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ES FUNDAMENTAL QUE EN LA INDUSTRIA, CUAIQUIERA QUE ESTA
SEA, SE CUENTE CON UN DEPARTAMENTO DE CONTROL DE CALIDAD, YA QUE
DICHO DEPARTAMENTO VA A CONSTATAR Y A GARANTIZAR QUE LA CALIDAD
QUE LA EMPRESA DESEA, SEA LA REQUERIDA POR EL CLIENTE O CONSUMI-

DOR.

EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA ES IMPORTANTISIMO QUE ESTE DE
PARTAMENTO TENGA RELACIONES E INGERENCIA EN ASUNTOS DE PRODUCCION,
PLANEACION, ALMACEN DE MATERIAS PRIMAS, DEVOLUCIONES, ALMACEN DE
PRODUCTO SEMITERMINADO ETC., YA QUE SE DEBE DE CONTROLAR DESDE EL
MOMENTO EN QUE ENTRA ALGUN MATERIAL A LA COMPANIA HASTA EL MOMEN-
TO EN QUE SALE A SU VENTA COMO PRODUCTO TERMINADO.

DE LO ANTERIOR SE PUEDE HABLAR DE CUATRO ETAFAS DE CONTROILe
CONTROL DE LA MATERIA PRIMA.

CONTROL DEL MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO.
CONTROL DURANTE EL PROCESO DE MANUFACTURA.

£ LS IR S B

CONTROL DEL PRODUCTO TERMINADO.

EL CONTROL DE LA MATERIA PRIMA ES MUY IMPORTANTE YA QUE SI
NO SE TIENE MATERIAS PRIMAS QUE CUMPLAN CON LAS ESPECIFICACIONES
ESTABLECIDAS, NUESTRO PRODUCTO FINAL ES MUY PROBABLE QUE SALGA RE-
CHAZADO, LAS ESPECIFICACIONZS DE MATERIAS PRIMAS ESTAN FIJADAS EN
LOS LIBROS OFICIALES Y ES OBLIGATORIO CUMPLIR CON ELLAS YA QUE IO



EXIGEN LAS DIFERENTES DEPENDENCIAS OFICIALES.

EL MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO ES PARTE ESENCIAL DEL
PRODUCTO, Y COMO CUALQUIER MATERIAL QUE ENTRA A LA COMPARIA SE
DEBERA DE ANALIZAR, EN ESTE CASO, AL CONTRARIO QUE EN LA MATERIA
PRIMA, NO SE TIENEN ESPECIFICACIONES ESTABLECIDAS POR LAS DEPEN-
DENCIAS OFICIALES NI SE ENCUENTRAN EN LIBROS, LAS ESPECIFICACIO-
NES SE FIJAN DE ACUERDO A LAS NECESIDADES DEL LABORATORIO Y POS-
TERIORMENTE DE COMUN ACUERDO CON LOS PROVEEDORES PERO, AUNQUE RO
SEAN, ESTAS ESPECIFICACIONES OBLIGATORIAS LEGALMENTE SE SIGUEN Y
SE CUMPLEN COMO SI LO FUERAN.

PARA EL CONTROL DURANTE EL PROCESO DE MANUFACTURA, PARTE
DE LAS ESPECIFICACIONES SON OFICIALES Y PARTE NO LO SON, ES CONVE
NIENTE TENER ESTABLECIDO UN MUY BUEMN CONTROL EN PROCESO YA QUE
NOS EVITARA EN GRAN PARTE EL RECHAZO DE LOTES COMPLETOS DE PRODUC

TO SEMITERMINADO.

EL CONTROL DE PRODUCTO TERMINADO, ES LA ULTIMA VERIFICA-
CION QUE SE LE HACE AL PRODUCTO PARA QUE PUEDA SALIR A LA VENTA,
Y LO QUE SE HACE ES AVALAR LA CALIDAD PRODUCIDA POR EL PERSONAL

DE MANUFACTUxA.

EL LABORATORIO DEBERA DE TENER 3US CONTROLES Y TENDRA LA

OBLIGACION DE IRLOS MEJORANDO DIA A DIA, NO CON EL OBJETO DE CuM



PLIR CON LO QUE MARCA LA SECRETARIA DE SALUBRIDAD SOLAMENTE, SINO
PORQUE DEBE DE DAR AL CONSUMIDOR UN MEDICAMENTO QUE REALMENTE CuM
PLA CON EL OBJETIVO PARA EL CUAL FUE HECHO, YA SEA PREVENTIVO O

CURATIVO.

~ DEFINITIVAMENTE UN PARAMETRO PARA SABER SI UN LABORATORIO
ESTA TRABAJARDO BIEN O REGULAR ES LA CALIDAD QUE TIENE SUS PRODUC
TOS Y ESTA SE ALCANZARA SI LOS CONTROLES ANTES MENCIONADOS, SON
CADA DIA MEJORES Y NO NADA MAS CON EL OBJETO DE CUMPLIR CON LO MI
NIMO NECESARIO, ADEMAS TODOS LOS JUE TRABAJAMOS EN LA INDUSTRIA
FARMACEUTICA TENEMOS LA OBLIGACION MORAL DE HACER CADA DIA MEJO-

RES MEDICAMENTOS.

TANTO EL CONTROL DE LA MATERIA PRIMA COMO EL CONTROL DURAN
TE EL PROCESO Y EL CONTROL DE PRODUCTO TERMINADO SON TEMAS TAN AM
PLIOS QUE SON OBJETO DE OTRAS TESIS, ESTA TESIS ENPOCARA SU OBJE-
TIVO SOBRE EL CONTROL DE MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO.
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DURANTE MUCHO TIEMPO AL HABLAR DE CONTROL DE CALIDAD, SE
HACTIA REFERENCIA EXCLUSIVA AL CONTROL QUE SE LLEVABA A CABO EN EL
DEPARTAMENTO DE PRODUCCION Y ESTE CONTROL ERA BASICAMENTE ESTADIS
TICO O, SI HABIA UN LABORATORIO DE PRUEBAS FISICAS O QUIMICAS SE
LE DENOMINABA LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD Y CON ESTO TODO
MUNDO QUEDABA SATISFECHO DE QUE EXISTIA CONTROL.

POCO A POCO NOS HEMOS PERCATADO DE QUE EL CONCEPTO DE CON-
TROL DE CALIDAD ES MUCHO MAS AMPLIO Y QUE UN CONTROL DE CALIDAD
PARA MERECER TAL NOMBRE Y DAR UN SERVICIO ADECUADO, DEBE VIGILAR
TODOS LOS FACTORES QUE INFLUYEN EN LA CALIDAD O POR LO MENOS SER-
VIR DE ENLACE ENTRE LOS DEPARTAMENTOS QUE INFLUYEN EN LA CALIDAD
FINAL DEL PRODUCTO Y A ESTO SE LE HA DENOMINADO "CONTROL TOTAL DE

LA CALIDAD",

—%  UNA PARTE DE ESTE CONTROL TOTAL DE LA CALIDAD ES EL QUE SE
TIENE SOBRE TODOS LOS ARTICULOS QUE INTERVIENEN EN LA FABRICACION
DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS, Y SE DIVIDEN EN DOS GRAKDES GRUPOS:

1  MATERIAS PRIMAS.
2  MATERIALES DE ACONDICIONAMIENTO.

L0S PRIMEROS, FORMAN PARTE DEL PRODUCTO EN SI, CONFIRIENDQ
LE ACCION TERAPEUTICA Y DANDOLE LA FORMA FARMACEUTICA QUE SE RE-

QUIERA.



LOS SEGUNDOS SON LOS <UE LE DAN ADECUADA CONSERVACION A L4
FORMA FARMACEUTICA Y PROPORCIONAN APARIENCIA EXTERNA REQUERIDA PA

RA QUE SALGAN A LA VENTA.

SON TAN IMPORTANTES LOS UNOS COMO LOS OTROS Y EL CUIDADO
QUE DEBE PONERSE EN SU MANIPULACION Y ALMACENAJE REQUEIERE QUE EL
PERSONAL SE INTERIORICE DE LA RESPONSABILIDAD JUE ELLO ENTRARNA.

ESTE TRABAJO TIENE POR OBJETO DAR UN SISTEMA SENCILLO, PE-
RO EFICIENTE DE INSPECCION Y MUESTREO PARA MATERIALES DE ACONDI-
CIONAMIENTO, Y ES NECESARIO QUE SE DEFINAN ALGUNOS CONCEPTOS QUE
SERAN UTILIZADOS MAS ADELANTE.

> CALIDAD: ES LA PLENA SATISFACCION DEL MATERIAL DE ACONDI-
CIONAMIENTO QUE CUMPLE CON LAS NORMAS Y ESPECIFICACIONES ESTABLE-
CIDAS, PARA EL USO ADECUADO DE DICHO MATERIAL A UN PRECIO OPTIMO.

NORMA DE CALIDAD: ES UN CONJUNTO DE ESPECIFICACIONES RE-
QUERIDAS PARA VALORAR LA CALIDAD DE UN MATERIAL DE ACONDICIONA-

MIENTO.

ESPECIFICACION: ES UN REQUERIMIENTO DEL MATERIAL DE ACON-
DICIONAMIENTO QUE NOS INDICA SI PODRA SER UTIL EN EL USO PARA EL
CUAL ESTA DESTINADO Y TIENE LIMITES MAXIMO Y MINIMO, POR EJEMPLO

LA LONGITUD DE UNA ETIQUETA ES DE 8 + 0.1 CENTIMETROS.



DEFECTO: ES TODO REQUERIMIENTO QUE ESTA FUERA DE LOS LIMI
TES DE UNA ESPECIFICACION, VOLVAMOS AL EJEMPLO ANTERIOR, SI AL
HACER 1A MEDICION DE LA ETIQUETA ENCONTRAMOS QUE MIDE 8.5 CENTIME
TROS ESTA FUERA DE ESPECIFICACION Y ESTO ES UN DEFECTO.

EL MATERTAL UTILIZADO POR LO GENERAL NO TIENE UNA SOLA ES-
PECIFICACION SINO, CONSTA DE VARIAS ESPECIFICACIONES Y DE DIFEREN

TES TIPOS.

ES NECESARIO HACER LA DIFERENCIA ENTRE DEFECTO Y DEFECTIVO,

DEFECTO YA SE DEFINIO PERO, QUE ES DEFECTIVO.

DEFECTIVO: ES UN MATERIAL QUE TIENE UNO O MAS DEFECTOS

CON RESPECTO A LAS ESPECIFICACIONES ESTABLECIDAS PARA ESTE.

LOTE: ES EL CONJUNTO DE TODOS LOS ELEMENTOS QUE SUPUESTA-
MENTE TIENEN, ENTRE SI, LAS MISMAS CARACTERISTICAS DE CALIDAD.

MUESTRA: ES UNA PARTE PROPORCIONAL DE UN LOTE DETERMINADO
Y ESTA FORMADA POR ELEMENTOS TOMADOS AL AZAR Y EN FORMA HOMOGENEA,
LA CUAL DEBE DE SER REPRESENTATIVA DE LA CALIDAD DE TODO EL ILOTE.

UNIDAD: ES EL ELEMENTO INDIVIDUAL QUE FORMA PARTE DE LA

MUESTRA Y A LA VEZ DE UN LOTE.



MUESTREO: ES LA ACCION DE TOMAR LA MUESTRA Y COMO SE DIJO

ANTERIORMENTE, DEBE SER AL AZAR.

ANALISIS: ES LA VERIFICACION Y COMPROBACION DE LAS ESPECI
FICACIONES ESTABLECIDAS PARA UN MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO.

DE ESTE ANALISIS SE DERIVAN TRES DECISIONES QUE SON:
1  APROBACION

2  RECHAZO

3  LIBERACION

APROBACION: ES LA DECISION DE ACEPTAR UN MATERIAL DE ACON
DICIONAMIENTO EL CUAL, CUMPLE CON TODAS Y CADA UNA DE LAS ESPECI-
FICACIONES ESTABLECIDAS Y POR 1O TANTO SE APEGA A LA NOSMA DE CA-

LIDAD.

RECHAZO: ES LA DECISION DE NO ACEPTAR UN MATERIAL DE ACON
DICIONAMIENTO CUANDO ESTE NO CUMPLE CON LAS ESPECIFICACIONES ESTA
BLECIDAS Y TAMPOCO CON LA NORMA DE CALIDAD.

LIBERACION: ES LA DECISION DE ACEPTAR EL MATERIAL DE ACON
DICIONAMIENTO QUE CUMPLA CON LA NORMA DE CALIDAD PERO QUE EN ALGQ_
NA ESPECIFICACION SALGA DE LOS LIMITES ESTABLECIDOS, PARA 1O CUAL
LA FALLA NO DEBERA DE RESTAR FUNCIONALIDAD, SEGURIDAD Y DURABILI-
DAD. UNA LIBERACION ES UNA APROBACION CON RESERVAS.
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ZONA DE CURENTENA: ES UNA PARTE DE LA BODEGA O ALMACEN
PERFECTAMENTE DEFINIDA Y DELIMITADA EN LA CUAL SE ENCUENTRA EL
MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO QUE ESPERA SER MUESTREADO, ANALIZA-

DO Y DICTAMIENADO POR CONTROL DE CALIDAD.

