 

Mllquinu c,ampl_,,tariH 

Piao 

Par9da• 

V14r1 .. 

Muabla 

Bota• da lluura - • -( 

llolaa da pllat ico n-

vo. Ro. oarant1• da ca,.u.-"-----------------
Pecba y Rora _____________________ _ 
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~8DC'l'IVO -IAL DS LIIIPUZA DE IIQD11!'0 PARA .DltAIIE8 y-1-
1 ..... 1111 de IIUUa«ara 

IPIIDDUC!O ___________ _,PIIC:BA --------

•o. DE -ACTIIIIA._ _______ _,HOM _________ _ 

IIQD1110 181 •o. (&1 _____ _ 

1.- Lavar al. tllllqlle o .aa ~ qa Mdn atiU-

ccm aoluclOII tMiuda e111 -~ • .-•eudo •cab1116n o U 

bra para tallar N9tin al caao. Bo:1-..r puf-• ca, ..,aa 

calienta. Raaliar aatu ~cicma OOD ,_y--· 

2.- D•iafa«ar al (loa) taoq,,a (a) om, c,a~ de -

14• aolac1- aoti.aa,ticaa •~•• Roccal 1 "• r...-1 a, 
lffR 25 p.p.a. (Clorv Uh .. ), _,i-o,1o cada aoa dA aUaa - -

a-..a, c.abl.-~ a 14 aigai•ta. Al _,J.aana - -

aolucJ.onea, •• cl&jad a~uar 4,aranta 1~15 llioatoa """ al 99l· 

ta4or .., -Jaimlto. Para -iAf&ct•r t- 14 • ..,.rucia iltt 

rior del tanque o lOII tanquaa y al a9ita4or c,off98P0114i&nta, -

aad -•rl.o ..-c:tar •l..at- da rac1rcaMd6n can - y -

a&119uaraa parfec:t-• lil,eiu. 

1111 cuo de DO atiU.au:aa un taa,qaa o -1Po .., an plazo 

a&x1ao 4a 24 bor•, ant• 4a aar _.i.a4o Nd -ido • la"9 

4o y -iaf•ccl.6n i9aal qa ai eat.wiara aacio. 

Tanqaa (a) lave&> (11) y -1nfa«ada l•l por._ ___ _ 
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Duiofecc1.o.n, l-lvr• i.niciaL-.,___ llora final ___ _ 

1011111.t.en a=._..i.,. -laada,__ __________ _ 

B-rvialldo por ________________ _ 

vo. ao. oarantlA de Clllidad ___________ _ P- y Ro-,. __________________ _ 

P9HJNI, lu«BPI « WHPMIJMPIM, FLI1191 

DHamar lo ... -U,l,a al ( loa) eqaipo (a) qa va (D)-

8 lavar y p~r an loica -,-• • ....., N 6Nc:dlla en J,t 

vado y dul.nfacc:Un da tama-• 

•- 1•1 lavada l•I y -i.llfacuda <•I _.__ ___ _ 

·-rv1n4o ..... ._ ______________ _ 
P Uti:o 1 •I lavado 1 •I 7 -~- 1 a> por.._ ___ _ 

lv¡,ani.udo po.,_ _______________ _ 

PUt,:o (al lirtaJ. avado (a) y praparadll (a) pan .ter,¡ 

Usar por ______________________ _ 

9-rviHCSO por ________________ _ 

&atoruieado 1 •I en autocla"" a Ul.,C 41lrant• ~O aitla--

to• por _______________________ _ 

B_..,,iudo por ________________ _ 

(l,_r qrUi"" da utarlliaaci6a ~• identifj. 

cada)• 

•-.-s.-- la ..... y _iftfact ... por ------

8-rviHOo por ________________ _ 

Molino lava• y a.aillfaceaOo por _________ _ 
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Super-,iaado por ________________ _ 

Wlml'M JIII, ~ 

Plao 

Paredtl• 

Vidrtoe 

K...tll.ea 

PJ.atllf-

Bate de beaan cm, bo1N ( 

de pl.lati.ca n-

vo. Bo. oanntf.a de Cali.ded ______________ _ 

Pecba y Bora _____________________ _ 
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B1 ~ ,:uponaal,Ja de 4id9u 1a MDllfa~an y a1-

aant1:o.1. de n-roa :ta..- y •~ deN aar ~ -

an na.o.ro y an ant-tu 4• -cJ.e.., •trenaianto y .._ 

dancia, o - -'>1Dac:16a de alloa, pan uatarar qua 41-
prOlluctoa ta119u, la H911ridecl, ~14ad, Pl*encia, caU4ad y

purua qua pn,t.- ~. TOiio al .-r-1 - t- capa-

01411- ,¡118 00~ COD aaa f~ ui.....-, 1111 -

cUaianto ca,¡pl.el:o ae .a.u ~ 1111 -- o CGDtroJ.

qua 1laftll a ..-bo y al etrenm•-o o ~ -

a 1Dfomaci&I -- - de 1a rae pan •- 1u re

,1 .. ,. __ 4a - ,ut:a • •• ~ napacti9U. 

La pro4accU111 fazucht1ea aa c:aJ.qa1ar ~ rafJ.a

:1• la ~ancJ.a, i.ntada y babU14a4 4e .,.. --· Loa 

ut...Uoa han utlaa4o qua alredeaor del ~- .se todoa loa erro

rea 4antzo 4e la flhrlca, ...,......i,1u del material 4efectw,ao, 

H atrlbayu al ,..,._i. Baoa inclay•• -1ntar611, ~ 

4ad pan llevar • ..-bo - ~ Mipadll, fatip y aQn 8BOI;§ 

:I• intenci-1. 

"1 fu.rt.-• qua - aviar al auaello pzo4a,toe , .. 

•c6at1coa de alta cal1dell, la M 1 ..... IIPMMN• twr -plaa

"°8 qua •tier:dan aua t-.a Ui4lllldU ., qae - aa baoer -
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lo ll6xiao ,¡ua au blll>ilidad le• pemJ.ta. 

111 penanal ui9- • - ana de lU -aciaau -

t~ --16n rm .&a elaboi:aail!D de materialell no tem1ne-, 

4e MnW:a=ara, --"I"'" y -rol de pradac:toe f..........UCC. -

dalle pmaer aaficiellta CIIIIOCl1aieto y t-., blll>l~ pan U. 

var a cabo .,....et-t• 1u tanu ui9nadaa. 

RIIQUI8l'l'08 OaBMUIII Y RB8P0aA8ILDIAID 

l.- Bl panm,al c:t.ent1Uco - ~i.cane e t- de 

•1111 utadioe ecadlaiaoe reccoocl-. 

2.- Loa d-r• de 1111 t""'1co no - .r.oa ~ qa .r.oa 

de un cientUico profedonu. 

3.- Loa trallajadoNa de~~ eatar c:auti

cadoa para el tralla:lo a.l.n t- -adioe ......,.,.. ai el -

tren..t.em:o y la aperienc.la • el .,_ - ..u:1..- pan

H911urane ae q,. • ..,. .,...et-•· 
4.- Dependiendo de la t...,.., cada p- daba .,_ -

_.t.rado Hr c:ao,¡pet.ent• pare lU ...._.i.ilidlldell de •• ta-

rea, • travta da una c:<abinac:11111 proporc:1Cllllldo de .Sacac:Uln y

aper1enc:1a. 

5.- D1fe,:etu n1velU ae llllalD1ftrac:: reqa1eral ~ 

-·· praporc::1- y -i.dllaea t~al- de .,_,..e., -

"ª• em:nnaaiento y mipenad.a. 

Loe utatutoe •=lllllU de 111&1 apmtmldld • ~,~ 

41=an ,a,. el prodm:tor f....aclat:1co no puada diac:rialmlr la -
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ede.d, rasa, color, crNncla•, aao u orl9ene,.a nacionales. Bi»

naa pdcticu dll ...,.,ract:llrll 111Plican que el trabajador debe -

••r capas ese !Mr aon a11ficianu haDi.&.idad ~· e- 1aa -

ordena• MCl1'itaa. lluc:hu cms ftfa• t1- el reqaieJ.to de q,a

al -J.aaao um!M •u eatudioa de Nc:aadaria o equi~.

ae pre•- q-u el trabajador, no illlport.ulllc> •a DiNl de~

dll, allllJIAd l:lllcia Mjoru y Mjor ._n4aa ~. ~ 

taDdo aprander habi Udadaa bhic:a•. 

Pan el peram,al de ~no1e.., cieatlUco y tAc:ni.

co, la contretaci6n debe buane en la pdc:t.1ca de ~- -

terioru y tllllbiln uevurane qa la pe- y el ..-to - -

•ut-te apropiadoa. 11 ---o y la a;perieDc1a del -

candidato debedn c,aplir con loe raqui•itoa de la o....,1.a-

c:i6n. 

Uno de loe prlncipioa para el -:,o llel pe-1, • -

qua la orqaniaac16n deba Htiafac:er n,qus.•itoa bleic:oa, iDtr<.,¡¡ 

Hcoa y dll jarzuquia para ol peraana.1. ant .. de q,ae al trabaja

dor ae aianta coaplet,...,.te Htiafacho. Taabiln ba eido -

t.rada """ relac16n -itiva entre la Htiafac:c16n en ..n traba

jo, la produc:tiv1dad y e.a. deeeo del t-jador de c,aplir can 

la• tareu an-4adu. Laa ._.......dela 99....,1. paedae

c,apllree •olaMnte Clllllldo .a.u ...-nn- y 1aa -~ -

del tnblljlldor 11ay1111 eiclo .....,udu pen q,ae t- ne 111111111-

dadu paeclan ....... al IIIX1ao. 
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Todo el ¡;.e.raOt&J. clabe -r entren;'tdO y enaa&ado •n 1aa .. 

tareu para .L.u c:uuaa hll •:Ldo ui,¡nado. Un padodo de cmtn111 

llianto fomu, 1.Doluyendo prooed!B1-oa ~ y nqga1-

toa de calJ.dad dal t..-:10 .. allliptor1o y - .. r p.,_rc1,g 

nlll • le IIU!.cal.U4 de le t:ana para MelJarar que el t-:1•

dor ute faa!.JJ.art.udo con ella al oonolw.r el ent--o. 

111 perlodo de -ADPPl-0 .,.... lDcJ.aiz loa al.9W..at• 

puntoa, paro no ..-..ri.-u -.r11 Ua!.t&tlo • ell.oa, ya que 

podrla alatir VlldaoUln de •.,...INID a .L.u ect!.~ a -

rrollar por al naevo paraoul, 

l.- 0"911A!.9- de le Caapall!a. 

2.- aecozr:Ldo gaeru de le pJ.aau. 

J.- Introdllc:!.r lll n--.- CGD aaa ~ ...,_ 

t.rll!>lljo c:an J.Oa ClJlll.aa tendd que convlv1r. 

4.- E,q,l!.cact.en breve de 1.a or<}Ul1UcUa y~ -

del d-rt-o, al cual va cmt.rar a fomar put:e, en todu -

eua aeccionea. 

s.- EaplicacU!n clara y dotal.lada de allli9•ct.-. rea

ponaab!.lided• y derec'- y llllo ccao afecta a le orcJ8Dl.ac!.l!n. 

6.- Dotar da locnr, anJ.f- e 1.netract.1vo pera aa aao. 

7.- In4ic:ar al apleado ccao abt-r aaa ~tu o 

eqat.po pan el deaerroUo de .., t-jo. 

a.- BQlicer .L.u r99.L.u y pdct.!.CM ~ co-

IIOI 



Hora ele caa14a. 

Periodo de .S..-o. 

Mg1U ..... ,-. 

Tarjetu de tleapo (ai • apU.~) 

9.- Moetrar el n,..vo -1.eado, 

11 hu de tnl>ajo. 

Le 1-UacUln de loe CNHtoa .. -

La oficina y aa J.agar • Ulllajo. 

lalldu en cuo de ~. 

10.- ronou ~i- y a,a ~o. 

u.- Poza• de control. y n _,o. 

12,- Ord- ele -D!actar&. 

u.- Dlreccioaaa de und•«llftl. 

14.- Tlpoa de pro&!llrtoa. 

15. - Sec¡uridad del producto. 

16, - Mieal>roa del equipo .se _,,.,...cu. 

:APACITJ\ClOII Y ADIIWl'MIIIBlfl'O 

Ad.a. del progr- • orlentacl&> aalld.CIIWlo anterior

-te H llellar6 failiariaar • loa -.l.eadoa - 9arioa upec

toa de la cont:Dinlle1611 lllcEabiaDa. A~ tepi- de a..,_ 

ef.On cleben inclau, 

1.- or1, .. ele contaaiMCifln 

2.- Poq...SU y 9r- c:on4ia1- ca- ,...a- afeatar -
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un prod.,cto. 

:s.- Naodoa de caatzol. para w rmtefMc:!tln taJ.aa ao

_, p-t.Cln pc111~t.V11 en 1aa a-, 1'1,paru alt:ftvi.olatu, uao 

de -.nouu, ,_s.cn.dU, ate, ate. 

4.- Iapcrtanct.a de la ltapina y Hllf.U.UC16n Ml aq,ú.• 

po con bfuuo en la -ntnc16n cle.L aaniti&ador. ti- da

eontac:to, etc. 

5,• Aapactca M!lalM de la mM-Mc:1.8a. RNJIOIINJ>t.ll• 

dad peraanu y de la .,._, 

6.- 8191- pe...-i., -. -. ~. ~. ta 
po de r«.a ........,. u 1aa a- de pJ:Ollacct.ea, ate. 

tina actUlld qua - Hr -1-~ deade el principio 

ea • a1 H ve 11.lllpt.o ciaba de utar 1tap10•. lludl.a ,-. ccn po

co o ain IÚJIIIIII conociaiaDte de llic:robiologla -n dt.fi

Cl>.Lt.ad pera t- precauc1- centra al.90 qa no "· Se ~ 

hacer ccncienet.a con el paraanal anaelllndolu por •:!-lo una

caja petri contaaillacia por palo. Ullu. ate. 

Irte Upo a. progr-. no - rat.r>.1191.rH &l. paracmal 

de Mnllfactura y aCCDd1ci-1ento. uno qa della ~ allier

to a todele upac:t.a1-t• • la .-. de __...,_.,, a:i.a-..

nu y controJ. de calidad qat.- -- a 1aa a- da tnbajo 

CODaac:haf~ 

L011 -- de la tarancla y al peW1 e-fflcc y 

tlaüco -.tan Nr aatiav..LadOII a obt-r - -s-t.ea de -
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poetgradu.adoa. Se -ita formar m, plan de f- para p&,jlar 

1aa coleglatuu, que Mrl relategrado por lOII -laadoa. Col,g 

qulOII, -loa y COllfe....ciu illternu y -ernu, - -

uaane para ciar educac16n y entreaaai.ento en ar.a. apropl&db. 

La clrc:uJac16n da 41.Dri.oa y pullllcac1- aobl'9 e.1 .,._ al "' 

aonal que la conci.araa loa ayuda a -t-rae ~OII. 

D-n --rM regutroa ele .tac:ac:i6a y c:ooalU'VarN .. 

al corriente para todoa lOII t6c:nlcoa, c1entU1coa y 9erentu.

Inclayendo datoa aobre loa dlferentea .,_.. de opei:ac16m 

l.- TodOII lOII pedodOII de -- y ent-to fq¡ 

a&lea, incluyendo lOII -1DariOII de la .....,.U. 'I .10II Uldaa-

trlalaa. 

z ... InatltuciCln-fecha-9redae. 

3.- T1tlll.oa clal curao-..._no. 

4.- Capacidadea eaped.alaa-babiliclad con eqaipo-an'11-

•ia, etc. 

s.- Preaioa aca~c:oe o indaatria~. 

Batoa l'9')latroa - -t-raa en un aitlo central -

con acceao Uaitaclo. o-.. conaideraree parte de.1 archivo con

fidenc1al 4e un -1eac1o. un ...,.... anual del «.part-o -

peraonaJ. con •1 -- indica 1.Dte ... y pr90CUP&ci6n por J.a

actuaclOn 4•1 ind1vidao y au -lciOn -ro de la ~. 

Loa -leacloa t-ün - aer .oc_, __ por .a.o---

9roa atraordlnarioa, contrih""1Cln o participaclCln, ya - -
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toma de ron-raciOn o reconociaiento. Tub.L6n - ele pu1>.1.1-

aarae que el. ucen110 •• poail>.Le y -- por la ~. - -

pueato qae eato a:Lrv• acaa 111-tivo. 

Todo lo •-riomante -.:1.ooado ,s..,. •r t~ .. -

cuanta ye qua caao allllllaoll loa apl.elldoa - ima puta inte--

gral y f~tal da cuaJqw.er pro,¡.- toteJ. da c,alidlld en -

oporacitm. La porci6n da garantla CS• .. udlld qae 1ll toca al -

peraonal --.aiate, 

1.- Bat111>1.e .. r cant.rolaa de pzoll11C10i6n, calidad, aate

riH priaa y de lahoratoriO qae 1.nc1..- deDanpc,UD de trq 

lo, reapon1111bilidada de trabalo, dacz1pc11- d9J. eqaapo • -

i.natrucciODU da oporaci6n. 

2.- Proviai- para ..-..car p-oa y proc:eaf-,eo-

to• adllcuaCloa 411 loa auparviaorea l•rlzquicoa 1-letoa a loa 

-.,llladoa 41.rect-• afectadoa. 

3.- Aai1911.rar la c:ent:1.484 y la calidad neceaaria de ao-

pervia:L6n para que el trllbllJo H haga c:or~• la pri..n 

vez. 

4.- Medioa par" eat:l.elll.ar la ccaun10110111D en Ult-1.oa 

perlo4icoa dentro y entra niftlea de trabalo, 

5.- Un pro,¡r- da ella1nac:Lllm da erro.rea para el -. 

pludo, eatiaula a todoa en la ..._aftla a ln.fomar • un ge,..._ 

te dulgnado cua.a.qw.er f'*'t• pat.,cial da error y ai N poa1-

bl• la• Mdidu cr,rrectivaa. Batoa p..,.,r_ radacen ano.rea -



20 -lelldaa y 9e_,c:J..a inducJ.endo 8 la -"ci.6n y W1 HntJ 

to de c,ontr1buci6n entre trablljadoru y 9erancia. Si.a ~. 

loR prog.raaa• no aon totalaant• el1cace• • M.DOII que aat.en --

bion tra&ado•. •o aon auatitutoa, pera proc:ed1e1entoa noma.a.ea

de c,perac16n que cubren todoe loe upectGa da produaeiOn, c,ao 

un al.at- efectivo de -1.cac1-a bor1aaDtalu y •ftica-

i.., an na.aro e11H.c:iente ele a..,.ni.acl_ y _,...._ -1•
cloa, COD -J..aientoa y reapmaab.la, y ~ y oqaipo -

C!UlldOII, 

PltACHClll BAll1'1'ARIAI 

CuaJ.quJ.er P8HOIIO qm en caa1qa1ar _1 .. .,._ te-

ner w,a enfe....sad o herida• üiieau ( ctetec:t- a trav .. de

un ....._, aldico o bl.en por abaarvaci6n del aaperviaor) ,a. -

puedan ~actor advera-Me la 9e9urida4 o calidad da n-roe 

jaral>aa y auapeuionu, deberl Hr a,;luidll da tener -cto

can <Uohoa productoa hasta q,. au c-on41c1en ae.o corregicSa. Se

loa deb8 dar inatruccionea .i todoa loa aapleadoa para quo avi

aon al penonal de aoperviai!ln eol>n, .-ualquiu ccm4ic:1&> q,. -

puec!A teaar tal efecto adveno en n-roe p:oductoe faraac:6G

t1coa. 

Lu -idu de cantftl.l da pareona.L dama incl.uirt 

1.- B,.._n ...Uco preJ.ialAIU< pera tod,. loe-~ 
J.ncluyando, 

a) • - RadiograHa del toru. 
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b) .- Pruab4 da wa~n 

e,.- ,..- da tabarc'llloau. 

a.- B.....,.• pedoolicoa. Por lo - - vez al afio. 

3.- llalltaniaiant:o da r89iatZ011 de i.acapllci-u por -

famadad. 

4.- Una -ancs.a aidica da "b- ODGIU.d.On" pan -

dar noanaar al trabajo dupalla ta an padodo ta ana.- -

ala clll ana ·-· 
5.- Nantenlal.ato ta noaut- ta......_ llldlcoa y.,._ 

vid_,, anaaJ.U da IIJ.ftonu c:llaicu. 

Bn la - da fabrioad.1111 H •191.&ad alllllo al ..-,.1-

c,cn prohib1cl.6n abaolat:a da -r y ballar y por D1ft91n -1va -

H pemit1rl qaa na41a entre • .... lreu ,_,_ ·-- n t1¡1 

te de 'illarentu, daiuntu, 1.m,pectoree. etc. 

Se debed Uutrar u ~ pera qa t....- 1161- de 

llapieu conven1entea, hllcim,Clo h1.ncapl6 qaa dallen ia ... ree 1u

ano• cada vea (llM vayan al bailo y qua u•e..-ii ~•• para aa:iu.,... 

lar tanto Mteria priall c,cao toeloe J.Oa ei.-oa qaa entren _,_ 

contacto con el p%0d,lc,:o eaboracso. 

Se cantar&.,. ..,,a.1toa de beeura - - -

DH, l~loa y - tape. T- e1 pua-1 dallad caatar - -

tarjeta de Ml.ad ,¡ au .:arjata de noaiatro ., la a.a.A. 

BIOIBBB PH&cal\L 

Toda• 1u pera-. q,Ja de una 11 ~r• - ta,van .,._ 
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neto ooo naeatroe :I~• y aaapeu1- düedn ugaiz lu ú 

9aJ.entu pdcticU da bi9iena. 

1.- Loe opandO .... deben -· 1illpioe y p-r ana -

buena apuianoi.a t:odo el t1-. 

2.- Lu unoe daban ••• lavadu ent:• de - e t:aa

bejer y - va& que ntruan del ballo, -1daa, duayanoa, etc. 

3.- 81 c:ebello debed -CM UaeiO '/1 Hapft ~ 

to. 

4.- LH berlda• alll.ert:H -dn Nr liapi.adaa, tratadu 

Mdl.-..te y c:w>iert:H para eJJ.al.Aar a19w,a poail>illdad ele eq& 

tacto c:on 11-tro producto o Mt:eriaa priau. 

5.- L•• l.Afeocioaea ertemu o i.nt:el'IIU, ccao ele tipo 

reapl..nt:orio deborln nr raport:adaa al •-rviaor. 

6.- Doberb ... un ... car1uu oi axl.aten -il>ilidadaa

de contaainaci&n del prodacto por 1Dfecc1- ....,1aator1u. -

oralu o inteatlnalH. 

Debera llaher una polltica liberal para -llaa que U,t 

nen a1nt<:laft• d• catarro u otra• enf•zaadadea aonei.l.1&11 que no -

onvuelY8D 1ncapac1d&d. Loo -loado. no .. reportaran ei aon -

caat11adoe MIIIUDdoloe • .,..., i.. -:1• au .,... o • la• di-

1• qu cont:111,.n en •l t:aaba:lo - "DO illp,rta raalaaat:e". -

A utaa ap~ •• la• - pemit:lr t:n!aju a - .., -

1u .,... ..... elloe no puedan -aainar •1 p~o y con n Id.a

., Hlario. 
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•o H N-1ondlo HPU"llr del proda<:to al a¡>J.ea40 enfV 

ao o con beri4u por aallio da ~ ...... ru o ,:opa ape-

olal, ya qae la inccaod.ldad de 1111 uo hace qae al -lea4o ..

libra de alloa caudO DO uu aSAlldo ollaarndo. 

~AUA. 

La ooa¡pallia dallara provaer al pe-1 un n-,co nU

C'iaota da anifo-• U..,1oll. Büd r..,laa utipalaDdo loa 111-

tarvaloa llllaiaoa anua Clllbioa para cada -nal6o. 

Debarl lldaaAa provaaraa al t.raN]ador da laa •19111.aot.a 

arttc:uloo procurando q.,. utoa - lU .. nauiaU.eaa q_.. 

•• anota.Ju 

UDiforau• 

l.- 8• recoaien<la al t&ao da untfona• da - aola pJ.-.. 

( """rol.U) con .. 119• lor9a. Pan el cuo da ¡,era._1 f-

loa trajH d• w,a o doa piuu ccm pantaloD•, aprap..._ca

an•-lodoa •11 lU -aa y loa tobiiloll •cm -j- qae laa

bataa. 

2. - Daberln t&a&na delaDtalH .., 1aa ~OD- ªº J.aa 

.,...1 .. Dl -rador pada tener ol ur,ifaria .., CCll&acto 41racto 

0011 -t•riaa pr!Ma o prodacto ta~. 

Cüiartu para la cüua, 

D-d11 Hr aMdu gorru __.,.... aapada~ .., -

lu lnu de produc:<:11111, no ~..., qae n u.te da ...,1ea
doa o vlaitantaa, ••tu -- cubrir utai-t• al ~. 



2.- PeJ.Mta•, • ..,...,.,. para el pelo, t.al>oa pera el m.a.,, 

no HdA pead.t.l.doe en lu 6ru• de prollucci6a. 

011&11t.ea: 

l.- D-dn _..,.. t.-. lu -• qae •e -jen prodq¡; 

to• J.nte.-J.oa, •Uri.U priau o prDCllact.,. Halu. 

2.- •• zaccaiend.a el aao de 11- de JmJ.e lata. 

3. - Mucho cuidado H debed t.-r - la rntlliuc16a -

de 911UltH, e•t..,. no detiedA •r dejadoe •abre repuu, taao

.,.., eta., dllberln •er ~ en amidlc1- de 11ap1..,.. -

C:aando •• enaueien deberln •ar 1awu1.,. o -ruidaa. 
Zapet..,., 

1.- D-ran ,...., .. upat.,. de -llridad , ftdfiaar ~ 

•un aaalloe. DeberSo ••-.,.. llap1oa, J.U, ... de polvo y en -

b,..,. utado. 

2.- D-rlo uane upatoa de - en _.. .,,.- o eo 

c:ondieionu riug.,.u. 

Ne•c:arillaa, 

l. - LH aa•c:ar1Ua• para la cara -rln Mr e-• y -

de un aateriel que no dupN.ndA pel:u,ao. 

2.- Se rec:calelldan pera evitar -~ -~ 

al prodDCto a t.nvta de lu vi.U .,..1nt.orlu. 

3.- o-ran .. ., aaedu ......,1a-. por el ....,._i de

MDafaat.ara. 

Todee ut.oe afeet.oe _.,... Mr pen-lH y Mr uadol-
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unic:-nt• dentro do la planta y por nio91íD -1vo oe paraitl,a 

au Hlida da ••t•, ad oaao tapoc:o la -rada de·- y upa

toa de calle dentro da laa lreu da proclucc:10... 

PmmIWIIIS DB BalURlDIID 

LO• pr09.--a de H9uriclacl on la pl&Dta ti.un un 11,por-

tant• papal en al control de la calidad, ya qua laa cmi41c:1aDaa 

pali9roaaa diaainuyan la -•Dl y la aotuac16D 4111 ..,:a-. Ba

te .S.. cona1at1r 4111 

1.- Una c:qpalla ac:Uva y pa-. 411 ...,uriA!ad por to

da la planta 1nc:1uyan4o, 

a).- Po.ten daaplqadoa prcaJ.-- r _..,. a -

•nudo. 

b) .- Un letrero da "di.u •in -1cs.nu.• c:oailn- y 

o la vlata. 

e).- Bolet1noa da ae,¡¡urldlld con liatu 411 ...,s-.. acc¡i 

dllntH an la planto y altoclOII da pnvenai6n. 

d) • - o rupoa de inapac:c:lon de ee,¡¡uridad da ftrioa dapar ,. 

untoa para reviur lnaa de trab.>jo par1oc11-•. 

e).- Conferenclu, pellc:uloa. 

f) .- Equipo de aqurldad dia-ible y 9ratalto o loa -

plendoa. 

v.- R"'ll•daru da ae,¡¡uridad y lhado 411 ojoa .., anu 111 

u,ro .... 

2,- Toclaa laa tuberlu correcu '/ c:aat1-at• 11!ait1Q 
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cadH, .Lncliayando 1~ d1cecc16n do la c•,td.eDl:a: 

a).- A9aa potabl.a pau babee. 

da. 

b).- OH 

e) .- Lízwaa de vaclo. 

d).- D-je. 

el • - T rahajo an procaao. 

f) • - Llnau da vapoc. 

9) • - Dactoa a1'ctrkoe. 

h) • - Llnau do caaun1cac16n. 

i) • - A9aa da anfrlaalanto. 

j) .- A9aa dutUada. 

4.- Alamu dentro da la plantar - n alli.....U. arca 

5.- Tallf- dlapoDilllN. 

6.- Balldu para incendio clar-.o aucadu y 16glca-

-11ta aitlladaa. 

7.- Lucu y genaradona da _......,la dupcwtbJN, 

B.- Bbmlacro11 da t.neandlo 11- a - ~. 

9.- 01:'QPOe de _.,.,encla t.no1.,- t.acaa4lca r pnaaroa 

amcllloa, ant,.....doa y npldWate dlapontbJaa -. l.U bo

raa de trabajo. 

