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RESUMEN

Los programas de seguridad del producto en Alico S.A.S tienen procedimientos cuya
implementacion es fundamental para garantizar la calidad de los empaques, la seguridad
alimentaria y el cumplimiento de los requisitos legales de las buenas practicas higiénicas y de
manufactura. Mediante el uso de sistemas de Analisis de Peligros y Evaluacion del Riesgo
(HARA), se busca prevenir incidentes en los productos estableciendo medidas de control
preventivas directamente en el proceso. Esto permite reducir y/o eliminar los peligros, mejorando
asi la eficiencia al final de la cadena productiva.

Durante los meses de agosto de 2023 a enero de 2024, en Alico S.A.S se implementaron programas
para analisis y control microbiologico, control de materiales extrafios y defensa del empaque. Los
objetivos incluian el establecimiento de lineamientos para la metodologia de luminometria, la
actualizacion de la gestion documental, el fortalecimiento en el andlisis de indicadores de
cumplimiento, la inspeccion de los procesos productivos en busca de areas de mejora, y establecer
andlisis de peligros y evaluacion del riesgo en los programas implementados para asegurar su
cumplimiento con el uso previsto.

A través de inspecciones periddicas a la planta de procesamiento, se recolecté informacion que
permitié mejorar los procesos, incluyendo la eficiencia en la toma de muestras microbiolégicas, la
deteccion de materiales contaminantes en areas productivas, y la actualizacion de procedimientos,
formatos y lecciones aprendidas.

Palabras clave: Analisis de peligros, calidad, higiene, luminometria, manufactura, sistemas de
gestion.
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ABSTRACT

The product safety programs at Alico S.A.S have procedures whose implementation is essential to
guarantee the quality of packaging, food safety and compliance with the legal requirements of
good hygienic and manufacturing practices. Through the use of Hazard Analysis and Risk
Assessment (HARA) systems, we seek to prevent incidents in products by establishing preventive
control measures directly in the process. This allows hazards to be reduced and/or eliminated, thus
improving efficiency at the end of the production chain.

During the months of August 2023 to January 2024, programs for microbiological analysis and
control, control of foreign materials and packaging defense were implemented at Alico S.A.S. The
objectives included establishing guidelines for the luminometry methodology, updating document
management, strengthening the analysis of compliance indicators, inspecting production processes
in search of areas for improvement, and establishing hazard analysis and evaluation. Of risk in the
programs implemented to ensure their compliance with the intended use.

Through periodic inspections of the processing plant, information was collected that allowed
processes to be improved, including efficiency in taking microbiological samples, the detection of
contaminating materials in productive areas, and the updating of procedures, formats and lessons

learned.

Key words: Hazard analysis, hygiene, luminometry, management systems, manufacturing,

quality.
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1. INTRODUCCION

ALICO SAS BIC posee una trayectoria de mas de 40 afios en el disefio, fabricaciéon y
comercializacién de empaques para diferentes industrias, incluyendo la alimentaria, farmacéutica
y cosmética. Con presencia tanto a nivel nacional e internacional, la empresa ofrece tres lineas de
productos: empaques flexibles, empaques termoformados y fundas para embutidos, siendo el
80 % de estos destinados a la industria alimentaria.

Actualmente, la compaiiia ha implementado procedimientos de analisis microbioldgico de
acuerdo con los estdndares BRC, utilizando luminometria para el muestreo de superficies,

manipuladores y termos de hidratacion (Alico, 2023).

En ALICO, la implementacion de los procedimientos de andlisis y control microbiolégico,
control de material extrafio y defensa del empaque es fundamental para garantizar la seguridad del
producto. Estos procedimientos buscan identificar y evaluar posibles peligros en el proceso,

permitiendo establecer controles preventivos para reducir el riesgo alimentario.

Como parte del compromiso de alcanzar las metas establecidas anualmente, en ALICO
SAS BIC se emplean indicadores para evaluar el cumplimiento de pardmetros microbioldgicos y
fisicoquimicos, la efectividad de los mecanismos del control integrado de plagas, el cumplimiento
del personal en buenas practicas higiénicas (BPH) y elementos de proteccion personal (EPP), asi

como la inspeccion de procedimientos operativos estandarizados de saneamiento (POES). Estos

13
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indicadores se utilizan para identificar areas de mejora y visualizar las metas y tolerancias
establecidas. Bajo el Core de la compaiiia, se establece el Sistema de Gestion de Seguridad del
Producto, adoptando un enfoque sistematico que busca identificar, evaluar y controlar los peligros

significativos hasta llevarlos a un nivel aceptable.

En ALICO, se realiza verificacion y validacion microbioldgica, cumpliendo con la norma
BRC de packaging alimentario. Se establecen parametros segin el analisis por verificacion
microbioldgica mediante lecturas en el equipo EnSURE-Touch expresadas en UFC (Unidades
formadoras de colonia) por medio de bioluminiscencia. Este andlisis abarca las superficies que
tienen contacto directo con la cara interna del producto, las manos de los manipuladores directos
con el producto y los termos de hidratacion de estos, en cumplimiento de las buenas practicas
higiénicas, y buscando la conformidad microbiologica. A partir de los resultados obtenidos, se
establecen planes de accion desde la seguridad del producto y se realiza un seguimiento junto al
proceso. Actualmente, no hay normativa colombiana que, indique la conformidad microbiologica
de empaques, sin embargo, en ALICO se establecen limites permisibles que van desde la ausencia
hasta las 100 UFC/ cm?. Estos valores permiten la validacion, en conjunto con un proveedor de
servicio externo, quien certifica el procedimiento de andlisis y control microbiologico (IFS, 2022;
BC Aplicaciones, 2023).

El control de materiales extrafios es el procedimiento encargado de analizar la
contaminacion fisica que pueda presentar los empaques. En este proceso, se busca identificar los

elementos que midan entre 7 mm y 25 mm con el objetivo de minimizar el riesgo en los productos
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terminados. Con base al andlisis de peligros y evaluacion del riesgo frente a la seguridad del
producto, se cuenta con una caracterizacion que busca identificar procesos criticos con alta

probabilidad de contaminacién por materiales extrafios (Alico, 2023).