—p TIPOS DE DEPECTOS: SE TIENEN TRES TIPOS DE DEPECTOS.
1 DEFECTOS CRITICOS (DC)
2  DEFECTOS MAYORES (DMR)
3  DEFECTOS MENORES (DM)
L0S DEFECTOS CRITICOS SON AQUELLOS QUE PONEN EN PELIGRO LA
VIDA DEL INDIVIDUO, POR EJEMPLO LEYENDAS EQUIVOCADAS, IDENTIFICA-
CION INCORRECTA DE UN PRODUCTO O EQUIVOCACION DE COLORES.

» LOS DEFECTOS MAYORES SON LOS QUE OCASIONAN QUE EL MATERIAL
DE ACONDICIONAMIENTO FALLE EN SU BUEN FUNCIONAMIENTO Y POR IO
TANTO SE INTERRUMPA EL PROCESO DEL QUE FORME PARTE, ADEMAS DE
REDUCIR EL TIEMPO DE EMPLEO BAJO CONDICIONES NORMALES DE USO,
PERO QUE DE NINGUNA MANERA PONEN EN PELIGRO AL INDIVIDUO, POR
EJEMPLO FRASCOS DE VIDRIO CON EL FONDO CHUECO O NO UNIFORME AL
METERLOS A ENGARGOLAR NO VAN A CERRAR CORRECTAMENTE Y HABRA QUE

ESTAR AJUSTANDO EN CADA MOMENTO LA MAQUINA.

9 L0S DEFECTOS MENORES SON 1OS QUE NO PRODUCEN EFECTOS DE
IMPORTANCIA, NI DAN COMO RESULTADO UNA REDUCCION EN LA FUNCIONALI
DAD DEL MATERIAL DURANTE SU USO NORMAL, SON DEFECTOS QUE SE REFIE



REN A LA PRESENTACION, UN EJEMPLO QUE SE PRESENTA MUY COMUNMENTE
EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA ES LA VARIACION DE TONO DE UN COLOR
EN LAS CAJAS CUARDO SE ENTREGA UN LOTE EN VARIAS PARTES.



RECEPCION DE MA TERIAL

ACONDICIONAMIENTO

DE

12
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EL CONTROL SE INICIA CON EL PERSONAL ENCARGADO DE LA RECEP
CION DEL MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO EN EL ALMACEN, ESTE Piﬁﬂé-
NAL VERIFICARA 1OS SIGUIENTES PUKTOS:
1 QUE LOS PAQUETES, BOLSAS, ETC. VENGAN BIEN CERRADOS.
2 TODOS Y CADA UNO DE LOS PAQUETES DEBERAN DE ESTAR PER-
FECTAMENTE BIEN IDENTIFICADOS.
3 EL EMPAQUE EXTERIOR NO DEBERA DE ESTAR ROTO O MALTRA-
TADO.
4 LA CANTIDAD DEBERA SER LA MISMA QUE AMPARA LA REMISION

O FACTURA.

EN CASO DE QUE ALGUNA DE LAS CONDICIONES ANTERIORES NO SE
CUMPLIERA, LA PERSONA RESPONSABLE DEL ALMACEN TIENE LA FACULTAD
DE RECHAZAR EL MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO SIN PASARIO A CUAREN
TENA. EN EL MOMENTO QUE SE CUMPLIERAN LOS PUNTOS ANTERIORES, LA
PERSONA ENCARGADA DE LA RECEPCION PASARA EL MATERIAL DE ACONDICIQ
NAMIENTO A LA ZONA DE CUARENTENA, PARA QUE PREVIO AVISO A CONTROL

DE CALIDAD LO MUESTREE Y LO ANALISE.

NO SE PODRA DISPONER DE NIRGUN MATERIAL DE ACONDICIONAMIEN
TO QUE SE ENCUENTRE EN LA ZONA DE CUARENTENA, PARA SU USO O PARA
SU DEVOLUCION AL PROVEEDOR HASTA QUE CONTROL DE CALIDAD IO HAYA
APROBADO, LIBERADO O RECHAZADO.

CONTROL DE CALIDAD PARA INICIAR EL MUESTREO Y EL ANALISIS



DEL MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO, DEBERA TENER EN SU PODER UNA
SOLICITUD DE ANALISIS QUE CONTENDRA COMO MINIMO LOS SIGUIENTES
DATOS:

NOMBRE DEL MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO.

NOMBRE DEL PROVEEDOR.

NUMERO DEL LOTE DEL PROVEEDOR.

NUMERO DE ANALISIS.

NUMERO DE RECIPIENTES.

(<A S Y S

NOMBRE DEL SOLICITANTE DEL ANALISIS.
CANTIDAD QUE AMPARA LA REMISION O FACTURA.
FECHA DE INTRODUCCION DEL MATERIAL DE EMPAQUE.

o o =

NOMBRE DE LA PERSONA QUE MUESTREO.
10 NOMBRE DE LA PERSONA QUE ANALIZO.
1l NOMBRE DE LA PERSONA QUE DICTAMINO.

YA CON ESTA SOLICITUD EL INSPECTOR DE CONTROL DE CALIDAD O
LA PERSONA ENCARGADA DEL MUESTREO, DEBERA HACER LAS ETIQUETAS DE
MUESTREO, TANTAS COMO PAQUETES TENGA LA REMISION.

ESTAS ETIQUETAS DEBERAN TENER UNA ZONA AMARILLA O SU TOTA-
LIDAD, Y CONTENDRAN LA SIGUIENTE INFORMACION COMO MINIMO:

1 NOMBRE DEL MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO.

2 NOMBRE DE LA PERSONA QUE MUESTREA.

3 FECHA DE MUESTREO.
NUMERO DEL LOTE DEL PROVEEDOR.

F
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5 NUMERO DE LOTE INTERNO DEL LABORATORIO.

EL NUMERO DE LOTE INTERNO ES MUY UTIL YA QUE, NO TODOS LOS
PROVEEDORES LOTEAN SUS PRODUCTOS Y LOS QUE LO HACEN NO USAN EL
MISMO SISTEMA, ENTONCES, PARA TENER UN CONTROL REAL SOBRE EL MATE
RIAL DE ACONDICIONAMIENTO QUE ENTRA AL LABORATORIO SE LE CAMBIA
EL NUMERO DE LOTE ORIGINAL, SI ES QUE LO TRAE, O SE LE PONE UNO
QUE SERA CON EL QUE SE IDENTIFICARA DURANTE SU PASO EN EL LABORA-

TORIO HASTA QUE SALGA AL MERCADO.

YA CON LA SOLICITUD DE ANALISIS Y CON LAS ETIQUETAS DE

MUESTREO SE ELABORA EL PLAN DE MUESTREO.



DESARROLLO DE PLANES

MUESTREDO

DE

16
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LOS PLANES DE MUESTREO PUEDEN SER:
1 POR ATRIBUTOS
2 POR VARIABLES

1 LA INSPECCION POR ATRIBUTOS ES AQUELLA POR MEDIO DE 1A
CUAL, LA UNIDAD DE PRODUCTO SE CLASIFICA COMO DEFECTIVA O NO DEFEC
TIVA, O BIEN PARA CONTARLE EL NUMERO DE DEFECTOS EN LA UNIDAD DE
PRODUCTO, CON RELACION A UNA NORMA DE CALIDAD.

2 LA INSPECCION POR VARIABLES ES AQUELLA EN LA QUE, UNA
CARACTERISTICA TE CALIDAD, ESPECIFICADA EN UNA UNIDAD DE PRODUCTO
ES MEDIDA SOBRE UNA ESCALA CONTINUA TAL COMO GRAMOS, METROS POR
SEGUNDO ETC., Y ESTAS MEDIDAS SIEMPRE SERAN REGISTRADAS.

PARA ANALISIS DE MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO SE APLICARA

EL MUESTREO Y LA INSPECCION POR ATRIBUTOS.

PARA DESARROLLAR UN PLAN DE MUESTRO POR ATRIBUTOS SE DEBERA
DE TOMAR EN CUENTA LOS SIGUIENTES PUNTOS:

1 TAMARO DEL LOTE (N).

2 NIVEL DE INSPECCION.
NIVEL ACEPTABLE DE CALIDAD (A Q L).

TIPO DE MUESTREO.

AS L N )

GRADO DE SEVERIDAD.
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1 TAMARO DE LOTE (N). SE DEBERA DE TOMAR EN CONSIDERA-
CION EL TAMANO DE LOTE YA QUE ES UN PARAMETRO QUE SIRVE PARA DETER
MINAR EL TAMATO DE LA MUESTRA. EL TAMARO DE LOTE PARA FINES DE
MUESTREO E INSPECCION PUEDE SER ILIMITADO Y DE DOS UNIDADES POR LO
MENOS; A MAYOR TAMATO DE LOTE MAYOR TAMANO DE MUESTRA Y A MENOR
TAMANO DE LOTE MENOR TAMAfO DE MUESTRA, ESTO ES:
a = £ (N)

2 NIVEL DE INSPECCION. ESTE NIVEL DETERMINA LA RELACION
QUE DEBE EXISTIR ENTRE EL TAMARO DE LOTE Y EL TAMARNO DE MUESTRA,
O SEA, LA CANTIDAD RELATIVA DE INSPECCION PARA UN TAMAXO DE LOTE.

HAY DOS GRUPOS DE NIVELES:

GENERALES I, II, IIl.

ESPECIALES S-1, 8-2, S-3, S-4.

EL TAMANO DE MUESTRA ES MAYOR PARA NIVELES GENERALES QUE
PARA NIVELES ESPECIALES, CUANTO MAS NOS ACERQUEMOS A ALGUNA O
ALGUNAS DE LA SIGUIENTES CIRCUNSTANCIAS SE USARAN LOS NIVELES
ESPECIALES.

A) LOTES PEQUERNOS.

B) PRECIO UNITARIO DEL PRODUCTO CONSIDERABLE.

C) PRUEBAS DESTRUCTIVAS.

D) PRUEBAS QUE REQUIEREN UN TIEMPO CONSIDERABLE.

EN LA TABLA I PODEMOS UNIR LOS CONCEPTOS DE TAMATO DE



LOTE Y LOS NIVELES DE INSPECCION, IOS CUALES DARAN POR MEDIO DE

19

COORDENADAS UNA LETRA CLAVE QUE LLEVADA A OTRAS TABLAS NOS INDICA-

RAN EL NUMERO DE UNIDADES QUE SE DEBERAN DE TOMAR DEL IOTE PARA

FORMAR LA MUESTRA REPRESENTATIVA DEL MISMO.

TABLA

TAMARO DEL
LOTE

2- 8

9 - 15

36 = 26

26 - 50

51 - 90

91 - 150

151 - 280

281 - 500

501 - 1200

1201 - 3200

3201 - 10000

10001 - 35000

35001 -150000

150001 500000

500001 - O MAS

A

U B U @ a a a W W W > B> > »

LETRAS CLAVES

A

H H B O U b Q Q Q wWw W w p» »

A

© € = &3 @H ®8 U U Q Q W W

s+

NIVELES ESPECIALES
DE INSPECCION

S-1 8-2 8-3 8S-4
o

K & & I @& © = W @ 8 a a W »

I

oo "oE U Q Q W o B

[ =

2 = v W

Y TAMARO DE LA MUESTRA.

II

L " =2 =2 H KN Y H o =3 B b Q w b

III

W oo W o= O OE KR S M e W W U a W

NIVELES @GENERALES
DE INSPECCION
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3 NIVEL ACEPTABLE DE CALIDAD (A Q L). EL AQL LO PODEMOS
DEFINIR COMO UN VALOR NOMINAL QUE PODEMOS EXPRESAR EN ALGUNA DE LAS
DO5S SIGUIENTES FORMAS, SEGUN SE PREFIERA O CONVENGA:

A POR CIENTO DE DEPECTIVOS.

B DEFECTOS POR CIEN UNIDADES.

DE ACUERDO A LAS TABLAS MILITARY STANDARD 105 D, EL AQL
ADOPTA VALORES FIJOS ENTRE 0.001 Y 1000.

SI TRABAJAMOS EN POR CIENTO DE DEFECTIVOS, SE UTILIZARAN
EXCLUSIVAMENTE VALORES DE AQL ENTRE 0.001 Y 10, PERO SI POR EL CON-
TRARIO, SE TRABAJA CON DEFECTOS POR CIEN UNIDADES SE PUEDEN UTILI-
ZAR TODOS LOS VALORES DE AQL.

EL AQL NOS INDICA Ei MAXIMO POR CIENTO DE DEFECTIVOS O MAXI-
MO NUMERO DE DEFECTOS POR CIEN UNIDADES QUE PODEMOS TOLERAR EN UNA
MUESTRA PARA ACEPTAR UN LOTE,

EL AQL JUNTO CON LA LETRA CLAVE NOS INDICARA EL CRITERIO DE
ACEPTACION O RECHAZO DE UN ILOTE, ESTO SE EJEMPLIFICARA POSTERIOR~-
MENTE.

PARA PODER DETERMINAR LOS NIVELES ACEPIABLES DE CALIDAD O
AQL QUE SE USARAN DURANTE EL ANALISIS DEL MATERIAL DE EMPAQUE SE
DEBERA TOMAR EN CONSIDERACION LO SIGUIENTE:

A TIPO DE MATERTAL DE EMPAQUE

B TIPO DE DEFECTO.