•or uJ.tt.ao ~ dec:ir qae al c:tmtrol total da callded 

no deber& rec,aer anl-a an el daput-o da1 ll1.aml IICllhre 

aino que hte deber& aer ana ecUv1- en la qae perUcipa tala 
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la plaDta y repraHnta la rH-Hbllidad ccab~ da todu -

lu pan-• qua .,_ lu Hcc1-. de 111111 c~1a. 
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WiiiG:difi88 

To4oe loe ooapaoentH '/ otroe aaterUl.ea UN4oa a le -

MDufactura, eleborao16n y apaqae O. loe pr-oe fazaa..-atJ, 

c:oa, '/ loa Mterl.•le• neceaadoe para e.L ~so de ..U.

ficioe '/ equipo, a1 reoillirH 4elleD alaaoeaane '/ -:1ane de 

111111 -r• a09w:a, Nnitarl• y o-. Be taaadn - -

a.S.caadu para evitar c,anfuionae '/ contaainac:i& cra&ada ci

afact• 1.011 productoa famaol\11:.looe o •• ~ :.. catee. Loa cca-

ponmitu no H uaar&n haata que 1111.,an ai.do 1dant1f1couloe, .,. 

t....Soe '/ anaUudoa para Ue«Jur&ne de que~ cmo lea• 
pecificacionu utahlecldu y aon llhe-. por - anidad -

aprabllci6n de MterialH. l!l ......trol de coaponentH iJl<:.Lairl -

lo ai911iente1 

a) Cada envaao o C<IIIIPOJlanto Rora axaainado vlaualaent• aatu -

de UHUD, buaCGndo cualqulor dallo o c,antaai11&ci6n qa baya 

•ufrldo, 1ncleyendo a1 ~ial.ento do nlloa c,audo eat:o <!! 

ti indicado. 

l!atoa pl.rrllfoa aatablacen "'1U para el control por el 

fabricante de Mterl.llle• ua•- en le pro4ucciOII del prodact~ 

teml..nado o de •teriu prl.aa• que al final -- en le Br-

nla de la doaill teminada. Lu •teria• pr- _...., Hr -



controllldlla o 1dentiflca4aa apropl.Ad.laont• bajo COD41cionea -

apropl.adU pan cada aumt:aacd.a 1.n4i.Yidwal.. Se - U.Var lil 

91.atroa pan 4-•r laa M4i4aa atl.~. 

81 -rol de OHISO-U -.1.au utu de ao rec:il>o • 

al la,¡ar de -afaat.m:a. La Mlaacl.6n de -ri.U pdau y c,a 

panutH u """ tena • coa6D de l.n-1.taelon , -......uo,

qoa datazal.Aa la aaUdad ala -6aiaa de i... -..1.a1aa qa -

aon capaoa• de prodocir _.:l.llt_ • pradocto ac,apl:abla1 

dal dapart-llto de prodocci6n, qa paüan - n,¡aiaitoa -

aapec:ialu da caracterlatiaaa Haiau ~ido a aa eqoipa de -

elalloraoUID I del dapart-o de ccapru, qaa - _,, il>-

foma.ci6n de prov-... , DiwlH da c:a114ad y c:oatoa 1 y da -

control da aallded, qua uc:riba upec:ifl.oac:1- ldA1aaa -

aari•• para antorar call4ad apropi-. 11 fl.A • al*- i...

-terial•• de la .aa ah& aali.da4 a on prac:io p_,,1-40 -

con loa requleitoa da cali4"4. 11 -ado uto ~ lO')rarM a

travea dol conoc1aionto de vuloa alt.odoo de aanafect.ura pa...-.i

un ~nte o producto para qoe el.orto. l.Ate....Siarioa -

oliainadoa, o arretlando con ,m fabric:aate qa aarta ao1-te 

el •jor -terial da ª" prod,acc16D N')1l1ar (aiD c:oato atic:1-

nal). 11 control ~ c,on la Hl.ecc:16n da la fante, y ana

altarnativa ditJD& da con!iu&a, y al •-iai.a=o da upac:Ui

caciOMa da _,antu y -ari.U priau aprap1.adoa. La ai-

')Qianta 1nfomac16D - c:ona14erarH en la Nlacc:16n. 
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1.- waca el vendador al .. tad.aU (UaualaeAt.e el pro411c:tor l!I 

doo puada 4ar •:lor Hrvic.Lo q,_ el 'Nlldador q.- lo -

pn pan -- .,. u,,.. de -a). 
a.- ti.U el oGMro de partida del p~ --e i.llpQ 

aoeo""411eovue1 

3.- ¿1.tA el otlauo de partida pan ao aolo :La&e llllilo

(Al.g- Nlldadorea • .........,. a ao -ndor -rcando -

t.odoa loa ...,,._ de ~al •:lo ao olauo de orden coo

•l 111- ne.ero de partida •....- el -.Z:tal. pJ:GVi..,. -

variH p~ ...... 11 - de le p-.:iOD del ....,.._ 

doJ:debedetualDane). 

4.- ¿U.e.,. el vadedor ao •~ c:m,tlebl.e de -ol de .. J,i 

dd1 

s.- ¿Q,. otroa pro4actoa - becbaa por el 98adedoz'7 (Al.ertu

• le -U,illded de probl- de coouaiMd.OD =-al . 

Bl -odo,... ef..:Uvo pan _ __, lea pdc:Uc:u de 

loa pl:OVMdorea •• a t.re,... de ...,. eat:-lv• ioapeccilln de aa

pl.ulta antH de U.-r el. cootnt.o. Bata io-1.gaciC,o de Mtjp 

riaa priau qua n """" .., grao cantidaol. de lD)ndi- far

ucoJ.691-e ac:ti-, y de etlqwUa, • - io...niiOD ira -

qua :nd11C9 le -:nd• de -terial defec:t:gc,ao a le pl.aota. 

IRl5iRICACJ9111 MM IITINM Dlltl 

B1 adtert.o,... l.llportaat.e an le NleceiOII del p

,sc,., .. ... lla!>iUdad pare eot.i:egar •t.erial ...,. -1.e coo 1u-



87 

HpeoUic:.adonH deU.miftadu. Lu upecUic:.acionH iAicialU• 

al v-ador iDaluyen, 

1.- DefiAiai6n del aten.al, 

•· nca,rer¡uWoo 

b. gn4o de hidntac16n o aolabill.4ad 

c. foma de en.atal. 

d. foma utereoia ... ric:.a 

2.- lxplictaolOn del""º pleuado y au ~ pera ello. 

J.- Aclaraol6n de q,aa todo al aaterial u1A¡oedo a ,m 111.aa> n~ 

•ro de ......trol - de - aola-. de prodacc:1611. 

4. - Apedenoia. 

s.- D-lded en vola.u.. 

6.- TaallO de la Hde de pertleulae (pllft 116lidoa). 

7. - An&Uaia de identlflcaclOn. 

8.- AD8l.iaia de potencie. (late deba ar por muyo oUdel ~ 

nomal -do •• pctaiblel • 

9.- Punu (p...-a y Uaitu pera .._. ... upedUc,u). 

10.-1aca- de -•treo pera ll8llne clarate la prodacciOn. 

11.-RequialtCIII de .,.¡Nlq,181 

a. LCIII envU11a deben aer -.,. pera aa --· 

b. Loa a9Uea deben Nr a~ de t- y -o pere -

au -:10 dentro de la planta. 

Ul T-o 

12) Material del avue, gndo, p11110, color, recabrlaieso. 
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( 3) Natena1u ••lladona u J.u tapU. 

12.• Xduti.ficlloi&I y ati.qaatado da 1ae MYUM para_,...._ 
tu. 

a. DGIIIIN da1 pzodacto. 

b. 9ndaa o caUdad. 

c. IIGIIIIIN da1 p.:oveador. 

4. cllnacr1611 apropiada clti ~ tel. albul¡ae. 

•· lote o 11'-"o 4a cJava dll1 prawoaaeor. 

f. 11Gaero da 1-ificacillll llal OIIIIPndor. 

13.- o.,. c1atlel&1A pamiti..,.., NVidOD 4a aapaoUlnac1-• qaa 

a1 oaapndor j ... apropSMu. 

lA.- o ... 9uantla 4a qaa t- loe ~ capl.e - J.u

nomu da J.u aapacifioa=-. 

DBPAR!Aamno DB IIIICDC%0II IZ 11111RUAr.a8 

al recibo, u el alt:io de elaboraat8n a. loa aq 1n -

ta• y -ariaa prlaa qaa • ozdanuaD inicia - .-cia 4a 

flujoe 4a 4-tacU!n • informac1611 qaa loe ..,_.na • tn

vla 4a loa cicloa ccapl.atoe 4a prolluccie.. y 41ttrllnlciOD. To-

4oa loa CCIIIIOIIOntee aaadoa ..., ~ _.,afactun y a1aborac16"' de

prodac:toe famac:lati.c:oe, •111 llllportar e1 ~ o ao.,. •1 -

prollac:to tami11allo, -.. •r i~U-, alaacanadoa, pro

blldoa, invantad.adoa, -jadoa y c:ontroladoa 4a-.-. qaa -

eaa •atan qaa •atiafac:.n J.u -• 4a 14antida4, paaet.a, -

calidad, puel:ll y qaa ut• J.1hna 4a ~- pancia-
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loa a cauaa do ou ori9an, alJr.acenaaiaDto y uao. Ea obvio que -

al aaterial qao no ha •ido etiqatado ada=·« nt• o ba ai.do

dallado ., tduito no ,.,_ -ar aaapl:&do por al f~-. 
El ..-.. vlaaal • 1ae ......,_ de •o,¡,oien dalle l.11-

olui.r la iupecci6II «., 

1.- ln9BN, tapa- y Mllae iaaat.oe. 

2,- lviducia de dallo por ..,a. 

3,- lvidencia de 1nfataat.6n por~ o~-. 
··- lti.qu,IUdo •propiado fij- .. la - eepec1ficada. 

Loe ..,_ - DO .._1.an loe zeq,d.aitoe de MU al

_,. DO M aoeptadn 'f - Nr .,.._... el ftlllledor. 

11 el -erial• aoaptado, la ncapailn .. apmta 1111 -

tru Ul>roe de rerJi.atro al .,trar • la pluita en loe qaa M -

.,.,...ida.ruan l.lwUvidaa1-t.a, 

1.- Nateriaa P~. 

2.- Natarial de ~. 

3.- NaqullH. 

4. - r echa «. recu.o. 

5.- Ra..ro «• c:antrol aai9nado por La ~ qaa recil>e. 

6.- I«.ntificacilln del pzo«uc:to, ~ y llllaaro oeado por la-

~· - nc:illa. 
7.- La cantidad c:antam.da., ..- n~ de c:m,trol. un na.aro 

de control aoi-nte - inclair •ten.al de an aolo ciclo 

da producc16n. 
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&.- Proveodor e, ·1•ndod.o;...c. 

9.- •daaro de aziatencla o de ..-.... 1 Ui9nado por el p--

~ o a6-m de ,_. de at:nda al alaac:6a. 

10 ... ci.uo de o ..... de~ (pa,U.do) 

u ... a..m de neta da .._a:qua dal raltcte. 

uu ,,... qaa M r .. 111tn la ~ci6:a, - -~ al

nGallm da -rol uifnado a cada lat. de ~e por al 41 

pa-..to de rec•pcUID en cada ... vue da1 ~ pan qua 

tocio al Mterlal ....SO durante la p&'lldaacilm pa,lll Nr n11tr,w 

do y cantrolado. Adab, toda la úi!-1611 part~e - -

t.rual.t.ir•a a loa 4-rt- da ~ y da -1 da l,r, 

vem:uioa pan. au r-.J.at.ma y ,moa. 1!:l depart-to da.,___ 

pru daba Mr 110Uflc:ado c......,o a loa -t.ari.alaa N lu rehbe 

la entrada para qua H illicie - 1nY911tigaci6a CDD al ......,.__ 

dor. 

111 auper,,laor 4a ,..c,epc:1e., - ulgaar • ,.._.,.,. da -

contml Hparando • cada aaterlal qua ent.n CDD • CDDtml ,n
ferente del -edor o - an n6aero .s. lote an la Mcaancla -

en qua •• racU,a, a - - .. Ntablaaca • •1- .., el -

que lu atarla pdau _,, al~ 1-lf~ por al .,..,. 

,... uigudo a la .i:aqulaid.611 da caa,pra orlgiMl.. Bato pamit.a-

qua alltoa aat.erlalu - -,•- ,.. facu-t• Y -- -

con ,... bue da prialU'a ent.ra4a-pr1-n aaU4a (l'DS) • Taabiln 

- aant.-n• un <OQiatro 4a -•tna _..... qua in41quas 
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1.- Boabn o I.Aic1.a1- de 1A poracma qaa toafl la -•tra del -

o....-..ta. 

2.- Dupodci6D filllll. dupala de la l.ufecd6o 

3.- Pera- c¡aa t- el. COlllltEOl del al:erial dupala de la 4" 

-ici6o. 

4.- ...... de - .. operac1-. 

B1 MteriAl NCU>ido apropiAllaeu i-ll1cado - -

1er etiquetado ola-ta pua -ru: au CClll41c10D de aun,,

tena, dupuae debe Nr al.alado y aJ sdo • un lraa da cua

n111t- pan evitar .,. lllO • pxadllociAID -- da 1a apralla

a16o del labontorio. 11 aialaaieto ~ dlflcalt..s.. a 

veoe1, pero nillgW>A dw eat.aa H 2.nfre,,queahl• y M ~ atl.

U.ur aeparsdoru fl.a1c:oa. Al H.aal, uto no eo1-te 1atl.a~ 

ce al COlltrol de c:aU.dad, alno c¡u -Jora 14 o,:gan1aci6n y t:!I 

a1Uta el acceea • 1-1Hcaci0n de loe -erlelae. Teab16n -

alepUfloa la rotaclen dll lu -...c1u y ayada a eliaillllr -

el daapord1do pateneial que pmde ""1r debido a en-jacialoy¡ 

to y alaacenaaianto continuo. 

El •na ele aJaac:enaalento - provMr J.u CODISicionee

neceaarlae para -- la l.K9iridad !laica y q,,1aica del -

prodllCt.o, incl~ coatEOl dll t-ntun, h-4114 y atroo -

nquial.tOI, cundo Hin ~OI. La ley teab1• eepecllica

c¡aa •l Mterial a1aaD llO - cm,t~ qu!al-•· 111.CJi:9 

'biol6g1caaente o por 1neect .. , polVOI o atru putlClllu. De -



19unl manera, el matad,.1 ll1moo no - aarvil: da eaataainanta 

para ot,roa atadalu u la pla&a. Bata Z91¡a181to da a:i..,.,.. 

~oto y -jo a1Ata ~· toclOII 10II altJ.OII daDtso da la PlAID 

ta, 

(b) un na.aso adaauado da -a• .. ,.... t-4aa da an ·-~ 

rep-tativo da •- da CIClaplllaat .. da cada lota 'f 111 

rtn aajatoa a ,ma o .a. p..-a pan Nt&Jo1e<,ar la ldaatl

dad Hpac1tic:a. 

( e) L•• aueatraa repreaentativu de caaponent.ea propmyaa a 

aor contaainadu -. eu~. 1Dfeatac16a por laeactoa a

otroa rmtud.naat .. --· aeda _. .. ,_ ~

menta. 

(el) MuaatRa ropruanUUYlla do t.odoa 1011 ccap01>UltH que .. -

van a u111.r ccao in9rodient•• activoe Mrlr, anal1zad4• para 

do,:onatnar au potencia con ~Jet.O de D8a9urllrH da que ta.D 

gan }.'lo c,1pocificac1onea apropia.da.a. 

1 e) La.a •ueatra• repreaentat lvaa de C"CIIIPQIWntu er:. pell9ro de

contaai.nacicm microb1ol:)gir.~ aorln sujetaa a prueba• ale~ 

blol6c)ice.1 oJ.ntfta de ua.ar••· Tale.a ccaponent- no deben cqo 

tener alcroor,aanillacla que H&D abjatabl•• en ~lata del ueo 

qao •• 1u "" a dar, 

A paaar da que loa ~- y utadae p~ no--.¡ 

•nt• H reclbon do r-tH di9naa da CClllflaua, Nllllda• -

m, p~anto preciao da an&llaia, y H uaan poco t~ -
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daapu6a an •1 ciclo de producc:i6n, todo• loa .,_ntea d•bon 

nr probadoe -uteuva y -iteti•- ean objeto da -. 

9urar 1a - cmiüoU.. cSa1 ~o temiMdo. 

Loa 1.abo.ratorioa da -rol da cali.dad dallen Hr -iU 

ouoa da 1119 -rt.ai.. - H vaa • -rar. Bato no-i....

te H 118•• • aallo por •1 dapart-to da ncepci6n da Mtarl,I 

lea, qua anv1a una fo.- da lleciJlo.fl-no •1 1.dlontorio. 

Tar:l•t• da NueatNO 

ona roma da tar)•ta de _,,_ • _. para el de• 

part-to do recepeion pan cada late da ~ ,._ -n.
La copia pld.acipal puada nr -•IAa por e1 ~o da -

r•capcilllD c:oao un ra<;¡iatro pe.-nta de 1a ant 1:114& da tod<>e -

loa alainiatroa. la e11Y1a - copia al 1.abontorio qu1aico y;o 

llicrobloltlglco y airve c,,-, 1-UbcaeUln da 1119 aaiA!atroa

proliain&Na de uterialaa pan loa ....,.1.eroa da 1.&lloratorlo.

Bata fol'IM contiene loa aig\liantu 4at0111 

l.- Fecha. 

2.- lloabre del producto, .. -ro, grado, 

3.- Pro-or y na..ro da lote dol r,..-r. 

,. - aiaaro da control 1nt:arno u1')n&do. 

s.- aa..ro int:amo da oZodaD da CCllll'ft. 

6.- Nlt:odo da antre,aa, eal>arca4or, nr-roa. 

7.- Cantidll4 o na..ro da recipi•te• y ~ .a oa4a -· 

Paada nr aufiaiaat• qua el dllpart-o da na111cU1L -
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U.aM la foma y ~ •o1-ate loa datoa iAdicadoa arriba

para loa '*)iRroa iaterDoa. lb eal>uvo, la fora debe CGDte

ner datoa a41c1-.lall para qua - _... por loa laborllt:o--

rioa da .-u.u en loa -1ftroa qua nqaieran. 

8,- lapU.,..,16n da1 uo qua n i.a wa a Gar. 

9.- Plan da -.ru uaado para el -~ del lú>oratoria. 

a. NpeoU1caci6a da la cantldad -aida para la -ra 

b. tipo da •vue qua n ...ad para i.. -ru 

c. oe..ro da _,... t--
d, owm da•-~ 

10,11pari..,cia y .,...Uci.611 de loa -• y da 1u atiquetu -

pegadu. 

11,- Pima del pEGbador del laboratorio. 

13 • ..Pima da1 •~or del dapartaaato da noapc:16n. 

13.-Pima da1 aaperwuor del laboratorio da contcol de aalidad. 

11 nquiaito para ·-ru npn-1vu• para detV 

ain•r puz9&11, identidad, potencia y caUGad dabe axtendaraa •

todoa loa Mterialu aadoa an la pcoduecion famac:611t1ca, ...,.. 

oada ala a iogrwliantN activoa. La -ibilidad da eootaaina-

ci6n qulal.ca y aicrobioJbiica y ~.... blpara ... pnaantu ao -

loa axcipiant .. , nqaiera qua al fabriau,ta prudente tanga ... 

pracaaai6n qua la qua •• -c:ril>a. La -ra npraaaatativa

M lotn t.,....do aaUd.anta -•ria pdaa de aaficiaotu anva

- para t-r ana 1dlla da la ~1oi6a del ~• ~lato. -



Bato - bu&rN en el n-ro de en.,.._ c¡aa entren pm: n-

ro de control. A...,... M p.,.._ ,a,. loa -...UO. ut.vnadoe

• cada n6•Ho de -rol - h-1-, el -..... - ha

.,.., .. de 11D D-..0 de - y de 11D Dlloouo de aitiOII olanl:.ro

de loa en.,..... Loa p~- iAaluyen, 

l. - Sacar -ra• •1 aar de an n-ro --o ele --• 

••~ a ca4a ni.aro de ..-rol. 

2.- BUque1:u lA• -tn• ccm la i.Dfo-=.cm p,...ente en el -

.rec:ipiante de -,ate•. 

l.- Volver • MU... y • _., en n llllU' el mc:ipi- -

tndo. Nucar al nd.pianu ·-......-. 

4.- VarU!i""r ol •U1111tNO antea 7 ~ de tcaarlo (o Hca.r

lo) can el •-rviaor del ~o de noapci6D para -

.,...>.atar la .i-tac16D. 

Lo• proc•Ulliant,. de -rol llawlldclll • - por loa -

lllhoratorioa pan ea4a ~· -- ,a,. J.u upocific:a

cionaa utablociclu acm do haeho - radU por loa proilact:oo -

.rec:ibidoll. Para -uriu pr1-a uto 1Dclo¡ye ftrl.fi.,..cUln ele -

aqueUD11 artlcw.oo .,.11Dudoo bajo 1u oapocU!icad.,.... del -

pro411Cto, IID!I, 11 otroo ~oo. 81D -..o, ccmtrol do co

Udad no aolo dobll CCIIIOOllr J.u ...,.ciflc,ac1cmaa 1ntUDU oata

bleeldH, aino t-ib loa roqaiaitOII oficialu para ""411 art,¡ 

cw.o. 

( f) LOII C001M1DentU ap..-dOII ....... idonLifi.cadllo ap~ 
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te y vultoe a probar -6n - -.ario - uag11nr -

qllll J.l.eDen 1U NPe"iflCIIC.._. apropiadu de identiclall, -

potuaia, calidad y ~ al Mr ....s.... lillto Nqllien lo 

•itaknt•• 

1) Loe _.t .. aprobe.4oa debml -jarM y alaaoana,:aa 

para evit:u q1111 rmualw o - owtaefnelloe por atroa 

prodaatoe famaclati- o I a ... 

2) Loa~ .. apzt 4 delledn-deta1-

q1111 la aut....,sa ... •ie:la M - pnaro. 

3) Loa ca11 an•t .. - 1 NdD idaatllicalloa r .,ar4I 

doll pan evitar a11 aao • pzroc1 O:la:Jeatoa ~ wafactun 

o procaaallo para loa calea no •011 apr~. 

( 11) 8a -enllztn ...,utroe aprapiadcll incluy~ lo •itui-•• 
1) La identidad y caati.614 del ~-. al ncabn 4el -

p-or al ne.aro de 1au del p~ r la f- de 

ne.pc,16n. 

2) lldaanu y pruehu bKhu y .,_tu rec:ha....Soa y lo 

qua .. 'hizo con alloa. 

3) Dn inventario y n,,¡iatro l.nllivldUJ11l para ca4II _,,.. 

ta uaallo an calla partilla de prodactoe fuaaalaticoa •

nufac:t11ralla o proc9aalla. 

( h) Una -•tra de NHrv& debi-• illentUiClllla de tolloa -

loa iniarelli•tu ac:tivoe, ....,.iatant:e por lo.,. .. del -

ble de la CU1tilla4 •maari.11 pan tCMIU 1U pnabu ~ 
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ridaa qua aer&n roi:-1411• baata <:<mplatar por lo aenoa doa 

do9 doapala de 1u 41.et~ del ~!.ao lote del pro

dacl:o ~lelo - __,.., el ~u. o ao allo -

_..,... de la feaba de oadadded de «.te tllt.Jao lote de -

productoa famaol=1-, el periodo q• - ,.. larto. 

Loa zeaalt:adoa del ulU.la del -ou reguUa laa

aadidu de -rol fatane. Sl -.da1 ~ qa DO -

p1a - 1u eapeclficacS.- de calidad dlllle ....-1 

1.- ltiquetedo o rotl&lado pan iDIUau n Mtado, iDc:llQ'-1 

e. ldantlflcacioD del prodw,to -..-n y ~ 

b. ollaeo de -rol ulpada. 

c. C&Dtidad -

d. na.aro de nct,a,... a otroa ...Uoa aprnpi.Adoa ......,. coat,;si 

lar el Mtedal --

2.- CODMrvado • alalaimto baata Nr N9r.ado al V9Ddedor-

o paedan cluhac:ene de late ap~e. 

D- aotitlcarH a, 

l.- Depart-nto da .._1&, - para reubicar el aterlal. 

2.- Depart-nto de .,__.... 

Bl Mterial &captado por el labontorio de caatrol pan 

ffr proc,uado ~ -rolarN pan qa •• c:ancuz!ati .... DO 

ae altenn ant• del p-o de -•c,t......,. Lu aadidu 11pro

pi11dH l.ncluyen1 

l.- llotiticaci6n a ncepci&, para qa retl.r9 el lote de --
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ria pr1- del ,,... de caaratena. 

2. - Ow.tar la eti.quata • caarenta1111•. 

J.- Todoa l.oll envuo• deben rotalarae •apraha4o por lllborat~ 

do" con una otl.qgat,I pema,...te qua i.Dclllya, 

a. identificacl.6n del prodact.6 con ncal>ro y ntaero 

b. n-ro de aofttrol 

o. fecho de caducd.4ad ~ de la c:aJ. -ito volver o 

probone 

d. feahe de lillenoi&l por el labontori.o. 

4.- LCIII •vow dMea Clllald.uN o _., • ..,_ apnpiadu de i¡¡ 

a.....S.-o pan tnuferi.rla u oiclo de pzoo!acd&, aon 

la - de 10 qua priaro -za..prlaHo Ala (nPS). 

uou,- DB LIIBOIUIIIOUO. 

111 lllborotorio de control da caUdod debe -r or-

chiVCIII qua N9ietron loe an6l.ial.8 y ~ - o 1u -

du priaa• y .....,. __ uiC)IIÑoe • cada n-ro do aontrol.-

Lo• N9iatr011 •• pueden archiv,u por loa nC..roe de control an 

orden conaecut.ivo o por 1A 14ant•dad 611 -t•rial ( n6aeroa dll

artlculo) • Loa arcbl..,... taab1AD deben iildicar 1A ubi.caci6n de

la 1111aetra retenida. 

La tarjeta do -.tno qua ea ealt.ida por ol ~

do rocopc16n, oirvo .,..., la !.Afonoac1.6n inicial do ont.nd• • -

loe laborttorioa. !l laborttorio ontoncoo ~ 1111 aECbivo 

•apando para oda ntauo do control del ~· ul4nado.-
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Bat.e re<Jiat."" t.iena una U.t.a de todoa loa proce41aiont.oa, • -

p..-a y anllillia heaboa 1m CNlllU pemit.en al J.al>ontorio -

el hacer """ ni-4aoi6n de ~u o recbaur i... .,__.. 

tea. 

Tarjeta de Mat.eriu PrimU. 

Bat.e 4-llt.O eollt.iene loa •l.tulmlt.• det.CIII, 

1, RGaaro 4111 CCllllpOIIMte o Mteda pria y - de 1411atU1-

cao16n del articulo 

a. Rimero de aa11t""l aignado por el~ de~ 

30 Rima"° de ordu de CICIIIIPft 

4. •e.ero de lote del pronedor 

S. Cantidad recU,J.48 y fedla de ile9 ... 

6. To4H lU prueba• bedlaa, 1nclayendo ....._ ad.c:zddol6gico 

7. Loa atlllldan de prueba apU.c:ablU - referacle a 1U -

ci.f1oao10llu oficialu, 1ntarou o de •t•d•• pdaa 

B. RHllltadoe de la• ,,.._. efect""41u 

9. Qu1aicoa o &MU.ata• que hiciera.. lU prmbu 

10,Reccaandac16n de aceptar o NCha&ar 

11.l' ira de loe aqperviaoru y fecha 

Collt.""1 de BUqatu de A~aciOa 

Bl J.aborat.orio t-l6D - ea>t.""1ar el trulado de -

ca,pon..,tH aproba- del •rae de .,...rent_ uit• de _,... __ 

Bl lllt.odo ... HUefactorio " pedirle al ~o de _.. 

trol 111>8 " lU f1:I• ·-.1qatU de lillerad.1!11" • cada •- -
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~l lote aprobado. 801-ilte - p-rane ..,.. tlttquata para 

cada naiplent• ( •1 lliaa6,¡¡nfo a otro,, akodoe 4e 4,¡¡,Ucac16n

•on atiafa~orloa pan lota 9nn4M) y MtU etiqaatu -.i 

Hl<¡nane a 1111 aolo .. laado para qga 1u l*Jllll• Bato - re-

9lat:ruu en an 1:911letro upec:i.a1 qga _.,. loa a.Ltai,mltu• 

4atoe, 

1. Rcabni • ~i.f~ 4a1 =-~a11te 

2. aa.uo 4e -tnil uS.,M4o 

3. M!laHo 4a •vuu ea el lote r etiqaatu n,cil>ldu 

•• p lnla 4e le pe- que t- ... aaato4ie 

5. Pec:ba 

Bl prop6elto 4a eete p~o y 481 1:911lat:n, • 11¡1 

4uc1r la probah1114a4 4a que .__iw l.=rectoa o no ap~ 

b.>.SOa entren a loa clclo1 en UDatacuara. 

Un 1:911iat:n, al11Uar - - pera loa ,_ t• 

recbaae4oa, Bate r99letni t..,ün -u- informad.& _...r

n1..,.1:e a lo 4ilpoaic:l6n ~l -t•rial no 11tlafactorlo, 

DHpacho de Materia P r1-, 

Un 4•part-o upeciall- an 4upacbar CICIIIIPIIMIDtN

fuu.,.aUcoe o qa!alcoe ( oliapenaario) • el MtodD ~ pua 

•atener el contftll y pan antragar cuU4adN epn,pl.84u 4a • 

lng"4lentH aprapiallc,e al p-o 4a Mnafactara. Loa Ngla·

tnie 1111nt•Hoa por aeta ~to -alllul r bacen an lD-

-arlo da coapaaUlt .. apraa,a11c,e y pual.hn le -tllhllidad -
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do todu 1u -terLu> prl.aaa d••P"cbadAa para lotu y P"rtid•• 

eapec,Uicu. 

El oontrol. lllbl.ao •obre todaa 1011 proo!uct.,. qulaicoa c1f 

be Hegw:llrH en eata etapa vital do la producc:iOD. !:at ... iA-

cluyu: 

1. lo,._• • 10II ateriala - haa •ido aprobadOII pan •u -
uao por 10II l.üontorf.OII da -rol de oall- n J.u ,-.,. 

t• eatar en el lrea. 