La defensa del empaque es un procedimiento que se refiere a la implementacion de medidas
para reducir los riesgos de adulteraciones deliberadas y maliciosas en la cadena de suministro de
los productos. Aqui, se evaltian dos peligros significativos, los cuales implica el fraude y/o la
intervencion maliciosa. Con base a estos peligros, se mapea la cadena de valor de ALICO, donde
los procesos con elevada criticidad se someten a un mayor control. La defensa del producto es
importante para garantizar la seguridad de los productos y proteger a los consumidores de posibles

dafios (Pefalvert et al., 2023).
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2. JUSTIFICACION

ALICO SAS BIC es una empresa especializada en el disefio,
fabricacion y comercializacion de empaques para diferentes industrias, entre las que se incluyen
la alimentaria, farmacéutica y cosmética. ALICO ofrece a sus clientes tres lineas de productos:
empaques flexibles, empaques termoformados y fundas/tripas para embutidos. Al centrarse
principalmente en la industria alimentaria, la aplicacion de conceptos relacionados con la
seguridad del producto es relevante para garantizar la calidad de los empaques.
El enfoque en la seguridad del producto asegura que, los empaques no transmitan

peligros ni condiciones indeseables al producto. Esto, en conjunto con los procedimientos, tiene
como objetivo preservar la calidad de los empaques. En los procedimientos, se evaltian aspectos

criticos para garantizar la seguridad, calidad y cumplimiento normativo.

Es por esto que, el fortalecer los programas de seguridad del producto aplicados a los procesos
productivos implica mejora en la eficiencia y eficacia de los procedimientos, demostrando asi una
mejora continua en el sistema de gestion de seguridad del producto. En consecuencia, surge la
necesidad de documentar, actualizar y divulgar diferentes modelos que permitan extender bajo el
Core empresarial la cultura de seguridad del producto, cumpliendo asi, los objetivos propuestos y

el desarrollo funcional de los programas implementados.
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3. OBJETIVOS

3.1. Objetivo general

Implementar los procedimientos de andlisis y control microbioldgico, control de material

extrafio y defensa del empaque en la compaifiia ALICO S.A.S BIC.

3.2. Objetivos especificos

Actualizar el soporte documental de los procedimientos de andlisis y control
microbioldgico y control de material extrafo, a la par de caracterizar los procesos
productivos en las areas de procesamiento con la finalidad de establecer distincién
entre el personal y niveles de criticidad.

Establecer los lineamientos sobre el correcto uso de la metodologia de
luminometria con el fin de verificar la conformidad microbiolégica en las areas
finales de procesamiento.

Inspeccionar las areas de procesos productivos en la identificacion de probables
focos de contaminacion por materiales extranos y posibles amenazas de la mano
con establecer el analisis de peligros y evaluacion del riesgo en los programas con
el fin de obtener empaques seguros de acuerdo con su uso previsto, requisitos

legales y del cliente.
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e Fortalecer el andlisis de indicadores de los programas de seguridad del producto
con el fin de establecer planes de accidon para mitigar las tendencias que presenten

un riesgo para los productos.
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4. MARCO REFERENCIAL

4.1 Marco teorico

4.1.1 Analisis de peligros y evaluacion del riesgo.

Lanorma BRC para el analisis de peligros en packaging alimentario, se realiza bajo el enfoque
de la evaluacion de riesgos. Este andlisis implica identificar peligros, determinar sus puntos de
control critico y establecer medidas y/o planes de accion en busqueda de la garantia de la
seguridad del envasado alimentario. Bajo este enfoque y, con la base legal del sistema de
seguridad alimentaria para empresas de packaging, en el sistema HARA, se deben considerar
10 peligros potenciales para el control de la calidad de los productos para packaging

alimentario (Carrillo, 2022), los cuales son:

e Fisico

e Quimico

e Microbiolégico

e Migraciéon quimica

e Uso de materiales reciclados

e Uso no previsto

e Defectos criticos para la seguridad del consumidor

e Integridad funcional y desempefio

19
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e Intervencion maliciosa

e Fraude

Seglin BRC, los establecimientos deben contar con el procedimiento adecuado para realizar los
andlisis de causa raiz e implementacion de acciones correctivas en las cuales se deben establecer
medidas preventivas buscando la mejora continua y al mismo tiempo, evitar la recurrencia de no
conformidades en el proceso. Asi mismo, el alcance total del andlisis de peligros y evaluacion de
riesgos debe abarcar la totalidad de los procesos productivos y productos con base al alcance
previsto (BRC, 2019).

Los riesgos asociados a la seguridad del producto siempre van a tener una probabilidad de
ocurrencia, permitiendo generar no s6lo afectacion en el cumplimiento de las metas establecidas
en los indicadores mensuales, sino que, a su vez, podrian representar una pérdida econémica
considerable (Alico, 2023).

Como se menciond anteriormente, la evaluacion de la probabilidad de ocurrencia y el
impacto significativo que puedan tener los riesgos asociados a la seguridad del producto, implica
el andlisis de los riesgos que permita identificar los eventos que puedan presentarse, generando los
planes de accidn y las respectivas acciones correctivas.

La probabilidad de ocurrencia es una medida que se establece entre 1 y 4, en la cual, se
revisa la probabilidad de que un evento y/o suceso ocurra en una medida mayor o menor. En la

escala de medidas se establecen los puntos que se muestran en la Figura 1:
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CRITERIOS
VALOR | PROBABILIDAD SIGNIFICADO DEL CRITERIO
DE OCURRENCIA

Peligro que, de acuerdo con los eventos del proceso, las quejas y
devoluciones de los clientes asociadas a la seguridad del producto,
ocurren mensualmente.

Frecuente No existe otra fase en el proceso de produccion en el que el peligro se
eliminard o se reducira a un nivel aceptable.
La medida de control o el peligro son de tal naturaleza que, cuando el PPR
no existe, los productos finales son no conformes.

Peligro que, de acuerdo con los eventos del proceso, las quejas y

devoluciones de clientes asociadas a la seguridad del producto, ocurre en
Probable el ultimo semestre.

La medida de control o el peligro son de tal naturaleza que, cuando el PPR

existe, pero no funciona los productos finales son reprocesados.

e Peligro que, de acuerdo con los eventos del proceso, las quejas y
devoluciones de clientes asociadas a la seguridad del producto, se
presenta durante el Gltimo afo.

e Lamedida de control o el peligro son de tal naturaleza que, cuando el PPR
existe, pero su funcionamiento es muy limitado, los productos finales son
reclasificados.