A EL MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO LO PODEMOS DIVIDIR EN

DOS GRUPOS.
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° 1 MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO QUE ESTA EN CONTACTO DI-
RECTO CON EL MEDICAMENTO COMO POR EJEMPLO FRASCO, AMPOLLETAS, ETC.,
TENDRA UN NIVEL ACEPTABLE DE CALIDAD MAS ESTRICTO O BAJO 1.00%,
1.50 %.

2 EL MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO QUE NO ESTA EN CONTAC-
TO CON EL MEDICAMENTO, CAJAS, ETIQUETAS, INSTRUCTIVOS, ETC., TEN-
DRA UN AQL MAS ALTO O MENOS ESTRICO QUE EL ANTERIOR 2.5%, 4.0%.

® B TIPOS DE DEFECTOS.

TOMANDO EN CUENTA LAS DEFINICIONES DE DEFECTOS CRITICOS,
MAYORES Y MENORES SE PUEDE DECIR QUE:

PARA DEFECTOS CRITICOS TENDRA UN AQL DE 0.00%.

PARA DEFECTOS MAYORES VIARIA DE 1.00% A 2.50%.

PA2A DEFECTOS MENORES TAMB'EN VARIARA ENTRE 2.50% Y 4.00%.

TENIENDO DETERMINADOS LOS AQL'S PARA LOS DIFERENTES TIPOS
DE DEFECTOS Y TIPOS DE MATERIALES, ADEMAS DE CONOCER EL HISTORIAL
DE CADA UNO DE LOS PROVEEDORES Y CON LA NORMA DE CALIDAD DEL MATE-
RIAL DE AONDICIONAMIENTO, SE DEBE DE TENER UNA JUNTA CON EL PROVEE
DOR PARA HACERLE SABER CUALES SON LA ESPECIFICACIONES JUE SE NECE-
SITAN, LA CALIDAD QUE REQUERIMOS Y LOS CRITERIOS DE ACEPTACION Y
RECHAZO QUE SE USARAN DURANTE EL ANALISIS DE SU MATERIAL DE ACONDI

CIONAMIENTO.

POR PARTE DEL PROVEEDOR, DEBERA DE DECIRNOS SI ESTA DE
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ACUERDO Y SI PUEDE CuBRIR LAS NECESIDADES EXPUESTAS, SI ES ASI,
DEBERA QUEDAR ESTE ACUERDO POR ESCRITO Y DEBIDAMENTE AUTORIZADO
POR LAS PERSONAS RESPONSABLES DE CADA PARTE.

4 TIPOS DE MUESTREO. SE TIENEN TRES TIPOS DE MUESTREO

QUE SE PUEDEN APLICAR EN LA INSPECCION POR ATRIBUTOS Y SON:

1 SIMPLE.
2 DOBLE.
3 MULTIPLE.

1l EL MUESTREO SIMPLE SE UTILIZARA PARA LA ACEPTACION O
RECHAZO DE UN LOTE Y ESTO DEPENDERA DE LOS RESULTADOS OBTENIDOS
DEL ANALISIS DE UNA MUESTRA UNICA, QUE SE TOME DE UNA PARTIDA. SI
EL NUMERO DE DEFECTIVOS ENCONTRADOS EN LA MUESTRA ES IGUAL O MENOR
AL NUMERO DE ACEPTACION, SE PUEDE CONSIDERAR COMO ACEPTADO EL LOTE
PERO, SI EL NUMERO DE DEFECTIVOS ENCONTRADOS EN LA MUESTRA ES IGUAL
0 MAYOR AL NUMERO DE RECHAZO EL LOTE SE CONSIDERA AUTOMATICAMENTE

COMO RECHAZADO.

2 MUESTREO DOBLE. EL NUMERO DE UNIDADES POR INSPECCIONAR
DEBERA SER IGUAL AL PRIMER TAMATO DE MUESTRA DADO POR EL PIAN,
CUANDO EL NUMERO DE DEFECTIVOS QUE SE ENCUENTREN SEA MENOR O IGUAL
AL NUMERO DE ACEPTACION EL LOTE QUEDARA ACEPTADO, PERO SI EL NUME-
R0 DE DEFECTIVOS ENCONTRADO ES MAYOR O IGUAL AL NUMERO DE RECHAZO

EL LOTE QUEDARA RECHAZADO, EN CASO QUE EL NUMERO DE DEFECTIVOS
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ESTE COMPRENDIDO ENTRE EL NUMERC DE ACEPTACION Y EL DE RECHAZO, SE
TOMARA LA SEGUNDA MUESTRA DEL TAMARO INDICADO POR EL PLAN DE MUES-
TREO Y SE ANALIZARA, EL NUMERO DE DEFECTIVOS DE LA PRIMERA MUESTRA
Y DE LA SEGUNDA MUESTRA SE DEBERAN DE SUMAR, Y SI EL NUMERO ACUMU-
LATIVO DE ESSOS DEFECTIVOS ES MAYOR O IGUAL AL SEGUNDO NUMERO DE
RECHAZC EL LOTE SE RECHAZARA, PERO SI POR EL CONTRARIO LA SUMA DE
LOS DEFECTIVOS DE LA PRIMERA Y DE LA SEGUNDA MUESTRA DAN COMO RE-
SULTADO QUE SON MENOR O IGUAL AL NUMERO DE ACEPTACION DADO EN SE-
GURDO TERMINO, EL LOTE QUEDARA AUTOMATICAMENTE ACEPTADO.

3 PLAN DE MUESTREO MULTIPLE. EN EL PROCEDIMIENTO MULTI-
PLE EL PROCEDIMIENTO QUE SE SIGUE ES EL MISMO QUE EN EL MUESTREQ
DOBLE SOLO JUE PARA DAR UNA DESICION DE ACEPTAR O RECHAZAR UN IOTE
SE DEBERA DE TOMAR COMO MINIMO DOS MUESTRAS Y COMO MAXIMO SIETE.

5 GRADOS DE SEVERIDAD. AL IGUAL QUE LOS TIPOS DE MUES-
TREO, LOS GRADOS DE SEVERIDAD SON TRES.

1  INSPECCION NORMAL.

2 INSPECCION BSTRICTA.

3 INSPECCION REDUCIDA.

I0S GRADOS DE INSPECCION NORMAL Y ESTRICTA UTILIZAN EL MIS-
MO TAMA.O DE MUXSTRA PERO DIFERENTES NUMEROS DE ACEPTACION Y DE
RECHAZO, PARA UN MISMO TAMAIO DE LOTE, CON RESPECTO A ESTOS DOS
GRADOS DE SEVERIDAD DE INSPECCION LO UNICO QUE VARIA ES QUE EL NU-
MERO DE ACEPTACION PARA EL ESTRICTO ES MAS PEQUERNO QUE PARA EL NOR
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MAL, ESTO ES LOGICO YA QUE SE APLICARAN EN DIFERENTES CASOS CON

PROVEEDORES DIFERENTES.

LA INSPECCION REDUCIDA UTILIZA DIFERENTE Y MENOR TAMARO DE
MUESTRA QUE LAS INSPECCIONES NORMAL Y ESTRICTA PARA UN MISMO TAMA-
f0 DE LOTE B IGUAL NIVEL ACEPTABLE DE CALIDAD, TAMBIEN LOS NUMEROS
DE ACEPTACION Y DE RECHAZO VARIARAN YA QUE ESTE TIPO DE INSPECCION
SE UTILIZARA PARA UN MATERIAL Y PROVEEDOR MUY BUENO Y CONFIABLE.

EN LOS PARRAFOS ANTERIORES SE HABLO DE PROVEEDORES MUY BUE-
NOS Y NO TAN BUENOS Y COMO SE PUEDE OBSERVAR, A UNO SE LE APLICO
INSPECCION NORMAL O ESTRICTA Y A OTRO REDUCIDA, ESTA ELECCION NUN-
CA SE DEBERA HACER AL AZAR O IMPONERSE POR ALGUNA PERSONA, PARA
ESCOGER QUE GRADO DE SEVERIDAD SE UTILIZARA PARA EL PROVEEDOR SE
DEBERA DE CONOCER LA TRAYECTORIA DEL MISMO DENTRO DE LA COMPANIA.

LO ANRTERIOR SE MANEJA COMO SIGUE:

SE PASARA DE INSPECCION NORMAL A REDUCI A SIEMPRE Y CUANDO
LAS SIGUIENTES CONDICIONES SE CUMPLAN.

1 ACEPTACION DE 10 LOTES CONSECUTIVOS BAJO EL SISTEMA DE
INSPECCION NORMAL.

2 QUE LA SUMA DE LOS DEFECTIVOS ENCONTRADOS EN LOS 10
LOTES ACEPTADOS SEAN MENOR O CUANDO MAS IGUAL AL NUMERO LIMITE PA-
RA UN AQL DADO.

3  QUE LA CALIDAD DE PRODUCCION DEL PROVEEDOR SE MANTENGA
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A UN RITMO O PROCESO NORMAL Y CONSTANTE.
4 SI LA AUTORIDAD COMPETENTE O RESPONSABLE EN EL LABORATQ

RIO ACEPTA EL CAMBIO.

EN EL MOMENTO QUE SE RECHAZA EL PRIMER LOTE BAJO EL SISTEMA
DE INSPECCION REDUCIDA SE REGRESARA AL SISTEMA DE INSPECCION NOR-
MAL,

EN CASO DE ESTAR USANDO INSPECCION REDUCIDA Y EL NUMERO DE
DEFECTIVOS QUEDA ENTRE EL NUMERO DE ACEPTACION Y EL NUMERO DE RE-
CHAZO EL LOTE SE ACEPTA PERO, SE REGRESARA A EL SISTEMA DE INSPEC-
CION NORMAL.

SI AL ESTAR UTILIZANDO INSPECCION NORMAL SE RECHAZAN DOS DE
CINCO LOTES RECIBIDOS AUTOMATICAMENTE SE PASAR A EL SISTEMA DE
INSPECCION ESTRICTA.

EN CASO DE QUE SE RECHAZARAN 10 LOTES CdNSECUTIVOS BAJO LA
INSPECCION ESTRICTA SE SUSPENDERA LA COMPHA DE ESE PROVEEDOR PERO,
SI BAJO EL MISMO SISTEMA SE ACEPTARAN CINCO LOTES CONSECUTIVOS SE

REGRESARA AL SISTEMA DE INSPECCION NORMAL.
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LA HISTORIA DEL PROVEEDOR SE PUEDE CONOCER LA SIGUIENTE
FORMA:

1 SE DEBE DE CONOCER CUALES SON LAS POSIBILIDADES DE CADA
PROVEEDOR, CON RESPECTO A LA CALIDAD DE SU MATERIAL QUE NOS VA A
SURTIR.

2 SE DEBE DE TENER UNA CLASIPICACION GENERAL DE PROVEEDO-
RES CCMO POR EJEMPLO:

MUY BUENOS
BUENOS
REGULARES

5 DEBEMOS DE TENER UN REGISTRO PARA CADA PROVEEDOR, EL
CUAL TENDRA EL NUMERO DE REMISIONES RECIBIDAS CON PORCENTAJES DE
MATERIAL ACEPTADO, RECHAZADO Y LIBERADO, ESTO SE PODRIA TENER EN
GRAFICA.

4 CADA RECHAZO SE DEBERA DE NOTIFICAR AL PROVEEDOR LA
CAUSA POR LA CUAL ESE MATERIAL QUEDA RECHAZADO Y DEBERA CONTESTAR
POR ESCRITO LAS ACCIONES CORRESTIVAS Y EL TIEMPO QUE SE LLEVARA
PARA CORREGIR ESE DEFECTO QUE CAUSO EL RECHAZO.

5 CONOCIENDO LO ANTERIOR DEBEMOS DE MANTENER UN CONTACO
DIRECTO Y CONSTANTE CON NUESTROS PROVEEDORES PARA QUE CONOZCAN
CUALES SON LOS PROBLEMAS QUE SE PRESENTAN CON SU MATERIAL DURANTE
EL USO EN LINEAS DE ACONDICIONAMIENTO Y PUEDA IR MEJORANDO POCO A
POCO SU CLIDAD Y POR LO TANTO, EL SERVICIO QUE NOS ESTA DANDO.
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TOMANDO EN CUENTA LOS CONCEPTOS DE TIPO DE MUESTREO Y GRA-

SEVERIDAD, PODEMOS TENER LAS COMBINACIONES SIGUIENTES:

1l PLAN DE
II-A.
2 PIAN DE
III-A.
3 PLAN DE
IV-A.
4 PLAN DE
II-B.
5 PLAN DE
III-B
6 PLAN DE
IV-B.
7 PLAN DE
II-C.
8 PLAN DE
III-C.
9 PLAN DE

Iv-C.