2. Todoa loa--• da aatariu prS-. dat.n Ntar r<*uladOII

. pan indicar 1a Ali.da del ~Cid.o """ -.,ra11ac1en y .,. 

trar ~ eabni la !ecba 61 m1oc14ed, 

3. Todoll loa envuu que N....,. emo aurtJ.dozea de ateriU -

primu pan puoo eanaec:uUv011 deben etaquetarM pan aoa-

trar al n&aro dol loto de r,rodu=tc,n o .,! do parti.da co:, • 

que M dupaeb6 y la cantidad deapadlada. 

4. Loo atorialu ~u, aurtireo paro la !6-18 ui.9- •;

lamento d..,....• do la aprobaeien dol •-.rri.aor de 1u e«,.· 

tldadoa aprapiadaa. 

s. tJn ai•t- con pononu - hacen w, t~jo y po......,.. que 

reviNII lo qae • hiao ~ atUuu·• pon .,.,.u1c:u 1u 

auaa o H•t1.._ da 1u -1-• ...SUU. 

6. Flmu reglatradu da todo el ponm,al. qae -:1• o re,,1-

Mterialu. 

a-rai-te M ... v1a una ord.., pare el daapeebo da -
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teriu priaU por el deput-o 4e p-c:i.6c de prodw:c:ibn

'/ eoatrol •1 ~o de deapac,bo de prodact:OII f....-1-

coa ldiapmauio). •- oda .. truai.te _., efecti- '/ 

- la -r poail>Ul.dad de ua:or _, - oapi.a de la f6-ala

... 111:r• 4e putida illdiCUldo lOII lnt~ ap,:opi.adOII y "111 

tidade• ooruetu pan el lot• o partida. LOII ~i.KrOII 4e -._ 

eiDn o dupacho deben -ru 1u centidadu upaalfi ... da -

loa ingrediant .. dae1,anadaa qua entND • produect.6n pua faci

litar al rutrao de 1u Mteriu pr1-a a ua• de la ...,..,115 

tua y por tUU.., buu loa ci<:lOII da dutril>clc.MID. 

Regiatro de CGallOMDtM 

lleta archivo illdica el daapadlo da todOII la a~ar1mt• a

la part.14a o lot• 4• produed6n por n!aaro o .....,n de .,_..__ 

"ente y ne.aro de utleulo, u1 c:cao el n-ro 4e control q,»

H le ui9na al entrar a la planta. Debe incluir loa - .. •i-
9uientoa1 

l. !IClllbre y nlaero de idonl1Hc11c:16n del c:ca¡x,:,acte. 

2. Nfaero de control qu• H le ui9D11 al recibirlo. 

l. Cantidad reci.bida1 nllaaro 4e r.cipi-e• y caatided en cadJ 

recipiente. 

4. Reabre y nlllaro del articulo de - prodacto e el que el 

.,_ente H ua6. 

5. Hfauo de partida o lote q• eatl uaando el ~t•. 
6. Cantidad uaeda .,. cada lote o putida. 
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7. Fecha en quo no ua6. 

a. caatidaelu para J.Avaatado y c:ootlll>ilJ.4114. 

9. aapeniaor o -- oa• nvutra la -.c:ien. 
cada .....-nte al q.,. M le u19M 1111 nfaaro de -rol 

dUei:ente d- t-r an uabivo. 

R99iatro de JlecJ.pl.entu. 

Cada recipiute ,a.. •• atllice .,_ - de -lae -

pd-• para dUerentu loC:u o partida• - Nr etiqatado pa

ra indicar •u eonc!ici6n. l•t• r~ulo o et~ paede Nrvir ~ 

- una reviaiOD dol>le pare raconciU.r lu c:entida4u ped1.4u y 

la cantidad .real tmua del a"8e -~ de blloer oada .,._:,e. 

D- 1Dcluir1 

1. Reabre y n-ro do ident1f1ceci6n del ~e. 

l. 11a..ro de c:ant.rol. 

l. Cantidad • el env ... (total-tara• -o neto). 

4. 86-ro da partida o lote en el caal H ua. 

S. Cantidad deapachada .1.l na.ero cSo l'>tfl ri partida. 

~. Noabre• del peHdor. del c:hec,-,<lor y facha do -.,..c:bo. 
11 r6t.ulo o 111:iqueta •• llena d••pal• de cada ,,.,. qa ha

ya aido pe•lldo y N c:capara la cantidad en el eovue ccm el -

lance te6rlco. Sl no coinciden, una ln••tlgac16n _.,. apli

car aat:l•fact.orl-nte caalqaiar dl•o..,...c:1.a ant• de que a loa 

aaterlelu H lH ~ dAr Hlida. 

Proveedora• de C-nt.u 
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La Hcc16n aabre CClll'Clllente• afecta no aoi-se al fa

bri-• da produ=oa fuaacluticoa, al.no t .. fAn a aua P.rovtll 

4orH y .,....cdona da •11 pro4u=o, Con referencia a plOOllac

toa faraclatic:aa, ·-ntu• incl'IY• a loa atarJ.aJ.aa qaa

nunca •• oonauaaa •in Hr proceaadoa. Caao aui:hOII caa,pooant.

ao caapran, H provachoao ulllllnor w abliqacione• del fürl

canta 4al pro4ucto taDlina4o y laa abUqad._. del pr-r, 

Pan IOlicita4•• 4a Buavoa Pro4'Clatoa, al pro4actor -

entregar 1111 lnfoma 1dentifican4o a ca4a para- qaa bqa cm¡¡ 

quier parta da lU -racicnu y uplican4o au parte • allaa, 

y tabfAn 1111 inf- fi.na4o pcr ...Sa pan- 4Norlbt.aa4cl a -

ccmciancia, 41ract-ata o pcr rafannoh, loa llllto4oa, eqoipo 

y controlU da au parta en la cperacion, 

La doctrlnn da Mdheraao va, Bu1dt, qua ae aiq• - -

llllilo,,_nte en el capo da raaponHb1114adu loqalu por p,;g 

ductoa, enCQOJltra el fabricante del producto teraine4o -

to a ar acuaa4o pcr 1111 Utiqanto clafta4o debido a CCIIIIJOllellt

clafectuoaoa, E 1 Cuúco ..-410 para al fabricante qua ba p.,.,.... 

aado el Mterial clafectuoao, H que obta119a 1111A 1n-..uc10n

clal proveedor. 

Cuando 1111 fabricante da pro4uctea qu!aicoa venda una -

uteria prlu a un fabricente da pro4uctoa farac:6atlcoa, •• -

necuarlo que el fabricante del producto qalaico H apaqw a -

to4oa loa raquialtoa ele la lay a1 el pl'Ollucto qu!alco --
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4a con la defl.nic,ie«, 4D lo e¡.,. u un pro4acto fama-ic:o o -

_, •artf.auloa qua van a wna - COIIIIJ cmeu u p~oe 

e¡,. ae pnt:eaden uar en el 41qa6atico, cara, alivio, tnta-

aunto o prevenoi6n de ellf~ 11n b-oe 11 '*- uiaa-

la•". 

11_... H prohibe ••i:-ctU.-to el repnaL,tar o •va 

dr en el etic¡ueta4o 4a 1111 artlClllo ca- .. te at.a taftllti

por la ley, deben reoll>irM 9arutSu ~ - loa Cmll!9 

nutu, itlaluyeado la H911"14a4 4a llA ft9ietro .. rapie4o. 

Bl .. vaM 4a pro41lotoa fama~ Cllllllllo • para -

nlldao o u uvue 41upachadoz:, y M ~ o • taa&da -

pu6a 4a1 ea11arc¡.,., en ..-z:oio J.atennataJ., 4alle ..,.Ur -

a1ertoa .rec¡ul.a1toe 4a apaquea y etic¡atedo. 

Batoe HtAII rutri.n1J14oe a loe pro4ac:toa r-caat101111-

Y artefao:toe e¡,.. aon, ccao prlo:tica cxa6n, ~ para Mr 

procoaa4oa, etic¡veta- o......,....,.. 
1. In cant14a4Da aabatanc1alea. 

2. Bn oatablecl.aientoe 41ferent•• 4a -lloe lkm4a r- P",!I 

.,..a4oa o eapaca4oa ori9inelaante. 

3, Con la con41ci0n .. fl\la uoa pro41lo:toa famac6aticae y art;, 

fllo:toa no eatln a4ultera4oa o •1 ~ ... ~ c:m,

el decreto, Cll&ll4o dejan Hte -ableeilliellto .....,..ri.o -

4Dl p-.ador, etic¡ueta4or o---· 
Pare efee1:aar Hta 41....tri• leviauti.n • t1- loa-
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1i9w.eotu reo,¡1-toa qua tlaaen efecto de ley. 

1) Hace notar qua la daniciml da tal -..i.111, u axtiaada -

de al U- da 1"trodaccilll, al ~io ~rNtatal, •1 -ti- 11t1 ol -rcio .1.ntereetatd I u..., da ..,.rqa) , y

ol u..., en qua 11t1tra y H 9Urda 8D •1 uUblao.laiaato Q 

cnmderio para q• elloa puedan hlloer •1 t~:lo u..- -
con 61. Tal t1- da -o10e da loe nqmaitoe ele ...-a
Y etiqlletado, 

b) Trata_, •Uquetado y aiail.l.tad., ~. dlncclCID,-

c11111:idad y loe cu,¡oe 

el idic:aciOD da que folM hlbito 

el) ncabn no patMtlUSo y 4UpoaiclCID da logredlentu 

e) ( luti:uccionu, uo, o.dvertenclu) 

f) reqlllaltoa condenaadoa, •• bua en daa fectoru a1temat1-

voa1 

1, º"° •l pr1-r -..cedor, ... en ... adad •l ~ -

del ao9undo eatablaclJO.lonto tqbilr, r por •:1-lo, La --

Pl.anta Pfizar en Tenft Haute aanda -terlel a au plllllta

M Orotan, CODDtlctic:M, para p.._o a41clonal. 

2. Si el prlar operador dll la Ml'C8DC1• no uta relad.oaa

do 8D pEapi-.S C011 el a-,,mdo, el ...._ dlll>e eatar -

pncediclo por w, arreglo por Merito y fi.mado por -. 

partas, incluyendo 1u 41.ncci.,...• dal aagoclo. 8ato - -

ua11111-nt• .. 9uaréla en c:apia. 
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l,rte arreglo 4ebe illdic:ar c:lar-nte 1aa eape<:Uic:aalo

ne• pan el. p_o, •1 et~ o ._aClldo, pad. a.egurar 

qu e1 p~o fa,....,._ico o artefaoto, a1 -ar ter:ainado -

no viaJ.ad 1a l.8y par &du1tend.6n o par utar aal -rcado. -

Aw,qua -o ~ inoorpararH • el .,_tnto regular entra -

la• d011 partu, a1 ~ -o H corra el riuto de t-r q.,... 

exponer e1 cantnto total a la Uldatae1- da la ...,.c:1a, _, 

bua • 811 dazac:ho da -1Aar - ucrito por dOII allOII (a

ba• pllrte8) dNpala del. -- o -np final da tal prod,g 

to o artafaato por el. Ntül.ee!aiaDto -..,,tbo. 

'fenp Pra8- ,p,e DO bar -&.dad .lapl, Di daba Ull-

111.na, que ol prodllCl:o tazainado deba r99raaar a la priman -

parta. K,ay a -...so va 1-dia-• a urouaa partu illpli

c:adaa •n la diRrUNci&c del. producto, tal.a cmo aayoriRaa,

caau da anvlo, agentu da -tu, ate. 

Bata raquiaito u f-• olvidado cm, ra1aci6'>

a viajoa prodac:toa fa,...c:llutl.,_ y a prodactOII n-OII. 

RBGISHOS Y PIIOCZDIKIBlftOS DB Dt~RIBUCIOII 

Proced1aiantoa da DS..tri.buci&c 

P<, :a 1!efaD':011 por aec:rito •rln -•bJac:fdOII y -,111.

doa, da8crWando la di.ftribacille da p-.. fueaciat~.

lncl'llirb lo aip.lanta, 

a) un prooadiei-o aatableciando la cllftrfbacillll • prfear Ja 

gar da la ul.at:ecia aprabada ... anti911& da 11n prodact:o --
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tamac6atico, a1-n y eauido aN -11>1.a. 

b) Un aiataa ads.ut.e el ..... 1 aa po4d -•awiar la d1atdl¡y 

ai6n qaa aa •,_a6 de - lote de 11D p~o f~i

oo para facJ.lltar aar recogido al. f- -ario. 
R-iilatroa de Diatril>uci6n 

Loa prooedJaimtoa de diatrllnld.On y c:aat:rol de &laac6n 

do art1Clll011 terainadoa inclulra un •~ por el caal aa -

do deterainar dpld-to la 4iatd.buci6n dll c,o,da lote de pro

ducto para facilitar a11 Ntiro del Mzcado al. .. -1o. -
Loa regiatroa dentro dal al.-~ el - '// la di· 

ncc:1611 dal c:ouipatario, la f- y la ~ -rn1n .,. 

el ne.aro de lote o de control del producto f-c6utico. Loa

re9latroa H ntenddn por lo -noa por doa a&a ~ qaa -

la 4ietribuc16n del prodl>cto M baya DC111Platado o por 11D ello -

daap"'8 de la fecha de cadllc1dad del p....eacto, el peri- ..,... 

aea ala laz,eo. 

Para aa09urar la c"1ldad del producto, el control dal -

alaacln de productoa toralnadoa lnclldra "" •l.at- para qaa -

lea exiatuciaa aprobadaa •• viejaa ae diatril>- priaaro -

c:uando ... poaillla. 

Loa regiatroa da d1atril>ac10n '// loa pmcwl!etentoa • -

foamlare l*r& f11cilltar el Ntiro del aucallo de p~oa -

defect-«ia. un reqlliaito dal aiat- u qaa cm>trol de cell

dad libere y apzabe clldll lota de prodaato f..-claUoo ut•-
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d• qm H puoda 41atr1bll1r. Bllte coatrol de ut1c:uloa tu:11111a

doe para at,uqm pemlte qaa aolo entza, al ccaarc:io -lloa 

prod- qaa por loa an&lial.e bala -trado confoi.idad can -

loa rev-toe ut.üled.doe. 

Bl prodactor debe _,..rvar regiat""" de t-., lU tr~ 

aacciona de 4illtdh11ei6a - envuelven artl""1oe an p.....,..o o 

te .. inadoa. 'l'odoe loa n<Jilltroa .,_rln auho-n• por ol ~ 

Mro d• lote o partida da aonu!actura o por el nC..ro de con--

trol de .....,.. - "" -o de -t:abllidad -· qaa el -

huqua de:I• el -rol &- del p..,._. Bllte Upo de ar-

cblvo o lAdlce puaite on ~o16a efi~o del receptor 

de un lot• aujllto a retiro del MrC'lldo, ya qaa ••- H l\f 

cea1t• -1!lar un n<Ji.atro ele -~-. DepandJ.- de loa -

procodiaiontoe ele oorc&deo de lU -,itu lndivi4llllloa, loa

r99l.11t""" da 4illtdl>aci6n ~ indicar ~ a c:onai.9na

torioa para ~.,.., o oti.qulltar, o a on di.ftribaJ.Oor iAdapen-

dient•, o a un aayoriat.a, a una rarm.nc:ia da aanadeo, an a6dJ.c-, 

o -ibl-nt• al comnaidor. 

El control tOl:al de colldad do p~oe famaclaticoe

roqaJ.oro ca- •• t- MIU.daa pz9eaatorlu adocuadaa para -

t-r la aec¡urida4 y eti.c:llleia del prodocto. SS. H bala aUli&a

do concUei ..... de alaac,enam.onto upoeialu en el l""J&r de fa

bricaclon y procoaoai011to. oatu condici.,.... -rln __ ,,_ 

H d.....,t• ol proauo de 41.atrimac:ion. Beta 1:911UUil:o M i.Ddl-
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cara con eti.qmtu coloc:adu ~t• an cada ncipieate de

eabuqm. Bata p....,.aci-~ uiotane an el t:a16D de -

..i,uqm y H -""""' en 1- zegl.at,:oa de la tranucc1611 -

del -- del pa:odaat.or. 

Datoe 1-rt:ant .. i.Dclllidoa en loe zegillt,:oa de Cllatri

buci6cu 

1. BClloero y fedl• de la olden 

a. Reabre y ntauo de cada proOacto ~ 

J. Cant:ida4 ele ca4A pr-o _,.rcado 

4. ar.ero ele lote. partida y/o nClloero de -rol de -.,.qm de 

- proOact:o. 

s. •-ro de orden del -.igaatario 

6. Reabre del -.igllat:ario, cl1zecci6D y nClloero de zegiatro -

qua apllqmn. 

7. Nlt.,_ de cll.atribaci6D o --

8. Haabre del cli•tribaiclor-cl1nc:ci6n 

9. P•cba de -rqua 

10. PrecaucianH .. pecialu qae -. utiliurM. 

Aunqaa u puedan aUliur w,a ftri-4 de alllt- de -

re9iatroa el• Cllatribaci6n. •• -iclera 1-rtante qae el nt119 

ro ele lote o de control H anote ., la copiu qae u c:oaur

van de lu factaru de ..._ ccao ana prec,aaci6n llln..a. 

Bl p- de Cllatribac16D t:-iln incluya otraa Clllllli

cleracionu. D- arnglarH de ...SO qae el prodlacto al• dejo-
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aalga prlaaro. Bata raqaiaito ADIOllia c:on al intento da uta

bili4a4 y facha da cadnctdad. Bl •iat- da 41atrillllc:16n debe

incluir para ,i... Hta -iaiaDt:o H J.ovn. 

Todoa loa r99u1:roa da 4Jlltribuc1ea -da c,ouar,,ana 

por un t:1- 111111- da doa - daapula da - H baya t:azal.

nado al procuo da diatrlbucJ.ea para a11aJ.qul.ar neiar:o da con-

trol. 81 H uaa una fac:ba da -c:i.dad da doa .- para "" PIISI 

dllCl:o, antonou loa r991atroa da 41.at:rlbaclea -- _,...._ 

vara• por lo MDoa por un aao daapala da 1a fac:ba da cadact.dad. 

S• dlrl.9• 1a at:anaUln al fruao da -a Hcclan, - 1n41ca un 

parlodo a1n1ao da doa - para -cUID da r991at:roa, paro -

taab1'n paree. 1n41car un parloclo ... 1a...,o al u -ario RI 

ra fac:111tar al rat:1.r:o del auea4o da .., art:laalo partlc:alar -

al Hte pa_.,,. an al -rc:lo por "" parlodo mayor da doa -

1111oa. 

,.rchlvo 4a quaju 

Toda• lu quajaa por uarlt:o a onlu nfannt:u a an -

producto farMe6at:1c:o aer6n nvlaadaa por La Ull14a4 da cont.r:ol 

da calidad y una clat:emlaac10n ••r6 t- aabn al u -.

do o no una lnYNtlgac16n. cualqul.er -1• l..avol~ 1a 1!11 

alble falla da un producto faraae6at:1co para .,_11r can c,aal

quiara do .... -c:1f1cac:1 ..... , .era 1D'f8tt1gada. 

Un NCJl.at:ro por ucrlto de oada q,aja o 1D-l.9aclC1D -

Hrl conHrva4o an 1111 archivo doatlnado pan_, .. aabn -
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duct08 fuac6at1c:oa. El ngiati:o po,: ucdto incluir& el n-

bre y potencia del pi:odacto famac6atico. nClaei:o de lote, ,,_. 

bra dal q•joao, nataRJAsa da la queja, y ... p,aata al q.-jo

ao. Si aa afact6a ...,. invaat:i9ac16D, al ngJ..atro incluid al -

-ivo por al CWll w,a inveaU.9acl6n no fue naceaada, y al -

noabra da la paraona ... poanbla de la q,aa t- dicha detami

nao16n. El ngiatro aaz:11 couarvado durante por lo •noa doa -

alloa daapa .. de la facha de cadaa1- dlll pi:odacto fuaae6ati

co. LU s:srtl'flkl q• ta111J&ll .. de 181 utablac:iaieilto COIIA&"

varin una copla de cada re91.ati:o de - p:1• en el utahlac:1-

al.anto doada al producto fanac,latico involacrado f• fahriOll

do, p,:ocaaado, o ..,.cado l paro no _..1-o en Cll4a Ut.! 

blacial.anto donde aolo f• alaacenado) • 
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CAPI'IULO VII 

RIIOllmlOII Y PIIOCIDIJIIal'08 IQI PIICXP"CTIW Y CDlftOL 

IIIICIIll'IIIOB 1111118BOB .. l'IIOl'JOCCTIW y -· - Para 

H99Q!'ar la IID1forai4ad da put.1da a partida, an r&91'11tro --

uaat.ro da prodllcci6n y cont.rol •ar' preparado pua e:- uno -
da n11aauoa :,u.- y .,.._,_• y par• - - da par~ 

da da 41c:- productoe, aara ,..,,._ y fuaada (o cCIII lnicla-

l•I por una peraona c:aapetente y r .. paeaabla, y aara ravi-. 

ajutada, fachada y flraada (o c:on 1nlc:lalal por aaa ...,..

¡,anona c:aapetante y r .. ponalll>le. 

Bl re,iauo da la f6raala -en. qm - prepa

rarH para c:ada prodwoto faruc:e6t.1c:o. deac:rUoe .,....1.u-te 

todoa loa upec:toa da •u •rmfectura, -.,aqae y c:anUol. Sa -

func:Uln •• UetJlll"U la purau., idantidad. calidad y poteDcla -

de c:ada doai• • travú da toda au vida ante• de u&rM de la -

a1gu,1ente Mnera z 

l. - •pec:1fic:ando una fo .... 1ac:1en fija. 

a. - Idantiflc:ando al criterio da calidad para c:oa

.-ntaa. 

3.- Proporcl-ndo un auc- upU:c:ito da imtruE 

c:io.,.. para ullllfac:t11ra. 

4. - DHc:rlbl- an aiac- c:oac:ienmdo da •-r-

vid6n da c:alldad. 
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5. - Delineando procadial.antoa aiat-.ticoa da -creo. 

6.- 111cl.endo ana liata d• lllliliaia y pra-. oxactoa. 

7. - Bataltlacl.ando aitodo9 par• uav,arar la c:ontaltlll.dad 

cooplata da todo al Mtarl.al, lnclayendo al da ~ y ati-

quatado. 

Puede ••r de doa el••••, 
1.- La f6raala •••tr• qua da lea proporcl.m.a da loa -

i119radienta• an la foraalaai6n. 

2. - La f6raal• •••tra da partida qa• apadfl.ea lu -

cantldadu ll!laol11ta• da i119radlent:u pol:ent:u y -lpl.entaa • 

paclficoa. 

La f6raala Matra a la prodaecl.6n total da lea aaccig 

n•• da diaallo, upacificacl.6n y c:ontrol da todo •1 prodacto. 

Deba •xi•Ur una f6raala •utra para e- prodac~ fll!'. 

aac:edUc:o producido. Por lo tan~. al la c,oopallla prodaca dl.

farant• nlv•l•• da doaifkac16n dal al.a.o i.ngradi-te acUvo. 

cada uno raquiara una f6raala -•nra •-r-. aunque puada -

habar da- e 1nforac16n 1d6nt1c:oa en c- una. 

La f6raala aaaatra d- 911ardar•• en an 1- c:on acca

•o alta•nte rutr1119ido. preferibl-ta con ana aola -

a cargo de au control. 

La f6raala 4• partida H deriva da 1• f6raala -tra y 

conUane la cantidad praciaa da cada 1...,radianta qua .. aaarl 

an an aolo clclo da -factura. La• canU- -in ccqn 
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1na141r con la dlaponil>iU.dad y capacidad del eqalpo. La f6r

..ia da parUda - comervaraa bajo tu .i.- COD41cione• • 

qua la f6cai1a -1:ra. 

RIIQUISI'101 PllBII LA PIIDUIICim DB LA -.mLA -. 

l.- Bl reqiatro -1:ro de Producción y CODtrol incllli

r,, al noabra del produato, deacdpoi6n de ta forma de -1fi

caci6n, y una -•t:ra o copia da - a~ y de todoa loa 

otroa atiquat.adoe uociadoa con la wwtad de aanadao o da gra

nel, incluyendo copiu de tal at:.iq,aataao, firaado (o con ini

cialu) y facllado por la paracma o par..... raa.,_al,laa da la 

aprobación de tal at.iqaatadl>. 

Bl noabra dal proOucto conal.at.a da la arca dal fabri-

canta o aarc,a reqiat:rada, al -• 9ea6rico (q,daic:o) o aata

blacido (ai u 41fareRta) y la f6caila qaialca. 

La ,_ da doeiffcaci6n conaiete de la ~ic:16n ti

alca del producto tarainado y teabih el •todo de adll1Jliat:r•

ci6n. 

La etiqueta H la int-i6n Merita, iapraa, o gr6fJ. 

c._nta deacri¡,Uva colocada aobra el pro4acto o aobre al 9""! 

•e i....U.ato. 

Deben ad:l1111tane aUqaatu y copia dal etiqaatado, qae 

Han •aet:ru nt:6ntiea• da aqaallu ..- a prodacc,i6n, a -

la f6raala •eat:ra. Lu fotoeoplu aon l....,ic:len-. por qae 
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loa coloru y la calidad del papel DO ae puedan apraclar clar!. 

•nte. 

LU etiqueta& y el etiquetado de la f6ra&la -tra el!: 

vea c..., ori9inalu contra lu 01111la ccaparar t.odu lu co--

piu que entren, -i'JD&- pare le producci6a, llDtee de que -

aal9llD el •rcado. coao talH, deben de an~ne al dla, ~ 

tlejando todoe loa cubioa en doeUicaci6a, illdicacionea, con

traindlcacionu, adlliniatraci6n, advert:anciu y otra inf--
ci6n. Bl uao de raviai...,.. en urie coa nelaaroa prefijoa o e!l 

fijoa en al n6auo eleve de i-tificac16a de et:J.qutaa y eti

qaatado, ae reccaienda para lor,rar el -1 -..... 

Deben HtablacerH ...U.oa para detaránar ai lu •~ 

taa y el etiquetaclo que .. ••tan ....- en p.......,16D .......,...._ 

dan exactamnte con la -•tr• fijada en la f6raala -tra. 

2. - Bl r~iatro ••tro de pr-.,i6n y control inclai

r&, el ao.bre y peao o ...U.da de cada l119redleate activo por -

unidad de cloalf1cac16a o por W\ldad de peao o ...uda del pro-

d\Jcto fanacedtico ~. y "" iaf- del puo o ...sida -

total 4e CWllqaier unidad de doe1f1cac16a. 

Bl hhdcante pradenta ~ cada '1111D de loa ai--

91lientu par&.troa a la f6raala •utra. 

al • - Puo ahaoluto y pzaporc16n peao/peao de cada illlJI'!. 

<Sienta aat.lvo y de cada excipiente preaenta en el producto ta¡, 

alnado, incluyendo• 
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l. Bl peao o -da deHadoa para cada unidad da doalficaci6n, 

a. Bl peao o Md.lda .sea- del lote de prodacc16D. 

b) •• 111 pao o -da ca,plato da la unidad da doalflca• 

c16n taralnada c01111lata tanto del pao dea- crea, clfru "fal 

tant•·•obranta" qua alrvan cea, Ual.taa da control -tad!•tlco 

"""1aa• y mi-. 
t.oll Ualta• d• control para cada anidad de doalflcac16n 

e 9rupo da wilclldll• de doalflcac16n -tr- _,, •tu ~ 

fac-..ta dentro da lH aapacUlcaclODall oficial• o utablaci 

da• para H&CJIUUH da qua .,_1 ... COII loa r•quhltoa la,&lu. 

l.• Bl r-,latro -tro de prodacc16D y -trol lllcluld, 

una lleta ca,plau da lnqredianta -ladea por IIGllbr• o el.a· 

vu •llflclan-nta upaaUlca para lDlllcar cual.qalar c

datlca da calidad aapaclal, an lnforaa -to del - o -

da da cada l119radlanta aln 1-rtar qua apara-=- o no en al prg 

dueto tanal.nado, ...,apto qua H peraltan varlacl- ra~l• 

en la cantidad da a_,.ntu nacaaarloa an la praparac16n de -

la foraa doalflcada, con la condlc16n da qua aa lnclayan ut:J.n 

laclonu para talu varlaclonaa en al rapatro ~ de pro-

4w:c:16n y conuol, w,a daclarac16n aprcplacla conc~ a ••· 

cualqaler axauo calcalado de an 1-edlanta, w,a apllcac16n • 

apropiada del puo o -da ta6rleoa en varlu atapu del proc.9. 

ao y una daclarac16n del raaultado ta6rlco. 

Cada l119radlanta qua entra en al ciclo da pradDcc:16n de• 
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be •er •pecific:ado, ye •• por n<ablo• o por WI& clave aU.Wt.L 

ca o naádoa, preferil>l-ta un al•- .,_lnado da ulooe, -

para aantaner •jor aoauol •olor• lu •tarlu prima. Laa ca

racterlat.lcaa dl•tlntlvaa-.. _1,n ......,lflcar•• para -

cC111ponente. Batu lno111Y9n pao, varlaci6n en el - da lu 

parda111 .. , tora crlataUna, r .. 9"11 flaicoa II organol6pt.lcoe -

dhtint.lvoe, y culqllier ~o c11aUtativo o cuntitativo para 

rad1'cir loe arror• en la ulecei6n da c....-ta. 

un _,o efeatlvo da aaevarar el conuol da iD1Jredientea 

H el .. 1gnar a cada ,_ fhica o qulaic,a dlfer-ta da an in-

9radienta 1111 •-lador •eparado da claft .....,u1ca, por •j--

plo, cada ,_ da eat. ,_ da crlatal o 4iferenta Fado da -

hidrataci6n da an lnvradiente tiene un mlaero da artkalo 4ife

rente y •aparado. Para redw:ir loe error- en la uleceidn y -

uao, el Hllalador en clave H .... cc:ao •e911ftdo iclant.lficador y 

lu caractarhtlcH dht.lntlvaa alrven cc:ao una revhi6n adlci2 

nal. 