2 Ocasional

e No hay eventos en el proceso, quejas ni devoluciones de clientes

asociadas a la seguridad del producto con relacion al peligro identificado.
o Existe otra fase en el proceso de produccion en el que el peligro se

1 Remota eliminara o se reducira a un nivel aceptable.

e [a medida de control o el peligro son de tal naturaleza, que cuando el
PPR existe, funciona y cumple la meta, los productos finales son
seguros.

Figura 1. Probabilidad de ocurrencia establecida en ALICO SAS BIC (Alico, 2023).

Estas medidas, representan la frecuencia y/o incidencia de los eventos, es posible
expresarlo tanto de manera cualitativa como cuantitativa.

El impacto significativo es conocido por ser el riesgo que tiene el potencial de causar dafio
grave o irreversible a la salud del consumidor, también es posible medirse de manera cualitativa y

cuantitativa, como se evidencia en la Figura 2.
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CRITERIOS DEL ,
VALOR TIDACTE SIGNIFICADO DEL CRITERIO

La presencia del peligro genera que el cliente ejecute la retirada del
producto del mercado.

El peligro tiene un efecto a largo plazo que provoca lesiones permanentes
en el consumidor y/o graves sintomas que pueden provocar la muerte.

La presencia del peligro genera que la compaiiia ejecute la recuperacion
del producto en el cliente.

El peligro tiene un efecto temporal que provoca lesiones leves en el
consumidor.

e La presencia del peligro ocasiona que el cliente genere la devolucion del
producto.

e El peligro tiene un efecto a corto plazo que provoca sintomas leves en el
consumidor y que rara vez provoca la muerte.

2 Bajo

e La presencia del peligro genera quejas del cliente.
1 Insignificante e Fl peligro no genera efectos, ni sintomas ni lesiones y no existe ningtin
problema critico para la seguridad del consumidor.

Figura 2. Impacto del riesgo establecido en ALICO SAS BIC (Alico, 2023).

Un mapa de calor o mapa de riesgos es una estrategia empleada en los sistemas de gestion
de la calidad, su principal objetivo es “minimizar el impacto y mitigar los dafios asociados a todo
tipo de riesgos: operativos, reputacionales y estratégicos” (Londofio, 2022).

Estos mapas resultan de la multiplicacion de la probabilidad por el impacto, los cuales se
establecen en una medida de 1 a 4, siendo el primero el valor mas bajo y el segundo el valor mas
alto, es asi como para determinar el nivel de criticidad de un proceso cuanto mayor sea el resultado,
mayor serd la probabilidad del riesgo, los cuales estan representados por colores de verde para
niveles mas bajos, amarillo/naranja para riesgo intermedio y rojo para el riesgo mas elevado

(Figura 3) (Alico, 2023).
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IMPACTO
RIESGO PROBABLE
INSIGNIFICANTE BAJO MEDIO ALTO
PROBABILIDAD 1 2 3 4
FRECUENTE 4
PROBABLE 3
OCASIONAL 2
REMOTA 1

Figura 3. Mapa de riesgos, Analisis de peligros y evaluacion del riesgo frente a la seguridad del producto

(Alico, 2023).

Un vez se determinan los puntos que son criticos se pasa a evaluar en un arbol de decisiones

(Figura 4), sobre el cual, a partir de preguntas ya establecidas se generan los puntos criticos (PC)

o puntos criticos de control (PCC). Los puntos criticos, deben ser vigilados y revisados, sin

embargo, estos no representan un riesgo significativo para el producto, por otro lado, un punto

critico de control es una fase del proceso en el que las medidas de control deben ser més estrictas,

de tal manera que se puedan prevenir, eliminar y/o reducir a un nivel aceptable el peligro, sin que

genere un riesgo para la salud del consumidor (Alico, 2023).
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Re:ponda a las preguntas en orden sucesivo.

Fl (Existen medidas preventivas de control? .4 a
é: 'é‘;‘ Modificar la fase del
3 i proceso o producto
JEs necesanio el control en t
esta fase para asegurarla [P @
inocuidad?

Ng— sNowwPCG— o [foY

A

P2 ¢Ha sido especificamente concebida la fase para
eliminar o reducir a un nivel aceptable la » [Si
probabilidad de que se produzea un peligro? ** .
v

&

P3 JPodria producirse una contamminacién con peligros
identificados en niveles superiores a los aceptables o
podrian éstos aumentar hasta niveles inaceptables?#*

gi M No s un P

P4 ¢Se climinarén los peligros identificados o s¢
reducira a un nivel aceptable la probabilidad de
que se produzcan en una fase posterior?** j@
v v . \
S Nd » Punto critico de
‘ control (PCC)
mo s un ch—’ to”

*Prosiga al siguienze peligro ** Es necesario definir loz niveles aceptables

Figura 4. Arbol de decisiones (FAO/OMS, 2011)
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4.1.2 Importancia del control de la calidad en productos y procesos.

La calidad de los productos y los procesos se rige bajo la normativa BRC, la cual establece planes
de proteccion del producto, a procesos e infraestructura de la planta productiva, de acciones
maliciosas mientras se encuentren bajo el establecimiento.

Los empaques destinados a tener contacto con productos alimentarios, farmacéuticos y cosméticos
deben asegurar la hermeticidad de tal manera que, no se presenten deficiencias en el proceso que
pongan en juego la integridad del empaque y del producto almacenado, se deben mitigar riesgos y
garantizar la proteccion del consumidor (BRC V6, 2023).

La norma BRC establece requisitos especificos en busqueda de garantizar el control de la calidad

de los productos. Algunos de estos requisitos son:

Evaluar los riesgos potenciales de acciones deliberadas cuyo fin es contaminar o dafar los

productos. Esto incluye amenazas internas y externas.

e Evaluar las zonas en relacion con el riesgo, sefializar y/o definir areas potencialmente
sensibles de contaminacion.

e Establecer medidas preventivas con el fin de garantizar el acceso a zonas de produccion y
almacenamiento unicamente a personal autorizado, asi como del control de contratistas y
visitantes.

e Evitar el acceso no autorizado de depositos externos, tuberias con entrada y/o apertura

sobre el cual se pueda generar intervencion maliciosa (BRC V6, 2023).
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4.1.3 Analisis y control microbiologico.