MUESTREO SIMPLE PARA INSPECCION NORMAL TABLA

MUESTREO DOBLE PARA INSPECCION NORMAL TABLA

MUESTREO MULTIPLE PARA INSPECCION NORMAL TABLA

MUESTREO SINMPLE PARA INSPECCION ESTRICTA TABLA

MUESTRO DOBLE PARA INSPECCION ESTRICTA TABLA

MUESTREO MULTIPLE PARA INSPECCION ESTRICTA TABLA

MUESTRO SIMPLE PARA INSPECCION REDUCIDA TABLA

MUESTRO DOBLE PARA INSPECCION REDUCIDA TABLA

MUESTRO MULTIPLE PARA INSPECCION REDUCIDA TABLA
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PLAN DE

MUESTREO

LETRA CLAVE LOTE N
A 2 - 8
B 9 - 15
C 16 - 25
D 26 - 50
E 51 - 90
F 91 - 150
G 151 - 280
H 281 - 500
J 501 - 1200
K 1201 - 3200
L 3201 - 10000
M 10001 - 35000
N 35001 - 150000
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TABLA II-C

REDUCIDA

DE MUESTREO SENCILO INSPECCION
MUESTRA n NIVEL

PLAN

LETRA CLAVE

DE CALIDAD

ACEPTABLE

IOTE N

1.0 1.5 2.5 4.0

0.010

Re Ac Re Ac Re Ac Re Ac Re

Ac

15

25
50

16 -

26 -

90

51 -

150

91 -

13

280

151 -

20
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50
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10

80

10000

3201 -

10 13

10

125

35000

10001 -

13

10

10 13

10

200

35001 -~ 150000

30



LETRA CLAVE

PLAN DE
LOTE N

16 -

51 -

91 -

151 -

MUESTREO

15

25

50

90

150

280

TABLA III-A

DOBLE INSPECCION
MUESTRA n NIVEL ACEPTABLE
ACUMU 0.010 1.0 '1.5
LADA
Ac Re Ac Re Ac -~ Re
1¢ 2 2
22 2 4
le 2 2
2¢ 2 4
1¢ 3 3
22 3 6
12 5 5
22 5 10
12 8 8
22 8 16
12 13 13 0 2
22 13 26 + 1 2
12 20 20 0 2 0 2
22 20 40 1 2 1 2

DE
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Ww O H O ¢+ O

NORMAL

Re
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Ac Re
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n

A .. N N
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PLAN DE MUESTREO DOBLE INSPECCION
LETRA CLAVE LOTE K MUESTRA n NIVEL ACEPTABLE
ACUMU 0.010 1.0 1.5
LADA
Ac Re Ac Re Ac Re
H 281 - 500 12 32 32 o 2 0 3
22 32 64 1 2 3 4
J 501 - 1200 12 50 50 o % 1 4
29 50 100 3 4 4 5
K 1201 - 3200 12 80 80 1 4 2 5
2¢ 80 160 4 5 6 7
3 3201 - 10000 12 125 125 2 5 3
29 125 250 6 7 8 9
M 10001 - 35000 12 200 200 s 7 5 9
29 200 400 g 9 12 13
N 35001 - 150000 12 315 315 5 9 T A
29 315 630 - 12 13 18 19

+ SE USARA EL PLAN DE MUESTREO SENCILLO CORRESPONDIENTE.

NORMAL
DE
2.5
Ac  Re
1 4
4 5
2 5
6 7
5 7
8 9
5 g
12 13
7 11
18 19
11 16
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W @ W o N

12
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4.0
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PLAN DE

LETRA CLAVE LOTE
A 2 -
B 9 -
C 16 -
D 26 -
E 51 -
F 91 -
¢ 151 -

N

MUESTREO

15

25

50

90

150

280

DOBLE INSPECCION
MUESTRA n NIVEL CACETABLE
ACUMU 0.010 1.0 1.5
LADA
Ac Re Ac Re Ac Re
l2 2 2
20 2 4
12 3 3
22 3 6
12 5 5
22 5 10
12 8 8
22 8 16
12 13 13 0 2
2¢ 13 26 1 2
12 20 20 0 2
22 20 40 + 1 2

TABLA III-B

ESTRICTA
DE

Ac

H O +H O ¥+ O

Re

[AS S % B % I . S S I (V)
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CALIDAD

Re
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PLAN DE MUESTREO DOBLE INSPECCION ESTRICTA

LETRA CLAVE LOTE N MUESTRA n NIVEL ACEPTABLE DE CALIDAD

ACUMU 0.010 1.0 1.5 2.5 4.0

LADA

Ac Re Ac Re Ac Re Ac Re Ac Re

H 281 - 500 12 32 32 0 2 0 2 0 3 1 4
22 32 64 1 2 1 2 3 4 4 5

J 501 - 1200 12 50 50 0 2 0 3 1 3 25
22 50 100 1 2 3 4 4 5 6 7

K 1201 - 3200 12 80 30 0 3 1 4 2 5 Bl
22 80 150 3 4 4 5 6 7 11 12

L 3201 - 10000 1¢ 125 125 1 4 2 5 3 7 6 10
22 125 250 4 5 6 i 11 12 15 16

M 10001 - 35000 12 200 200 2 5 3 4 6 10 9 14
22 200 400 6 7 11 12 15 16 23 24

N 35001 -150000 12 315 315 3 f 6 10 9 14 9 14
22 315 630 + 11 12 15 16 23 24 23 24

+

SE USARA EL PLAN DE MUESTREO SENCILLO CORRESPONDIENTE.
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PLAN
LETRA CLAVE

DE
LOTE

16 -

51 -

91 -

151.-

281 -

MUESTREDO

N
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25
50
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280

500

TABLA III-C

DOBLE

MUESTRA n NIVEL
ACUMU 0.010
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PLAN DE MUESTREO DOBLE INSPECCION REDUCIDA

LETRA CLAVE IOTE N MUESTRA n NIVEL ACEPTABLE DE CALIDAD

ACUMY 0.01 1.0 1.5 2.5 4.0

LADA

Ac Re Ac Re Ac Re Ac  Re Ac Re
J 501 - 1200 12 20 20 0 3 0 4 0 4 1 5
22 20 40 0 4 1 5 3 6 4 7
K 1201 - 3200 12 32 32 0 4 0 4 1 5 2 7
22 32 174 1 5 3 6 4 7 6 9
L 3201 - 10000 12 50 50 0 4 1 5 2 7 3 8
22 50 100 3 6 4 7 6 9 8 12
M 10001 - 35000 l¢ 80 80 1 5 2 T 3 8 5 10
22 80 160 4 7 6 9 8 12 12 16
N 35001 - 150000 12 125 125 2 1/ 3 8 5 10 5 10
22 125 250 + 6 9 8 12 12 16 12 16

SE USARA EL PLAN DE MUESTREOSENCILLO CORRESPONDIENTE.
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LETRA CLAVE

U Q w >

PLAN DE
LOTE N
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51 -
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90
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TABLA
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PLAN DE MUESTREO MULTIPLE INSPECCION NORMAL

LETRA CLAVE IOTE N MUESTRA n NIVEL ACEPTABLE DE CALIDAD
ACUMU 0.010 1.0 1.5 2.5 4.0
LADA
Ac Re Ac Re Ac Re Ac e Ac Re
5¢ 3 15 1 3
62 3 18 1 3
7¢ 3 21 + 2 3
L7 91 - 150 d12anus8 Y 0 2 0 2
22 5 10 0 2 0 3
32 5 15 0 2 0 3
4¢ 5 20 0 3 1 4
5¢ 5 25 1 3 2 4
62 5 30 1 3 3 5
7@ 5 35 + 2 5 4 5
G 151 - 280 12 8 8 0 2 0 2 0 3
2¢ 8 16 0 2 0 3 0 3
32 8 24 0 2 0 3 1 4
42 8 32 (o] 3 1 4 2 5

8¢



PLAN

LETRA CLAVE

DE

MUESTREO

LOTE N

281 -

501 -
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1200
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MUESTRA n
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10
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PLAN

LETRA CLAVE

DE MUESTREO MULTIPLE INSPECION

LOTE N
1201 - 3201
3201 - 10000

MUESTRA n
ACUMU 0.010
LADA
Ac Re Ac
5¢ 20 100 2
62 20 120
72 20 140
12 32 32

20 32 64

~ O © » WU

32 32 96

n
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PLAN D E

LETRA CLAVE

IOTE N

10001 - 35000

35001 - 150000

MUESTREO

MUESTRA n
ACUMU
LADA
5¢ 50 250
62 50 300
7¢ 50 350
12 80 80
29 80 160
32 80 240
42 80 320
5¢ 80 400
62 80 480
72 80 560
12 125 125
22 125 250
32 125 375
42 125 400

MULTIPLE

NIVEL
0.010
Ac Re Ac
5
7
9
0
1
3
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PLAN DE MUESTRE MULTIPLE INSPECCION NORMAL

LETRA CLAVE IOTE N MUESTRA n NIVEL ACEPTABLE DE CALIDAD
e 0.010 1.0 1.5 2.5 4.0

Ac Re Ac Re Ac Re Ac Re Ac Re

52 125 525 11 15 17 20 25 29 25 29

62 125 650 14 17 21 23 31 33 31 33

72 125 1750 + 18 19 25 26 37 38 37 38

+ SE USARA EL PLAN DE MUESTREO SENCILLO CORRESPONDIENTE.
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PLAN

LETRA CLAVE

TABLA IV-B

DE MUESTREO MULTIPLE INSPECCION ESTRICTA

LOTE N MUESTRA n

ACUMU

LADA
2 - 8
9 - 15
16 - 25

26 - 50 18 2 2

20 2 4

32 2 6

4 2 8
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PLAN DE MUESTREO MULTIPLE INSPECCION ESTRICTA

LETRA CLAVE ILOTE N MUESTRA n NIVEL ACEPTABLE DE CALIDAD
ACUMU 0.010 1.0 1.5 2.5 4.0
LADA
Ac Re Ac Re Ac  Re Ac Re Ac Re
5¢ 3 15 1 3 1 3
62 3 18 1 3 1 3
7? 3 21 + 2 3 2 3
P 91 - 150 ¢ 5 5 0 2 0 2 0 2
22 5 10 0 2 0 2 0 2
32 5 15 0 2 0 2 0 2
42 5 20 0 3 0 3 0 3
5¢ 5 25 1 3 1 3 1 3
62 5 30 1 3 1 3 1 3
79 5 35 + 2 3 2 3 2 3
G 151 - 280 1¢e 8 8 0 2 0 2 0 2 0 2
2¢ 8 16 0 2 0 2 0 2 0 3
32 8 24 0 2 0 2 0 2 0 3
4¢ 8 32 0 3 0 3 0 3 1 4
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PLAN DE

LETRA CLAVE IOTE N
H 281 - 500
J 501 - 1200

MUESTREO

MULTIPLE

MUESTRA

ACUMYU

LADA
5¢ 8 40
6e 8 48
79 8 56
12 13 13
2¢ 13 26
32 13 39
4e 13 52
5¢ 13 65
62 13 78
72 13 91
12 20 20
22 20 40
32 20 60
42 20 80
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0.010

Ac

Re
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PLAN DE MUESTREO MULTIPLE INSPECCION ESTRICTA

LETRA CLAVE IOTE N MUESTRA n NIVEL ACEPTABLE DE CALIDAD

ACUMU 0.010 1.0 1.5 2.5 4.0

LADA

Ac Re Ac  Re Ac Re Ac Re Ac Re

5¢ 20 100 103 2 4 3 6 5 8

6¢ 20 120 103 3 5 4 6 T 9

72 20 140 2 3 4 8§ 6 T |9 10

K 12001 - 3200 12 32 32 o 2 o 3 ©0 4 0 4
20 32 64 o 3 °o 3 1 85 ‘2 7

3¢ 32 96 o 3 1 4 2 6 4 9

42 32 128 14 2 ‘5 3 T & 1

5¢ 32 160 2 4 3 6 5 8 9 12

6e 32 192 305 4 6 T ¢ 12 34

Te 32 224 4 5 6 7 9 10 14 15

L 32001 - 10000 12 50 50 o 3 o 4 0 4 0 6
22 50 100 o 3 i 5. 2 T 3 9

32 50 150 1 4 2 6 A 9 '7 12

42 50 200 & 5 5 7 6 11 10 13

9¥



PLAN DE MUESTREO MULTIPLE INSPECCION ESTRICTA

LETRA CLAVE LOTE N MUESTRA n NIVEL ACEPTABLE DE CALIDAD
ACUMU 0.010 1.0 1.5 2.5 4.0
LADA
Ac Re Ac Re Ac Re Ac Re Ac Re
5¢ 50 250 3 6 5 8 9 12 14 17
62 50 300 4 6 5/ 9 12 14 18 20
72 50 350 6 7 9 10 14 15 21 22
M 10001 - 35000 12 80 80 0 4 0 4 0 6 2 .8
22 80 160 1 5 2 7 3 9 6 12
32 80 240 2 6 4 9 7 12 L Gl
42 80 320 ST 6 11 10 13 16 22
52 80 400 5 8 9 12 14 17 22 25
62 80 480 T 9 12 14 18 20 27 29
72 80 560 9 10 13 15 22 22 32 33
N 35001 - 150000 12 125 125 0 4 0 6 1 8 1 8
22 125 250 2 7 3 9 6 12 6 12
32 125 375 4 9 T 32 Ay . 17
42 125 500 6 1 10 13 16 22 16 22
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PLAN DE MUESTREO MULTIPLE INSPECCTION ESTRICTA

LETRA CLAVE LOTE N MUESTRA = NIVEL ACEPTABLE DE CALIDAD
4 ACUMU 0.010 1.0 1.5 2.5 4.0
LADA
Ac Re Ac Re Ac Re Ac Re Ac Re
59 125 625 9 12 14 17 22 25 22 25
62 125 750 12 14 18 20 27 29 27 29
72 125 875 + 14 15 21 22 32 33 32 33