Debe pa•arH o Mdlraa cada iR9rediente qae entre al ci

clo da producc16n para aaegurar•• qua c- partida poeN loe --

111- atrlblltoe da purea, identidad, potencia y calldad. Pa

ra prevenir erroru, toda• lu adldaa o peaoe deben hacer•• en 

unidad• dal IOJ.INO alat-. Bl ala., •i•t- dabe •er -40 en 

toda• partu y loe al•- no d-n •aclara•. S01-ta 111111 

wlldad, cc:ao 9r..,., - uaarea en todall partea con ana polltj, 
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ca uniforme en cuant.o al uo da caree y puntee ~balu. Una 

idea H uar t.ru col-. da _o, rotulada reapacti_,.ta 

"kilo•", "9r-· y "al.11,r-· 

se peral.te vadaci6n en la cantidad da ........,.ntu ...,_ 

clficoa a,re,ado• al.ent.ru 1 .. toleranciu para ••tu diferen

ciH •• inclayan an la f6zaala -•t.ra. -i6n -n identi

ficar•• lu condicionH qua ,aranUaan - variaci...,_ --

daa en •l procaao da •nufectara. latu variad- incluyan 

noraal-..t• lu de lu -~1 .. prima activu qua no tiene el 

100 "da potencia, para qua~ ajaatarae ea cantidad y C"!! 

panaar por la falta o uauo da potencia. le dai. Hpec:Uicar 

la potencia del •~ial utiliado y lee calc:alee c¡,aa H IIJ.d.t. 

ron para dataral.nar la cantidad ajuatada -n -t.rarH - al 

rec¡btro da f6.,..la de partida. _l..,.ta no •• aaan lu •

tariaa pri ... cuya potancia H -la 11b dal 10 " da lo -

c1f ic1>do. 

Para efectuar uta ajuata aprapi.-ta •• ..a-.:io -

hacer un an'1bi• cuantitativo rec¡al.,,_ta a t.odoe lee iD1Jr•

dientH activoa, ccao parte del control da •tariu prima. y

HignerlH una fecha da cadaeidad baaada en aa •tabl.Udad. 

Deben aapeoificane an la f6ra,la ••t.ra da partida 

loa ruulta- ta6ricce pera la partida al tarainarH lee dif!. 

rantu puee de •nafactura ., proc...,. Daban •pecificane -

la reconc1Uaei6n dal r•altado verdadero y al •-lta&I ta6r! 
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co dupu'- da cada operac16n en la cual loa coo,pcmantaa da •· 

tarlaa pr1-a ..... aqr~ al procao y antaa da qae el tra

bajo en procaao H tranaf.t.era del control da 11D ~nt.o a 

otro. i- raeultadoa te6r.t.aoa aon ifualu a lu cantidad•• ~ 

talu aouaaladaa da todoa loa in9red.t.- en la f6ra&la -

la evaporao16n da aolventaa o lu cantidadaa retiradaa deapgb 

da qae H amplet6 la c,perac16n. La dataral.aaci6n del reanltA 

do vardadaro u nacaur.t.a para coatrolar la cantidad qua entra 

al 81911.t.enta proauo da -factura y para bacer dat.uainacio

nu da contabilidad -taa. 
4. • Bl reglatro ••tro da pE06acci6n y c<at:rol inclui

r,, - ducrlpci6n da loa-· t:apae y •t:erlel• de.,.. 

qua y t:arllinado. 

lataa deacdpc1...- incluy,an lae daacr.t.pcl..,.. cmpla-

ta• da t:odoa 11111 envuu y tapaa qae utiln en cont:act:o con el 

producto y da todOII loa cmpoaent:• que ~ al prodact:a 

-•do cuando ae di.atribuye. 

Bl envaH y tapa o cierro taab"n 1ncluy,a artlculoa co-

1111 el tap6n de algod6n colocado en la parte ._rlor de lu l>2 

tellu, aeUoa de aire entre la apert:ura del - y la tapa 

y la entrada de aire. 

~ datoa requeri- pera la deecripc.t.6n cmpleta da C.! 

da producto lncluy,ando Diftl• y ,.,..... de -lflc:acien 4lf•

rent• -iat:ea en, 



121 

1, - ac.br• y n4aaro de paru. 

2. - c:oapoal.c16n 

3. - Dlaanalo .... _ntldad aaada. 

4, - color 

S. - Trau11lentoa o proc- upecialu laacboa al artiC!!. 

lo. 

Loa MUrlalea de ~ y Uralnado ami todoa loa --

otro• art.iculoa uaadoe para ullll>lr y prou,ar al producto du

rante su eabllrqua y alacanaalant.o. ..u. c:aju, ~·· l! 

nea• de ap11q11ea, •-radorea, gr-. c:lnu •dhuiva y todoa 

loa otroa c:oapoaanua qua a_..aan •1 p......,t.o en •1 .,_..,lo 

intaraautal dal:len duc:rU.lrH -~u por, 

1, - Boabr• y ndaaro da parta 

2.- ~ic:16n. 

3. - D1•na1onu. 

4.- PHo. 

5. - cantidad ueada. 

6a - D6nd• •• u••· 

5. - Zl ragiatro 11Hatro ele produc:c16D y c:cmtrol inc:la! 

rl, inatruc:c:io .... da -act:ara y c:c111trol, procedilllantoa, D!. 

pac:Uic:ac:1-•, anotac:1..,. aapacialea y pr..,....,1- a aegul.[ ... 
Lu 1natruc:c1...,.• da -'actura y c:ontrol da1le lnclv.ir 
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todu lu operacl.on• c!Mda el c!Npacbo da lu -udu pd-•

huta la tanlinac16n dal producto a ,¡raml y 1U _.cionaa da 

...-qua. 

La f6Emla ueatl:a da partida dabe daacrl.l>ir CCllplataaaB 

te todu lu opecaol....,.. raquaddaa para -acturar an prodvQ 

to tal"1111Ca6Uc:o. Be la principal faanta da I.Dfor-16n y c:cai

nl.c:aci6n de loa cl.antUicoa qua f-laron la i- -ificada 

taral.nada haoia loa - c,paradnr• qua - r--ir -

al 111.., producto faruca6tJ.oo en - aaca1a da prodaeol.6n en -

..... Por lo tanto. daba uagurar la r•..-CCl.6n y ccmuol -

dal producto faruca6tl.c:o y dal paquete atJ.quaudo para -· 

da partJ.da • partJ.da. 

Bl diaello de la hoja para ..,. f6raala da partida. - -

facl.Utar que •ea CCllpletada por opecador• y a,,parviaor• da-

renta lu -raciona• de prodacci6n. LCIII r-181.toa da I.Df~ 

c16n Hpac:Uica deben upUcarM y H - dejar nficienta •· 

pacio para qua H pu- dar la rH-au eC11plata requerida. 

Laa inatneciona• da -nutactura eon ~ por la ~ 

CQencia en la eual ocurran dliranta el proc:uo y -"' daacri

birae c111plataaanta la opecac16n qua ee va a llavara cabo. Be

tu incluyan, 

1.- La -rac16n qua aa va• efectuar. 

3. - Loa il'l9radientu qua ea van • a.,r..,ar por DDlllhra y -

mlaaro. 
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3. - c:&ntidad da c:ada lnqredieDta. 

4.- 8ecuclaia an la <Nlll van a aqr,.araa loa ingredian

tu. 

5. - ti- tranaaurrldo para cada operaci6D efac,~. 

6. - 11:qaipo que H va a 11dUur por -a y ndooaro da

aignadoll. 

i.u cperac:ionu da prodaoo16D y aODtrol oc,arr• •n <lif~ 

unta• •1Uoa dantro da la plant.a. '- ravutroa de part.ida -

qu• acaapall•n al •t.arial a trav'9 dal procaao prov-. infone 

c:16n para loa aperador• y t.aai"' aizve11 coao -«loa pan do

..-ntar•• ac:arc:a da qua iJMJ,:adiente• ae -.r..--, qaa adl-

dU da aontrol H ... aron darallte al p-, al a11AU.aia -

final dal producto faraacaGtJ.co, y la -- catldad de lllf~ 

aac:16n qua H produce dw:ante al ciclo de •nafactara. Dabldo 

a ute flujo el -«lo da 1nforac16D - •- daral>la y dar -

protecc16n a la• fo....., que aDCiarra. Ya que ae ..,_jable -

c:onaervar lae porc:ionu de -fact;ura y prodDcci6D dal ragla

tro da parUda jw,taa dw:ante eatu apenc1-. a,cboa fabri· 

canto llevan reglatroa de parUda para w, aolo ciclo da pro-

ducc16n conaolidadoa en w,a bolaa da poUaUlano. AdaaAa da -

la inforaaci6n qua •• pcma • el regiatro da pr-.:1611 da la 

parUda, loa dapar-toa qaa contrillayell al ciclo da -r-i¡ 

tura daban c¡uardar regl•troa -toa da -~ y aaUdU da 

•terial, proc•- afactuadoa, raa,altadoa y ..-tarioa acarea 
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de lH operacionu dentro del depar-to. 

1111C1i.n108 DJI PR0DUCICXOII Y 0Cll'BIOL D& •All'l'DIII. - Bl re--

9l•tro c011Pl•to da prod11CC1i6n da par~ u an ~to legel 

y d- ret.enarH wa alnl- da - allae, dup"'8 q11e •• haya -

t•nlnado 1• dlatrillaci6n da la par~ o por UD allo dupa6a -

do la fecha da cadacldad. 

llo H co1111ldera nflcient.e que lae r.-trae da produc

ol6n y control da partida lillerllda Han correota-.te 11--. 
al no uUn dl•ponlblu para WI dpldo retiro da lae ucblvae. 

le •"91u• que ~ lae r99l•troa ~l•toe uociadoa con ana 

•ola partida da producci6n •un caaaolJ.dadae y arc:hi- para 

a•acJUrU IICC .. 0 dpido. 

llo hay UD 6nlco llltodo correcto para uf4nar ,.._.,. da 

control o da lote • laa partldu da producci6n. lllcbu COllpll

llla• mayor•• utllir.an un dopart.aaanto do pl-16n da prodac

cl6n qua coordina lH ncaaldadaa dal marcado, nivel .. do ln-

vantario y nocHldada• proyectadu da -factura. Bate ~ 

t.aaanto puedo ul9nar ndaeroo de control en Hrie a la f4xalla 

cuando •• pone en clrculac16n para la prodncc16n, o ceda pro-

dueto puedo tanor un block da n6mrae de cantrol ul~ o -

el, para un pododo de tllllllpO Hpoc,!flco. Jll priiar .. todo -

poral.te waa ldu genaral do cundo filo -facturado el Pr'Cldu!. 

to, al •OIJ'llldo lndlca c:,antH parUdao do an producto .....,u! 

co han aldo proc ... dao. -· aon .,....ublu con el .. tol!o -
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de ccmtl:ol da inventarioe da priaaro •nua-pd .. m .ale (PIP8) 

Bl r~tl:O da partida inclnir&1 

l. - Una copia eacta del r-,iauo apropiado da la f6nii 

la -ti:•, reviHda, fechada y tirada (o can inicial••> por 

una peraona coapet.eaca y r..,.....able. 

lle deben duplicar lu inatr1mai-, procediaiantoa, •!. 

peaUicaaionu y loe ccmuol• •tableai- en la f6Eaala -aa 

tra da partlda, para que airvan da vda para lu oparaci.,_ -

de prodllcci6n realu. 

Be puada lOll"ar el duplicado axacto copiando la f6Eaala 

-u• a •no en IOiaaQ9rafo, fo~iadolra o llkodDa da 1111"'1. 

ai6n por c0111P11tadora. Se reccal.andan loa te• 6lt1- .atoc1oa 

por econ&d.coa y axactoa. 11 vol6aer, da opaucicmaa y -1po 

aon loa dltiaa dataniinantu anua la• alternativu. 

Pueda -r erroru an l• copiu ... -u..saa. debido 

a borronea, •nc:hu elrtl:- qaaatb parclalaenca corl:adu. 

8a d- revlaar cada copia, fecharla y firarla por ana panona 

capas da datactar cualquier error, uuai...nca an aaparviaor da 

dapartaaento, antu da qua lu oparacl- da -factua •• -

inicien. 

2. - un regleteo da cada puo illpcrtanta en la -i!act¡¡ 

ra, proceao, anpaqua, aUqaatado, a"'1iaia y control da la pa¡: 

tida, inc:luyando1 fechu, aqaipo individual uaado y u-,, •

plaadaa r ldant1ficaci6n aapac!flca da cada partida da COIIIPOM!!. 
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tu y productoa 11Ucloa dw:ante el procuo, peaoe y aeclidaa da 

loa om,ponani:.a y prodaotoa UNdoa dw:ante el procuo y del -· 

control da 1-•torior ideatUioac:i6n de lu paraonu que 41· 

reo-te efec_, ._.-,,1- o rwieen caalqaier pHo ~r. 

tente en l• -nci6n. 

e:.... .. .....,ian6, la f6raale da proctucci6n de partida -

airve ccao ~ pera re,giatra.: - loe proouoe y procedi-

aiantoa que ae req,aieren n la prodacc:i6n de prodactoll ,..,.. __ 

ce6tiaoa. La f6raala en ai .S- .,..- dividirH en 4iferen-

tu aeocioou para facilitar ea puo a trav .. de lraaa da con-

trol diferenta. NI.atrae .. -- repatroa --· o¡: 

d.- y efici-i:.. durante la procllleci6n para qua pgadan H!l 

nirae al coacluir la prodacci6n, el ale- en el aer, ~·-

ble. 

La aiq,aiente illforaci6n - inclm. ... en la f6raala -

de partida, .. u inclaye loe •19aientee pantoll, •-• no oan 

todoe• 

l. - ltiquetu da loa recipientu que traeladen lu •ts 

riu priaaa y loe -ntea qua entran al ciclo de produc

c16n fijadaa a la f&aala de partida caando M agrega •tarial, 

" otroe adloe de regietro, 

a. - acabre y a6aaro de cada c.....,.._te. 

b, - CUll::idad ~-

a •• l!Gaaro de control ui-do a cada lote da •teria -
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d.- Pecha ele peudo. 

•• - Pereona ....,.,..,._ ele puar. 

t.- Puecma que revia6 el ~-

2. - 'l'odo el eqaipo da prOCMO aUU- y c:utific:aci6n 

d• ... 11,..1 ..... 

3.- a.pecio ut.ili- pare la ..,.rec:i6n. 

4. - Pira del operador pare cada puo. 

5. - Pira del ,napeniaor para ., ... peao. 

6. - Pechaa pare cada puo. 

7. - or&fic:u de control. 

a.- RelJiat.roe illdic:ando u..,. y ~atan. 

9. - Pruebu hechu en proc:NO y loe renl~. 

10.- Houtru t-.!aa (da prodllctoe tera!...- o en pro

c:Ho) mlaero, u....., de ret.iro, ....,.. da quien taaD la --

tra. 

11. - COnc:1Uaci6n del reeult.ado te6ric:o c.,..tra el verde-

dero. 

lle enfati• el requielto da - cada -aci6n ....,uit.a 

la flra de la peraona que real!• la etapa y la del nper,,1-

•or que verifica que la etapa da -factura - et-=t:116 .,.... -

H indica en la t6zaila. Beta diviel6n de peracmae que hacen 

an trabajo y puaonaa que reviaan lo q,ae H hiao, cada - da 

loa cual•• c:arUflc:a que real.aant• H erecta6 el proc:adilll-llO 
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aellalado, u fandaantal al concepto entaJ:o de control de ca

lidad de 1111utroe ju-. y .,..penal.01111a. 

3.- Bl re9iatro de partida incluir,, un~ da pe¡, 

t14e que 1.denUfl.ca que to4oe loe .ioa-ntoa de aoatrol y da

proclaaal.6n relacl.oaa&,e con la 111.at.orl.e de la parUde y da tg 

4oe loe nelaaroe de control y ele lote Hocl..- con la partida. 

A cada part14a ele •tarl.el que u •ti proclacl.anclo cl¡t 

be ul.qnuHle un n6aero que •lrv• o- ...U.o de control, 1.-

clentJ.fl.cac16n, ubl.caci6D y ~i6D de la cliapoal.ci6n fi 

aal. A •nuclo a w, lota de proclllaci6D M le ul.qna ana clave 

aUah6tiaa-nllaarica y ca4a parti4a del 1- .. arca _,,_ 

tJ.v-ta COD ntMroe O letru. 

• Llportaate qae loa n6aaroa de control de to4oe loa 

•terl.elu que entren peraBMD-U coa el n6aero de lota o 

parUcla al que tueron ul<Jnadoe. Bato facilita la contüili

clad dal •tedal y t.ubl.6n airve ~ entracla para la contü! 

Uclad do eoetoa. una vez que u uiqna el ndaaro de lote o -

partJ.cla, uta al.ne t.ub16n ~ -lo pdnci¡lel pue que el

laboratorio de coatrol da calida4 ldentifiqaa el producto f~ 

aace6tJ.co daranu loe ...Uieia ., proceao o para eal.J.r al ~ 

cado. 

._ loa anili•b que loa la!>oratorl.oe de control le 

hacen al prod\lcto f--6tico u anotan en loa rec¡iatro 1.n-
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ter.- del laboratorio coo el miaaro da lote o partida aai91111-

da a eaa unidad partic:alar da prodllcc:J.6n y con el nombre del -

pro411c:to y •11 mlaero. 

Si ae 11tilha w, aolo lote del producto a 9r-l Mnll

fac:turado en '"'8 do llDII orden da ...,aq,u,, la f6raala de pr~ 

ci6n do la partida debe inolllir, 

1.- cada orden da .....,.. a la Cll8l el producto a 9re--

nel • aai9nado. 

2.- IIC!Mroe do control do_._, al ..., 4Uerentea. 

3. - cantidad 11tilhada .., ca4a ordm>. 

4. - Pecha do ca4a operac!.61, do ........ 

n COlll'letar granda• c:antidada dlt 6r- dlt .....,.. -

p11e4• reqoedr prodllctoe do "'8 dlt 1111 lote dlt prodacc!.6L aJ. 

.. u1, loe regiatroe parMnentea 4e ...,._ - uic:lair C!. 

da mlaero da lote o partido del proclm:to 11tili- para llenar 

cada ordan. 8a 4- panaar en an a6tada para i.DdJ.car c:aando -

una partida el• prod11c:ci6n 4Uerenta ..,tra a la etapa do ...,. __ 

que para poder tonar la contabilidad da laa c:anti-• 1:0talu 

uaadaa~ Doa aiat. .... uaadoa aon: 

l.- Sa p11a4en iniciar mlaaroe 4a control 4a .....,.. pr!. 

para.SO. cada va& qa.a 11n nuevo prodllcto a CJnnel da 4Uarenta -

parti4a o lote entre al ciclo 4a tend.nado. Beta a6toclo tiene la 

4eavanta:la 4• fragaentar la ordm> da ...,._ en - o "'8 .... 

roe da control. 
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Z. - un aolo nlíaaro de control uignado a w,a ordan de -

aapaqua puada •-tarH coa WI Mllalador an prefijo o aufijo 

alf&MtJ.co o 1111116rico cada vas qua H ,..e W1 aaavo proclacto a 

9ranel partanecianta a an lllllaaro difaranta de lota o partida. 

Bata ai•- a apropiado an operacion.,. da acabado an que H 

uHn ndaaroa de control de eapaque con at6ncil an etiqueta• y

at.lq,aatado durante la oparaci6n. 

La lnt....,i6n u U&9UU qua anal cuo de t.anar qua r• 

tirar el pr<lducto del aarcado (r-Uacl6al, •to P1JaM ha

carH dpidaaenta. Bato baca nac-io qaa loa rac¡iatroa par-

111111entaa de partida, tanto para el prOllacto an prouaao ccao H 

ra al producto ce...-, -- y ......, rafar....,ia a loa al 

•roa de lotu y partidu que farcm u19ft&daa a un n&oaro de 

control de ""l>"q,a& y loa n<-roa da control de tar.inado qua -

fueron llena- con •tarial a .,..._1 de un aolo lota o parti

da. Cada mlaaro t.aabiin airva para locaUar loa r&9iatroa da 

laboratorio para inf-.:U111 da pru- y ""'Ueia. AIIDQU& ••

t.4 paraitido, no H r-anda la pr6ctJ.ca da llenar una orden 

da a,,paq11a con •tarial de ab de an lota del>J.do a la coapl•:11 

dad da ul9nar un mlMro de control, .,,ltar al anclar prodac

toa da - lotea diferant•, y la dlflcultad para localiar -

una clava de control ...sificada con an •yorlata o an al ana

quel da una faracla. 



131 

8I8ft11111S IIUMIIIICOS 11B :a,arnnCM:- DB M'l!lll?AL 

Sri Ht.e pwito ••da 6til dacribir ... clar- an • 

d•t- faraa.cltico alt.Wtico-null6J.oico. 

l.• '1'04a• la• -uriaa pr1-, c~tea y proviaio

ma, al entrar ti....,. Df!Mro da articulo. 

Pllent.e, Depar-nto da caapru-eapec,Uicac:i .... del -

•tarlal. 

ll'Wla16n, ldentifloar el -tarlal par tipo y canetarlI 

tlcu eapeatUaH. 

a. - - 1•• -tariu priau rac:U>ldu (1119recllent.ea 

ac:tivoa y uc1p1ant.ea) rac:U..n an n6aaro CODMC11tivo de .,_ •• 

trol o da exiatanaiu. llll n4aaro da md..eUIICiaa para - 12 

te rac:il>ido da 1111 ~ individual. 

Pllante, Depar-nto de racepc:i6n da -urial••· 

Punc16n, Proveer contal>ilidad y -oa pera identificar 

y controlar el lota 41.ferenta rac:ibido del -r. lle • ..,.... 

na qae cada lJte H h«-196neo. 

l. - Un nGaaro de lote o partida •• uic¡¡na a cada ciclo 

progr-do de IIIIUlufactnra de un producto. B1 nllaaro de lote -

puode 41.v141rH an varlu partidaa ~- de la c_.,idad 

del equipo. 

PQanta, P1-cl6n da prodncd6n. 

l'wlc16ne a) -t- CG1trol de c,ontabilidad •obre cada 

ciclo da prodacc16n. 
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b) Identificar el randild.ento de 11D ciclo •aparado da 

producci6n, pera ragu~oa ~Dtea dal laboratorio da con

t.rol y del depar-to da aapaqua. 

4. - lle lu aalqna ndaroa de proaicto a cada prodllcto -

,......,.at.t.co difarante que -- caractarbú.cu a1111tancia1.-

.. nte 14'ntic••. 

Por lo tanto, cada lote de an prodacto _,..,t.urado y -

eapacado eeparadaaante que ea pmdacido por an 11010 fahrie&Dt.e, 

lleva el aiellCI neiaaro de producto. 

Puente I Planeac16n de prodacc16n. 

rwici6n1 Proveer Mdioe alt.ernat.l.VOII y daplicat.t.voa de-

1dentific:aci6n del prodllcto, t.llDto den~ .,.... f•ra de lu -

rac:ionu de la c:...,allla. 

5. - LOe ntlaaroe da c:on~ol de -.,.que eon deelqnadoe ~ 

ra c:ade orden de ..... qqe para proveer Md1oa para ideDt.l.ficar• 

y upecific:ar loe ntlaaroe del lot.e o part.t.da aanutactur.._, l! 

tJ.lhadoe en la -rac:16n c:on objeto de con~lu: el prodacto• 

dvant.e el aarcadeo. Ccao .. W\ reqlll.oito l!llc:har loe prodac

t.oa fa.....,eGtJ.c:oa el mimara de c:on~l provee WI Md1o de iden 

t.1f1c:ar la edad del prodlu:t.o ftrMcedt.lc:or el nfíaaro de con

~1 provee 11n Md1o de ident.1Uc:ac16n clara c:1111- ee c:oloc:a

en la caja de -""l\le, en c:uo de que H quiera ret.irar el prg 

dQato de la e: lr.,..lac:16n (rec:onc:111aci6nl y perait.e -yor con-
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trol en el proc•o de cllat.rillw:J.6D. 

PllenU I n.-16n -yor CODb:Ol eobre p:o4ucto l:CIÚ"I 

do duranu y 4npa6a del proc•o de cllatribac16n. 

4.- Jlagiatro de partida incluida 1111 reviauo de cual-

quier inV•~ becba. a. requi_ue que la eupuvie16a ra

paa, .,_u y r•uelva cualqlliu 4iacrapanc1a o claev1aci6n 

de 109 etandardll prucritm en la f6raml.a -.eua, adaaáa, --

cualquiar lou o partida anudor del producto faraace6úco -

que baya •ido aujeto a - variac16n ai11ilu da 109 atendar• -

upec!ficoa, debe eer UeDun..- y ~u uua de que el 

pr:odllcto f~e6Uco Ml')a el ccaarc1o pua prap6a1e.. de ~ 

cadeo. 

~ c-ioa de la ~a16n deben incluir• 

1.- DNcripc16n del prabl-. 

al. Standar -c!fico caa- -tr• variac16n y can-

Udad. 

b). D6ndll H deacubri6. 

e). caando a de-n6. 

d.). -16n del probl- dentro del lOU y de 

otroe lOUII poail>l-U &f..,_, 

z.- oc-atarlo de .,. gray- con relaci6n a -ible 

ad.ultarac16a del pro4ucto --.SO. 

l. - Nltodo .. u.ractorio de rNl-..:16n o r..,,.pera-

c16n e1 u epllc&J>le. 
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4.- Acci6n cori:ectiva - deJltro del departaaanto PA 

ra el •uodicho 1- y - invati,ac16n heclla de ot:ro11 lotaa

poeibl-nt.e afee-. 

s.- •1raa y teoha de invMti99(:16D del .,..rvuor. 

Bllt.e c-ntario puede colocerH direc:taaent.e - la t6r

.. 1a da partida o en 1111& ho:)a Hp&r- qua .. fije e la rar..

la. 

PIUICmDIIDl'l'OS 1111 PRCIDUCCiml Y CQ9lll0L 

Loll proc:ad1aientoe da produce16n y conuol inclair&n tQ 

da• lH precaucionu ra-.blu, im,lay,on&, lu a19a1.-., ~ 

ra a•egarer que rmutroa :1- y ......-1- prodnd.- tea 

9an la aquridad, identidad, pot.encia, calidad y parea qa• -

aH,¡ur&n poaeer. 

Loa dapartaaent.oe de CJVencl.a, avperv1ai6n y c-uol de 

calidad deben inapeccionar y rffiaer lu ecapu de prodDcci6n

Y amainiat.rar reviaionu para reducir al idn1a, el error ~

no, loa excoaoa on variabilidad por cauu del equipo, y 1H -

condicione• que hacen que un pr-ct.o t.erainado no _.. la P!! 

ro,.., idantidad, potencia o calidad qaa pr- -- Laa -

...Udu da conuol t.caadu durante lu operacionaa illdividlla-

lea de producci6n dafinirb c:dn bien H han idmltUicado lu

variaci..,.• y erroru avi~l•. La calidad del UllblljO an -

procuo y de loe p~toe t.erai- -ua caln biln bur 
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ddo controladoe. 

-n hacer•• in11uacci- ucritu pan 1 .. oparlldo

r .. y' v,du para al par•-1 da aupervid6n qu• definan 1 .. n! 

vela• de prodacci6n - ciat.U~nta para - lu .,.. 

racione• an procuo. .._ - •ar comiet.an- con aqua---

11.. indica&>a an 1.. r09iatr011 da la f6nula -utra y de prs¡ 

ducci6n de partida, y - -ar con 1 .. qa• •• han daH

rrollado durante lu , .... da inv••Upcl.4!e y ~rollo. Loa 

control• d&Nn u9911rar qua al prodDDto capla con 1 .. niva--

1•• aprobaclca y utablaciclca da calidad, tanto •n cada lota c51. 

110 an w,a bU• da lota a lot.a. 

C&da paao iJll,ortanta an al pr-. talu ce-, la ul-st 

ci6n, puado y Mdida da lea ...,,._.._, la adlcl.6D da i111J1:•

dian- du.rant.a •l procuo, •l paao y Mdida dnranta variu e

tapa• dal procHo, y la cletarainaci6D del randilli-to teraina

do, daber6 hacen• por w,a pan- raapallAbla y coaipatanta, y 

rav1Hdo por w,a •egunda paraona, o ai tala pu,. an al proc! 

•o Htln c:ontrollldca por aq,¡1- 4• prac:1•i6D au~tic:ca, • 

c:6nic:oa o alecu6nic:ca, ª" funci-ato apropiado •ar6 a.s.-

c:11adaaent.a ...,,iaado por una o ... parllODU ~-- y ru-

ponaabl••· Bl ragiatro eacrito da loa pu.- illpart.all- an al 

procuo, H i4ent.ific:ar6n por la panona qaa afac:t:6a utu 

prueba• y por la panona anc,ar,pda 4lt rwi•ar •- puca. ~ 

lu iclant.ificaci- •er6n l'09i•trlldu i~a- daapuÑ-
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de que H coapleten tal• paaoe. 

Loe que bacen le tar• y loe que la r-Ullll puedml •• 

euat.ituidoe en ciertaa aparacio,_ de -· lllllir o 1dellúf1 

car, por equipo do precl.a16n aatolllc.ic,a, Loe ~ -

do 99nnoia, proclllcc16n o iDpaioda daban de .,_iclaru va

riu prueba• do control do calidad antaa da hacer la -Utu

c16n, Bntre ••tea H onoaantran lu a1tm,entaa1 

1, - La IIAquina daba ••tar .U.HIiada apocUic- o ~ 

modificada ouUeien-te para olee~ la faDC:1611 aprop1q 

•nte. 

2,- La .&quina debo Hr probada y loe r-1- lO!P'~ 

doe deben Hr quJ.valontH o avporior• a lu ~- •-

nualu. 