El andlisis y control microbiolégico es una metodologia que se centra en estandarizar
procedimientos, definir limites maximos (los cuales son establecidos a nivel interno de la
compaiiia, puesto que no se identifican en la normativa nacional), analizar y controlar los diferentes
puntos que signifiquen un riesgo microbiologico. A partir de ello, se establecen frecuencias de
muestreo que permitan realizar el seguimiento al cumplimiento de buenas practicas higiénicas en
los operarios, asi como el cumplimiento de los procedimientos operativos estandarizados de
saneamiento en los equipos que se encargan de fabricar los empaques (Alico, 2023).

Los empaques a nivel general presentan condiciones fisicoquimicas en las que la cantidad de
nutrientes no seria dptima para el crecimiento y desarrollo microbiano, sin embargo, pueden llegar
a ser susceptibles en funcion al contacto que presenten con la cara interna del empaque, ya que,
alli se almacenara el producto alimenticio, farmacéutico y/o cosmético. Por lo que, la probabilidad

apunta a contaminacion cruzada proveniente del proceso (Alico, 2023).

4.1.3.1 Metodologia para la toma de muestras.

Lanorma BRC establece dos variables significativas sobre las cuales se puede establecer el control
de la calidad de una compaiiia, estos son verificacion y validacion (BRC V6, 2023).

En Alico, la metodologia de verificacion se realiza a partir de un sistema de muestreo utilizando
procedimientos de luminometria, esta tecnologia emplea la bioluminiscencia para medir el
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adenosin trifosfato encontrado en material organico recogido de superficies a través de un hisopo
(Hygiena, 2023).

El ATP es la molécula que proporciona energia a todas las células vivas, por lo que su deteccion
se correlaciona directamente con la presencia de microorganismos (Food quality, 2020).

Los dispositivos de Hygiena para las pruebas de ATP, contienen una enzima natural que se
encuentra en las luciérnagas, esta enzima llamada luciferasa, cataliza una simple reaccion
bioluminiscente (productora de luz), oxidando las moléculas de luciferina cuando entran en
contacto con el ATP. La reaccion que se produce proporciona una excelente indicacion de
limpieza general porque la cantidad de luz generada es directamente proporcional a la cantidad de
ATP presente en la muestra (Figura 5). La reaccion de bioluminiscencia es inmediata, por lo que
los resultados se pueden procesar en el sitio de la prueba en segundos. Los resultados se expresan

numéricamente en Unidades Relativas de Luz (RLU) (Hygiena, 2023).

i &

RLU ]

S

ATP

Figura 5. Relacion entre ATP y RLU. (Hygiena, 2023)
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Los resultados de los muestreos microbioldgicos realizados a través de luminometria permiten a
la compafiia la verificacion de los estandares de higiene para los equipos y/o maquinas,
manipuladores y termos de hidratacion.

La luminometria es un proceso operativo, las pruebas de deteccion de ATP se emplean como una
herramienta veraz para detectar y medir la materia biologica que no deberia quedar presente
después de una correcta limpieza (Hygiena, 2023).

La verificacion microbiologica in situ de las superficies destinadas a tener contacto directo con
alimentos, permite una deteccion rapida de recuentos de microorganismos indicadores, indicativo
de contaminacion o alteracion del producto. Es un método util para el monitoreo rutinario como
prueba de tamizaje en el control de calidad, ademas de brindar focos estratégicos para la mitigacion

de posibles devoluciones y/o reprocesos (BC aplicaciones, 2023).

4.1.4 Control de materiales extranos.

Un material extrafio es una particula no intencional de dafio fisico, que se encuentra en las plantas
de produccién y que no forma parte de la estructura normal de los empaques, lo que podria
representar un riesgo para la salud (PAHO, 2017).

El control de materiales extrafios es un proceso que permite la identificacion de los contaminantes
fisicos que puedan alterar la seguridad del producto, asi como las medidas y técnicas empleadas
en este control, las cuales se enfocan en el analisis de los riesgos, en los que, dependiendo del

proceso a ejecutar, se diagnostica, inspecciona y previene una vulneracion al producto. Se entiende
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como material o cuerpo extrafio, todo aquel objeto que no se encuentre inmerso en la linea de
produccion, porque podria generar danos al producto terminado y al consumidor (Consejo

Mexicano de la Carne, 2013).

Actualmente, se pueden clasificar los peligros provenientes por contaminacion fisica los cuales se
determinan entre las medidas 7 mm y menos de 25 mm que puedan encontrarse inmersos en el
proceso. Dado esto, se agrupan los peligros fisicos dependiendo de su composicion, nivel de riesgo

y otros. En la Figura 6 se identifica la clasificacion de materiales extrafios segun la fuente que lo

genera.
FUENTE OBJETO RIESGO

1 Personal Cabello -
Unas Trauma
Boton Dental
Joyas Asfixia
Llaves Dental
Monedas Dental
Plastico (guantes) Asfixia
Horquillas, Pasadores Dental

2 Materiales - Materia Prima Cabello -
Piedras Dental
Rebaba Dental / Trauma
Astillas de Madera Trauma
Plastico suave Asfixia
Metales Dental
Papel Asfixia
Insectos Trauma

3 Procesamiento Metales (cuchillas) Trauma
Plastico duro Trauma

4 Maquinara Metales (piezas) Trauma
Caucho Asfixia
Cables Trauma

5 Instalaciones Pintura (pedazos) Asfixia
Piedras Dental
Insectos Trauma
Vidrio (lamparas) Trauma

Figura 6. Clasificacion de cuerpos extranos segun fuente (Tapia, SF).
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La contaminacion por materiales externos al empaque puede significar el dafio de la imagen a la
empresa, ademds de poder causar dafios de gravedad en los operarios que se encuentren

manipulando el producto contaminado y en el peor de los casos, causar dano al cliente final.

El programa de control de material extrafio debe implementarse como una medida preventiva que
genere el involucramiento y conocimiento de los peligros potenciales en los procesos operativos,
asi como desde los procesos administrativos, en los cuales es necesario generar herramientas que
permitan asegurar que estos objetos no lleguen al empaque, alterando la seguridad del producto
(Carretero, 2013). De esta manera, un procedimiento que permita el control de materiales extrafios
se afiadird como un programa prerrequisito en el que se implementara bajo un sistema de gestion,
en este caso para la seguridad del producto. Al ser este considerado un programa prerrequisito, se
busca mantener el proceso controlado, de tal manera que, pueda tener una cadena adecuada de

produccion (ISO, 2018).