+ SE USARA EL PLAN DE MUESTREO SENCILLO CORRESPONDIENTE.
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TABLA IV-C
PLAN DE MUESTREO MULTIPLE INSPECCION REDUCIDA

LETRA CLAVE LOTE N MUESTRA n NIVEL ACEPTABLE DE CALIDAD
ACUMU 0.010 1.0 1.5 2.5 4.0
LADA
Ac Re Ac  Re Ac Re Ac Re Ac Re
A 2 - 8
B 9 - 15
c 16 - 25
D 26 - 50
E 31 - 20 + + +
F 91 - 150 12 2 2 0 2 o 2 0 2
29 2 4 0 2 0 2 0 2
32 2 6 0 2 0 2 0 2
42 2 8 0 3 0 3 0 3
5¢ 2 10 0 3 0 3 0 3
6¢ 2 12 0 3 0 3 0 3
76 2 14 + 1 3 1 3 1 3
G 151 - 280 1e 3 3 0 2 0 2 0 2 0 3
29 3 6 0 2 0 2 (0] 2 0 3
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PLAN DE

MUESTREO

LETRA CLAVE LOTE N
H 281 - 500
J 501 - 1200

MUESTRA n
ACUMU
LADA
32 3 9
42 3 12
5¢ 3 15
6e 3 18
7¢ 3 21
18 5 5
2¢ 5 10
32 5 15
42 5 20
5¢ 5 25
62 5 30
7¢ 8 35
12 8 8
22 8 16
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PLAN
LETRA CLAVE

DE

LOTE N
1201 - 3200
3201 - 10000

MUESTREDO

30
49
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62
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1¢
20
39
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59
69
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1¢
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@ oo o o o™

13
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13
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20
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78
97
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PLAN DE

LETRA CIAVE LOTE N
M 10001 - 35000
N 35001 - 150000

MUESTREO

MULTIPLE

MUESTRA n

39
42
59
69
7%
1¢
20
39
40
52
69
70
10

20

20
20
20
20
20
32
32
32
32
32
32
32
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ACUMU
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60
80
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32
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50
100
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PLAN DE MUESTREO

LETRA CLAVE LOTE N

39
49
59

T2

50
50
50
50
50

MULTIPLE

MUESTRA n

ACUMU

LADA
150
200
250
300
350

NIVE
0.010

Ac Re

L

INSPECCION

ACEPTABLE

Ac

O =N v w N

+ SE USARA EL PLAN DE MUESTREO SENCILLO CORRESPONDIENTE

1.0
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1.5
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13
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2.5 4
Ac  Re Ac Re
6 12 6 12
8 15 8 15
11 17 11 17
14 20 14 20

18 22 18 22

£s



A CONTINUACION SE EJEMPLIFICAN TODAS Y CADA UNA DE LAS

POSIBILIDADES MENCIONADAS PAXA PLANES DE MUESTREO.

EJEMPLO 1. n,

TAMARO DE LOTE (N) 15 000 UNIDADES
~ NIVEL DE INSPECCION II

AQL 2.5 %

TIPO DE MUESTREO SENCILLO

GRADO DE INSPECCION NORMAL

LETRA CLAVE M

TAMATO DE MUESTRA (=) 315 UNIDADES
NUMERO DE ACEPTACION (Ac) 14
NUMERO DE RECHAZO (ae) 15

EJEMPLO 2.

TAMASO DEL LOTE (N) 15 000 UNIDADES
NIVEL DE INSPECCION II

AQL 2.5 %

TIPO DE MUESTRO DOBLE

GRADO DE INSPECCION NORMAL

LETRA CLAVE M

TAMARO DE LA PRIMERA MUESTRA (= 1) 200
TAMANO DE LA SEGUNDA MUESTRA (m 2) 200
PRIMER NUMERO DE ACEPTACION (Ac 1) 7
PRIMER NUMERO DE RECHAZO (Re 1) 11
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SEGUNDO NUMERO DE ACEPTACION (Ac 2) 18
SEGUNDO NUMERO DE RECHAZO (Re 2) 19

EJEMPLO 3.

TAMANO DEL LOTE 15000 UNIDADES

NIVEL DE INSPECCION II

AQL 2.5 %

TIPO DE MUESTRO MULTIPLE

GRADO DE INSPECCION NORMAL

LETRA CLAVE M

TAMANO DE LA PRIMERA MUESTRA (n 1) 50

TAMARO DE LA SEGUNDA MUESTRA (n 2) 50
TAMARO DE LA TERCERA MUESTRA (n 3) 50
TAMAKO DE LA CUARTA MUESTRA (n 4) 50
TAMATO DE LA QUINTA MUESTRA (n 5) 50
TAMARO DE LA SEXTA MUESTRA (n 6) 50

TAMANO DE LA SEPTIMA MUESTRA (n 7) 50
PRIMER NUMERO DE ACEPTACION (Ac 1) 1
PRIMER NUMERO DE RECHAZO (Re 1) 7
SEGUNDO NUERO DE ACEPTACION (Ac 2) 4
SEQUNDO NUMERO DE RECHAZO (Re 2) 10
TERCER NUMERO DE ACEPTACION (Ac 3) 8
TERCER NUERMO DE RECHAZO (Re 3) 13
CUARTO NUMERO DE ACEPTACION (Ac 4) 12

CUARTO NUMERO DE RECHAZO (Re 4) 17



QUINTO NUMERO DE ACEPTACION (Ac 5) 17
QUINTO NUMERO DE RECHAZO (Re 5) 20
SEXTO NUMERO DE ACEPTACION (Ac 6) 21
SEXTO NUMERO DE RECHAZO (Re 6) 23
SEPTIMO NUMERO DE ACEPTACION (Ac 7) 25
SEPTIMO NUMERO DE RECHAZO (Re 7) 26

EJEMPLO 4.

TAMANO DE LOTE (N) 15 000 UNIDADES
NIVEL DE INSPECCION II

AQL 2.5 %

TIPO DE MUESTREO SIMPLE

GRADO DE INSPECCION ESTRICTA

LETRA CLAVE M

TAMARO DE LA MUESTRA (n) 315 UNIDADES
NUMERO DE ACEPTACION 12

NUMERO DE RECHAZO 13

EJEMPLO 5.

TAMARKO DEL IOTE (N) 15 000 UNIDADES
NIVEL DE INSPECCION II

AQL 2.5 %

TIPO DE MUESTREO DOBLE

GRADO DE INSPECCION ESTRICTA

LETRA CLAVE M
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TAMANO DE LA PRIMERA MUESTRA (n
TAMARO DE LA SEGUNDA MUESTRA (n
PRIMER NUMERO DE ACEPTACION (Ac
PIMER NUMERO DE REZHAZO (Re
SEGUNDO NUMERO DE ACEPTACION (Ac
SEGUNDO NUMERO DE RECHAZO (Re

EJEMPLO 6.

1)
2)
1)
1)
2)
2)

57

200 UNIDADES

200 UNIDADES
6

10

15

16

TAMANO DEL LOTE (N) 15 000 UNIDADES

NIVEL DE INSPECCION II

AQL 2.5 %

TIPO DE MUESTR0 MULTIPLE
GRADO DE INSPECCION ESTRICTA

LETRA CLAVE M

TAMARO DE LA PRIMERA MUESTRA (n 1)
TAMARO DE LA SEGUNDA MUESTRA (n 2)
TAMARO DE LA TERCERA MUESTRA (n 3)
TAMANO DE LA CUARTA MUESTRA (n 4)

TAMARO DE LA QUINTA MUESTRA (n 5)
1A

TAMARO DE SEXTA MUESTRA (n

6)

PAMARO DE LA SEPTIEMA MUESTRA (n 7)

PRIMER NUMERO DE ACEPTACION (Ac 1)

PRIMER NUMERO DE RECHAZO (Re 1)

SEGUNDO NUME:XO DE ACPETACION (Ac

2)

SEGUNDO NUMERO DE RECHAZO (Re 2)

80
80
80
80
80
80
80

w W o O



TERCER NUMERO DE ACEPTACION (Ac 3) 7
TERCER NUMERO DE RECHAZO (Re 3) 12
CUARTO NUMERO DE ACEPTACION (Ac 4) 10
CUARTO NUMERO DE RECHAZO (Re 4) 15
QUINTO NUMERO DE ACEPTACION (Ac 5) 14
QUINTO NUMERO DE RECHAZO (Re 5) 17
SEXTO NUMERO DE ACEPTACION (Ac 6) 18
SEXTO NUMERO DE RECHAZO (Re 6) 20
SEPTIMO NUMERO DE ACEPTACION (Ac 7) 21
SEPTIMO NUMERO DE RECHAZO (Re 7) 22

EJEMPLO 7.

TAMARO DE LOTE (N) 15 000 UNIDADES
NIVEL DE INESPECCION II

AQL 2.5 %

TIPO DE MUESTREO SIMPLE

GRADO DE INSPECCION REDUCIDA

LETRA CLAVE M

TAMANO DE LA MUESTRA (n) 125 UNIDADES
NUMERO DE ACEPTACION (Ac) 7

NUMERO DE RECHAZO (Re) 10

EJEMPLO 8.
TAMARKO DE LOTE (N) 15 000 UNIDADES
NIVEL DE INSPECCION II
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AQL 2.5 %

TIPO DE MUESTRO DOBLE

GRADO DE INSPECCION REDUCIDA
LETRA CIAVE M

TAMANO DE LA PRIMERA MUESTRA (n 1)
TAMATO DE LA SEGUNDA MURSTRA (n 2)
PRIMER NUMERO DE ACEPTACION (Ac 1)
PRIMER NUMFRO DE RECHAZO (Re 1)
SEGUNDO NUMERO DE ACEPTACION (Ac 2)
SEGUNDO NUMERO DE RECHAZO (Re 2)

EJEMPLO 9.
TAMARO DE LOTE (N) 15 000 UNIDADES
NIVEL DE INSPECCION II

AQL 2.5 %

TIPO DE MUESTREO MULTIPLE

GRADO DE INSPECCION REDUCIDA

LETRA CLAVE M

TAMARO DE LA PRIMERA MUESTRA (n 1)
TAMANO DE LA SEGUNDA MUZSTRA (n 2)
TAMAKO DE LA TERCERA MUESTRA (n 3)
TAMATO DE LA CUARTA MURSTRA (n 4)
TAMARO DE LA QUINTA MUESTRA (n 5)
TAMARO DE LA SEXTA MUESTRA (n 6)
TAMALO DE LA SEPTIMA MUESTRA (n 7)

80
80
b
8
8

- 12

80
80
80
80
80
80
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PRIMER NUMERO DE ACEPTACION
PRIMER NUMERO DE RECHAZO
SEGUNDO NUMERO DE ACEPTACION
SEGUNDO NUMERQ DE RECHAZO
TERCER NUMERO DE ACEPTACION
| TERCER NUMERO DE RECHAZO
CUARTO NUMERO DE ACEPTACION
CUARTO NUMERO DE RECHAZO
QUINTO NUMERO DE ACEPTACION
QUINTO NUMERO DE RECHAZO
SEXTO NUMERO DE ACEPTACION
SEXTO NUMERO DE RECHAZO
SEPTIMO NUMERO DE ACEPTACION
SEPTIMO NUMERO DE RECHAZO

(Ac
(Re
(Ac
(Re
(Ac
(Re
(Ac
(Re
(Ac
(Re
(Ac
(Re
(Ac
(Re

1)
1)
2)
2)
3)
3)
4)
4)
5)
5)
6)
6)
7)
7)

13
12
17
17

- 20

21
23
25
26



MUESTREO DE MATERTIAL

ACONDICIONAMIENTDO

DE
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YA CON LA SOLICITUD DE ANALISIS, ETIQUETAS DE MUESTREO Y
EL PLAN DE MUESTREO DESARROLLADO, EL INSPECTOR DE CONTROL DE
CALIDAD REALIZARA EL MUESTREO DE DICHO MATERIAL.

EL INSPECTOR SE DEBERA DE PRESENTAR EN EL ALMACEN CON
EL SIGUIENTE EQUIPO PARA PODER REALIZAR EL MUESTREOQ:
CUBRE PELO O CASCO DE SEGURIDAD.
BATA LIMPIA.
GUANTES DE HULE O DE CUERO.
ZAPATOS ANTIDERRAPANTES.
FAJILLA.
PAPEL ENGOMADO.
LIGAS.
BOLSAS DE POLIETILENO.

W 0 N o0 v A~ W N e

ENGRAPADORA.

6

PLUMON O MARCADOR?.

CUMPLIENDO LO ANTERIOR EL INSPECTOR DE CONTROL DE CALI-
DA D COMPARARA LOS DATOS QUE TIENE EN LA SOLICITUD DE ANALISIS
CON LAS ETIQUETAS DE IDENTIFICACION QUE TRAE EL MATERIAL DE A-
CONDICIONAMIENTO, EN CASO DE QUE NO COINCIDAN 1LOS DATOS NO SE
INICIARA EL MUESTREO HASTA ACLARAR PERFECTAMENTE BIEN LOS DA-
TOS QUE NO CORRESPONDAN; SI EL MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTQ
PASA SATISFACTORIAMENTE ESTA PRUEBA SE INICIARA EL MUESTREO,

QUE CONSISTE EN LOS SIGUIENTES PASOS:
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1 SE VERIFICARA EL NUMERO DE PAQUETES, BOLSAS, CAJAS
ETC., EN QUE VENGA EL MATERIAL DE ACONBICIONAMIENTO.