J. - La fano16n duignada ao ~lota exacta , pr9CiN

-nt• da acuardo con loe aundara •tabloci-. 

4,- Laa llAquinu o ina-.itoe ao -~an, -

aon y prueban r99Ularaente ant- de a•ar•• en proceao. 

5. - Bate 1ntoraac:16n .. antlene en un udúvo dapar~ 

-ntel porunonto para cadft piosa do equipo. 

6,- 111 archivo do equipo debo contener, y el eqaipo ~ 

be et.iquotarao con la 61.tJ.a focha do callloraci6n 'f la fra--

cuonoia do calibrac16n nocuaria paro la apor1U:i6n ~-
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OPZIIACicmrs CRITICAS PARA IINIUDC'mlUI. 

LU openci- ar1t1c .. y dallc:adaa .. daterlllnan •--

jor para cada fa!>rlaant.e conaidarando el alcance y nat.uraleu -

de a1111 c,peraclooN. una alta J.ncl-..la da c:aalqa1er error en

particular en al ciclo da pr-&a - ae at.ril>aya a 1U111 aola 

oparaci6n, cauaar.la qaa - at:apa •• -lviara 1.llportant.e. 

LU aic¡alant.u - oaaai-te aparacS.- cdt.icea para

aanufac:~ar• 1 

1.- 1A Hlacci6n da exiataaolM. ~f.lcaci&a, pesar -

o Mdlr y reconciliar 11111 iD9Zeoli- activoa y excipient.u -

en al 4apartaaent.o da claapac,bo da ateri.u pñaa (di.apamario) • 

a. - La ad.f.ci6n de - aterlaa pd- darute lu "PI. 

raciane• 4a producci6n. 

3, - La tend.nac16n 4a c,peracS.- eriUcu de -factu

ra en procuo par cada mm de loe diferaltM 1JJ rtwentoe m-

vueltc>a. Bat.o incluya •a,lar, filtrar llqúdoa, llenar, ate. -

4. - Repaao da control .. a. ~ en proceao, cea, 

H daaigna en la f6raal.a da partida. 

s. - Datar.i.nacionaa final .. de -o para racancillar rea 

dl.a1antc>II t.a6ricoa con randlld.ant.oa r•l• en - _..,_t.o. 
cada lot.a da •t.erial -fac=rado y de •teriu priaa qae ea 

t.re a producc16n deba aer iclent.ificado por ,m -rior, y 11111 -

paa1111,aa,¡6n faeron det.end.,..- por paada,r• e inapactar•, d.!. 

ben ~raraa con loa pea,. aliat.adoa en la f6Eaa1.a -ua da 
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putJ.da por Wl a_.-vi110r. - •ecraaacla - bac9ra• tanto -

por el ~to qae c....,1.u le opereci6n da aumfac~a c.11 

., pcr al dapar-to que rec:iJoe el •terial para la ai<JUiente 

etapa. 

ea raqi,iera vartUcaci6n tanto par el 911111- q,ae efec

t6a la -raci6n c..., por el inapector pare deteraiDar la tel"ll1 

naci6n Heiafactoda de le opuaci6n. ..to bac• necuario el -

uo da forma da repatro para - •tu firau y fecbaa ~ 

eacdbin• let1bl-te. Lea fu.u -- H VU81ven peri:. 

de loa regiat.roa ~- cllt e- lote o part.ida -iac~ur.1 

do. 

RIIClPialSII, LDIIU T IIIIUDO 

'1'0doll loa racipi-, u:- y -...4'<> - dm'aate la 

prod11cci6n de Wl8 parUda cllt -uoa jar- y auapenat ..... , -

au&n •l.91111re 1dc!Ufie.....,. ~ para illdicar da w,a -

..-ra precioa y a....,lel:& ft contenido y c:uando eae ....,aeario,

la etapa de proceao de la partida. 

Debe haber di--1},lM para el fabricante ...Uoa para r!. 

prodacir ftticientu caneidadae de etiqaatu •~tea ft 

ra todoa loa recipiente• aaadoa para uanepor~• y alMCenaaian

to y para el -...4'<> 11Ulbado para la pr-.:Ci6n. Un aitodo da 

!lacar •to para openci- an gran Mcala, • con Wl8 pr-a -

da ~rlalr a11toa&Uca conectada a w,a c....,,audora. LU et.iqas 
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taa .. iapd .. n en la~ • ..,,...,..1a qua la f61:aala -tr• -
4• la parU4a y .. inelaymi anal _.u CUAllllo •• traufi•-

ren a pro4ucai6a. 'lllllbi6D ~ preparara• -oa para uaa¡_ 

•• an ldaac,vrafoa y dupLicar•• faailaanta. Lu et.iqaataa •uta 

adban.111• - ,..,11-ta _, ... y proceaadU por -. ti

poa de equipo daplicador. Lu etiquataa - aar auficienta

- .,nndu para qua .. ...,_.. lNr ftc:11-nta. y c:ontanar -

Hpaaio auficienta pan •cd.bir loa •ifai- datoa, 

1.- ....,.,. y ndaaro del~-

2.- 116aaro da lota o..._.. da partida. 

3. - c:ant.ü&d total da racipiaotaa • la partida, mlaaro 

individllal da raaipiaDtaa. 

4. - cantidad cm1taaUa an al mc:ipiaata indivimal. 

5.- n .... 11a1 c,para4ar. y 1• .sa1 impactar c:aan11o ... -

aprc,piado. 

6. - Paella. 

7. - UlU- c,parac:16n c~l-. 

Loa 4atoa (11 y (21 pu.adan Ntar ya iapraaoa an la eti

quata, y loa rutant- •• llenan al t-narae lH c,paracion•, 

cuando hay .a. de un -r par partida, cada - - ~ 

rarH en aacuencia, por ej-.lo ai conta~ con 5 -- -

la idant.ificaci6n •arla 1-5, 2-5, l-5, 4-5. 5-5, conaacutiva-

_,.te cuando H llena para a,_ntar la cm1ta.bl.Udad. 

Ot.ru 111aceai4&4ea da control de calidad inel..,..., 
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1.- n p .. o da1 recipiate YIICio ccm la tapa y al H

llo 11,.- al - ucaa de n 1180. 

2. - Todo el eqaipo en 1180 apropiadaamlte idlllltificado. 

J. - - la i-ui.t..aaai6n lllltari-te fijada - -

quitaz:••· y •i ao .. -ible, - ~ .. C1alldo al reci-

piente N vacte. 

4. - liada .... H etiq,aetedn loa &ec:ipieDtee q,ae •• .. -

tin uaando.,. •1 procNO o atan 11- de pz:odlactor ni"'6n r,e 

cipiente - eUqaataz:•• antee de--· 

5. - Tadoa loa recip1- paz:a - lote y putida H -

n-,,u c_ao,.U,,.....te. 

6.- La apuaci6a que H •ta., ___ .. -.:r!lle en 

la etiqueta del recipiente. 

7. - Loa recipiantM qua COD~ -terialM da daper

dicio, •utraa, •obraa, e~., - eu ~ para ind,i 

cu .,. contenido. 

8. - Loa recipi•ntu qua - Mtan utili..- ccao IIUrti -

doru de pravia16a pua -raci..,_ c:ontinaall - aucarae 

"aprobado pare (-raci6a)" por pu•Clllal. de aopuviei6a utee 

de ••r uaadoa. 

9. - - loa recipien- 4- atiqaetarN por faua, -

en un lado y en la tapa. 81 111111 etiqueta ao contaal.na el pro

dllcto, dabe ponan• ana dentro dal recipiente. 

Si 1 .. aperacl..,.. qua H Htan afee- .., an curto, 
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cabina o cablolllo dividido t.uQd.6n - idomtificane uta , __ 

.... Se reccalenda una etiA¡ueta da idomtif1cac.t.6n con vadoa

prop611itoa, que 1ndique la •Upa operec.t.-1 cau• •• •ta ef11C

tuando en el l119ar en que •• •ta -· el prodllcto y mlaaro 

de lote que H uta proc•Uldo, la fecha del procao, y loa da

toe ei.,u1entu, 

1. - &evurldad de que el curto •ta U.apio. 

2.- -.,....idad de que el eqaipo .. ta 11ap1o. 

3.- lle9u.r.t.dad da que H atin - loa •tert.alu co

rrectoa. 

4.- P.t.r• del --"ieor y fecba. 

D-&n atalllecerH proced.t.aialtoa aprop.t.edoa para re

d...,.t.r al lllnl.-, el pel.t.tro da coata111nac.t.6n era- de caal--

qu.t.er producto fU"MCe6t.t.co a.t.entru •• ••d .....,_ o

al1111eenando. La 9arenc:ia - daterm.nar - lD9red.t.entea -

diferente•, tanto ao:t.t.voa coa, uz:.t.pient•, utin.,. pelitr<> -

de poner•• en contacto con 1011 cont.allUllntea .... Daban foraalar

H procodialentoa, upecificao:.t.onea, equipo o altaraci- da

la planta para prvenir que uto ocurra. 

Al9QDU coaaideraci..- illlportantH _, 

l. - Todu lu •teriu pdau deban rec:U.ir•• de loa vp 

dedo••• en recipiente• que DO hayan aido -doa anterioraente. 

2. - ~ rec:ipientH deben Htar 1nUCtoa y -• la ~· 

a auficient• para evitar el eec:ape de •tecla• pr.t.au. 
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3.- Lm recipl.enta uudn clia-*» para ~tir un -

al.arra perfecto dapufa del -uao. 

4. - Lm r.,1pl.anta ele -tarlu pd.au ucarb parfecu

•nt.a aarradaa auando na uta en ...... 

5. - LU •urlu pd.au aadn aapuadu par loa ""-raa

do lot.a del vendedor durantAI el •1-c-ento. 

6. - 1adaa lu •tarl.u pr1-a PNadu y cliatrillddu •

tarln en cuUlu aapuadu. 

7. - IA• •urlu pr1-a para ,an ..._., da l«a o part:J.da 

Hr,n cliat.rlbutdoa ,ana aol• vez. 

B. - LU •udu pr1-a -- _.., aal- en rec1-

p1aatea aepandoa. latae recl.pl.antaa p.-.. jaatarA en uno o

ala real.pl.entaa Hlladaa para aaviane a -tan. 
9. - Be uaarb iaa~taa l~iaa y ao poroa .. Di ruc

Uvoa para paaar a ttaaafarl.r -tarlu pr1-a. 

10. - Loa •tarl.alu ele aa lota .. tada ......-u "P!. 

radoa de loe otroa. 1:1.,..101 no a el 111.._ cuarto da prodw:-

cl.6n, cullla o cl>btculor o c,aando HU.. alacmadaa habrl 

50 ca. de eapacio ent.ra dl.farent• lotH o taaor• al

aobre tartau diferente•. 

ll.- Todoa loa reclpl.anta para el prodw:to • granel. de

ban 11.•l.araa c,,al.-aata anta• da uaana: racl.ptaataa da -

cart6n tanddn forro 1i.10 da poll.atilano doblado aabra la oq. 

lla. 
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U.- 1- recipienU. y el eqaipo qu - utln aaando -

en lu operaaioae• de pzodm:ei6n utadn ~t.m cnaudO pua

da bllller aontaainaei6n, •3-lO durante loe cluc:anaoa, •1-r• 

que el reoipiente oo ut:6 aieado llenado o vaciado darante l•

operaoi6n del eqaipo, 

u.- - loe recipientee _r,n -ua- .s.apah dll -

aer llenadoe. 

14. - le aaadn proce4illient.m ~ dll U.111>1.•• en 

todo al equipo dll producci6n antee dll aarlo. 

15, - 11 equipo lt...,io aer, - pan --... ao-

1-nte w, lote da producci6n. 

16. - 111 , .... de prodacci6n •-' lt...,ie, or-.la y -

aHada tocSo al tJ.~. 

17. - lll ~po de aoatrol de polvo ••ter4 en operaci6n 

durante la prOllla<:ci6n. 

18, - loa •1101.-, polvo o dllrr-- del prodaeto

•• rec09erln con aapirlldora i~-te. Aceitee, qruu -

y todoa loa Mterialu qaa no .. l:4n -lt.m en apcracioaea -

debarin lt...,iarH con t.rapoe o aecador .. -...-1 ... 
19. - 1- recipiant.n ele apro,,ieionaaiento eeear6n ce-

rr•- ha.at.a que al procuo ae inicia. 

20, - 1- recipiente• de aprovbto....i.ent.o aarin rat.1.r!. 

doe del ,r .. 1.-ia"--ftte qua aat:6n nc,loe. 

21.- Todo el ~poda~ -ra lt...,iedo da p~ 
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22. - TIido al p&'o4acto H guardar& elentco ele lOII Uaitu-

4a1 &caa ele ...,aqua. 

23.- Laa &c ... aapar- ele..,_. •tarb a1ala4H por 

par-• o 41v14ia1onaa. 

cm90LU III PIIOCIIIO. 

Para ••~ar 1a Wlitond.dacl • 1,atep-idad ele lOII p&'oduc

toa, habr' cont.rol•• adecaadoa en proc..a, tal•• cc:ao revisar,_ 

•1 u a48""11da la •,rcla, la ll<aogena1cla4 ele lu ..,.pan,,1-•,

al coloc 4a nuaat&'OII ,..,_ y •1 11- c:ac.....,,., an - ca

•1111 .... tan a1911- .,...,1.... n -tcao .,. p.,_ .. ..a becho 

an int..,.valoa apcop1a4oa UMlndo al eqa.ipo adecuado. 

lllly - ti- 4a control• .,, procN01 

1. - llq\lalloa qua aa etect6an por per-,al ele p&'o4acc16o

al ti- de la operac16n para u-ru qua la aaqa.l.naria •t&

dando ren41alentoa clellt.ro ele loa Uldt.M de cont&'Ol .. tahlec:1--

41111. 
2.- llqllel1C111 efect-- poc al per.-1 de control de C!. 

Ucla4 del la!>oratoc1o para u-,mar --- con lu -1-

f1cac1oma of1c1alH o 1nta..-a antea 4• pr...- adlclcnal• o 

4• aar 11bara4U para n 41atrillaci6n. 

Loa contcol• 4• _,_ en pr- - •tablecidOII 

poc per•-1 4e control 4lt cal141t4 y 4a pr.......,16n para ..__ 
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rar qua ,m porc:enta:I• pradacil>la da e:- ciclo da producc:16n 

.,....,1e con loe utandaru aceptablu da tolarlUICla clataralnadoe 

dw:anu 1a etapa da ~rollo dal producto. 

Loe control•• aar6n r99ldoe por loe atrlblltoe que H con

alelaran cdticoa para la cal14ad del producto. La frecuencia -

del -•treo H dataraina por 1a econc.te, ya que todo el pro-

dueto antre la 41.tiaa revia16n ut.lafactoria y w,a rev1a16n en

que H encontr6 defacto, • eoapechoeo da defacto. Lu fracu•!l 

c:iu r-• H bann an 1aa auot.u •aalH da produc:c:16n. 

Deben ,...tanarH grUlcae da ..-e.rol aprap- para ca

da w,o da utoe articoloe C011 da- ., cunto a ndac16n y P"2 

-o y •ar inc:llddu con l• f6Ea&J.a da proclucc16n da part.lda -

.,.,_ parte da loelll91atroe ..-r-taa da c- lOtA. 

Lu 9r6flcu da COlltrOl daben -u-ar r 

l.--· y a6aaro dal prodllct.o. 

J.- lltaaro de lota. 

l.- 116-ro da partida. 

4. - IIClaaro da reclpi .. u qu • - procaanrSo craando 

ae tc-6 la -t.ra. 
s.-~. 
6. - Opara&,r. 

7. - lapecificaci- aln1aa y llldaaa MOJGn ndn uta

blecidu en le f6raala -tr•. 
latae 9rUlc,u da c:antcol -n Uenane a ~ qu M 
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hacen lu pruabu por el cpen.dor y •• couarvarh en el lugar 

de la '""'1aJ.na. 

ADtea ele que • inicien lu operac:i- ee deben hac:er

ur-,loe para eeparu -tru de la prodacci6n qae H aaadn

para ju19u la calidad ele la pro41>cci6n. -b •• har,n -

arr-,loe para e.parar y etiquetar apropl ...... Dt:a le producci6n 

que no .. u.f119a lu eepecifioac:1- ele c:oauol. 

Dllrant.e la produccUID loe aperadoru ~n ajwitar la

aqw.naria para ...,tener el rendialento dentro 4• lae toleran

ct.u • Loe ajuat• _,. bacer•• •ol-t:a cuando •l rendl---

111ento varia •• de un 5 1' del valor _....,_ - p-. •a

cHivu con al producto taera da lu tolannct.u deben llevar

.. al euparvl•or para ponerlo poeilll-t:a en c:naarut:-. IID

lu p691na• 150 y lSl da uta c:apít:alo n pr- 3 fonae

para control d• proceao darant:a al ec«dlc:l.onaaiut.o ele lllla-

troe jarabee y ewipanelcm•. 

S• probadn ..., .. traa rapr•ont:ativu da toda• lH doei

fl.c:ac:ionoa da nu••tr011 jarabea y • .._n•i- para det:orainar

ai c1111plen con lu upacifl.c:ac:ionea pan •1 producto antH de

.,. diet:ribllci6n. 

Bl l•11911aj• indica c:lu-nt:a qu• lu -traa _.,._ 

•ar del prodllcto t:arll1nado liato para 41.at:ribuci6n. ~ ...... 

na• da laboretorio q,aa ea bac:en al producto par• u.mi.ar coa 

lu Npacificaclanu, no •ol-nt:ao incl"Y'8n ~ Y anfoliaia 



147 

apropiadoll, dno tmlbl.6n inapec:ci6n viaaal pua buacU otea

toa y 111111 reviai6n de - al etiquatado t.caaDdo c:aoo -lo

la copia -t:ra. 

Lu -t:ru rapru-cat.ivu H Gbtie.,... reúrando --

-•t:ru de la prodaaci6n • lnterv•loe 19Q8].u a t:ravú de qi 

do el ciclo de prodllcc:16n. Lu -tru prabadu - refls 

ju el r....u.iento •l lDicur el ciclo, • l• llitad y al final 

da la etapa de •matactara. 

-n inat.1blirM proce41al.entoa por 1011 caal•• H ha

gan la revid6n y ap-1611 de lOII r89iet:r011 da cont:rol y •• 

pmducc16n, incluym,do ...,_ y etiquetado, ..,_ da la Ull:!, 

raci6n o cliat:rllNci6n da 11M putida. Une invut.1pci6n a -

fondo .. har6 de c:ualqai•r cliacrepancia. o el la partida no -

CNl'lll• con allJUM da lu eapeciticeci..,... ª""""ª l• part.ida

haya aido diat:ril>aida. a.ca inveat19aci6n d- bacarla 11M· 

peraone .,...,.tente y ru~l• y M -ri • ot:ru part! 

da• del .i.o-, proclacto farace4tic:o y de otr011 prodac:- fu

aace6ticoo qua pu-n ut.ar uociad011 con la falla eapecl!icó>. 

11n regiatro .. crito de la 1nvutic¡acl6n - hacer•• • incl,q 

r6 lu c:cmcluaiODU y el eoo¡,waiento qae M him. 

Bl requieito da q• 1011 rel)iat:rOII da cm,t:rol y prodac

ci6n d-.. reviaaree 1111tu da n Ubarac16n o cliat:rilnac16n u 

ala bln canfaao en CQAllto • cuando y par quien _, hacer-
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Un a6todo eficJ.ente y ecoadaico que parece c,mplu aon 

el r-idto .. revi•ar y apr- la prodacci6n por el par•a 

nal da •uparvid6n dapartaantal antaa da enviarlo a la d··· 

911iante etapa •n el ciclo 48 .....iacmrL 8111 eaar"90• ha--

bda la poalb1U.da4 de 4inrU.Uir ,.... parti4a de an pro4acto 

farwae.citico cuyo revbtro da partia -tra 4iacrepanciaa y 

no c-la con lu epaeclficaciOIIM. 

llunque el atedal qae DO reune - laa upeciflca-

ciona 1nternu pueole cw,pll.r coa loa reqaidtoa le,¡al• y DO 

repruentar peligro para la aalu4 M •-1••• que una paracma 

c:oapatente y con autoridad ciaba r•iear r ap&"-., to4ae loa -

reviatroa 4a control y pro4acei6n a un ala., ti- - 4a 

clec:i41r la U.baraci6n 4e una parti4a para 4htrlbaci6n. 

La rev1d6n 4e •ter1u priaaa 4- incluir i.Dapecc:1o-

ne• d.01 

1. - U•o de CClllpOnent• correctoa. (Pijar etiqaetaa --

dal c"""°nonte a la P6raila de parti4a) . 

2. - Peaado de la• canti4adaa correctaa. 

J. - Btiquatado corr~to de loa e-tea. 

4. - To4oa loe CC111p0Rentu "al d.la" en c:aanto a c:all4ad 

y potanc:ia. 

1111 concluir cada puo en la -factura - •fect:aar

H dataralnac:1o- c:ontablH para aaber la .,_ti4ad 4a •te-

dal per414o 4uranta al proceao o qua poaibl-ta no .. in-
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ol11y6 ooao •tarial da m1t:nde. 

n pe•o t*iclo amauta da 1a •- da laa ,...,. da to

dea lu •tadu pdau ,... •ntraron ., el cielo da producci6n. 

Para :,ar-. ,ma cuUdad "4ual al aolffJlb •-lldo - r• 

111 "'ral.no "diacrepanoia l.nnplicüla" para la coatabi

Udad nqDlU• dach10IIN a nl••l .,.., ... 1a1 • -to a lu --

lu daban ut.ar •11:l•toa a lu propl~ fbicaa del •tarl.al, 

•l mlaaro da oparacionu a trav'9 da lu aula todo •l •ta

rlal H proa_, y por 911P11•t.o, rep.at.raa ,....,. da phd1a -

dal prodw:t.o m, la Ida• au,,a da prodDcd6n. 

un pDDt.o ,... - NCOrdarN • - culquiar •tarial

racobrado de la cpuac16n, a,mq,,a no - - la ,.,... taral.nada, 

ha aido cantüillaado. llat.o incluye por •1~101 -t.ru, l! 

quicio• rut.ant .. •n tonal .. , blJ>erla da -f•rancl•, y -"¡a! 

nu de llenado, S1~re q,s• ae darr- alg6n prodac:t.o el per

aonal do prodllcc16n d- ovlaar 1-•t-t:o a laa auparvla2 

na para que pueda anotar •at.a cantidad en loa ragl..atroa da -

produc,ci6n .,_, ,ma p6rdida c:ontabl•. 

,c. Mrdida • 1 - 891 1• total dal siclo de erodgcei6p z 100 
llntrada total al ciclo de prodlll:c16n 

.,._ • (al cantidad rac1b1d& del a.par- alltarior. 

lbl cantidad &9ragada dm'anu _..,1_. daparu-
-tlllea. 
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Salida • (a) PrOd,ac,to ta&'llinado qua •igua ... al p....,..o 

(1:>) Dupardlcio racogido. 

(o) -- taadu (DO incl,ddu ... (a) ) 

(d) atarial -aftado por •tar fuara de Hpaclf.1.

caci6a. 

Parta de aualquiar pr09r- de aont.rol da aaUcllld u la 

c.,....tao16n da 1111 p..-4.1.o pan al poraaataje da p6rd.l.du de -

cada prodaoto. - naluac:1611 Htadtatiaa de utoa p..-4.1.oa

paraita Htal:>l..,er un pr: SI o •ta pera c:ada proaaao, ad ao

llO Dl.velu da tolarancia. Nrd.l.daa -,ora qa,a el n.l.val da -

control dal:>an .l.nvaaú9&raa y oon:a,ine por parta dal peracmal 

de auparvia16n. 

Loa r81J.l.at&"oa de pr-..Ci6a y c:ont.rol dal:>en nviAraa y 

prol>ane por panonal •-rviaor dal dapertaaento de a,paqaa,

y dehar6n inc:lw.r, 

l. - Se varific:a que al pr~o cornc,to uta _... ....... 

Y etiquetado con la c:lave del •tarial y la aúquata del ua--

1:>or a granel. 

z.- sa ravba que H hayan .....so loa •tar.l.alu eprapi~ 

doa da ~., c:ql:,.l.erta. envoltura y c:aju de c:art&,. 

l. - 1111 NYiA qua baya -UU da ailc¡Qetu y atiqua-

tado adj11ntoa a la f6raala da prodaec:16n da perticlll. 

4.- I• raviaa qua el •tarlal. lu etiq,,atu y la c:on~ 

l:>111.dad de 6•tu u c:arrec:to. 
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s. - OU- haya -t:ru retenidu pon pru-. do ootab1 

Udad y para an6U.ai• qaWcoa y ld.crob1ol6Jicoo uatoa da la

Uberac16n. 

6.- Que H - -t:ru do cont:rol pera oaalnarae -

en n1veloa dot.onlinadoll durante la prodacc16n paro clat.ond.nar 

dofoctoa. 

PR0DIJC\'C) PAIUIIICIIOTIOO ~ 

LOa prodllctoo f..,...,odt1coa r-,r- Hdn 1dontUl.

aa- cea> taloa y retonldoa. 11. i..u oondiclane• 11a,o lu -

cualu loa procluctoo tanaca6t1coa r~ 1- alelo alaq 

nadoa, retan1doa o -re.- ante• o ~ do a ,...ruo, -

o el la cand1c16n dol pro&lcto fanaca6ti.co, da aa rocJp1m1te, 

caja, -o utadal da ~·· cea> ruultado del ala11Conaa1en

to o envio, cauaan dudu aobra l• aaguridad. 1dm!Udad, poe-n 

cia, calidad, o puroa del producto fanaca6t1co, loa utlcu

loa ragra .. doa debor&n eer daat:ruldoa o ... jotoo • an&llale y 

pruabu para ae0911rarH da qua al •tedal .,_1e con loa zu -

vela• o Hpocif1cacionaa adecuada• ont• da aer r-,r- al 

•l'"""'n o para Hr rM11pOcado. 11 el prodllcto DO H daatl:u:,e 

ni .. regrHa al alacan, podr& •ar r .. la!>arado a1...,re y -

cuando ol producto tuaca6Uco ruultante .,_1a can lu ~ 

...,., Hpoc,Uicaclonaa y c:uactedat1cu aprapiadaa. - -

untanorH regiatroa do loa productoo ru-co6U- ...., __ 

- y oatoo 111clw.r&n la cont1do4 ngruada, el -· la f~ 
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cha y la diapoalc16n final del producto. 11 •l -1.vo de •l•• 

r-,r .. o de 111\ prodaoto tuacaCiúco illplka putldu ralaclq 

du, H aondaalr, wia 1DY .. Utae16n aprop~. 

i. Hco16n de control de calidad de lu opu ... 1- de• 

ber, racil>lr COda la producci6n dapu-DUJ. ap,:-. loa rs 

giatroa 4• control y 1011 r••lll tadOII de 1011 an61.l.aia de labora

torio c.,.. la •tapa final ant:a• de lllNlrar ,m lote para au 4J,e 

tdbucl6n, Si la doc-taci6n -tra qaa N hllD H9Dldo C0-

4011 loa proc..u.iantoa r-•rldoa, qua H ha raglatrado la ln

forac16n 4a control, y que al producto .,_1a con loa niftl .. 

nacaaarloa an cuanto• pur••• U...Udad, aallded y~.

ontoncu •l dapar-.ito de control da calidad u- la aatcr,l 

dad 4rúca para r-r al producto de la cuaretana ani:.a de -

darlo aalida para •l •rcado. la indlapennbl• qua al •te-
rial no aaa liberado para c!latribac16n huta qua .. haya .,_. 

4o acc16n poaiUva y se haya recibido notiflcac:i&, 4• parta de 

aat.e dapar-nto, 

RBCIPIIHTIIII PAIUI BL NODUC'l'O 

Loa raclpiant.a• da producto y •ua ~t.u no -

raaccionar, alladir o al:lllorber con el producto y provwaran pro

t.acci6n adecuada contra tact.orea axt.anme qua .,-.. canar ~ 

t.arloro o cont.allinaci6n al prodlact.o tu.c:6utico. 

ftnt.o al raclpi•nt.a .,.,.. n tapa -dn .,. -tacto •·· 

uacho con al producto por ut.- parlodOII da U~ bajo -
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ccm41.ci-e variülee. Ya que n1ng6n recl.pi-te o tepa 41.epo

nil>le allora • coapletaaaUo no reectivo, u D111eeario probar

loe a .- junt,o con el prodacto que aontenclrln, para Hegu-

raue da que no hay inu.racc,i6D f.lel.aa o qu.lal.c:a que &fecte -

loe etendeu Htülecl.dae del producto fanac:e6tl.co - c:aanto

a ¡n,roaa, idenúdad, calidad o potencia. 

La determinaci6n da encontrar el recipiente y upe 6pti_ 

- para an producto HpecUl.co •• an t:rabejo da invuU98Cl.6n 

y daearrollo. le afoctuarln pruebu para ...sir, 

l.- Callbioa fbiaoe y qa{aiaoe que ocurr- an el reci-- · 

pi.ente y tapa, düido • w,a variaci6n en el calor, lllmedad y -

condiciono• de lu& ext.r-. 
a.- P.-bl.Udad de humdad y 9U. 

J. - R•cciona• e interaccione• entre el p,:odacto y el -

recipiente y tapa en condicione• da olovada teaperatura '/ ..... 

dad. 

4. - La protocc16n f.leica quo dan el recipiente y la tepa 

contra impacto, .,vi-.1.entoe, prea16n y otru i:-1.-. 

5. - 'l'oxicidad y Htu>ilidad en an1-1 ... se eapeclfican 

pru-• para utudlar .. toe factor• en plbUco y vidrio y 4!l 

blln conaultaree para 1nfo.....,16n áa .,....1eta. 