BRC establece el control de contaminacion de productos, en el cual, indican la toma de medidas
posibles en la identificacion, eliminacion y reduccion del riesgo de contaminantes por cuerpos

extrafios y/o productos quimicos.

En la norma BRC se establece la clasificacion de cuerpos extrafios determinada por la norma BRC,

en el marco del cumplimiento de requisitos en las areas de procesamiento las cuales son:

e Control de materiales de vidrio, plastico quebradizo, cerdmica y otros materiales

similares.
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e Control de objetos filosos y metales.

e Control quimico y biolédgico.

Para el control de materiales extraios en la planta de procesamiento, la norma BRC establece

pautas para llevar a cabo el control y registro en el que se incluyan:

e Lista de elementos y/o diagndstico en las areas productivas en las que se detalle la
zona donde se ubica el elemento extrafio, el tipo de material, la cantidad, y el estado

en el que se encuentra.

e Registros de comprobacion del estado de los elementos y/o inspecciones con

frecuencias establecidas segun el nivel de riesgo del producto.

e Registros de limpieza y desinfeccion o sustitucion de elementos en dareas

productivas a fin de mitigar las posibilidades de contaminacion (BRC, 2019).

4.1.5 Defensa del empaque.

La defensa del empaque surge como una medida que busca no sélo garantizar la seguridad del
producto, sino que también, busca prevenir la intervencion maliciosa, que pueda significar un
riesgo mayor a escala de salud publica, causando enfermedades. La defensa del producto puede
verse afectada por diversos factores, tales como: un empleado descontento, terrorismo, y/o

adulteracion motivada economicamente (Silva, s.f).
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Una de las ventajas significativas de un procedimiento de defensa del empaque implica contar con

el plan de proteccion al producto, el cual, en conjunto con las medidas de prevencion tomadas,

ayudaran al aumento de la confiabilidad de los productos. Asi como la reduccion de productos no

aptos para el uso previsto y reduccion en la pérdida econémica.

Los planes enfocados en la defensa del empaque pueden dividirse en:

1.

Medidas de seguridad para el exterior: Donde se realiza un diagnostico inicial de
los anillos de seguridad y/o perimetro de la planta de produccion. Esto con la
finalidad de impedir el ingreso de personas que no se encuentren autorizadas y/o

prevenir el ingreso de materias primas de dudosa procedencia al proceso.

Medidas de seguridad para el interior: Donde se analizan las sefiales internas, el
acceso a sitios no autorizados, teniendo un protocolo en planta de produccion que
permita evitar el ingreso a la misma con volimenes de adulterantes camuflados.
Con la finalidad de proteger a las materias primas y productos de la contaminacion

intencional durante el proceso operativo.

Medidas de seguridad para el personal: Donde se realizan los monitoreos
correspondientes al ingreso a planta de operarios no autorizados, empleados
resentidos y demas. Con la finalidad de garantizar el acceso inicamente al personal

autorizado.

Medidas de seguridad en respuesta del incidente: Donde se ejecutan los planes de

emergencia, los comités administrativos, entre otros. Con la finalidad de responder
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asertivamente ante cualquier amenaza y/o incidente de contaminaciéon de un

producto.

Bajo la norma BRC, se integra la seguridad del establecimiento y proteccion del producto, en el
cual, a partir de una evaluacion de riesgos y/o amenazas documentadas de manera asertiva, se
espera constatar los niveles de seguridad y los riesgos potenciales de acciones deliberadas que
contaminen o dafien el producto. El plan control de estos riesgos debe monitorearse

periodicamente en busqueda de cambios de circunstancias o influencias externas.

Las estrategias que buscan mitigar la intervencion maliciosa y/o fraude en las dreas de

procesamiento bajo BRC, incluyen requisitos en los cuales:

e Las areas de procesamiento desde el ingreso de materias primas hasta el envio de
productos terminados deben disponerse de manera que se minimice el riesgo de

contaminacion y/o dafio.

e Se debe contar con espacios adecuados de modo que las operaciones se lleven a

cabo en condiciones higiénicas.

e Lamanipulacion directa del producto se realiza en 4reas que contengan los mismos

estandares que las areas de produccion.

e La correcta disposicion de residuos debe realizarse en areas especificas de tal

manera que no se produzca contaminacion intencional.
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e Las instalaciones de la planta de procesamiento deben cumplir con disefios que

permitan el desplazamiento de personal por rutas simples y logicas (BRC, 2019).

4.2 Marco legal

e  Ministerio de Salud y Proteccion Social - Resolucion 683 de 2012:
Reglamento técnico sobre los requisitos sanitarios que deben cumplir los
materiales, objetos, envases y equipamientos destinados a estar en contacto con

alimentos y bebidas para el consumo humano.

e Ministerio de Proteccion Social - Resolucion 2674 de 2013:
Requisitos sanitarios para la fabricacion, procesamiento, preparacion, envase,
almacenamiento, transporte, distribucion y comercializacion de materias primas de

alimentos (industria de alimentos).

e Ministerio de Salud. Decreto 3075 de 1997:
Disposiciones para la fabricacién, procesamiento, preparacion, envase,
almacenamiento, transporte, distribucidon, importacion, exportacion y

comercializacion de alimentos y materias primas para alimento.

e Ministerio de Salud y Proteccion Social - Resolucion 4143 de 2012:
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Reglamento técnico sobre los requisitos sanitarios que deben cumplir los
materiales, objetos, envases y equipamientos pléasticos y elastoméricos y sus
aditivos, destinados a entrar en contacto con alimentos y bebidas para consumo

humano en el territorio nacional.

Norma técnica Colombiana NTC 1257:
Establece los requisitos que deben cumplir las peliculas de polietileno de baja

densidad para el empaque de alimentos.

BRC-GS Packaging Materials — 6ta Edicion, 2019:
Estandar global de BRC-GS para materiales de envasado. Esta norma establece los
requisitos para garantizar la calidad y la seguridad de los materiales de envasado

utilizados en la industria alimentaria.