2 SE HARA UN RECUENTO DEL MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO
PARA SABER SI LA CANTIDAD FISICA CORRESPONDE A LA CANTIDAD
TEORICA.

3 SE DEBERA DE REVISAR EL EMPAQUE EXTERIOR.

4 SE SEPARARAN LOS PAQUETES, BOLSA3, ETC., EN LOS QUE
SE REALIZARA EL MUESTREO.

5 SE ABRIRAN LOS PAQUETES, BOLSAS ETC., Y SE TOMARAN
LAS MUESTRAS EN UNIDADES QUE INDICA EL PLAN DE MUESTREO.

6 SE CERRARAN LOS PAQUETES Y SE ESTIBARAN COMO ESTABAN
ORIGINALMENTE, DESPUES SE PEGARAN LAS ETIQUETAS DE MUESTREO Y
ESE MATERIAL SE QUEDARA EN CUARENTENA HASTA QUE SE DICTAMINE

SU APROBACION, RECHAZO O LIBERACION.

LO ANTERIOR SE PUEDE EJEMPLIFICAR COMO SIGUE:
EL PROVEEDOR ES BUENO, DE LAS NUEVE REMISIONES ANTERIOR -
MENTE ENTREGADAS NO SE HA RECHAZADO NINGUNA, NOS SURTIO 18000

CAJAS EN 15 PAQUETES.

EL PLAN DE MUESTREO POR APLICAR ES EL SIGUIENTE:
TIPO DE MUESTREO SENCILLO.

GRADO DE INSPECCION NORMAL.

NIVEL DE INSPECCION II

TAMARO DE LOTE EN PAQUETES 15.
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TAMARO DE LOTE EN UNIDADES 18000.
LETRA CLAVE PARA PAQUETES B.

LETRA CLAVE PARA UNIDADES M

TAMANO DE LA MUESTRA PARA PAQUETES 3
TAMARO DE MUESTRA PARA UNIDADES 315

O SEA, QUE EL INSPECTOR DE CONTROL DE CALIDAD HARA LO QUE A

CONTINUACION SE MENCIONA:

VERIFICARA EL NUMERO DE PAQUETES DE QUE ESTA FORMADA LA
REMISION, EN ESTE CASO 15, DESPUES HARA EL RECUENTO TOTAL DE
CAJAS SUMANDO LAS CANTIDADES QUE INDICAN EN CADA PAQUETE, RE-
VISARA QUE LOS EMPAQUES EXTERIORES NO WENGAN DETERIORADOS, MAN-
CHADOS, ROTOS ETC.; SEPARARA TRSES PAQUETES QUE LOS TOMARA DE
DIFERENTES LADOS DE LA ESTIBA Y TOMARA 105 CAJAS DE CADA UNO,
LA MUESTRA LA TOMARA Y LA COLOCARA EN UNA BOLSA DE POLIETILE-
NO PARA SU ANALISIS POSTERIOR, LOS PAQUETES MUESTREADOS LOS
CERRARA PERFECTAMENTE BIEN Y LOS ESTIBARA NUEVAMENZE Y POR UL-
TIMO PEGARA LAS ETIQUETAS DE MUESTREO QUE HIZO PREVIAMENTE.



g

INSPECCION Y ANALISIS

MATERIAL DE

ACONDICIONAMIENTO

DE

2
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INSPECCION Y ANALISIS DE MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO.

NORMAS DE CALIDAD Y ESPECIFICACIONES PROPUESTAS PARA LOS
(ATERIALES DE ACONDICIONAMIENTO MAS UTILIZADOS EN LA INDUSTRIA
"ARMACEUTICA, ASI COMO DIFERENTES NIVELES ACEPTABLES DE CALIDAD
’ARA LOS TRES TIPOS DE DEFECTOS:

CRITICOS
MAYORES

MENORFS



NORMA DE CALIDAD PARA CAJAS

o

AQL

AL

AJL

EMPAQUE EXTERIOR
caNtIORD

MATEIAL

DIMENSIONES

GRUESO DEL CARTONCILLO
IMPRESION

ADHERENCIA DE TINTAS
COLORES

TEXTO

MATERIAL FEZCLADO
MATERIAL HANCHADO
MATERIAL ¥AL SUACEADO

MATERIAL PEGADO ENIiE SI

DEFECTO CRITICO (DC) 0.00 %
DEFECTO MAYOx (DMR) 2.50 #

DEFECTO MENOR (DM) 4.00 %
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PECIFI :ACIONES

ErPAQUE EXIERIOR
CANTIDAD

MATERIAL

DIFELSICHES

GrUESO DEL CARTONCILLO

LPRESION

ADHERENCIA DE TINTAS

CULORES

"TEXTO

MATERIAL MEZCLADO
MATERIAL FANCHADO
MATERIAL MAL SUAJEADO

M4 PERIAL PEGADO ENTRE 31

ESPECIFICACIONES PARA

METODO DE INSPECCION

INSPECCION FISICA
INSPECCION FISICA
INSPECCION FISICA
MEDICION CON <EGLA
CALIBRADOR MICROMETRICO
INSPECCION FISICA
INSPECCION FISICA

COMPARACION COii ESI'ANDAR

POR COMPAACION DE DISELO
INSPECCION FISICA
INSPECCION FISICA
INSPECCION FISICA
INSPECCION FISICA

CAJAS

ATRIBUTO O VALOR

NO DEBE VENIR DETERIORADO

RECUENTO

CARTONCILLO DE 16 0 18 PUNTOS

SEGUN PLANO

0.016 O 0.018 IN.

40 BORRONEADO

TINTA NO CORRIDA
DIFERENCIA TENUE
EQUIVOCADOS

SEGUN PGOYECIO DE MARBETE
NO DEBE VENIR NADA

SEGUN LIMITES DE ACEPTACION
SEGUN LIMITES DE ACEFTACION

SEGUN LIMITES DE ACEPTACION

TIPO

DE

DEFECTO

DMR
DM
DMR

DC

. DMR

DMz
DMR
DM
DC
DC
DC
DMR
DMR

DMR



NORMA DE CALIDAD PARA INSTRUCTIVOS

EMPAQUE EXTERIOX
CANTIDAD

MATERIAL

DIMENSIOKRES

DOBLECES

INPRESION
ADHERENCIA DE TINTAS
TEXTO

MATERIAL MEZCLADO

MATERIAL MANCHADO

AQL DEFECTO CRITICO (DC) 0.00 %
AQL DEFECTO MAYOR (DMR) 2.50 %

AQL DEFECTO M¥ENOR (DM) 4.00 %

69



ESPECIFICACIONES PARA 1IN STRUCTIVOS

TIPQ
DE
ESPECIFICACIONES METODQ DE INSPECCION VALOR O ATRIBUTO DEFECTOQ
EMPAJUE EXTERIOR INSPECCION FISICA NO DEBE VEuIX DETERIORADO DMR
CANTIDAD ‘ INSPECCION FISICA . RECUENTO DM
MATERIAL COMFARACION CON ESTANDAR PAPEL MICRO DE 15 KG. O 21 KG.  DMR
DIMEASIONES MEDICION CON REGLA SEGUN DIBUJO - DM
DOBLECES COMPARACION CON ESTANDAR  NO DEBEN VENIR MAL DOBLADOS DVR
INPRESION ' INSPECCION FISICA NO BORRONEADO DMR
ADHERENCIA »E TINTAS INSPECCION FISICA TINTA NO CORRIDA DMR
TEXTO POX COMPARACION DE DISENO  SEGUN PROYECTO DE MABETE DC
'MATERIAL MEZCLADO INSPECCION FISICA NO DEBE VENIR NADA e
MATERIAL MANCHA™O INSPECCION FISICA SEGUN LIMITES DE ACEPTACION DMR

oL



NORMA DE CALIDAD PARA ETIQUETAS

AQL

AQL

AQL

EMPAQUE EXTERIOR
CANTIDAD

MATERIAL
NIMENSIONES

GRUNSO DEL PAPEL
DIRECCION DEL PAPEL
IMPRESION
ADHERENCIA DEL TINTAS
COLORES

TEXTOS

MA TERIAL MEZCLADO
MATERIAL MANCHADO
RECORTE DE ETIQURTA

MATERIA L PEGADO ENTRE SI

DEFECTO CRITICO (DC) 0.00 %
DEFECTO MAYOR (DMR) 2.50 %

DEFECTO MENOR (DM) 4.00 %
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BSPECIFICACIONES

EMPAQUE EXTERIOR
CANTIDAD

MATERIAL
DIMENSIONES

GRUESO DEL PAPEL
DIRECCION DEL PAPEL
IMPRESION
ADHERENCIA DE TINTAS

COLORES

TEXTO

MATERIAL MEZCLADO
MATERIAL MA&CHADO
RECORTE DE ETIJUETA

MATERIAL PEGADO ENTRE SI

ESPECIFICACIONES PARA ETIQUETAS

METODO DE INSPECCION

INSPECCION FISICA

INSPECCION FISICA

INSPECCION FISICA
MEDICION CON REGLA
CALIBRADOR MICROMETRICO
INSPECCION FISICA
INSPECCION FISICA
INSPECCION FISICA

COMPARACION CON ESTANDAR

COMPARACION DE DIBUJO
INSPECCION FISICA
INSPECCION FISICA
INSPECCION FISICA

INSPECCION FISICA

ATRIBUTO O VALOR

NO DEBE VENIX DETERIORADO
RECUENTO

PAPEL COUCHE 55 KG.

SEGUY PLANO

GROSOR

HILO VERTICAL

NO BORRONEADO

TINPA NO CORRIDA
DIFERENCIA TENUE
EQUIVOCADOS

SEGUN PROYECTO DE MARBETE

NO DEBE VENIR NADA

SEGUN LIMITES DE ACEPTACION
SEGUN LIMITES DE ACEPTACION

SEGUN LIMITES DE ACEPTACION

DEFECTO

DMR
DM

DMR

DC
DC
DNMR
DMR
DM
DC
DC
DC
DMR
DMR

DMR

L



NORMA DE CALIDAD PAA FRASCOS DE VIDRID

-

e

EMPAGUE EXTERIOR
CANTIDAD
MATERIAL

DIMEN SIONES
FRASCOS MEZQLADOS
FRASCOS DEFORUNMES
LIMPIEZA

PRUEBA DE CERRADO

AQL DEFECTO CRITICO (DC) 0.00 %
AQL DEFECTO MAYOR (DMR) 1.00 %

AQL DEFECTO MENOR (DM) 2.50 %



ESPECIFICACIONES

EMPALUE EXTERIOR
TANTIDAD
LAMERIAL

DI ENSIONTS
P{ASCOS MEZCLADOS
FRASCOS DEFORMES
LIMPIEZA

PRUEBA DE CERRADO

ESPECIFICACIONES PARA FRASCOS DE VIDRIO

METODC DE INSPECCION

INSPECCION FISICA
INSPECCION FISICA
¥SP XIX
MEDICION CON CALIBRADOR
INSPECCION FISICA
NSPECCION FISICA
INSPECCION FISICA
INSPECCION FISICA

ATRIBUTO O VALOR

KO DEBE VENIR DETERIOZADO
RECUENTO

VIDRIO (TIPO I, II, III AP)
SEGUN PLANO

SEGUN LIMITES DE ACEPTACION
SEGUN LINMITES DE ACEPTACION
SEGUN LIMITES DE ACEPTACION
CERRADO SIN PROBLEMAS

DEFECTO

DMR
DM
DC
. DC
DMR
DMR
DMR
DC

YL



NORMA DE CALIDAD PAiA CASGUILLO INVIOLABLE

-—

EMPAQUE EXTERIOR

CANTIDAD

MATERIAL

DINMENSIONES

EMPAJQUE INTERNO

DIMEN3IONTS DEL EMPAQUE INTERNO

LIMPEZA

AQL DEFECTO CRITICO (DC) 0.00 %
AQL DEFECTO MAYOR (DMR) 1.50 %

AQL DEFECTO MENOR (DM) 4.00 %

e
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ESPECIFICACIONES

EMPAJUE EXTEJIOR
CANTIDLAD
VATERIAL
D1:'ENSIONES
EinPAQUE INTERNO
DINENSIONES DEL
Etl AQUE INTERNO

LINMPINZA

METODO DE INSPECC1OW

IWSPECCION RISICA
INSPECCION FISICA
COMPARACION CON ESIANDAR
VMEDICION COM CALIBRADOR
COMPARACION CON ESTANDAR

MEDICION CON CALIBRADOR

INSPECCION FISICA

ESPECIFICACIONES PAxA CASJUILLO INVIOLABLE

ATRIBUIO O VALOR

O DEBE VENIR DETERIORADO
RECUENTO

LAMINA

SEGUN PLANO

CARTONCILLO CON VINILITE

SEGUN ESTANDAR

LIBRE DE GRASA Y CUERPOS

EXTRALOS

(]
—
lae}
(o]

DM
DC
. DC
DC

DC

DMR

9L



%0&MA DE CALIDAD PAsA GOLERO DE VIDxIO Y BULSO DE HULE

EMPAQUE EXTERIOR
CANTIDAD
MAIEQIAL
DIMENSIONES
PRUEBA DE VOLUNEN

LIMPIEZA

AQL DEFECTO CRITICO (DC) 0.00 %
AQL DEPECTO MAYOR (DMR) 1.50 %

AJL DEFECTO MENOR (DM) 4.00 %
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ESPECIFICACIONES PARA GOTEI0 DE

ESYECIFICACIONES

EMPALUE EXT4xIOR
CANTIDAD

FATERIAL
DIMELSIONES
PAUEBA DE VOLUMEN

LINPIEZA

METODO DE _ILSPECS ION

INSPECCION FISICA
INSPECCION FISICA
COMi'ARACION COX wSTANDAR
MEDICION COM CALIBRADOR
MEDICION CON PROEETA

INSPECCION FISICA

VIDR1IO Y BULBO DE HULE

ATRIBUTO O VALOR

NO DEBE VEKIR DETERIORADO
RECUENTO

VIDIO Y HULE

SEGUI PLALMO

20 GOTAS 1.0 I 0.2 ML

LIBRE DE CUERPOS EXTRALICS

1P0

DE

3

DEFECTO

DMR
DN
De
D
DC

DMR

8L
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NOa¥A DE CALIDAD PARA RONDO DE 1 ML., 2 ML., 5 ML., 10 ML.