6. - La compaUb1lldad con lH oporaclcm• aut.cll6Ucea -

de llenado, ~· y eúquetedo H detva!Jla por loe l.n,¡mlle

roe da producc16n. 
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Bl e1111llllbladt> dal recipiente 'i au cierre o tapa qu ae 

aalec:cione d- au el que prO'I• le """1aa protaaci6n cantra 

la p6rd1da da integridad qaíai.c,a o fa....,ol&,ri.ca dal producto 

'i que aa e11G11entr• ,oentro dal coaco ••pec:Uioado. Lo "'8 re

c ... ndabl• u aaar coa,poaantea qu aat6n d1apcmiblaa .,_, --

xJ.atenciaa normal•• da loe proveddorH ... ta factor aa-.,ra -

r,pida dlaponibilidad 'i co1111iatencia del prs,dacto. Ll.,a a -

aar nec:eaario duarrollar f6.,..laa hecbu -· pedido para -

reoipiantea y tapaa e:-.. loa ardouloa .., uiateDCia con -

loa proveedor•• da·daA jlr0tecci6n oontra alteraci6n y dagr~ 

ci6n del producto fu.acedtico an au f- -Uicada. Ba1:o

a11cede a •nudo con c.,,..anentaa da pl&atico y hule. 

BBHCIFICACIOIIBS PARA RBCIPIBl'lS Y TAPAS. 

Laa aapocificac:ianaa para el recipiente y tapa dal pr5! 

d1X1to, aa preparan conj1111-nte por loa dopar-toe da In· 

voatigaci6n y Deaarrollo y Control da C&Udad. e.da UDO in~! 

c:a lu caracterbticaa ftaicu y q,d,aicu nac.....-iaa para ur.

c...,m,enta eapecUico. La f6re,la •Htra indica y bac:e ref9 

rancia a loe ndaaroa dol art.to:1110 do cada Ullidad dal ailltea· 

nocoaario do recipiente y tapa para al prodDC:to faraac:-6tico. 

Bata docuantaci6n aaogu.ra qua al producto aa anvta al _..,._ 

do en el al.aao rocipianta qua llana loa r-1aitoe aapaeif~ 

doa aobra la bllaa da partida a partida. 
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La• eepecific11ei- incluyen, 

l.- Una -r1pci6D del -te. 
2.- una ap11cllC16n da la ccapoe1a16n q,dalca y •todo-

de -facblra auan4o aa critica. 

J. - Requiaitoe de -no y ~1611 (caU.bre, vroeor, -

aperblra, roacal con lu upeciflcacl..,aa - y toleran--

clu aceptada•. 

4. - Requleitoa 4e color. 

5. - Raferencla a procaao da -fecblra upeclfico ...,.

aarloa para hacer el articulo acepte.ble para la proclacci6D far

acdtica. 

6. - Lm requidtoe de ~ y etiqaeudo para -cu 
a la planta fanacadtica. 

r.a i4ent14a4 de loe racipiontee y cierr• - ante~ 

H a travla 4e to4oe loe proce41al.entoe de •aejo cm, identifi

cacionu clarH en loe recipientH que COIIUIDIJU> loe ~

tea. S1 loe componente• ya eat&n etiqueta- con anterior14a4. 

de.ben eeguirH proce41111entoa de .,..,ta.biU4a4. 

l. - 81 componente que Ht6 ai- p~ .... , i4enti

f icado en el equipo durante laa operec1..... .te lavado. 

2. - No ao proc-' -'• de un caopononte en ane u- -

en toda OCH16n. 

3.- lol-nto •• ..-ar& a.,... denllada o 4eionisa4a de -

~atura apropiada en el ciclo de lavado. 
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4. - Loa c:a,ponanta aprapi.a4oe y aprobadoe ucar&n lia

toe para lu aperac:iC1111111 da llenado. 

5. - Loa racipiencu H U.111piar&n e 1napecc1-r&n antaa 

da llenar loa. 

-AQUS Y IITIQUlll'ADO 

Loa requiaitoe para ~ y eúquatado H relac:ianan

con Lo •Upulado en ouu aacc1o,wa. n 6afu1a .. c:olooan -

en conuolar loe •terialu y produot.oa - enuan • •ta etA 

pa da produaol6n. .. abvio q• •to • .,.., .. ario. Bl aoaUol 

H andana por, 

1, - Anili•ia c-1- da laboratorio pan el pr

a granel anta de lillerarlo para apereclon. de llemdo para

uegurarH de que reune Lu •peciflc!11e1 ..... de la f6ralla -

•ut.ra. 

a. - Un plan de aperecio- para ... 1car le c:aataalnac:i6n 

cruzada del prodl>Ct.o y el -· 

l.- La d1aU1baci6n da la• c:anUdadea apnpiadu de at! 

quataa y atlqua- y del producto fan,ac,a6Uc:o apraplado -

•• van a uar en lu ope.racionn de eapaque. 

4. - La colocac:i6n de un n6aaro de CC>Dtrol an c:ada reci

piente da prodllc:t.o para que La d1atribac16n ~ •ar r991-!! 

tecla. 
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ait:ir la conta!lilidad 481 producto, paquetea para aarcadeo, 

al:.iqaetu y el:.i<¡aetado UltAtll d8 n liberaci6n. 

c:oao con otroe upect:oll d8 c,ontrol de calidad total, 

ciertoe reqaieitoe eon obliptorioa. 

l, - Ona deecdpoi6n au141uloe-te plua- de -. 

lu etapu que vui • ocurrir u LH __ ,._ de --,¡ue y -

el:.iquetedo para que haya ana ~ -1.bili~d de error. 

2. - Pareonae con conociaient:oe y ...-r1 ..... 1a Cpareonal

d• avparvial6n) _,. cart.ificar en r99iatroa y docuaantoe ~ 

-ntaa loa puoa cdticoa que ocarriuon en •tu aperacio-

nu, Loa plana• para lograr el lllxi.a, -1 ,.._ variar de 

oparaci6n a apenc16n. 

3.- .......... 1 ... 11c1uite ltralla:ladona, ~-. -

inapec:toru) deben .. car pr•uatae para que ni- peraona 

aea raaponaable de .&e de lo que ol e- capaz de controlar. 

btoa req\lielt:oe •e ....SUC... a -- de aperaci6n ~ 

leo ...Uante proc..U.lliuat:oe eacdt:oe de loa protoeoloa u -4 

cionaa <Se -"111• y otiquetacSo. Aunque la •yorla de loe pro

cecSiaientoa <Se control aon id6ntic .. para t0'lae lu -racio

na• cSe tarainacSo, loa .,.....,...._. etiquetae y et.iqaetacSo, con 

c!iciona• aabiental•, la cantidad a ~r y loa reqaiaitoe -

<Sel contrato, varivln de lote a lote. Por lo tanto, lu ina

truecionae cSabUI Hr llllficien-te detalladu para evitar• 

taria1 o prodncci6n defectuoaa, pero taei6n aula IIUficiente--
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Mnte tlexilllu para paral.tir la variaci6n necuada. 

POa1111L11 DS -AQIIII D8 l'llllnDII 

Bata forM aapecific.a lCIII r-hitoa da -.aoz- y ati-

quatado para - aola , _ _..,.. da - mu.dad da doaia 

particular. contiana loa datoa •191liantu, 

1,- BOll>ra, nGatro y pot.m><,1• dal proclllcto faracadtico. 

2,- Boallru, n6aaroa da art.iwloa y claacdpoi- da, 

a, - c:a,ponantu da ......,.ar botella, tapa, Hllo. 

b, • c:aju, cartonaa, aaparadoru, ~ protector. 

O, - ltiqoat.u. 

d. - atiqaatado. 

a.- lnaartoa. 

3, - Daacdpoi&l .,...,lata dal ~ qae wa a uana pa

ra laa apanciona• de ~-

4. - c:aractadaticaa upaeialu para Hr ~- y -

t.roladaa durante al llanada, .......,. y atiqaetado. (11:1...,lor 

t-ratura, llanado, claridad, pH, 9r•-d upec:Uica, co--

lorl. 

5. - lll mlaaro da paraonal nec:uario para .,.....1atar t... 

aparaclona• da .......,.. y atiqaatado. can 1~ da ao,paqaa, -

eata concapto u lllportanta para que lffl& - no tan,p 1111.a

ruponnbllldad da la qua pueda llavar a cabo aatiafactorl~ 

ta. Paraonal wficlanta düe ui9M&"" a cada U- para ...

por lo -- una paraona pu- inapacclcmu ccmU-ta al -



162 

producto toral.nado en -.ia da defacto. 

6. - Raquiaitoa y operaaionu de 11-4o -· -""1118 

y atJ.quetado duoritoa para e- para...,. aai9nada a la opera--

clón. 

1. - Nu .. tr.. requaridaa para ratenci6n. 

Bato docuaanto aapacUlca al producto paro no la cu,t.1-

dad a procaaarae, la• roviaionu re,ul•r•• de et.iquatado, el -

ntlauo da lota o de control da aapaqua aalqnado 7 otroa raqw.

dtoa aapeciflooa del acabado. 

ORDDI DB BIIPAQIIB 

late aac¡undo doc.-nto upliflca la inforaad.6D para -

que al provoodor da bod119a y loa auparvleoraa da 11- p
detoral.nar loa raquldtoa aapecificoa oparecl.Olllll.• y da trAIII. 

porto para cada ciclo de --"1Ue, lbtoe datoa inclqyenr 

1. - Loto para _.car o ntlauo de control ui,¡nado a la 

operación particular. 

2. - H6-ro de lota o partida del producto faraaee6~ 

a 9ru,el qqe va a llenarH y otlqqatarao. 

3. - cantidad do producción daHada y eantldada• da etl

qqetu, otlqqetado y coapcmentoe de _,aqqe reqqarldaa. 

4.- M,:¡..,roa de ravlei6n apllcablH para todoa loa COAll2 

nentaa y •terial U111roao. 

5, - lnatruccion• aapecial• apUcat.1 .. para ana apera-
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ci6n particular. 

Aaboe --- H caml.llUI con otru farau da control 

y da 9arantia da calidad da•,.• da tuainar lu cpemcionu de 

eapaqua y aúquetado para fo.-r el ra,iatro da a,paqae da par

Uda. Bn arami• con 1.. mqaiai- ele loa ra,l.auoe de prod11&, 

ci6n da parUda, 6•toa elebedn conae...,arH but.a que •• haya -

tualnado coaplet&Mnt:.a la d.ietdhuci6n da -• lote o partida.• 

1141.cionalant:.a, el mlaaJ:o ele control uifaado a la produaci6n -

...,..,&da en una aola c,peraci6n da etiqaeUdo, - bacera• re~ 

rancla •l nClaHo da parUda del p..-to • -1 que fu6 tan¡l 

nado. Bn cuo da reconailiac16n, uto peEait1r6 - dpida y -

U11ct.a dateral.nac16n de contahilldad da todo •1 •tarial aoape

choao. 

Laa c,peracloM8 de ...,aque y etiquetado Htarin: 

a. Bet.ar6n uparadaa ( fbic-t:.a o en eepacio) da 1.u -

aperacione• de otr .. prodactoa da una aanan ~ pera -1-

tar confualona• y r-cir al '"1~ la c:ontaainaci6n c.......sa. -

Doa o 111h operacionu de ...,aque o etiquetado qae t-an prodll¡¡ 

t .. fa.....,adUcoa, recipientu o euquetado alaUar en ~ien

ci• no deben Ht.ar en procHo ai.-11:6,__te en u- adyac~ 

taa o cercanu, a ..,.. que atu operaci- at6n aeparadu -

ftaic ... nta o en ••pacio. 

La Hparaci6n f{aica y loe reqalai- da diaello ....,_ __ 

doe para lH c,perac1 .. , .. da -· .. ducd- c...,, 
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1, - una barrera !laica qae •• -u.anda • todo lo largo- ·n 

entra U.nau de -.,aqua adyacent:Ata. 

2.- AialUILanto del paraonal para ffit:Atr peraoau qaa -

no ••n del peraonal de ~ uic¡nadu • la U,-, del per

aonal auperviaor o da inapacc16n da calidad. 

3,- Aailaalento del producto uavurado por -o dar 

•· oapaoio adac:uado pare pr~ar dentro de 1H -

Unua do 11111paqua •rcadU. 

b. qae no H •a:1• el producto, loa cmpanente• da 

u,paqu.• o otiqaet:Atdo ontr• lu Un .... 

c. qae loa paquet.aa terllina- e 1-el- pa

ra al mareado ••n retiradoa dpi-nt:At de 1• 11-. 

Lu pr6cticu aiguiontH H a"')i.eren para reducir al -

airú.a> la poaibilidad de conteal.nael6n, 

1. - Prograaar Upoa diferente• de prodlll:toe para lu -

-racionH '10 -q,a• on Uneu adyaeont.aa. 

2. - llvit.ar •-:l•na:u de diaollo da providono• o ~ 

nen tu de 911paque en llnea• adyacente•. 

l. - llvit.ar q,ao prod11ctoa do apariencia dallar ao proc~ 

•n al sl.am tl_., on U..-. adyaeentu. 

4. - Planear -raciona• de _.q,aa con auficlente ante

rlorldad para qua todoa loa dapartaaantoa que t1nan parto (""!! 

trol da otiqiaataa, provlalo,.., bodega, laboratorio anaUUco, 

bodoga del pr°"""to a granel, eontrol de calidad, etc.) ,-n 
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aaegurarH de que todo• loa procediaien~ r_.-idoa •• cca-

platadn anta• de que •• aapiecan lu aparaciODM de ...,aqaa. 

B. Hacer provial6n para una inapacci6n de lu inatala-

aio,-a antu de woarlu, para ....,.rane de q11a todoa loe pro

ductoa faraacadtJ.ao• y todo• loe •terial• de aapaqaa y etJ.-

quetado da aoaraciona• antariorH hayan •ido r-do•. 

La inapacci6n de lu 1natalaci- de aapaque y et.iq,M

tado por el auperviaor da Unea antae del in1c,io de 1aa apara

cionu. conalate en doa partea elaaantalu• 

l. - BecJll1'idad de qua todoa loe c.,....,.....tu - por -

la operaci6n antarior han aido qui- del ar ... 
2. - una inapacci6n de todoa 1 .. c.....,...ntu, eqw.po, -

producto a granel, racipientu, et1queu.e, eUquat&do '/ al ~ 

aonal qua H uHrl an la opanci6n actual para .._aru qae

no hay -1.bilidad d• error en lu oparac1anea bajo au rapon

aabiUdad. Bl auperviaor da ~· y atiquetado - ~ 

tar todoa loa procadiool.entoe que el ha afact- para qae .. -

haqa un regiatro de todaa laa oparac,1onea .,_1etadae daranu

el ""'P"que y at.iquetedo. 

Loa procadiool.ent.oa da u..,1eu entre openciODM da -

paque para diferente• productoa con el ool..., i~ente, pero 

diferente potencie, incluyen, 

l.· "l'odo al producto fuaaca6tiao .-lte y eUqaeu.e o 

at.ic¡uatado 1..,rHo -n quitarao. BI •tarial a c¡ranal -
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rOIJl' .. arH a la• exiat<lnCJ.Aa I lu etiqaetaa dal frenta y dal 

revarao illpr .. u oon ndaar011 da conuol y fechu de clldacidad 

cloben d .. tru1z ... 

2.- TOdu lu putea da equipo da -aqu y 11-do en 

contacto con 1011 produotoa qu!aic011, deben quitarH y lillp~ 

ao con aolventea adaouadoa. 

3. - Bl equipo qua no .. .._ en oontacto con el prodacto

qulaico, d- reviaarae para var qua eata dupejado y en)ua9"!: 

lo huta que queda limpio, 

4, - Tado al equipo an la Unu de --"ID• Hr6 reviA

do para ver qua eat6 lillpio y adac- por el nperviaor y -

una aegunda pareona con conocial.antoa. 

Si el 1111•., producto tuaaca6Uco cm> 1• 111.- potan

cia aata dando llenado, _..,ado y etlquetado bejo an n6aaro 

de control do~· diterenta, 

1, - Be deban quitar y de•truir t.odlla lu at.iqaatae y -

etiquetado que hayan tonido un rn1aaro da cm>Uol pravio. 

2. - 8o deban Uapiu laa tolv .. da llenado de todoe 

loe product.oe ta..acodticoe a qrenol, 

l. - S. debe lilllpiar la l1MA de todoa loe c-ntoa

ajen011 do aparacionea previu. 

Un .. todo convaniante para llnifanar y documentar pro

clldilll.antoa da c:onuol, •• ,uar una tora anlinando 1 .. ravi

aionaa qua .. haran por el avparvhor de ~ anta• da lu 



167 

operaalonu. 

Datoll -•Hri.,. pea la f- incluyan, 

1.- 11-r• y miaaro del prodllato. 

2.- lldaero da lota da -,¡ge aaado. 

3. - lldaero da pu"tida y produco16n del prodacto • gra-

nel. 

4. - Linea da IIIIIH'4Ue uellda. 

5, - lnapeccionea verificando que, 

a. H .. u1 uaando equipo 1.l.111pio. 

b. hay reeepticuloe lilllpiCIII para daperdiciCIII • la 

UnM. 

e, ninig1in etiquetado reatante da una opencl.6n uta

rior (en at6ncil mec9J109rafhdo o illlpr•ol. •ul en la 11-. 

d. no hay producto • granel o ......,.., da la c,pera

c16n anterior. 

•. qua oat6n liatoo en la linea laa etiqaetaa y -

coq,onentea i..,reeoa apropiado•. 

t. ol •terial en la Unea •M el correcto: U.bera

do por el laboratorio anaUtico y que no paae la !echa de cadJ! 

cidad, 

9, todo el equipo funciona apropi.-nte. 

h. la Unaa da ...,.qua ut6 identificada apropillda

.. nto -trando al producto. la potencia. ol n6aero da canuo!.. 

producto taracodtico a 9ranol o ...,.aado. 
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6, - Baabre del .,.....,,1ear, 

1.- rec11a. 

c. Lu aperec:1-• de ~ y et.i.q,ae- daberb in-

al11ir loa a!.9aient.H coat.rol• de et.iqae_, 

1.- La ret.enai6n de 1.u et.i.q,aet.u y et.iqaat..ado de_,._ 

que hHt.• recibir l• reviei6n y p~ ~t.a e:~ ..

una copia final apr- por """ pera- ~t.a y r_,.. 

ble par• uegurar que ut.oa em1 euct.oa n c:muat.o e idmltidad, 

contenido y ••Un en •..-ni• c:aa la aapia .-. ll8t.o H -

haae ant.a• de puar loe art.!.,,.loe • in-tario. 

2,- 11 ant.anild.ent.o y •lw•-•-., de cada Upo de -

etlquat.a y etiquetada de paqaat.ee qge repcH-t.a 41'-t.• -

prodllc:toa, potenciu, f-• de doaUic:ec:i6a a c:aat.t.ded de c:aa 

t.enida de t.al •nara qua na haya aanfui..- y •• -.Dt.eDp """ 

1dent.Uic:ac:l6n apropiada, 

l, - Un eiet.- apropiada pan ueq,¡rane de que •ol-n 

te et.iquatao al ella y et.iquetado de -- •• ~ y lu 

ext.atenc:iao de •tiquet.u y et.iqu•tado de paquetea obeoletoe, -

H dutruyen, 

4.- l\ec:eeo reatdngida a eUquetu y •Uq,wt.ada de ~ 

que al pere,...1 a11t.oriddo. 

5, - IYitar la illpr•i6a an 9rvpo de .Uquetae uparada•, 

c:aju o inaartoa que Hlln para 41.ferant.u prodaetoa o 41.fu'-

t.u potanaiu de loe •- prodoctoa o - Han del 111- t.11-



169 

aallo y que ta119an forato y/o color •1111.lar. S1 H -lea le 

1..,ru16n en 9rupo, 1aa --=-• da ~ y etiquetado -

aua1nutrar6n prooedi.111.entoa da control a41c1-1u. Batoa -

aontrolu adicional•• - c«Widarar le colocad.6n de lu -

haju, el apilado, cortado y -:10 dunnta y dapu6a da le -

1..,rui6n. 

Loa requialtoa para eviur aonr ... 1- - el a1aac-
llianto da at.1quaue pr1na1p1a con •11 prodacc16n - lu inata

lacionu do t..,ru16n propiu o a:,...... LU operaci- da -

1..,raa16n d-..6n cliHll&rH de -a qua aol-ta an .,.....,.. 

nanta o at.1quata H t..,r1- en le .- boja. Loa .,__,... 

t.•• y at.1quaue t..,raaoa -n aantanerH n caapart1111-t.aa 

da al.llacan aaparedoa durante toda. lu aupu de n -.mafacq 

ra, La t..,ru16n en 9rupo da ""' de an art.lclll.o por hoja, • 

la,al-nta parllialbla. paro loa control .. 'i -- --.. -

que H Nqllieron lo hacen 1nduaabla. 

Bl control do atiquetae t.aabi6n requiere qua, 

l. - Nin,dn etiquetado o etiqueta ••~ cerca de lu -

raciona• da 1..,raai6n, cortado, enrollado. dm>ledo. arwado o-

•ft90a8do. 

2.- Ro falte 1..,ru16n. LU -at.raa H retiran a -

nudo para ua,¡urar la J...,r•16n aprop111da. 

3, - No haya ·--- en loa rolloa de at.iqaatae. 

4. - 'l'Odoll loa rec:1p1antaa y tarlu• aarh ident.1f1..-a1 
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eu contenido atado o u..,urado cundo lu operaci..,_ H ter

al.nen. 

s. - .i.a u.1.,1ea -""'8 da tera1.nar 1e orden c1e tn!>a

'º - haaer•• oaao una rut.ine. .. nacuad.a la apr-.OUln

Hcdta del ..,pervieor principal ant.ee da cllllblar a otra -

r11ai6n. 

6. - llllya aprobaci6a del encuvado o _.,vieor da la -

ord1111 da trabajo anta da lu -rac1- da illprai6n 11 ---

otru. 

'fado ol •tadal illpraeo - u.,... al l,apr da apa

qua del pi:oduoto f......,a6tico an raciplantM lndivi~a pe¡: 

factaanta •-ltoa, 11n mlauo da trabajo por raciplant.e, y

etiquetado COIU 

l.- Contonidor nGMro y ncabro 1..,rao del CCIIIPCJllllflta. 

2.- cantidad por racipianta. 

3. - cantidad total an la orden. 

4.- NGaaro da orden da illpraal6n. 

5,- Pocha. 

11 diado da lu atiquetu y etiquetado - ..., apro

piado para proc•oa da control, lorwal.Mnt.e H aaiqna • cada 

c:~nta un n-.-o clave do ldontificac16n de varioa digi

toa. 

.. lndiepanaablo «¡110 todoa loa 1- da Mterial illpr~ 

eo on aepara da aprobac16n da calidad da iapnai6n :r -u--
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tud dll illlprui6n •un aialadoa y pau- m ......,_,_ al reoJ. 

bine. Debe 11UliarN Nparaci6n .,. upacio y alaacmmdento 

oon acc .. o lillitado dannte •l periodo dll c:aarmteaa. 

La inapeoc:i6n de ~te· illlpr- i11el11ye tanto •l

oontenido el.al texto - al -.r error• y dafec:t&>a en la is 

prHi6n. una alta i11eido111Ci• de defec:- qua afecten la 1991-

bllldad, adharenc:le, o la capacidad cSII le aquinari.a para -... 

jar el COIIIIOMftte, rualtade.., que el 1- tuen rec:ha-. 

la- reoha- illelayen, 

1. - Material 1111c:io, rupado, o pequ-~ que 

no Htb aobr• al aterial iapruo, 

2.- Dobleou. 

l. - llbllCuo de c¡oa o ~-

La anterior lbta - repNeenta defee- que •cm -

a:u en naturaleza, a -noa qae ac.6n preaentea en an nivel •

yor de 5 "- no rH11ltarlan en n recha110. 

Deben •nten•rH rec¡l•troe y aa .. tna el.a ..- orden de

trabajo .,_, un rec¡btro pera-t• d8 c:cmtrol cSII calidad. &. 

Mtorial qu• no .,._10 con lu -iflcac:i...,.• " rechazado y 

.. aJ.•la huta que H toa la cSllc:bl6n cSII rec¡......-lo o -tru!r 

lo. La deeb16n - deelar- en •l rec¡latro. ul .,_, la

penona quo 1:orat la dac:iai&, y la par- que •• enc:arc¡6 cSII -

llovarla a cabo. 

Bl •terial aprobado •• entrec¡e • la - cSII ~o -
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de etiquetH para dietd.buci&i controlada a 1.u operaciODM -

de apaque. un •upelOYiaor del c:uarco da etiqaatul tendri 1a.,.. 

rHpcmaabilidad por la exl•tancia da etiqaetaa qae .. le en

tr*Jll•n por parta del dapartaaanco da r.....,.,i6a da •tarial ... 

Detiera baber nticiontea cubiculOII •eparadoa u otru •epara-
ciono• fiaicu apropiadu para cada tlpo da ~-. ..to 

peral.tira que lH etiquetaa my parec111 .... ccmaervOD biu -

Hparadu. Lo oa1- debed• bacer•• ocn el eUqaatado. •to -

incluyo loa inaertOII •n •l paqueteo panfletoa. y tarjetea del

producto qua qw.z&a H c:aabinan con al prodaeto en •1 -•ta 

final. 

11 •uperviaor da etiquetado dabeda aceptar la reapon

aabilidad da la rev1ai6n final. y cada ves qae en una opera-

ci6n particular H .,.. cierta olue de ~- o etlqaetado, 

•l deberla certificar qua .. u en arw:,n!a con al etiquetado -

Hpec1ficedo en loa re,¡htro• de proci..,.,i&, de partida. lato 

deberla certlficarH en el re,¡iatro do ~o da etiqueta•. 

Pueden hacorao cllllbioa en al cont:enido da atl.qaetaa. -

e~iquetado y coaponent.. iapr•oa e,_, r•ul tado da dec:l.•io-

nea r09l-ntarlu o politice de la Ccllpallia. Loa caabl.oa -

apr-doa puclierau indicara• en la copia. yo •• por -o da 

alterar al nCIMro clave del c.....-nta da_._ cada ves -

qua ao hace una raviai&i o por -o da a!laclir WI prefijo o -

aufijo conaeout.iv-nta -- al n&.ro da c:6dicJo. 
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Para uegurar la identidad o illl>rui6n aprapiada da •t1 

quetu, cualquier c.-io - •l cont.enido taal>16n - aer c:w.

dadoa...,.ta i1111peccionado por la aec:ci6n da control da calidad 

de i.llpruiODa• y por el depU'-to da inapecci6n da etiqa•-

taa en cada lote quo H recibe. ~ intarc.-ioa da illforaa-

ci6n enue 1011 departamntoa reaponaablu da c-ioe en la •ti 

quata para ol i11Pr••or, conuol da oaUdad da illl>rui6n. ina-

pec:ci6n da atiquetaa y daapacho da eUqaata.a, deben Hr -e-
toe y a u..,.., 

D. La• operadonM da ~ y ~tado _,n pro

vaer conU:ol utdoto dal etiquetado da paqaataa dupecbadoa -

para all ll80 con el producto fanacritico. 1'al clllapacllo - -

raviaarH cuidadoa ... nta por llDO pereom .,...,.-ta y r......,.. 

blo para identidad y conforaidad c:on el etiquetado eepec:ific:a

do en el rogiauo do produc:c:1611 da partida. 'l'lll r-,uuo ida!!. 

tific:arl ol etiquetado y lu c:antidadaa daapechedea y ...-. y 

c:onaidorar& ~llalquior dbc:rapanc:ia entre laa c:anUdadu del -· 

procb:to terainado y lu c:antidadaa da etiquetado deapachadu. 

Todo el •""odente da etiquetado que lleve n6-roa do cODUol o 

de loto, H debo daau:uir. 

Bl conuol da deapacbo da etiqueta• •• -U- "'8 •ll• 
de la cantidad daapachada • inclu,- ~,n cuamo. c:aa, y • -

qui6n H le entre,¡arln laa eUquatu. 
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canciclad. - 11 auperviaor da .S..pacbo da et.iquatu -

Hr notific:ado antu de lu operacJ.onea de et.iquatado acerca 

da la cantidad exacta de atJ.quatu y at.iquatado qua •• nacu,l 

tar6 para aada operac16n de ...,ai¡ua. 

116todo. - La c:oatabilid&d de todaa laa etiquetaa H -

uagur• a trav,a del MntanJ.aienl:D de, 

l. - Vn r09iatro pe.,,..,...ta de et.iqaat.u, "" 1~ 

permanente de - lu etiqu,taa aaeptablu encrevadaa por -

la inapec:o16n de etiquataa al dMpaabo tia eUq,aetu. 

2.- 11 nqietro del deapac:ho da etiquetu qua reqiatra 

t-.. lu etiquatu cuando H tranafieren • ......,.. y etique

tado. la puedan c-nar lu -· ai•tru ae ...,tenpn u

toa datoa peranan~nte. 

Laa et:t.quetu ae deapacharln en recipientu aeu.- -

dup"'• do contarae lbolau de plhtic:o aon aprapiadUJ. So-

1-nte H .,..ju& un tipo de etiquatu o etiqaetado a la -

vea para ov1tar confualonea. 

Cllando y a qui6n, - Lu etiqueta• aol-te •• deapac:~ 

r6n a una u.,.a de oapaque deapu6• da qua •l npervlaor de 11 

nea certifique que bt.a Ht.e lil>re de •tiquet.u y etiqu,tado 

de operacion•• antarioru. Debe pruentar•• una foraa de --

•c:nent.a do dupac:ho de otiqnetaa• c:ertific:Uldo uta hacho al 

depu-..to da deapac:ho de atiquetaa por el individuo iadic:!. 

do (encargado da la Unea de _.que) al u~ da ncibir ~ 
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toa caaponentu ilil>rHo•. ll•ta cuenta de etiquataa dupacha

du tamlñ p....i. •ervir para le a-t.ab!Uded de et".lq,aetaa al 

tand.nar la aperaci6n. DUpaú de -· -ta forma ae -

inalaye mi el proaedt.111.ato de eapeqae de partida. a. inclu

yen loa aiglaientu datoa nec-•rioa, 

l.- ~lesa del &ru carUflcada por el ._rviaor de 

mw, gpc1¡111 

2. - Btiquetaa y etiquatadoa rec:Jllidaa par .1mlaul. 