Norma técnica Colombiana NTC-1SO 22000:2018.
Sistemas de Gestion de la Inocuidad de los Alimentos. Requisitos para cualquier

organizacion en la cadena alimentaria.

Ministerio de Salud y Proteccion Social. Resolucion 834 de 2013.
Por la cual se establece el reglamento técnico sobre los requisitos sanitarios que

deben cumplir los materiales, objetos, envases y equipamientos celuldsicos y sus
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aditivos destinados a entrar en contacto con alimentos y bebidas para consumo
humano.

e Resolucion Ministerial No. 461-2007/MINSA - Peru:
Guia Técnica para el analisis microbioldgico de superficies en contacto con

alimentos y bebidas.

o [IFS PAC secure Standard, Version 2:
Estandar privado técnico que evalta la calidad y seguridad de los materiales de
empaque y su cumplimiento con los requisitos regulatorios. La Norma IFS PAC

secure es utilizada para evaluar los procesos de fabricacion y control de la calidad.

e Ministerio de Salud y Proteccion Social - Resolucion 1619 de 2015.
Establece el sistema de gestion de la red nacional de laboratorios en los ejes

estratégicos de vigilancia en salud publica y de gestion de la calidad.

e Ministerio de Salud y Proteccion Social - Resolucion 2115 de 2007

Por medio de la cual se sefalan caracteristicas, instrumentos basicos y frecuencias

del sistema de control y vigilancia para la calidad del agua para consumo humano.

o  Ministerio de la Proteccion Social - Decreto 1575 de 2007.
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Por el cual se establece el sistema para la proteccion y control de la calidad del agua

para consumo humano.

e  Ministerio de Salud y Proteccion Social - Decreto 60 de 2002.
Por el cual se promueve la aplicacion del Sistema de Andlisis de peligros y puntos
de control critico — HACCP en las fabricas de alimentos y se reglamenta el proceso

de certificacion.

e Ministerio de Salud y Proteccion Social - Resolucion 4142 de 2012.
Reglamento técnico sobre los requisitos sanitarios que deben cumplir los
materiales, objetos, envases y equipamientos metélicos destinados a entrar en

contacto con alimentos y bebidas para consumo humano en el territorio nacional.

o NTC5230de2017.

Me¢étodo horizontal de técnicas de muestreo de superficies, ambientes y manos.

o NTC 5698-1 de 2009.
Método horizontal para la enumeracion de Mohos y levaduras. Parte 1: Técnica de

recuento de colonias en productos con actividad acuosa (Aw) superior a 0,95.

o NTC 5698-2 de 2009.
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Método horizontal para la enumeracion de Mohos y levaduras. Parte 2: Técnica de

recuento de colonias en productos con actividad acuosa (Aw) inferior o igual a 0,95.

o Food and Drug Administration Guia técnica 555.425

Alimentos, adulteracion que involucra objetos extrafios, duros o punzantes.

o Comision Europea Reglamento 2023 de 2006.

Buenas practicas de fabricacion de materiales y objetos destinados a entrar en

contacto con alimentos.
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5. METODOLOGIA

5.1 Caracterizacion de procesos segun la seguridad del producto.
Alico es una empresa que cuenta actualmente con 13 bodegas de procesamiento de diversos
materiales plasticos, la caracterizacion de los procesos surge bajo la necesidad de conocer areas
especificas donde la seguridad del producto puede ejecutarse de forma deficiente.

Una vez obtenido el mapeo general de las diferentes areas de procesamiento, es necesario
categorizar el personal y el proceso. La caracterizacion del personal se establece segun el nivel de

criticidad con el producto terminado, los cuales se categorizan de la siguiente manera:

e Manipulador de contacto directo con el producto: Manipulador que entra en
contacto con el producto de manera frecuente y de forma directa.

e Manipulador de contacto intermedio con el producto: Manipulador que entra
en contacto con el producto de manera ocasional y de forma intermedia.

e Manipulador de contacto indirecto con el producto: Manipulador que entra en
contacto con el producto de manera ocasional y de forma indirecta.

¢ Personal administrativo: Colaborador que realiza actividades administrativas, no
entra en contacto con el producto.

e Proveedor y/o contratista: Empresa que entrega productos y/o servicios a la

compafiia.
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e Visitantes: Clientes u otros que ingresan esporadicamente a los procesos

productivos.

La caracterizacion de los procesos se establece segun el nivel de criticidad en el que se

encuentre el producto en las areas de procesamiento, de la siguiente manera:

e Proceso final: Son procesos productivos en los cuales se realizan actividades de
transformacion y se obtienen productos finales que seran entregados al cliente.
Generalmente, corresponden a la ultima etapa en el proceso de produccion. El
manipulador, los equipos y/o maquinas tienen contacto directo con el producto.

e Proceso intermedio: Incluyen procesos productivos en los cuales se realizan
actividades de transformacion y se obtiene un material en proceso, el cual debera
ser procesado finalmente en otra etapa del proceso de produccion; los productos
obtenidos en los procesos intermedios no se entregan directamente a clientes ya que
no se encuentran en su totalidad con las caracteristicas y especificaciones
esperadas. Corresponden a etapas iniciales o secundarias en el proceso de
produccion. El manipulador, los equipos y/o maquinas tienen contacto intermedio
con el producto.

e Proceso indirecto: Son procesos productivos en los cuales no se realizan
actividades de transformacién, pueden ser almacenamiento de materias primas,
insumos y aditivos, materiales de empaque, productos terminados. El manipulador,
los equipos y/o maquinas tienen contacto indirecto con el producto.

40



IMPLEMENTACION DE LOS PROCEDIMIENTOS DE ANALISIS Y CONTROL MICROBIOLOGICO, CONTROL DE
MATERIAL EXTRANO Y DEFENSA DEL EMPAQUE EN LA COMPANIA ALICO S.A.S BIC

Finalmente, obtenida la caracterizacion de procesos y del personal, se realizd6 un mapeo
completo de los procesos, los subprocesos con su ubicacion especifica, caracterizacion del
personal destinado a encontrarse en estas areas de procesamiento, caracterizacion del proceso,
nivel de criticidad y justificacion, en la cual, se explica el por qué se ha definido la evaluacion de

los procesos productivos.