EMPAQUE EXTERIOR
CANTIDAD

MATERIAL

DIMEYNSIONES
PEGADO
CONDICIONES DE LA BOBINA

LIMPIEZA

_ AQL DEPECTO CRITICO (DC) 0.00 %
AQL DEFECTO MAYOR (DMR) 2.50 %

AJL DEFECTO MENOR (DM) 4.00 %



ESPECIFICACIONES PARA R0NDO DE 1 ML., 2 ML., 5 ML., 10 ML,

ESPECIFICACIONES

EPAQUE EXTERIOR
CANTIDAD
MATERIAL
DIMENSIQHES
PEGADO

COXDICIONYs DE LA BOBIUA

LINPIELZA

METODO_DE INSPECCION

INSPECCION FISICA
INSPECCION ISICA
COMPARACION CCiv B3TANDAR
MEDICION CON JEGLA |
INSPECCION FISICA
INSPECCION FISICA

INSPECCION FISICA

ATRIBUTO O VALOR

NO DEBE VENIR DETERIOAADO
RECUENTO

CARTONCILLO DE 18 PUNTOS
SEGUN PLANO

NO DEBE VENIR DESPEGADO
NO DEBE VENIR FLOJA NI
MALTRATADA, CON LA PARTE
LISA HACIA EL EXTERIOR
NO DEBE VENIR MANCHADO

NI SUCIO

DM
DC
DC

DM

DMR

o8



NORMA DE CALIOAD PARA A¢POLLE[A ABIERTA DE

1ML., 2ML., SML., 1OML.

EMPAJUE EXTERIOR

CANTIDAD

MATERIAL

DIMENSIONES

AMPOLLETAS DEFORMES

U IFORMIDAD DE COLOR
PRUEBA DE LLENADO

' DESPREVDIMIENTO DE VIDRIO
LIMPIEZA

AVMPOLLETA MEZCLADA

AQL DEFECTO CRITICO (DC) 0.00 %
AQL DEFECTO MAYO: (DMi) 1.50 %

AQL DEFECTC MENOR (DM) 4.00.%
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ESPECIFICACIONES

ESPAQUE EXTERIOR
CANTIDAD

MATE/IAL

DIMENSIONES

AMPOLLETAS DEFORMES

UL IFORMIDAD DE COLOR
PRUEBA DE LLENADOC
_DESPHE&DIMIENTO DE VIDRIO
LINPIEZA

AVMPOLLEI'A MEZCLADA

ESPECITICACION ¢S PARA AMPOLLETAS ABIERTAS DE
1ml, 2ml, 35ml Y 10 ml.

TIPQ
DE
METODO DE_INSPECCION ATRIBUTO O VALOR DEFECTO
INSPECCION FISICA NO DEBE VENIX DETERIORADO DIMR
INSPECCION FISICA RECUENTO DM
USSP XIX VIDRIO NEUTRO T[IPO I DC
MEDICION CON CALIBIADOR SEGUN PLANO "DC
INSPECCION FISICA SEGUN LIMITES DE ACEPTACION DMR
INSPECCION FISICA SEGUN LIMITES DE ACEPTACION DMR
INSPECCION FISICA NINGUN PROBLENA BC
INSPECCION FISICA SEGUN LINITES DE ACEPIACION DMR
INSPECCION FISICA SEGUN LIMITES DE ACEPTACION DMR
INSPECCION PISICA SEGUN LIMITES DE ACEPTACION DC

c8



NORMA DE CALIDAD PARA TUBOS Y BOTES DE HOJA DE LATA

EMPAQUE EXTERIOR

CANTIDAD

MATERIAL

DIMENSIONES

CIERRE CON TAPA

IMPRESION

COLORES

TEXTO

TUBOS MEZCLADOS

TUBOS MANCHADOS

TUBOS MALTRATADOS

LIMPIEZA

A3JL DEFECTO CRITICO (DC) 0.00 %
AJL DEPECTO MAYOR (DMR) 1.50 %

AQL DEFECTO MENOR (DM) 4.00 %
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ESPECIFICACIONES PARA TUBOS Y BOTES DE HOJA DE LATA

LIRQ
DE
ESPECIFICACIONES METODO DE INSPECCION ATRIBUTO O VALOR DEFECTOQ
EWPALUE EXTERIOR INSPECCION PISICA NO DEBE VENIR DETERIORADO DHR
CAKTIDAD INSPECCION FISICA RECUENTO DN
MATERIAL COMPARACION CON ESTANDAR HOJA DE LATA DMR
DIMENSIONES | MEDICION CON CALIBRALOR SEGUN PLANO DC
CIERRE CON TAPA INSPECCION FISICA CERRADO SIN PROBLEMAS DC
IMPXESION INSPECCION FISICA NO BORRONEADO DNMR
COLORES COMPRACION CON ESTANDAR DIFERENCIA TENUE " DM
EQUIVOCADOS DC
PEXTO COMPARACION DE DISERO SEGUN PROYECTO DE MARBETE DC
TUBOS MEZCLALOS INSPECCION PISICA NO DEBE VENIR NADA DC
_TUBOS MANCHADOS INSPECCION FISICA SEGUN LIMITES DE ACEPTACION DR
TUBOS MALTRATADOS INSPECCION FISICA SEGUN LIMITES DE ACEPIACION DMR

LIMPIEZA INSPECCION FISICA SEGUN LIMITES DE ACEPTACION DMR
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NORMA DE CALIDAD PAtA TAPONSS DE POLIETILENO

EMPAQUE EXTERIOR
CANTIDAD

MATERIAL
DIMNENSIONES
TERMINADO DEL TAPON
COLOR .
LINPIEZA

PRUEBA DE CERRADO

_ AQL DEFECTO CRITICO (DC) 0.00 %
_  AQL DEPECTO MAYOR (DMR) 1.00 %

AQL DEFECTO MENOR (DM) 2.50 %



ESPECIFICACIONES

ENPAQUE EXTERIOR
CANTIDAD

FATERIAL
DEIMENSIONES
TER“INADO DEL TAPON
COLOR

LINPIEZA

PRUEBA DE CERRADO

ESPECIFICACION®S PARA TAPCNES DE POLIETILENO

METODQ DE INSPECCION

INSPECCION FISICA
INSPECCION FISICA
COMPARACION CON ESTANDAR
MEDICION CON CALIBRADOR
COMPARACION CON ESTANDAR
COMPARACION CON ESTANDAR

INSPECCION FISICA

INSPECCION FISICA

ATRIBUTO O VALOR

NO DEBE VE:IR DETERIORADO
RECUENTO

POLIETILENO

SEGUN PLANO

SEGUN LIMITES DE ACEPTACION
DEFERENCIA TENUE
LIBRE DE PUNTOS OBSCUROS Y
CUERPOS EXTRAROS

CERRADO SIN PROBLEMAS

DEFECTO

DMR

DM

DC
DM
DM

DMR

ole]
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NORMA DE CALIDAD PARA TAPA INVERTIDA

EMPAQUE EXTERIOR
CANTIDAD
MATEXIAL
DIMENSIONES
COLOR

LIMPIEZA

PRUEBA DE CERRADO

AQL DEPFECTO CRITICO (DC) 0.00 %
AQL DEFECTO MAYOR (DMR) 1.50 %

AQL DEPECTO MENOR (DM) 4.00 %
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ESPECIFICACIONES

ENMPAQUE EXTERIOR
CANTIDAD
MATERIAL
DIMENSIONES
COLOR

LIMPIEZA

PRUEBA DE CERRADO

METODO DE INSPECCION

INSPECCION FISICA
INSPECCION FISICA
COMPARACION COH ESTANDAR
MEDICION CON CALIBRADOR
COMP ACION CON ESTANDAR

INSPECCION FISICA

INSPECCION FISICA

ESPECIFICACIONES PitA TAPA INVERTIDA

ATRIBUTO O VALOR

NO DEBE VENIR DETERLORADO
RECUENTO
POLIETILENQ

SEGUN PLANO

'INCOLORO

LIBRE DE PUNTO OBSCUROS Y
CUERPOS EXTRAOS
CERRADO SIN PROBLEMA

=
]

DEFECTO

DMR
DM

DC
DC

DMR

DC



NORMA DE CALIDAD PARA ALGODON EN MECHA

EMPAQUE EXTERIOR
CANTIDAD
MATERIAL
PRESENTAC&ON

LIMPIEZA

AQL DEFECTO CRITICO (DC) 0.00 %
AQL DEFECTO MAYOR (DMi) 1.50 %

AQL DEFECTO MENOR (DM) 4.00 %
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ESPECIFICACIONES

ElrAQUE EXTERIOR
CAVTIUAD
HATERIAL
PRESENTAC ION

LINPIEZA

ESPECIFICACIONES

METODO DE INSPECCION

INSPECCION
INSPECCION
COMPRACION
INSPECCION

INSPECCION

FISICA
FISICA
CON ESTANDAR
FISICA
FISICA

PARA ALGODON EN MECHA

ATRIEUTO O VALOR

NO DEBE VENIR DETERIORADO
PESARIO
ALGODON

Eli MECHA

DEBE ESTAR PERFECTAVENTE
LIMPIO

(=}
=i

DEFECTO

DR
DN
D¢

" DC
DC

06



NORMA DE CALIDAD PARA PAPEL CELOPOLIAL
s

EMPAQUE EXTERIOR
MATERIAL
COLOR
. AHCHO
ESPESOR
ENROLLADd
TEXTO
CONDICIONES DE LA BOBINA

LIMPIEZA

AQL DEFECTOC CRITICO (DC) 0.00 %
AQL DEPECTO MAYOR (DMR) 1.50 %

AQL DEFECTO MENOR  (DNM) 4.00 %
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ESFSCIFICACIONES

EilPAJUE EXTERIOR
MATERIAL

COLUR
ANCHO

ESPESOR

ENROLLADO

CONJICION4S DE BOEINA

LINPIEZA

ESPECIFICACIONES PARA PAPEL CELOPOLIAL

METODO DE INSPECCION

INSPECCION FISICA

COMPARACION CON ESTANDAR

COMPARACION CON ESTANDAR
MEDICION CON REGLA
MEDICION CON CALIBRADOR
MICROMETRICO

INSPECCION PISICA

POX COMPARACION CON
DISENO
INSPECCION FISICA

INSPECCION FISICA

ATRIBUIO O VALOR

10 DEBE VENIR DETEXIORADO
CELOPAN, POLIETILENO Y
ALUMINIO

NATUSAL DEL ALUMINIO
SEGUN 1O SOLICITADO

0.003 IN

TOMANDO COMO BASE EL TEXTO
ES DE ASAJO HACIA ARRIBA

SEGUN PR0OYECTO DE MAARBETE

NO DEBE VENIR MALTRATADA
LIBRE DE POLVOS Y CUERFPOS

EXTRANOS

TIPQ
DE
DEFECTO

DMR

DC

DVMR

DC

DC

DMR

DMR

26



NORMA DE CALIDAD PARA ARILLO DE POLIPROPILENO N2 18

EMPAQUE EXTERIOR
CANTIDAD
MATERIAL
DIMENSIONES
COLOR

LIMNPIEZA

AQL DEFECTO CRITICO (DC) 0.00 %
AQL DEFECTO MAYOR (DMR) 2.50 %

AQL DEFECTO MENOR (DM) 4.00 %
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ESPECIFICACIONES PARA ARILLO DE POLIPROPILENO N& 18

TIPQ
: DE

ESPECIFICACIONL METODO DE INSPECCION ATRIBUTO O VALOR DEFECTO
EMPALUE EXTERIOR , INSPECCION PISICA NO DEBE VENIR DETERIORADO DMR
CANTIDAD INSPECCION FISICA RECUEKTO DM
MATERIAL ' CONMPARACION CON ESTANDAR POLIPROPILENO DMR
DIMENSIONTES MEDICION CON CALIBRADOR SEGUN PLANO | - DC
COLOR | \ COMPRACION CON ESTANDAR 4 MARFIL DM
LINFIEZA INSPECCION FISICA LIBRE DE CUERPOS EXTRALOS, DMR

GRASA Y POLVO



NORMA DE CALIDAD PARA CARTON CORRUGADO

EMPAQUE EXTERIOR
CANTIDAD
MATERIAL

DIMENS IOl\F ES
PEGADO

COLOR

LIMPIEZA

AQL DEPFECTO CRITICO (DC) 0.00 %
AQL DEPFECTO MAYOR (DMR) 2.50 %

AQL DEFECTO MENOR (DM) 4.00 %
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ESPECIFTICACIONES

E:xPAQUE EXTERIOR
CAX'IIDAD
VATERTAL
DIMEXNSIONES
PEGADO

COLOX

LIMPIEZA

ESPECIFICACION-S PA2A CARTON

METODO DE INSPECCION

INSPECCION FISICA
INSPECCION FISICA
COMPA<ACIOK CON ESBAﬁDAR
MEDICION CON REGLA
INSPECCION PISICA
COIPARACION CON ESTANDAR

INSPECCTON FISICA

CORRUGADO

ATRIBUTO O VALOR

NO DEBE VENIR DETERIOXADO
RECUENTO

CARTON DE 7 KG.