J.- cantidad ..t.tide 1191181 q,ae la q,ae • pide .., la -

orden de_, 

4.- 116aaro de el•- y -· de 1aa eti.,etaa ~ 

du (ityal que el que H indica en el procedl.al..,to de ..,._ 

que). 

5. - cantidad rei,reuda illtacta. 

6. - cantidad regr ... da ...__ 

7 • - cantidad dut.ru!da. 

8. - Cantidad en el •teriel recba-. 

9. - 'l'otal de ( 5) al (8) arriba. 

10.- cantidad de (9) - cantidad de (3). 

11. - Cantidad eapacada. 

12. - Perdida o ~le. 

U, - JuaUficaci6n para (12) 

14. - Buperviaor de linea al .,...,1et:arH1 fecba. 

1 ~. - lupervbor de etiqaetaa al eoaple_, fecha. 



176 

lht.11 fara llenada lle,a • ...- parca dal a:agtauo par

-ta da eo,paqae da partida. 

B.LU~da...-auyetiquatadodabadnca

naa: aa:revloa pan 1111 ...a-.. adacaado • p...- da la!ioratorio

pan muta:u -ta a:apa:-tivaa da p..- car

alnadoa daapu611 dal -.-• y tti.qaetado para Al~ 

conua c:ualqgier aa:ror en 1u operac1- da acabado, y para

evitar la diauillaci6n da caa1qa.iu partida huta qae t.odu -

lae p.,.._e Hpeclficae bayaa &ido '-bu. 

tu• ~lia: con .. _ r::-,1-coe, .. Nqaiere Qll8 al 

procHo da iupecc16n cont.iD6a a u.... da lu ..,..._ da 

eo,paqa• y atiquata4o pan illped1r qae •• - loe c 4 J ••t.e• 
o proeedialentoe incorrec:toe. Bl pa:oc 1&1111.anto da bacer DD -

a"'-n da loa prodllctoe ua:1111....- al u...., da .......,. y &ti 

quotado an al 11611 ec:on&dco y por ..., el que -i.-ca .. -

dCJI'•· Bl qua H baga la 1Dllpecc:16n .., ·- u...,.. _,n -
peral.te infonar 1.-ta~nto al dapar·-nto da prodaeci6n 

para qaa •• puedan hacer correcci..- y •Vitar la Hlida de -

-'• •tarial defectuoeo. 

B1 producto qae ba puado por lH operaci_. da .,..._ 

que, atJ.quetado • inapec:c16n final, - colocar•• - una IO

na da .,...rentena para illpeclir e,a dietribac16n.., •l .arcado -

buta qua •• haya obcanido aprabaci6n final da c:oatrol da ca

lidad. Cada 9rvpo da recipiente& c:on paqaetee para el _.,cado 
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~ etJ.quatArH apropiada y clar-nta pera evitAr el 1180 -

inadvartJ.clo 11U1Dtru •"' - c:uuen-. 

LII apr-..i6n da control da calidad para liberaci6n q 

be .. ur precedida por el ~JJ.aiento da loe ei9'1iente11 re-

quieitoe 1 

l. - Liberaci6n del producto por el laboretorio da ocm

trol da calidad por reanir laa Hpeolriaaci.onu da am&fact11-

ra y.....,.... 
2. - .. tenal.6n por el labarator.l.o da ecmtroJ. da caU.dad 

de ... ucientaa racipianta• ~ para el _..,.. para -

prue!IU da utabilidad y cca:, -tzu pan htmaa pralllu. 

J.- Qlla la aa41torta da C:-tzol da calidad an la opus 

c16n da ~ y •tique- -"' -tzo da loe iú.velu acap

tahl .. da tolerancia en CIIADto a calidad. 

4. - Qaa la c:ontabilidad da etJ.qaetu y etJ.qaetado en-

tre la cantidad 4-achada y la centidad aaada o r- ad•l-

d .. trllide aaa aceptable. 

S.- Oll• la contabilidad del alac,ú da artle11loe tem,l 

nadoe de loe paqaatea para el •rc•do en C11Uentena eatl en -

araanla con la cantJ.dad _..,a.sa y atiqalltada. 

Ona vaz que H ha dacio aprobac16n para liberar an ~ 

ro de control de -.,aqaa, lu etiqueta• da cuaren- en l_. 

racipientea -n aer r_,idu por an repreeentaDta da CCD

tzol da Ollldad y ee -n fijar lu etiq,aatae can 11probaci6n 
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do aalJ.da. Control do C•lidad dobo tenor la autoridad 6nica

para r-•r oat.u not.itic:ac.ionoa do cuarentona, y porait.ir

ol ~· dol loto. 
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CAPI1VLO Vlll 

COll'IIIOI.811 DB LAIIOM'l'OIIIO 

i.oa controla• d• la!lorat:orio 111C1lairÚ •1 ~1 -

IIJ.lonto d• HpacUl.caal.oail•, -• '/ prooadia1.entoa da pn,ala

a1entUl.c-nte correctoa y epropiedoa para aM9arar qua loa -

aoaponenta•, productoe •n pr-•o y prodactoa _,_.,. a.Un 

en araonía con loa •talldar• apropiedoa da 1dent14ad, pate11C11a, 

calidad '/ purHII. 

loa laborator1oa da control da cal14ad -ianta -

.. ~n toraadoa por doa 111114adaa, 1111 lallacatario da aál.1.1118 7-

..., labontorio lll.crob1o16gl.co. B1 prlaaro 11.fta a - aál.1 -

al• '/ prabu qulal.aH •n •tariaa prlaa• '/ -. - qua •.! 

tran, trabajo en procHo y ardc11loa ta~. para uegarar 

qua H 01111pl• con lu Hpaci.fl.cac:1- l..atenaa y /a oHcia -

lea. i. Hoa16n da al.crobiolOIJÚ llfta a - di.fa.,._ -

baa, incluyalldo P"""'ba• de contui1iac16a al.crab1ol6gl.ca y •t~ 

ria prl.aa y ccaponanta• qua entran. A •nado loa la!>oratar.loa· 

de control ele calidad tienen una Hcc16n de illvutlgaci6n para 

claMrrollar átodoa anaHtic,. •• -toa, .......&dcoa y pre -

c1• ... 

Ll>a •tod.. internoa da mliai• ¡ara c_.,antaa 0 -

productoa taraac4at1c,. daban •ualnlatnr conaiatanta•nt:a re

aaltadoa anUoraa para ••aganar la et lcacia y ...,aridad del -
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producto fiaal. Zl deaan:ollo de ••toa requiaitoa H una fun

ci6n conjunta de loa la!lorat:orioa de invHtigacJ.6n y deearro

llo, HpeoiflcecJ.o,.• del p,coducto y de control de calidad. 

Se deben cooaervar retiatroa •paradoa ¡ara •t•riaa 

p&"laaa, trabo.jo en proc•ao y ¡ac¡,.t•• fl.nalaa para el •,cca -

do, de Mnera qua la i.dantldad, pureaa, potencia y calidad -

del producto fa~htloo • p.-da 4-trar durante todH -

laa eta¡aa d• au prodmci6a. 

UGISTR011 IIIUl8ftl08 

Bl eatablaoiaiamo de ratiatroe -at.roa qaa conten -

gan Hpacificacio,-a apropiadaa ¡ara la aceptaoJ.6n 4• cada lo

te de coaponant•• del prodcto, recipiantea 4•1 prodmto, y -

aaa coaponant•• aaadoa en la prodacc16n y eapaqaa del producto 

faraacñtlco y ana deacrip:icSa de loa procad.laientoa de -• -

treo y an'1iaia que aa .... D para ,atoa. Dlchaa -•traa •r,n

repreaantativaa y adecaada•nte 1dantiflcadaa. TIila• retiatroa 

taah1,n dabllr,n hacer prov l.ai6n ¡ara la rapatlc16n de aMliaia 

en loa coaponantH del productoa fara°'utlco, loa racipl.ente• 

dal producto y loa coapoMntH bp.-atoa a deterioro. 

Bl laboratorio da aáU.aia dalle deurrollar eapacifi• 

cacio,.a 4• prueba ¡para cada coapomnta '1 •te.ria prlaa qua aa 

,... •n •l producto f--"'tico y n prodaato. Batoa ardcaloa 

aon ordenalloa por __. y n&oaro da artículo, y caando • re-
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b. Tipo 

c .... o da llalda •1 •• del t.lpo de pu,o de laala Ujo 

4. AJ.caace ••pectral 

e. Btandud• -os para callllaci6D 

(11 L01191tud de onda 

(2) Abeorllaacla 

f. Archivo 4• ca1U.reai6n para longitud de onda 'i al>-

aorllancla -trando, 

(1) Paella 

(2) Plr• dal operador 

(3) DHvlacio,.. •-=rada• 
g. Archivo de reeaplHo de ~n 

h. Archivo de reparaci6n 

(1) Paella 

(2) Pira del contraUata 

4. - Nedidore• de pa, Della co-narN un r91Jiatro oe 

parado para cada inn.--nto indicando, 

•· Pabrlcante 

b, Reproductlv l4e4 

c. Archivo da .... 11pla1:o del elaetral!o ..uaa!o, 

(l) Tipo 4• electrodo 

(2) Peche 4• nnplazo 

(3) aaadn para el r-plaao 
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dad. 

a. -- da aeoado e- um6auo 

:b. -- da vac1o con t~ y calilln,dor de va-

do 

c. --d·-
d. Titoalador llarl U•ber de pato -n.o 

6. - crl8t:aler!a •ol-'t:rica 

a. todo el criaUl •ol-'t:rico da:be Htar aucado da

"ClaM A" o •c:artifi.cado -· o Mr da tolanacla concctda. 

:b. Da:be ballar dlaponi:blaa eafi.cla- cuUdadaa da -

loa UM11oac_.a11, 

(1) Pipetea 

121 aunue 

(3) Pruc .. 9olatri.c.. l•tracea) 

(41 CililllSroa 

(~) pzobetaa 9racl-e• 

7.-Ioatr-ntoa adici01111lH 

a. aafnct6aittro 

:b. Aparato para ••U.r al pmto da faai6a 

c. ,olarfaatro 

d. llquipo da d1f:ncci6a da ra:,oa X 

a. erc-t6grafo da 9u 
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t. bpec,Uofot6gA!o in!rarrojo 

9. 111 Hpectro!ot6atro 4• abacm:l.6a at6aic:a daba ta• 

nar 1111a anota,:16a Mparada •n el revutro indiaan-

401 

(11 Pe'bricanu 

(2) Ugi.etro 4• ael1braai6n 

(31 M9i.etro 4• reperaai6n 

Ya qua le -~ perta 4• loe aho!oe iut.--ntalee -

111teHita11 •1111tanci.aa 4• referencia pera lltalldari&ar lu 4tter

alnaaionH c ... ntitaHvH y calitati'ou, loe •t•rialH atan -

4ar4 daban nr regi.etradoe !ajo loa •tvui•ate• encabHaaiaa -

toa, 

l.· Stalll!ar4 Internacional 

2. uteroncia USP 

3. Retarena 1a • 

4. Stallllar4 Interno 

B1 •tan4ar4 interna 4ebar, Htar eti.qaetado ea c•nt.u 

a pureu. Cada reviatro cantea4r,, 

1.-Noa'bra 

2.• Pecha 4• Mna!aatara 

3. - Pecha abierto 

4. • Pecha 4• caduc.l.4e4 

La• •oluclo•• •tallllu4 pare ª"'liai.e vol-"trico re-
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q11lanin 11ft control eatrlcto. 

1.- cada aol...,i6n deber, etlqatane apcopW-nte, 

a.-llOlll>ff 

b.- l'otenaia -1nal 

c.- •actor volát.rico 

d. Pecha de preparaci6n 

2.- Cada 1olucl.6n Htar, apropl.ad-nte pcepanda, 

a. -1,re dal proveedor c.-rclal 

b. IIOllbrl del proveedor del c....,.Dtndo at.endud 

a. 1199iatro de cada 101aai6n pcaparada •• al lalloza-

torio -trando, 

(ll r6raula pan la pcepan,ol.6n 

(2) InatruccionH para atanduiaci6n 

(3) Standariuc:i6n por •"'llala en triplicado 

(4) llNatandubac16n parl.6Uca 

(5) Piraa d1 la panana qua prepare la 1olac:16n 

(6) rocha do proparac:16n 

(7) Pir11111 d• la• p<"r1ona1 que 1taadlriun o nena.a 

darlaan 

3.- Aaorti9111dONI 1tandud1 SI mce1I.U11 por lo -

- dOI aaorti9aadONI IUlldud pan la c:all.'brllc:i6n do -id.!! 

NII di pa. C:ada raolpl.1nta 4• aaorti9111dor d1be -trar: 

a. 11 valor -1nal 411 aaarl.tt,-ar • daa c:Uraa -
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decl.aaJ.e• 

b. ftl>la de c:aabio del pe con la tuoperatun 

c. La !ea!la en q1M M abr16 1a bol:el.J.a (UIP ~11.lara 

a1111rtJ.tuador n1111110 cada trae •H•I. 

IAIII prooeUaiant:oa intarDOa de cont:rol da calidad 

daban facilitar lH operaaiona• corrac:taa. Bl aao de 9dU -

ce• da control para regiatrar loa naaltadoa de --'liaia para 

putidH conaeaati11a1 de un •'- pcodacto pcwN w, -lo de 

detectar 11ariaai01111• y taadanciaa ~-1>18•, tanto en pro

ducai6n caao en el laboratorio. 

1111eatn• de re•,...• (Prodncto t~o) 

La• auaatra• q1M Hdn c_.nadaa en ntenci6n da -

ber,n taaarH al tiupo de J.ae operaci- da ......,so y eti

quetado, Se t_r,n -at••• para cada lote de prodactoa ur

ainadoa •-cadoa, • .._ el ~ lote de prodncto a ,ra.,.1-

•• uae en -'• de un lote de eapaqaa. La eti.qoata en 1a -• -

tra retenida debe indicar el naro de lota de prodncci6n del 

producto para propa.1toa de rarerencia. 

Bl nGaaro de -atrH q,. ae retaadri 4-ri inclll.l~ 

ae on ol proc:ediaianto da eapaq,ae, da -o - el pa-1 -

da laboratorio o de control de calidad - t ... 1aa --

tenga inatrucci01111• adecaadaa. Bl proaediaiento 4e ...,..._ de-
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'be U.•naa:ao • aad:lda q,.. •• nti.Hn la• -.u.a pa,:a _, 

1.- daaa:o de •••tn• a:•tindaa. 

2.- ,o,:aone q,. a:•ti>:6 lea -•tna. 

J.- 'l'iaapo y fecha d•l -•tno 

'l'Oda• lH -•trH de'ben elaac•narN bajo c-1.cioMe 

q,. d11Ulen la• condicio•• •n el Ma:cado coao .. indl.cao en -

el etiquatado preteribla•nt• bajo cuatodia del labonltario -

do control, 

La cantidad de -•trH eapacif icedu H .S:n.taa. Bn -

ocHiOMO plllliara MCHituae '"'9. POr lo taato, an p,:od-

precavido, retendr, una cantidad •yor q• la upac:Uicoda. 

1111018- DI PllllDUCClOII Y COll'IW)L m IOff8 

LOa coatrolH de laboratorio ineluirú, 

Proviei6n para rotenar re<Ji•troe coapletoe de todoe -

loa datoe de laboratorio relacionadoa con cada partida o lot•

de producto farac,utico a q,.. eUoe apliqma (proa- de latl2 

ratorio etectlladaa, incluyendo lH fecbH y laa U.zaaa de loe 

individuoa q,ae hicieron lH pruebe.a). ftloe rogiatroa Nr,11 -

retenidoa por lo •- por doe alloa dHpulo do que • baya c~ 

platado la diatrllnx:i6n dol p,:odacto o por ano afio doapala de

la tocha do ced11Cidad del producto far...,.atico, al periodo -

q... Na -· lar-90. 
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11 proclldllliento anaUt.ico de lu,ontorio que - re-

aultarA en errorH .. ra el de daplicllr y •evmr lu apecifica

oiona• •auu para •tariu pd.au. U-jo en procao y art,l 

oaloe teral.nadoa. La copia ... ua. con loe r•llltadoe da pru~ 

bU, fi.,... de la auperria16n, .,r4lic:u de r09iau,o de inauu-

Mntoe. coapatac:ionea y atto• clatoa anaJ.1t1.c:oa nec:eaarioe. ae

reten4rAn COIIO un reo,iaUo puaaant.e. ya •• en el laboratorio 

o ac:oapallan4o loe rev1auoe de partida en loe arc:hi""•· 
Bl ut.e átodo no ae ai911e por el laboratorio de C:ODUOl 

de callclad, entcac:ea d- lulc:erM referencia -Uic:-te a

laa aec:11anc:iu -otaa que pr-..on la ac:apt:abilidad del •te-

rial, lata inforac:i6n H ccmaarn en loe lillroe de notaa del• 

laboratorio y H lulc:• un reviauo de todo al tnba:lo efeo

en al laboratorio. calla libro de notaa, 

l. - DeberA conaarvaree • f- "PHtada paranen-.ite 

con piglnaa n11MHdU c:onaec:ati-nt.e. 

2. - Contendr& todoe loe clatoe, a,.Uaia y r•altadoe de· 

prueba•. 

l. - Indlc:ar& la lnforwac:1 ·n deac:artada por ~o de ta

charla con una UnM .,...,e II travh de toda la anotac:i6n- -

rA learH a travh de la Unaa. 11a har& ,ma anotac:16n de la -

ca11aa 4a la correc:cl&a. 

4.- Loa reghtroe da lu p.,.._. lm:lairAn, 

a. IIOllbre y m!Mro de loto. noclc o partida de la --
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.... ua. 

!>. -· dal individao qua -vo la .. utra 

c. - loa•- da an&Uaia (paada ••r porra

ferencla e loa átodoe oficial .. o ata~dl 

d. todoe loa dat:oa eo cuanto a~. lacturu, vo-

16-Ma, diluciOOMe, ident.iflcadoa aprapi-ta por referen

cia al procediaieoto da p..- y •Uquetadoa con lH IIDidadea

da ...Uda, 

e. c,lcllloa, -t.rando lu -- da ~da, in-

clu.yando u.na -tra da loa cU1.cu.1 .. coo upU.cac16n. 

f. tolennciu y Ullitaa peralt.idoa. 

9. u.na anotac16n indicando al cm,pU.6 o no con lu- . 

eapacU1cac1o,... 

h. facha y flraa da la peraona qae hia, la pra.i. y 

de la pareona que ...,,1a6 1 .. c,1cu.1... una c-taci6n lnda-

pandiante por al l.napector -"' d_r, -trarH. 

l.. declaraci6n fachada y fl.--da por al auperviaor• 

del la!>oratorlo -trando aprol>acl.6n o racbaa, del -terl.al. y 

rac~ndaci6n para qaa H diaponga da hta. 

11 lallorat:orl.o -t:andr, an re9htro •...,.eocl.al perMMJI 

to de todo el •t:erial ...,,l.aado ., al ~t:aaento. archivado

por la clava ""'"'rica ulgnada a 6ata. lat:oa archivoa .. taran 

f"'l.laont:e cllaponi!>l•• a in41.carb la CODdicl.6n del -tarial,' 

fechu da ela!>orac16n y al lu p.-. anaUUcsa .-.. arlu -
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H han caapletAdo aaU.fac:tori-nta. 

Inherente en le c,perac:i6n del J.amratorio da ca11trol da 

calidad y c:aalqaier eie- da inapecci6n o da c:ontrol da c•l1 

dad, Ht:4 la c:apacldad y autoridad para ponar en c:aarantaaa -

cualquier producto o coaponent.e en c:ualqaier etepa de proauo. 

Lall elgaiente• indic:acionae eplican a Mterlalea rec:haMdoe 

por c:ualqaler ras6n durante la etepa de produc:c:i6n r 

l. - le aula el lota o partida caapleto 1-,lia-ta 

en una aona de cuarentenM rHtrl...,ida. 

2, - cada rec:lplente dal lote en cuar•- .. etJ.qaata 

para indicar au condic:l6n. La etiqueta illd.lca - a6Mro c:on -

referencia a r99iatroa para an hletodal , apll.cac:1&, del re

cha.o. 

l.- le notlflca a loe~- ap~adoa del re-

cha&01 

a, mterlu prl-•• departaaN,to da caapru y alm

c6n 

b, trabajo an proc:Ho• 9erenta de prodac:ci6n 

c. artlc:uloa teral.nadoe, almch da pr-.:toe t.er,q 

nadoe. 

4.- TOda la infonac:16n pertiAente al.lata H mntJ.ene

en un archivo par control de calidad. 

An:hlvo de rec:hHo. 

Bl departaaento de c:ontrol de calidad deber& - aat!! 
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ridlld 4niaa para controlar el IIOYiaiento da -terial rechaza

do. Por lo tanto, debe -tener arahivoe de 1Dforaaci6n con

aernlent• a lu cantidadea de •terielu rechazadoe y au dill

poala16n. Bl arahJ.vo de rechallO airve - centro da iDf~ 

ci6n para ••toa datoa. Bata arahivo contiene: 

1, - HGaero da rachal!O Hi9na'1o •1 •tedal. Batoa ve

narel•nt• aiquen un al.a~ conaeaotlvo con un n6au:o da re

cbal!O para aada nuevo lota o partida qoe •• ....,.entre dafac-

tuoao. 

a. - •-• y nClaero del producto o arUc:ulo del •ta-
del racheada. 

J. - Pecha en que ae hillO •1 recha.,. 

4. - Puente dal •tarlal rechaada (vendador, daparta

•nto en que H manufactur6 o H dHcubr16). 

S, - Penona que anota el rachallO y r.._i»le par 

efectuar la lnveati9acl6n para conocer la eau•a. 

6. - Raz6n para ol rechazo o referencia a datoa del la

boratorio de control. 

7.- 116todo Hti•factorlo da ret10VM de c,uaront- (re

.,ruando al vendedor, ducartindolo o rfflaborindolo). 

8. - Pecha de raoc16n de la cuarentena con la flra del 

que autoriza. 

A •no• qua .. hap una invut1.,...16n """l'leta para -

lu cauau de cada ncbaso, eate proce41aiento aolo tiene va-
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lor úniao. 11 qua H aaaininre inforaaci6n al dapartllMnto

raaponaa!>la por al rachaso provN un -Uo ~ la iclelltUJ.ca

cl6n da ar.cor••· Laa dHvlaai..,.. paraanentaa da loa procad1-

alantoa ln41cadoa en la t6rmla -tre para correoJi.c la fuen

te da errorH, ciaban aar aprobada• prl•ro por lu agenciu -

otlcialH para artlculoa procluc:idoa bajo, y apr-- por, la 

1111A 

B81'1BU.IDIIII 

Loa ª"'Ual• da le!loratano, t6cmicaa da ~ y 

procedialantoa da control da calidad utarionla al -S.. al -

•rcado lntantan uavarar la parea, idanti ... , ~a y ca

lidad del producto a la tar8naci6n da loa proc- da al.abar~ 

c16n. Loa aatwlioa da Htabilldad ~ qua lu ::aracte

rhticu crltlcaa nac ... riu pr-taa al U- da la produc

cl&I y anvlo al •reacio Htarln pru•taa cuando " aainuoua 

la tor• doalflcada. Bl loa valaru da aticacla y a..,.rldad -

dlaalnuy.n, loa Htudloa aobre utabll ldad aaainiet.ran lnforal! 

c16n para dataralnar culnclo y baJo q,,6 conlliciona• al prcdacto 

debarl Hr retlrado del •rcado. 

Loa aatudloa atactlvoa da aatabllldad f.llcl'lllr'n• 

l. - caractar.laUc:u f!aic:u y qubd.c:u eapecUic:u da-

aaadu al tl- de adalnlatraci6n. 

1. - Procadialentoa y pru- anaUticoa para clat:aralnar 
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el c¡rado al cual .. taa caractarlaticae ••W pr-ntea. 

J.- Vadaaionea y toleruc:iae peraltidae pan cada ca

noted•tic• cdtiaa, (a YIICN varlan COD rupecto a lu da -

COlll:1'01.) 

4. - Vida anticipada bajo la• COlldicicmu aabiantalu -

11.b Hvaru antu da que lu canaterbt:J.au del prodllc,to .. -

~D fuera da upacifiaaaianu. 

5. - c:.ndicionu -1antalu, flat.caa y qllillicae. raco

•ndadU pan aouarvar el prodacto durante n alllacanuú.anto 

anta• da Qllaraa. (lua, rafriqvac16D, ata.) 

LU CCINll.deraciOIIU da -- ra,puicoa daban baca,._ 

t-rano en la fue da inv .. t19aci6n y -rrollo. Lm par,
•troa fbicoa y qllillicoa 9Ql>ierJlllll aachu da lae c:aracterl•

tica• que aar,n inherantea an la fara -Uic-. Al911naa -

couidarect.on.. 1..,.,rtantea •on, 
1. - La tona de criatal da la •ubatanc:ia act1 va cuando 

poU-,rfoa tienen diferente biodiaponib1Udad y .. tab111dad. 

2. • caracted•ticu da aolab1l 1dad y utabilidad en V!. 

rioa eolventea .. 

J. - LH conatantu de diaociac16n en una - Ac:ida -

que afectan la Hlacc16n da Divalu 6pt1- da pB. 

4. - Valorea da pB naceaarloa para una -yor .. cabili-

dad que afectan la ••lacc16n da ~- y antiold.dan

tea QlllldOII an la f6raala. 
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5. - La durou, tra91lidad y loe ti_.. de d1aolaci6n

Y deainta9raci6n aon datuainadoe por el - da 1aa part.l

calu, la aolubilidad, el pr....sio da aoluci6n, qr-aaci6n y

hUMOtal>ilidMI de la aubetllncia activa. 

6. - La utal>1114MI bajo condiclonu da calor y lua qua 

afectan loe .. tocio• de Htar1Usaci6n y el recipinta qua ... 

u••· 
7. - La Hlecci6n de cantidada• da .,..t&Dciaa activaa y 

axcipiento• para la tora -ificacla final plornan loe -'ta 

doa do •nufactura, procuo, eatar1liuo16n y el recipiente y 

cierro que H uaarb en lu aporaci- da -.,.qua. 

B•tu conaidvocionoa aplicon prlDclpal-ta a 1aa da

tvllinacionu da d09radaci6n flai« y qulllico. ""'""'8 da •

toa factor••, lo• procedl.alentoa da pra- _, •tal>locor -

una corrolaci6n ~tente entre utoa por6-t.roe y la etico

cia y •89Urldad cU.nlcaa dHpu6a da un periodo 1U90 da ti

po. 

Alteracionea que oc:u.rren c:cauraante aon el talll8flo de -

lH pertlculaa y al 6raa de auperflcie, polia>rfi.., e inta-

raccionu fhico-qulaicu entro loa l"'lradientu da la f6raa

la, tala• .,_, poU•risaci6n, andw:ecillionto y .,..,ioa ~

cidoe an al pH. IAa .. todoa de pru- in vitro Ht6n dupon! 

blu paro reviaar Htoa caabioa. 

Laa prueba• flnalH da aetahlllclad a.borin U"'Jll"U q,ae, 
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l.• La 4ac¡radacri6n de 1a preparaci6n tu,aca61:.1.ca en au 

raaipienu para al -- oaurra a ana velocidad an.l.foraa y • 

pradaa l.bl•, 

a •• Hay ana p6rdida .Sni• de la afecUvidad oU.nica y 

pounou qa!m.ca da•pu6• da una expectativa da vida ra-lL 

J,. 110 hay t.ranafaranou o lli9raci6a da coapoaan11:a11 pa· 

l19roaoa del rcipianta al producto faraca6Uco. 

4,· llly ana lligraci6n idnia da loa l119<"adient.u actlvoa 

de La preparao16n farac.cit:.l.ca al rac1p1anta y ana reacc16a 111 

n1M eon al raciplenta y la upa. 

5,• Bay ana raaooi6n fialea o qaialca llln1a ent.ra loe-

1119r..Uentea de la tora doaifie- qa padi- ..-r an pal! 

gro la efeetividad o aeguridad cU.nica, 

11 aUMnu.nta inuda oficial en 1gaalar 1 .. pra-. in 

vit.ro con loe reaulta- en vivo raquiere alqana mperiaallta·· 

cl6n, Loa datoa in vit.ro qua mut.ran •l grado de altaraci6a

de laa propiedad•• fbicaa y qalaicu no -...t.ran lu -·· 

feataclonaa cliniea• de eatoa e-loa. Date. .,_.tlvoa bi2 

cUaponiblea conaequidoa de n1ve1 .. aarw;u1neoe, eataclioa en de· 

aechoe or9,nicoe o •l flUICionaaiento cl1nico controlado de lo

tu nuevoa y viejoa, aon inclicadorea •• al9"iticaUvoe da cae 

blo, Ya qa• .. u tipo de datoe aa raqu1ere ahora por - para 

-trar la aaqurldad y eficacia del prodacto, no • 1-1.bl•· 

qa talea datoe pudieran requerin• en •1 tataro para -trar· 
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la eatabllidad ele lot.ea. 

La Htabllidad aad1 

a. Det.enii- por '"6- ele pruba contl.al>le• (ll11U

dacl6n anaUtJ.c:a), a19nific:edVN y upaclflcoa. 