5.2 Actualizacion de la gestion documental.

Durante el periodo comprendido entre agosto de 2023 y enero de 2024 se realiz6 una revision en
el sitio web del Sistema Integrado de Gestion (SIG), en el cual se cargaron los documentos
generados y normalizados por las diferentes areas de procesamiento.

En la plataforma del SIG se encontraron diversos documentos pertenecientes a los procedimientos
de programas prerrequisitos del area de seguridad del producto, los cuales requerian ser
actualizados debido a los nuevos métodos empleados por la compaiia para los items de andlisis y
control microbioldgico y control de materiales extrafos. Se realiz6 una biisqueda bibliografica en
documentacién nacional e internacional sobre los cuales se actualizaron los parametros requeridos
para cumplir con el uso previsto y requisitos legales de los empaques plasticos.

Para el item de defensa del empaque, se indagd en diferentes manuales, en los cuales se lograron
obtener los enfoques relacionados a la seguridad de los alimentos correlacionandose con la

seguridad de los productos en la compaiiia.
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Estos documentos generados se clasificaron en: procedimientos, instructivos, lecciones de un

punto, procedimientos operativos estandarizados de saneamiento, formatos, entre otros.

5.3 Analisis y control microbioldgico.

Seglin la guia técnica para el andlisis microbioldgico de superficies en contacto con alimentos y
bebidas, el método de hisopado es utilizado para superficies de estructura regular e irregular,
especial para equipos que presenten contacto con las caras internas de los empaques. Se fija la
plantilla sobre la superficie a muestrear (puede ser de 10 x 10 cm o de 5 x 5 cm, segun lo requiera
el muestreo) el procedimiento corresponde a un hisopo que se encuentra en solucion diluyente. Se
recomienda tomar el hisopado con angulo de 30° y segun el tipo de medida en la plantilla, se deben
repetir estas acciones de 3 a 4 veces. Es importante que, al realizar el muestreo con el hisopo, se
logren abarcar todas las areas involucradas en el area de la plantilla de tal manera que, se obtenga

una muestra significativa del muestreo (Min. Salud, 2007).

5.3.1 Toma de muestras microbiologicas.

Las pruebas rapidas por método de luminometria, actian mediante una muestra por hisopado que
se lleva a una posterior incubacion, este, al realizarse la lectura, reacciona con el reactivo
luminiscente que contiene luciferina-luciferasa. Si hay presencia de microorganismos indicadores,

las células se activan metabdlicamente y liberan ATP que reacciona con el complejo enzimatico
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luciferina-luciferasa, emitiendo luz. Esta luz es detectada por el lumindémetro y se correlaciona
directamente con la concentracion de microorganismos viables en la muestra analizada (BC
aplicaciones, 2023).

Bajo esta metodologia se realizo el proceso de verificacion microbiologica, la cual, apoyada de la
caracterizacion de los procesos, permitié definir areas de procesamiento directo en las cuales el
manipulador tenia contacto directo con el producto final, asi mismo, se construyo la programacion
de toma de muestras por medio de cronogramas de validacion y verificacion, en los cuales, segun
la unidad de negocio (empaques, fundas, sellado y proc. fin, termoformado y otros procesos) se

dividieron las muestras mes a mes durante el transcurso de un afio.

Se document6 de forma completa el procedimiento de analisis microbiologico por luminometria

como una mejora al proceso y en busqueda de la estandarizacion de la metodologia.

Asimismo, se realizaron lecciones de un punto en las cuales se describieron de forma esquematica
el correcto lavado de termo de hidratacion (Para la mejora de buenas précticas higiénicas en planta
de produccion) (Anexo 1), muestreo microbiologico para productos terminados por validacion
(Anexos 2 y 3) y toma de muestras para verificacion de equipos y/o maquinas (Anexo 10).

Las muestras microbiologicas para superficies abarcaron 3 tipos de microorganismos indicadores,

los cuales son brindados por el proveedor Hygiena, y son los siguientes:
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5.3.1.1 MicroSnap™ Coliformes:

Es una prueba rapida para la deteccion y enumeracion de coliformes. La prueba utiliza una reaccion
bioluminiscente noble que genera luz cuando las enzimas que son caracteristicas de coliformes
reaccionan con sustratos especializados. La sefial de generacion de luz se cuantifica con el
luminémetro EnSURE Touch. Los resultados estan disponibles en 8 horas o menos, dependiendo
del nivel de deteccion requerido. Organismos de una sola cifra pueden ser detectables en 8 horas,
entregando resultados en el mismo dia de trabajo o turno.

Detecta coliformes incluyendo: Escherichia spp., Klebsiella spp. Critrobacter spp. y
Enterobacter spp.

Bajo la directriz interna de Alico se establecen limites permisibles en <10 UFC/ cm? (Hygiena,

2023).

5.3.1.2 MicroSnap™ E. coli:

Es una prueba rapida para la deteccion y enumeracion de Escherichia coli. La prueba utiliza una

reaccion bioluminiscente noble que genera luz cuando las enzimas que son caracteristicas de la

bacteria de E. coli reacciona con sustratos especializados. Emplea el mismo método de deteccion

que en coliformes.
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Bajo la directriz interna de Alico se establecen limites permisibles en <10 UFC/ cm? (Hygiena,

2023).

5.3.1.3 MicroSnap™ Recuento Total de Aerobios:

Es una prueba rapida para la deteccion y enumeracion de bacterias viables totales en 8 horas o
menos. La prueba utiliza una reaccion bioluminiscente noble que genera luz cuando las bacterias
viables estan presentes. MicroSnap Total cuenta con validacion AOAC-RI- PTM para una

variedad de matrices alimentarias.

Bajo la directriz interna de Alico se establecen limites permisibles en <100 UFC/ cm?. (Hygiena,

2023).

5.3.1.4 Paso a paso para la toma de muestras:

La toma de muestras por verificacion microbiologica se realizé por medio del hisopado con
metodologia de luminometria, el cual se explica de manera ilustrativa en la Figura 7 y de forma

escrita de la siguiente manera:

1. Se identificaron los equipos y/o éareas de procesamiento sobre los cuales se

programaron la toma de muestras.
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10.

Se reviso la zona sobre la cual se toma la muestra y se identifico un area de 10x10
cm, de tal manera que el hisopo del paso 1 tenga contacto con la totalidad del
muestreo.