SEGUN PLANO

NO DEBE VENIR NADA DESPEGADO
BLANCO

_NO DEBE VENIR MANCHADO NI

SUCIO

DEFECTO

DMR
DM

DM

DC
DM

DM
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NORMA DE CALIDAD PARA PAPEL ALUMINIO

EMPAQUE

MATERIAL

COLOR

ANCHO

ESPESOR

CON.ICIONES DE LA BOBIRA

LIMPIEZA

AQL DEPFECTO CRITICO (DC) 0.00 %
AQL DEFECTO MAYOR (DMR) 2.50 %

AQL DEPECTO MENOR (DM) 4.00 %
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ESPECIFICACIONES

ENMPAGUE EXTFRIOR
MATERIAL

COLOx

ANCHO

ESPESCR

COHDICION“S DE LA BOBINA

LIMPIEZA

ESPECIFICACIONES PARA PAPEL ALUMINIO

METODO DE_INSPECCION

INSPECCION FISICA
COMPARACION CON ESTANDAR
COMPARACION CON ESTANDAR
MEDICION CON REGLA
MEDICION CON MICROMETRO

INSPECCION FISICA

INSPECCION FISICA

ATRIBUTO O VALOR

NO DEBE VENIi DETERIORADO
ALUMINIO

NATURAL AL ALUMINIO

SEGUN MEDIDA

0.0008 IN

NO DEBE VENIR MALTRADADA NI
FLOJA

LIBRE DE POLVO O CUERPOS
EXTRANOS

DEFRECTO

DMR
DC
DMR

DC

DMR

DM

86



NORMA DE CALIDAD PARA ARILLO DE ALUMINIO

EMPAQUE EXTERIOR
CANTIDAD
MATERIAL
DIMENSIONES
LIMPIEZA

CERRADO

. AQL DEFECTO CRITICO (DC) 0.00 %
AQL DEFECTO MAYOR (DMR) 2.50 %

AQL DEFECTO MENOR (DM) 4.00 %
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ESPECIRICACION"'S

ENMPA .UE EXTERIOR
CANTIDAD
MATEZIAL
DISENSIORES

LIFPIEZA

ESPECIFICACIONES PARA ARILLO

KETODO DE IN SPECCION

INSPECCION FISICA
INSPECCION FISICA
COMPA" ACION CON ESTANDAR
MEDICION CON CALIERADOR

INSPECCION FISICA

DE ALUMINIO

ATRIBUTO O VALOR

NO DEBE DE VENIR DETERIORADO
RECUENTO

ALUMINIO

_ SEGUN PLANO

NO DEBE VENIR CON POLVO,

GRASA, CUERPOS EXT:4L0S

TIPO
DE
DEFECTO

DMR
DM
DMR
DC

DMR

00T
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NOAMA DE CALICAD PARA TUBCS DE ESTANO O ALUMINIO

EMPAQUE EXTERIOR
CANTIDAD

MATERIAL
DIMENSIONES
CIERRE DE LA TAPA
IMPKESION‘

TEXTO

TUBOS MEZCLATOS
TUBOS MANCHADOS
TUBOS MALTRATADOS
RECUBRIMIENTO INTERIOR

LIMPIEZA

AQL DEFECTO CRITICO (DC) 0.00 %
AQL DEFECTO MAYOR (DMR) 1.50 #%

AQL DEFECTO MENOR (DM) 2.50 %



ESPECIFICACIONES

EMPAQUE EXTERIOR
CANTIDAD

KATERIAL
DIME"3ION?S
CIERRE DE LA TAPA
InPRESION

TEXTO

TUBOS MEZCLADOS
TUS0S MA“CHADOS
TUSCS NALTRATADOS
AECUZRIMIENTU INTERIOR

LIMPIEZA

METODO DE INSPECCION

INSPECCION ®TSICA
INSPECCION FISICA
COMPARACION COR ESTANDAR
MEDICION CON CALIBRADOK
INSPECCION FISICA
INSPECCION FISICA
POR COMPARACION DE DISERO
INSPECCION FISICA
INSPECCION FISICA
INSPECCION FISICA
INSPECCION FISICA

INSPECCION FISICA

ESPECIFICACIONES PARA TUBOS DE ESTAIO O ALUMINIO

ATRIBUTO O VALOR

NO DEBE VENIR DETERIiORADO
RECUENTO

ESTAIC O ALUMINIO

SEGUN PLANO

CEXRADDU SIN PROBLEMAS

NO BORRON"ADO

SEGUN PROYECTO DE MARBETE

SEGUN LIMITES DE ACEPTACION -

SEGUN LIMITES DE ACEPTACION
SEGUXN LIMITES DE ACEPTACIOXN

SEGUN LIMIIES DE ACEPTACION

NO DEBEN TENER POLVO, GRASA Y

CUERPOS EXTRA'0S

TIPO
DE

DEFECTO

DMR
DM
DC
DC.
DC

‘DMR
DC
DC

DMR
DM
DC

DMR

r{u4



NORMA DE CALIDAD PARA FRASCO SECURITAINER

EMPAQUE EXTERIOR
CANTIDAD

MATERIAL
DIMENSIONES

CIERRE

FRASCOS MEZCLATOS
FRASCOS MANCHADOS
FRASCOS MALTRATADOS
COLOR

LIMPIEZA

AQL DEFECTO CRITICO (DC) 0.00 %
AQL DEFECTO MAYOR (DMR) 2.50 %

AQL DEFECTO MENOX  (D¥) 4.00 %
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ESPECIFICACICNES

ESPECIFICACION-S

EMPALJUE EXTELIOR
CANTIDAD

MATERIAL

DIVEFSIONES

CIERRE

¥ {ASCOS MEZCLADOS
PotASCOS MANCITADOY
F2ASCUS MALIRATADOS
COLOR

LIMPIEZA

MEIODO DE INSPECCION

PARA FRA3CO

INSPECCION FISICA

INSPECCION FISICA

CCOMPARACION 20I! E3TANDAR

MEDICION COX VERMIZR

T:SPECCION RISICA

INSPECCION FISICA
IUVSPECC ION FISICA
INSPECCION FISICA
IS3PECCION FISICA
INSPECCION FISICA

SECURIAINER

ARIBUTO O VALOZ

NO DESE ESIAR DETERIOADO
RECLEI "0

CUERPO POLIETILEND ALTA
DENSINAD, TAPA POLIETILESO
BAJA DEVSIDAD

SEGUE PLANO

$I% DIFICULIAD AL CERRADO Y
PASAR PRUESA DE VACIO

SEGUN LIMIT:S DE ACEPIACION
SEGUN LIMIT:S UE ACEPTACION
SEGUN LINITES DE AGEPLACION
BLA'CO

§O DEBE VENIR $uCIO Y LIBRE

CUERPOS EXIiA.03

Lo
()
H
(@]

T
=

DEFEC 0

DC

DC
DMR
DM
DiR

DIt

¥0T
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NOXVA DE CALIDAD PARA MOTA DE POLIURETAKD BLANCO

EMFAQUE EXTERIOR
CANTIDAD
MATERIAL
DIMEJISIONHS
COLOR

LIMPIEZA

AQL DEFECTO CRITICO (DC) 0.00 »
AQL DEFECTO MAYOR (DMR) 2.50 %

AQL DEFECTO KENOR (DM) 4.00 %



ESPECIFICACIONES

E¥PAGUT EALTERIOR

CA“I1UAD
“ALBRIAL
DIMEN o ION v
CCLOR

LINPIEZA

ESFECIPICACIOR s PaRA MOTAS DE POLIURETANO BLANCO

¥EDONC DT INSPECCICNES

INSPECCION FISICA

IM .PECCION FISICA
COMPARACION SO ESfANJAR
MEDICIOY COM REGLA
COXPARACION COuW E3IANDAR

IKSPECCION FISICA

ATRIBUTO O VALOR

NO DEBFE VEYIR DETERIORADO,

DE COLOR NEGRO

RECUENTO
POLIURETAND
SEGUN PLAXNO
BLANCO

NO DEBI Vil

| EXIHANAS NI

R COif PARTICULAS

PUNTOL NEG A0S

DERECTY

DM

DM

Drz

90T
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1 ESTABLECIMIENTO DE ESPECIFICACIONES POR PARTE DEL
LABORATORIO, ESTAS ESPECIFICACIONES LAS DEBERAN DE FOXMULAR EN-
TRE PRODUCCION, CONTROL DE CALIDAD Y DESARROLLO FARMACEUTICO.

2 LLEVAR UN HIS TORIAL DE TODOS Y CADA UNO DE LOS PRO-
VEEDORES, QUE INCLUIRA COMO MINIMO NUMERO DE PRODUCTOS RECI-
BIDOS , PORCENTAJES DE RECHAZO, CANTIDAD Y TIFPO DE QUEJAS, TODO

ESTO PARA PODER TENER UNA CLASIFICACION DE PROVEEDORES.

3 YA FIJADAS LAS ESPECIFICACIONES SE DEBERAN DE COMUNI-
CAR AL O A LOS PROVEEDORES QUE SUPUESTAMENTE SURTIRAN EL MATE-

RIAL DE ACONDICIONAMIENTO.

4 SE DEBERA DE ESTABLECER UNA CLASIFICACION DE DEFECTOS
(CRITICOS, MAYORES Y MENORES) CON SUS AQL'S CORRESPONDIENRTES.

5 SE DEBERAN DE FIRMAR ESTA ESPECIFICACIONES Y CRITE-
RIOS DE ACEPTACION Y RECHAZO POR LAS PERSONAS QUE DESIGNE EL
LABORATORIO Y EL PROVEEDOR, CONSIDERANDO QUE A PARTIR DE ESE
MOMENTO ESTAS ESPECIPICACIONES SERAN LAS LAS OFICIALES Y SE

DEBERAN DE CUMPLIR FIELMENTE.

6 YA FIRMADAS LAS ESPECIFICACIONES SE COLOCARAN LOS
PRDIDOS Y SE ANALISARA EL MATERIAL, EN CASO DE QUE NO CUMPLA
CON 1O ESTABLECIDO, SE HABLARA INMEDIATAMENTE CON EL PROVEEDOR
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PARA SABER QUE PROBLEMA EXISTIO EN SU PRODUCCION Y QUE SE RESU-
ELVA.

7 EN ALGUNOS CASOS SE DEBERA DE TOMAR EN CUENTA QUE EXI3
TEN MONOPOLIOS Y SI EL MATERIAL, DESPUES DE SER ANALISADO, ESTA
RECHAZADO, SE DEBERA DE PLATICAR CON EL PROVEEDOR PARA NEGOCIAR
LA ACEPTACION DEL LOTE, ESTA NEGOCIACION PUEDE SER3

A QUE EL MATERIAL SE ESCOJA EN LINEAS DE ACONDICIONAMIEN-
T0, HACIENDO UNA INSPECCION 100 % Y CARGANDO LA MANO DE OBRA AL
PROVEEDOR.

B QUE EL MATERIAL LO BSCOJA EL PROVEEDOR AL 100 % DENTRO

DEL LABORATORIO.
C QUE EL MATERIAL LO RECGJA EL PROVEEDOR Y QUE LO DEVUEL-

VA YA INSPECCIONADO AL 100 %.
8 HACER VISITAS PERIODICAS A LAS PLANTAS DE LOS PROVEEDO -
EEES PARA CONOCER SU PROCESO Y ESTABLECER BUENE COMUNICACION Y CON-

FIANZA, YA QUE ES LA BASE PARA PODER TRABAJAR CORRECTAMENTE.

9 - BSTABLECER QUE TIPO DE MUESTREQ SE APLICARA SENCILIO,

DOBLE O MULTIPLE.

10 SE DEBERA DE EXPLICAR AL PROVEEDOR CUAL ES LA MARERA

DE ANALISAR SU MATERIAL.

11 TODO LO ANTERIOR NOS CONDUCE A OPTIMIZAR LA CALIDAD
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DEL MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO PARA LA BUENA CONSERVACION DE
NUESTROS PRODUCTOS Y MANTENER LA BUENA REPUTACION DEL LABORATORIO
EN QUE SE TRABAJA Y A LA VBZ ESTAR ORGULLOSOS DE TRABAJAR CORRECTA

MENTE.
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CONTROL ESTADISTICO DE LA CALIDAD CUARTA EDICION.
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ANALYSIS FOR PRIMARY PACKAGING MATERIAL.
SANDOZ LTD., PHARMACEUTICAL PRODUCTION, JANURY 1977.

LA INSPECCION Y CONTROL DE CALIDAD.
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