Deber&n ~learae - tlpoa ele atadioa ele atabl.lidad 

en 111 ovalaaci6n del prodw:to fuace6tJ.c:o. Bl Upo ele Ht.a

dlo •• c""'4n ea el 111.aac-...t.o del prodact.o tanace6t.1co

(a largo plaao) en foraa doalfl- en aa rec:iplent.e para el

aercado bajo condlclonea ele arcado elaal-., aon p..-e de 

cont.rol y an61iala bechoa - lnt.ervaloa regalar• (3, 6. U, -

18, 34 .... 1-5 alloa al.,,.- c:aaoal. .. paede comega1r ana 

aproxiaci6n a la dU!erent.ea regl- ~flau de aarcado 

por Mdio de variar la "-rat.ara (38-45ºCI, h-.S (95 ~

y lua, 

B1 aegando C1po u el •t.adio ele .. tabllidad acelerado 

(6 •Ha), Loa Htadioa de •tabllidad acelerada han --

t.rado que por Ndio de -.¡erar lu cond1alOMe -lent.alu,

en a,choa cuoa H conalgaen aproxiaaclonu de lu volocl.da -

dea de degradaci6n fialcaa y qulaic:u, 

Debido al u..., requerido para t.erw.nar el prl.aer t.l

po de eat:udlo y a lu -rou• faent.ea ele variabilidad lll~ 

dacldae al probar durant.e la vida .,_1et.a del prodnct.o, • -

6t.ll aur el aegundc, t.lpo ele ut.adio c:oao en Mt.odo de pr--

clr, 
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Loa enudJ.oe de ut.a!>llidlld acelerada pueden dlaeflarae

para probar •1-lt'--nta la intlaaacia de difereatu varia

blu y deurainar accioaaa • iataraccioMa entre lu varlabl .. 

con una -todol09la ut&dlatica apropiada. 8oD -roa•• l•• 

vantaju de ••ta tipo da pruabaa, eapec:1a1-lta en lu •tapa• 
da 1nvaatlqac:16n y deaarrollo. 

Loa aatadloe de aatabilldad qaa han aido bien dia

cuando aa trata da ut.a!>llldad ac:eler- y han aldo atectuadoa 

apropia.S.-ta, han pend.tido predic:cl.,.... eactu da la vida 

activa dal pr-.:to. a. han foraaledo •ac-ta y .. han 42 

c,-ntado •dec-ta loe -a•- dal procuo de da9rada

ci6n coa, una f11Dc16n del pB, la ta1111eratura, al conteDido de

Old9eno, la concentrac:16n, ~qaador .. , a,...tae antioxl.dan

taa, aolvantu, u.c:ipientea, al- de prodaccf.6D y c:oapo,.J! 

tu da --"1"•· 

Para qua lu p~a de aat.a!>ilidad acelarada aun ef9!. 

Uva• para predecir. •• neceaita una correlaci6n entre loe u

tudioa obtenidoa da .. tu y da loa utadioe a lar90 plazo. S. 

d-n hacar c:oi,parac,ionea ntadt:atlcu da varice utadioa da -

aat.a!>ilidad acelarada para podar ut.ablecer loe Uaitea alxl.-

- y al~ con un alto ,¡rada da confiabilidad. lntoncn ~ 

toa utudioe - c:oi,pararaa con al al- -1 da proaba -

de larqo pla., para u..,araraa qaa bay ~• entra al valor

pradacido y el valor rael a an u...,.. datarai•do. 
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Debe toaarH en cuenta que un coaocilliento 4a toda.a --

la• varial>l.. y eaa efect:oa upecUicoe en el proc,..., da da9r.! 

daci6n no puede deteral.llU'H a - qua .. ~ 4bponu.i. .. pr,2 

cadialent:oa afectJ.vOII da an61J.ala para el prodacto lntaato y -

lOII prodllot:oa de 48,¡r-Uin lor ... c.oi,raflu de~. aapa fi

na, etc) 

La ~rdlda da potencia 4abera Ht.lll>lecerae por a6to4ae

uact:oa capacea 4• dlat111911ir al l119radlenu ectJ.vo an aaa pr,2 

4uc:tOII 4• 499radaci6n. r.oa procloM,t:oa de ~16n -Un -

dabedn Hr exaialnacloa para uagurarH qaa no ~-n afect:oa -

t6ld.coa an al paclanta an la• CODCantraci- qaa M encontra

ran an al paquata en al aerc,ado. 

Daba dataral.narM la utahlUdad y lm afect:oa de lnte

racclonaa no aolamnte dal l119radlanta activo, elno tllllbl,n de 

tock>a lOII •1-ntoa en la f6raila por HtudlOII qaa llidan lu -

valoc14a4H de camblm fhic:oa y quiiúcoa acal.- y M -

da comparar laa precUcclonaa con lu dateral.nacionu axactaa -

de caabloa realae bajo condlclonu noralu. 

Una eecuencia c:aa1.n en -t.oe ut.wlioa u: 

l. - La 4ateral.naci6n da laa caracteriatJ.cu del produc

to faraacadt.lco cuando H al!ainiatra que aon cdtJ.caa para au

aeguddad y eficacia cUnicu. DUerantea par'-troa puaden -

uaaree para cualquier Upo 4a -U1cac16n, ej-. , darea, ta

allo da partlculaa, pH, potencia qaliúca, poU.,d1-, degra-
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4ac16n. 

2.- r- eMayoa y pruabu da ut;U eancter1aticu a i!l 

tarvaloe dataralnadoa para qua •• p,a-.. baeor eaaparaeionu -

da .. to• atributo• pr .. antaa en ralael.6n con lo qua diaa 1• -

etiqueta y loe dat:oa &1111U.tieoe da la partida t:oMdoa al u

po de la fallr1caai6n, 

3. - Satudioa rapatidoa baei- .,_ diforentaa lota pl.1,2 

to da Mnara qua H puada pradac:1r la eoadl.el.6n r•l del pro-

d11Gto farMaaGtieo con 1111 alto grado da axactitad y CODfl.ahl.11 

dad. 

4, - Bl uo da t,nieu da r-,ru16n U-1 para CGIPlltar 

lH valoel.dada• da dueo•polliai6n y alterae16n para cada faD-

c16n adtica bajo condlcionu amiantalu varl.ahla da a.-dad, 

lua y taaparetura. 

5.- Caap1lac16n da la• valoeidada da alterac,16n y lu

condicionaa real•• del producto fa..-caGtieo •ag6n •• han -i 

do para cada atrlbuto para COJ\11"9"ir 1nforaac16n y dataraiDar

la facha 4• caducidad, 

b, Detara1nada en procluct:oa en al a1,.., •i•taaa -

rocipiU1tH y cierre en qua H anvian al .. rcado. 

La intanci6n da oata aubaacci6n •• ol requerir p....-... 

do oatabl.Udad oxta1111iva del producto faraacoGtieo on w roe,! 

pi.ante para al •rcado, yo que al recipiente puede inducir --

raacciona• do d119radaci6n acalorada, raaultar aor 1141.tivo o q 
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1orbent.1 del producto y 1or 1-ficaz para pro~ el conteni

do de lu condl.o1one1 -.t.encalea, la Hl.ecci6n del racipient1 

al.111D 101-nt.l 11 har' dlap"'8 de p....-1 eatrictu de •te!>! 

Udad 1n utoriu de ~ altoniaUvco. 

c..i-nte .. ...,1 .... cuatro ~ cSo •t1rial11 para -

r10ipi1nt11 di proparac1ona1 f...-...Gt.icu I vidrio, pl'8Uco, -

h11l1 y •tal. 

Cada w,o tienen propi-- caractoriltical q,ao ~b 

rlCOlmalrH yo qlll lflCtlD la lltlbiU.da4. 

Vidrio. 

al vidrio, debido a 1111 aacbll vu1..- y reoiltllll:1.a 

a loo caab.101 flllc:01 y qlWl1COI ea 11 qu ..:.. ~- 11 -

1111 COIID •torlal para recipient.11. Al_. U.llltaci-~ 

ten can 11 vidrio, 

l, - SIi 111parficl1 llCIUDI puede •-&ar 11 al.Vil del

pU del prodllcto faraaca4t.1co • indllcir roacci- q,d,d.caa. 

2, - La1 radJ.calu l6nJ.coo preoentll ID 11 prodacto -

don precipitlr cri1talu ineolllblu del vidrio. 

3. - La claridad del vidrio pendt.1 la tranallili6a di -

lon,lt11da1 da onda dlt alta -..¡le qae ~ acelerar roacci,2 

neo flolc:11 o qulaicu ID 11 producto farace6Uco. 

Para veneer ut11 doe priaaru deflcienciu, eat6n d11-

pon1blu var1H cla1u de vidrio ccaarcial, ,,_ ano p011yendo 

dJ.f1rentH caracterbUcu reac:Uvaa. 
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81 vidrio de boro-1111.1.cat.o ( U8P I) canti- -- ionea 

alcau,- reactlvoa qua Loa otroa u .. tipoa de vidrio UD, -

81 trat.udant.o del vidrio can c:alor y/o vadoa ..,__ quiai-

coa ul c..., el ...., de ..,rt19aador• p-. e11ainar audloa .... 

probl-. con iOMa qae no .... 1-u aur.,an. 81 vidrio 6-r -

tranallita Las a 10119ituda1 de onda -10 bolo 470 -· por lo .... 

tAnt.o redace lH rucci-• indacidaa por la las. 

P1'9úaoa, 

8at.ol -t:erialea de ...,....e incluyan wa variedad ........ 

plia de poliaeroa da danaidad y pMO -1......iar variable, cada

ano poaeyendo dUer..,_ aanetadaticu fblcu y qalaku.-

c: .... ruultaclo, cada ano - conaldararM.., relae18D con el 

prodw:t.o fanaeodúco con al que -~ • c:onuetopara daur

al.nar que no ocurran intaracci- ~lea, 

Al- prabl-. eon el pl'8tico _, 

l. - Nl.c¡rac16n del prodw:t.o fanaeodtico en el amiente. 

2. - 'l'ranofereneia de h-d llllb.t...,t:el, oslgcno y otroe-

•l-nt.ol en la f6raala del prodacto. 

3. - La tranaaie16n da i119redientee del recipiente en •1-

prodw:to faraace4tico. 

4. - Adeorc16n o abeorc18D dal i119redi..,t:e activo o loe

axcipientu por el pl'9úco. 

Ya que cada plhtico poaM propi-daa intrlnoecu, laa 

candici- variante• y lu f6raalaa dal product.o faraac.cltico 
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de'ber611 probara• para conaaqulr la aacabilidlld -'>da aD el -

produoto fiMl. Da DDavo -1- que al trat.ud.anto quia,L 

co dal Mtedal &11tea de uaar•• raduca l• r&diacUvidlld, lu -

caractadati.c:u de ld.grac16n y la tz:auaiaUm da l11s. - r~ 

cordarH que ni •1 pr-.Oto fUMc:aCIUco ni al raclplnte dq 

rAn puar por e-loa que •tac- la a-,uridad y aflc:acl• dal

procllcto. 111 uao da tz:.,..ld.a161a de lvs por pl'8Ucoa c:ca,, ..,.. 

Mdida da proi:.ca16n de 111& H a~Uca por al hacho da qua -

loa pl'8t1coa ª°" aolo aaaitr•napu-tea. La l11s qua • adld.

tlda por al reclpinte H reflaja y •• dU- de re,¡rHo en -

el prodllato de Ma>ara qae la -gs.. da laa ~l• ... el -

procaao da dagradacltm H ab alta qua l• q,ae pudiera 1Dd1car

H por lu caractadatlc:u da traMala166. La pnaaba aprapl•

da para hacerH en pl6aticoa •• l• de ~ la ranectancu y-, 

d1fua16n. 

ld.nio e«-> reclpiantea. ..toa •t•rlal• -ralaante ama 1-

nartu a au cont.anido. •UJ'ICl'M •• han notado al4JIDI09 c:•aoa de -

corroaitm y prec1pitaci6n con prodlac- da valor• altoa de pB 

o loa qua contlaMD i-• •t6Ucoa. 111 c:abdr loa t1&boa COD

ana c:apa dapolt•roa, raeiDU ep6xleu II ot.roa •terialu pae

da . reducir ••tea tenda...,ia paro haca aargir DUeVm prcmla-, 
•• da utab1Udad en el producto ra.-..c.cltlco. La diapcmibi-
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lidad ele poliau'09 -oa y .a. bar•- ha rod'Gcido aota!>l•-

Mnta el a.eo ele c__..tee ele~· •t:6licoa dw:anta lOII

Glt.i- anoa. 

11111•-
Loa prabl- ele traneaiai6n ele loa ingredientee del -

prodacto faraace6t.i.co y viceverea, ducri- DD la infora-

c16n eabre pU.t.icoa talll>Hn exietan con loa ~nentee de -

hule. 111 llDO ele nec,pr-, but.ilo o llnl• natural en COllbJ.ne-

c16n con ciertoe recabrim•- ep6xi.coe o de 1'efl6n, r..suc .. 

noubl-,ote lea lntaracci- entre el producto y el rec:1--

piel&II. ID. tncaalADCO ant.icipado con ._ celieni:e y vapor

• la• tapa y cien-• ele hale para fr.._ ~lllH r-ev• -

loe polvoe ele la -flcie y talll>16n redac:e la uaneauo16n -

potencial ele eutanciu extnllae qae padieran afectar el an6-

lh1• qulaico, la toxicidad o piro,pnicidad ele la !6raala del 

prodacto. 

una eoneiclerac16n adicional qae ~r, incorporan• en 

el prOIJr&a de p....-e ele utal>ilieled • la Mnera en que eo 

l&D&r' el prodacto fuace6t.ico. Por •l-lo, la detend.nacJ.6n 

de utal>ilidad para une preparaci6n en un avance para -ia 

r-t.idH u lnacleculldo a •noe qae H taoan -•trae del re-. 

cipiente • ini:enaloe regalar•. De la .- •-ra, lae ta

bletea en rec1pientee ele 500 6 1,000 anidada pudieran ••r a

fee~ advu._ta por el ret.uo r-t.ido ele peq,,- do--
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da, Da!lar4n datinirH laa ccmdic:iODM qaa H ancoatrar4n dJa 

ranta el aaraadeo y H inclairin tanto en lu praeblla da u~ 

bilidlld acalerada c..., en lu da tJ.- prolonr,edcl. 

c. La utab1Uda4 Hr61 

Re9iatrada yc-•rvada da te1 -• - la l.Dforaa--

ci6n aobr• utabilidlld ~ Hr uada al utablecer laa ,_ 

chH da caducidad del producto, 

La 1nforaaci6n derivada de lu pr,,eu de utabilidlld, 

tanto la da utabilidad acelerada -1• de 914a rMl del pro

ducto en au for,a -Uic_, det.erainar6 la ,_ de caduc:i-

dad, Para nuevoa produc- coa ubldloe de la •ida rMl dal

producto que no eat6n tarai.Aadoa, 1• fecba de .....,:l.dad -

r6 obtenerme del nivel c:anfiabl• ala alto de la ,relocidad da 

d09radaci6n COD1109Uida da une Hrie da .. tudioe aceleradoe. B,! 

to ruulta en une conddarac16n coaeervedDr111 del ti_,i da in

tervalo ent .. da qaa el producto 11- e aer iaapropiado pa

ra el uao que H le pretenda dar. 

La 1nfo.,...,16n d- -,,unerH coaetan-te al dla • 

por el depertaJMnto de inveetiqaci6n y -.rrouo y loe reaai 

tado• d-n ..-mic:ue• a lu Hccl-e da -...- y diatri

buci6n. _,,n eer& -10 qaa la 9erencia taa ,ma deci 

a16n en cuanto a la,_ da caducidad ei la foraa -ific

dal producto fa.,...,ritico H tan •table que la daac_...1ci6n 

a trav6a da an periodo da alloe • tan __. qaa no afecta -
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la potenala, •evaridad y •tahl.U.dad del prodacto. La ,_ -

de c11411cl.dad ntonc• Hrvl.r, e_, ~o para r-ar prodw:-

toa taraace6Uc:oa de ala pr-ent:acl.6n da loa canalu de dia-

trl.1Ncl.6n o controlar l• cutidad total pr-nte n •1 •reacio. 

Loll requl.al.toa de •ta aaccl.6n bacan nacuada la c-.

nl.cacl.6n aonatante antre al departaaanto de :I.Dv•t19aci6n y -

deaarrollo, qua norml•nte aondac• loa •tadl.oa -re •tahl.

Udad. 

PBCIIA DI CADOCDWI 

Para uev,,rar qaa loa prodlK:toa t~tl.coa aujetoa • 

detarl.oracl.6n D""l'lan con lu norma eprc,p- de l.dentidad.

potencl.a, caU.dad y purea al ti- de usar-, la etiqaata de 

tal•• producto& tuace6t.l.coa d_r, tener techa& de cadueldlld 

apropiada• que H relacionan con l•• pnabaa de Mtüd.11.dad -

etectuadlla en el producto. 

(al Lu techaa da c&dueidad en el etiquetado del produs. 

to aer6n juat.Uicadlla por 1ntorac16n tAcil•nte diapaail>le de 

eat.wlioa de utahl.U.dad. 

(b) Lu techa& de caducidad •t.ar6n relacl.onedu con -

lH condicionH de al...,.,...i.ento aprc,piadu declaradu en el

etiqaatado donda aea que aparase& la cadaeidad. 

(el cuando el prodDeto t~t.1.co .. envla 111 •rcado 

en eatado Hco para uarlo en praparar un producto liquido, •1 
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etiquetado deber' -trar l• 1ntorac16n sobra -ciclad para -

al producto rao ..... umUo y t.ui>ün ana fecba da clldacldad para 

al producto aeco. 

Bl prop6e1to da lu p.-. da at.ablllclad c..., H da-

crlbleron en la aecc16n anterior, a aam.nletrar 1nforaci6n en 

cuanto • la velocidad da altaraci6n flalca y qutalca en el pro

daato f......,eCitJ.co durante el •1-c-nto 1111taa dll au adai-

niatrac16n. LU fecha• da cadllc.t.dad .. clatarai...., por el uao -

de Hte 1ntorac16n para proveer -1da4 da qua cada doela -4 

alnlatrada -" lu .S.-• caracterbUcu qae lu qae M han

encontrado por ... aev,aru y efecUvu. 81 aao - de la fe

dla da cadaalda ueq,ara qae el prodoleto c:oaaaal.do • da l• ca

lidad pretendida. 

Lu anotac:lonea de inforac:16n IIObre aatud.ioe da at.abl

lldad dllfinan velocidadee dll alterac16n para varlablu clave• -

en la f6..,la doelfic-. ..tea incluy•u 

1. - ftlol6'¡1cu. 

a. dl._tbllldad. efect.ividad y aeg,aridad_ ol>tem.ciaa 

de eatudloe en vivo. 

b. alteracl-. .., utadllclad, l:Olldcldad, p1r6genoe 

y ••tabllldad. 

2.- Qulalcu. 

a. parea, identJ.dad, potenala y cal1da4 de loe ln-

9'9'llentH acUvoe del prodacto ta.....,a4tico y aqantaa utlod-



216 

dantea, pr•ervaúvoa bactedoetet.oe, eta. 

:b. ducdpc,1- de lu l'MCC~ e intan:MCCi ...... 

enue ut.oe ..,.nte•, 

3,- Btiqaetado, 

•· edhe&'encie, •plll'iencie. 1..,Jld.lidad y pl'Gfli- -

dal aúqanado en relao16n oon al recipiente y el producto al.a-

-· 
4. - Realpiante y oierr• o tapa pera ..-caaa. 

a, al grado al oual lu c:arecterlatJeu dhefladu -

del prodllcto ta..-eCltJeo H _ _,. •,o o-ci...- ~en

tele• vada:blu 

:t,, ~ú:bllidad • interac:c:16n - el producco tar

•cei!Uco y protecci6n conua p6rdida da ~. .,oteo, p6rdl

da da uterllldad, rm,pi.lllanto por c:&!da o vil>rac16n, 

5,- Plalea. 

a. e&ll:bioe •n c:olor, olor, tora, elaridad y prac:ip.l,, 

tac:i6n de panlc:ulu, 

:t,. alteracion• fiaic:u en vbeoaidad, pe, -i6n -

aupertloial, taaallo de partlc:1>la• y em,pac,tec:i6n. 

LU per•onu qa• daeidan laa fechaa da c:adlaoldad dater,q 

nan loa nivel• 6pU- para e- ana da •tea fllnci""'"•· La -

fec:ba de eeduoidad real •• o:bú ... da lu c:arac:terlaúc:u c:r1t,l 

cu q,ae Uue la ala alte valoeidad da o-lo y 11..,... • loa n! 

velu da iuceptabilidad 11b ~1:e. n pn,daeto dalle Hr 
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r-ido 4a 41atdbac16n cuando an atdlluto af- advez:-a 

ta la H911d4&4 y eficacia del c~nta facacático. 

1. - La potanaia baja a - dal llal.ta lllnial. 

2. - Hay a,-nto a-ldez:üla .,. tozlcidad o 4iaai.Da

c16n en aa efectividad cU.nica. 

3. - Sac9an •1-ntoa inaceptable• 4a pr•ntaci.6D fu

uca6t1ca. 

4. - Ha puado una facha acbitcada dea4a al tiaol>o 4a 

füdcac16n, noraal•nta aon ainao -· 

111 •1-to final, la u.1...,...16n 4a una facba 4a ca4,a

al4a4 arbitcaria, H utiliza clllllldo nlftllaa da lu tna c-i 

aionu •ncionadu axiatan indicando 4-tar.t.onc16n. Sicva ~ 

re ..,.tena: en circlllac16n pr-.:toa raclen-ta fabricadoa 

y evita periodo• 4• alacaDlllliento •ln ~ontrolar uat.&8 da la 

a4111.niatrac16n. O.ando no hay pr&cticu da control da inven

tario por parta dnl faraaca6tlco o •41co, el fabricante pro

"- .,.. no ..... da aal14&4 al eatülacor una facha da cadaci -

dad aw,qaa no •• requiera por evldenela da datariorlac16n du

ruata al periodo en que H •peca que al p..-to •ta dlapo

nibla por el conaWlidor final. 

cuando ...,.. c~a uic¡na faebu da c,adacidad • - -

pro&actoa 4üe utar preparada para volver a aart1r a laa mm 

riatu y diatribuidorH 4a -.sao c:on axiatalldu de ...... ~ 

"°· lato baca -aria la coortinac:16n anc:z. laa dapana-s 
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tOII de Mrcadeo, control de articul.011 reo,r- y de ... ntu. 

Loa aentrOII de 4l•tril>ua16n para lOII prodactOII , __ _ 

dOII ciaban mntanara• lnfor.doa •obre lu ,-. de .....,idad 

y Heguraru de que H utiUa• •l oi•taM de dMpaabar priM

ro la• exi•tenalu •• vleju para evitar la retane16n de PJ:2 

cluatoo úa v1ej011. Se deben utableaer lWtu para que ana

aantided raaonable de vida activa ••t6 d.1aponilll• • lOII pro

duatOII env1adOII por al fabdc:anta. 

ARCIIIVO DB WII.Jl\8 

Se debllr,n c:onaarvar reo,illtrOII de to4lla lu qaeju ara 

lu y eacritaa ralaalonadu con cada produc:to. sa llar6 ana 1A 

vuU9aci6n de cada queja. 111 reo,btro de cada i.Jrna~ 

dablld conaarvarH por lo •ftOII por - a/loa 4aapala qaa H -

haya teniinado la 4l•t:r1buc16n del prodllcto faraaee4Uco o -

por Wl llfto 4aapu6a de la fecha de ca4ac14a4 del producto far

macodtico. al per{odo qua oea 11h largo. 

Lao quajaa recibldu da conoual.doreo y profuicmiatu

oirvan coao al Mdio prlnc1p~l da obt.ner 1nfor-.:16n acerca

da la calidad dal producto y laa fuente• potencial•• de peli-

9ro o interb claapu6o de la 4laulbaci6n. Por lo tanto, u -

n..,.•arlo que <:ada quaja •oa ovalaada por el penonal r.....,..

Ablo y - -w•nto. 

Loll regbUOII do producc:l6n. -,¡aa y dlaulbuei6n -
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del producto farMceCitl.ao y lu -Htru reumdu par el la

boratorio de control da calidad amd.niatran ol ..U.o ....., ~ 

to da a011Probar la Hri- o ciravedad y extenai4a de la pre

tendida deaviac16n qaa aotiv6 la queja. Por uta ral06n -

bi6n ee 1-rt.ante que loe regietro• para cada lota de pr~ 

ci6n y lote de ea,paque eat4n fAoll•nt.a duponil>laa y ~

do Mnora que ae puedan .,..111.nar para r•ol VIH' al probl- in 

tal19an-nta. Loa n91etroe conaerva- por el depar-

to da 1napaaa16n de C011POnant.aa, control de calidad y 1-a

torio tallbi6n -n eatar diaponiblM para la pera- qaa in

vHtigue la queja. 

Ya qua 1H qaajaa 9aMral•nt.a aa reciban utili...., -

al nalbre del producto y al n6aaro da ccmtrol de ..,aqaa .,.,.. 

raagoa idanúflcadoru. ee conveniente archivar por -e y

ndmaro da producto, con un archivo e.....-r10 por nO..ro de -

control da ..,aquo. Ya qua uta Cllti-, na.ro haca rafaren-

cia a loa n6maroa de produc:ci6n da lota '/ da partida, todoa -

loa reqiatroa eat6n dilpaniblH para 1napacc16n y evalaac:16 ... 

incluyendo otroe nelaeroa da control da ..,aqae - uúliu la 

al.ama partida producida. 

Datoe aprop1adoa para cada queja da prodac:toa incluyan, 

l. - t«laaro do eario uignado a la queja. 

2. - Nat.uraloaa ••et.a de la _, •• 

l. - NOllbr• dal quojoao. 
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,. • Dir..,.,16n del q,aajoao. 

5. - •ea11a da la ,¡aja. 

6.- 81 !U v-1, el ...,_re da la pera- q,aa recib16 

la quaja. 

cia. 

1. • -· del ardcalo, ,.._o del prodacto y potall•· 

8.· lldaaro da ccmtrol da _...., fecha da ..,..aque. 

9.- • ...,... da lota y part.Ua da-... --. fecha. 

10. • lllaero da referencia a r.,uuoe da laboratorio, • 

ei no •• incluyen con loa ra,Ji.aa-oa de pr~16n n loa U•• 

chivoa. 

11.· La OUllti .. -ita .., la qaaja. 

12. • - da la -t.r• obtenida dal q,aajoao. 

13. • lval-16n da la qaaja. 

14. • •tariu y r-,uuoe U&doa pera afec,taar la .,,. •• 

luao16n. 

15.- Otroa •terial• pollibl-te afaetadoa y raaulta· 

doa da la 1mrMt1~16n. 

16. • rira da qaib o qw.- hiaiercm avalaaci6n y fa

cha. 

17. • .llcei6n t-,1& por la caapallta. 

18 •• capia dal infaraa becbo al qujoao. 

81 cualq,aiera de tal• qaeju -el•• - loa r.,ia·· 

uoe daban 4-atrar q,ae la q,aaja. o ba ddo~raditacla o • 
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ha proa,OYldo loa caabloa nac:uarloa para evitar qa•ju 114icio

nalaa. 

Loll archivoa da quajH -n conaarvaraa por - - -

4Hpu6a qua H ha t•nainado l• diatril>llci6n da cada n6aaro da

control 4• ...,.qua o por un llllo dupa.b da la facha da ..-C:1-

dad, el periodo qua Ha .a. largo. Bl raqulalto da ·- alloa

deapu6a de au 4iatril>ucl6n" paraoe Hr un perlo4o -iado -

corto, ya qua lH ancuutH por la PDII han 4-trado qua alG 

noe productoa puadan peraanacer en 1011 -11:.radoru da faraa-

clu por un padodo mil• largo que cinco a-. 11n la auaanca

da faobu da caducidad para todDa 1011 produc~, an p~

prudente untendr6 loa archiv011 4• al9UJIII .,_. huta qua 1a

dietrllluci6n de lota al cona-14or fiDAl H haya teinoinado. -

_1,n puada habar alg(in valor an conaarvar al archivo, qui

"'ª an foraa 4• r•Ciaen, para al producto, a6n daap,16• da qaa 

la diatribucl6n da lota haya tarainado. 
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CAPl'l'IILO IX 

com:WlllOIIIIII 

1.-Bl p1'n propueato no ud dlHllado ccao an PE09E•-

d• cuapll.al.•nto alnlJlo o •-,ulatcslo, alno c..., un p1'n ldMl

pe•• H91¡11EH la calidad de :l•••be• '/ auapeulonea. 

2. - Tlena una rl••• baH ec:onfllllc• debido e que la• - -

couecuencuia pes contzolH de calidad lnedecaa- - potftl-

cla laent• •h coatoaa• qa• el uao del coat•ol lndlcado. 

J. - Se hizo i11C11pi• en el in.,.LUbl• papeleo l•eoJl•Uo). 

para 11oeUH que fae hecho, quien lo blao '/ caando lo llizo. 

4.- Se allozd6 al prcbl- deade •l punto de neta de 

un HHOE con libertad pau ea,¡ezu procedl.alent:oe. 

5 .- Se hlzo un intento de ¡,Eoporclo•• 911be '/ coacep-

toa que pued•n 1orvlr caao factor•• de prueba para apezacioaea 

de revid6n dentro de toda le oz9anlucl6a peu qu H paeda -

loqru un •L•tou de total contzol de clllldad. 

6.- Para teralnar pod•oa aflrwar que el total control

de calidad cmo H apllca a la Induetrie Pa.-c6atlca n el -

eafueno oz9anlHdo dentro de an HUbleclalento ~leto pera 

planHr, producir, untenez y HelJurar la calldad eepec:lflce -

de cada anidad de •••llceaento dlaUlbaldo '/ poz lo Unto dlcbo 

control H une actividad en toda la planta '/ rapr•HnU la •• 

ponaabllldad cmblneda de toda• laa Hcei-• de una cmpallb. 
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