Se transportaron los hisopos al laboratorio y una vez alli, se encendi6 la incubadora
de bloque.

Para muestras de aerobios mesofilos, el hisopo se llevo a refrigeracion hasta el
siguiente dia.

Se eligié el programa dependiendo de la muestra que se deseaba incubar. Por
ejemplo: Programa 1 — Coliformes / Escherichia coli el cual se programa a 37°C
durante 360 minutos.

Previo a incubacion, se quebré la valvula del hisopo y permiti6 el paso del medio
enriquecido al hisopo.

Se realiz¢ la incubacion hasta que la incubadora indic6 que se ha acabado el tiempo.
Una vez se retir6 el hisopo del paso 1, se procedi6 a presionar la valvula para que
el medio enriquecido cultivado suba a la valvula y asi permitir la transferencia al
tubo correspondiente al paso 2.

Se lleno el tubo del paso 2 hasta la marca correspondiente (aprox. 2 gotas), y se
procedi6 a romper la valvula para que el medio de deteccion se homogenice con el
medio enriquecido.

Unicamente para la incubacion por Coliformes / Escherichia coli se realizd una

segunda incubacion de 10 minutos.
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11. Se insert6 el tubo del paso 2 en el equipo EnSURE Touch, una vez terminé el

tiempo, se realiz6 la lectura de los resultados obtenidos.

Para el muestreo de manipuladores se realizo el mismo procedimiento, unicamente al

tomar la muestra, recorra la totalidad de la mano, enfatizando en las ufias, pliegues y palmas.

Figura 7. Esquema de la metodologia de hisopado por luminometria (Hygiena, 2023).

5.4 Control de materiales extraios.

Con base a la norma BRC y la caracterizacion de los procesos, se realizoé un diagndstico sobre el

cual se identificaron los posibles peligros recurrentes para el control de cuerpos extrafios en
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productos. Se llevo a cabo el diagnostico de materiales extraios en las areas de procesamiento
finales e indirectas, es decir, areas en las que el nivel de criticidad pasa de medio a critico.

Con base al diagndstico inicial, se clasificaron los posibles materiales en una matriz de analisis de
peligros y evaluacion del riesgo, donde se identificaron los peligros por fuente de contaminacion.
Después del diagnodstico se identificaron los elementos en una base de datos, donde se reconoce el
proceso en el que se encontro, el tipo de material descubierto, la descripcion del material y la
fuente por la cual el elemento puede llegar al producto final.

Una vez identificados estos materiales presentes en las dreas de procesamiento, fue necesario crear
politicas que permitieran realizar las inspecciones de estos elementos en planta, las cuales,
permitieron efectuar las evaluaciones necesarias a los diferentes procesos y/o subprocesos en los
cuales se defini6 criticidad.

Finalizadas las inspecciones y realizada la evaluacion correspondiente por subproceso, se
analizaron los indicadores de las politicas de control de materiales extranos, y mediante una
presentacion se informo a los lideres y/o coordinadores de las areas evaluadas sobre la presencia
de posibles peligros fisicos en los procesos productivos.

Como mejora del proceso, se realizaron lecciones de un punto, en las cuales, de forma visual se
permitié dar a conocer las politicas de control de materiales extrafios y la identificacion de estos

elementos en las diferentes unidades de negocio (Anexos 4, 5,6, 7, 8,y 9).
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5.5 Defensa del empaque.

El programa de defensa del empaque es relativamente nuevo en Alico, durante algunos afios se ha
llevado a cabo la revision bibliografica a implementar.

Como un paso inicial, se realizd un inventario de procesos a lo largo de las 13 bodegas de
produccion, se mapeo en su totalidad la cadena de productiva de Alico, que incluy6 la distribucion

cn:

e Areas de procesos finales

e Areas de procesos intermedios

e Areas de procesos indirectos

e Otros procesos

e Ingreso de materias primas, insumos y aditivos
e Salida de producto terminado

e Salida de residuos

e Salida de excedentes

e Areas administrativas

e Ingreso y salida de personal.

A partir de este sondeo inicial, se cred la matriz de analisis de peligros y evaluacion del riesgo para
la defensa del empaque, en la cual se analizan dos peligros significativos: Intervencion maliciosa

y/o fraude.
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Una vez realizada la evaluacion de peligros, se realizé un segundo sondeo, en el cual y a través de
un diagnoéstico, se identificaron las zonas de riesgo para la seguridad del producto en las
instalaciones de la planta de procesamiento, ingreso de personal a las areas productivas y control

de acceso a edificios y/o areas administrativas.

5.6 Indicadores de cumplimiento.

En el sitio web del SIG, mencionado anteriormente, se solicitaban los datos del porcentaje de
cumplimiento generados en los programas prerrequisitos de los diferentes procedimientos del area
de seguridad del producto. El andlisis de los mismos se realizaba mediante la interpretacion de los
resultados obtenidos mes a mes bajo las inspecciones de analisis y control microbiologico bajo la
metodologia de luminometria, andlisis de incumplimientos relacionados a las buenas practicas
higiénicas desarrolladas por los operarios de la planta de procesamiento, el control integrado de
plagas el cual realizaba monitoreos semanalmente y sobre el cual se analizaban los reportes
enviados desde la planta de procesamiento y finalmente el andlisis de los procedimientos
operativos estandarizados de saneamiento los cuales debian ser inspeccionados y relacionados en
cumplimiento, cumplimiento parcial e incumplimiento.

A finales de cada mes en las bases de datos que se manejaban en el area de seguridad del producto
debian estar consignados los datos correspondientes a cada una de las actividades establecidas en

el cronograma para el cumplimiento de las metas establecidas. Es asi como, a partir de los datos
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con desviacion se generaba el andlisis de causa raiz, en el cual se buscaba llegar al fondo de la

desviacion con la finalidad de evitar en un futuro las mismas inconsistencias.
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6. CRONOGRAMA

En la figura 8 se describen las actividades realizadas.

c':::::‘::; :e AGOSTO SEPTIEMBRE OCTUBRE NOVIEMBRE DICIEMBRE ENERO
Semanas 2[ 3[4 [ 1]2][3[a|1]2][3[a|1][2][3][a[1][2][3[a[1][2]3]a

Inicio Practicas

Plan de Entrenamiento

Revisién Bibliografica

Capacitacion para el
muestreo por
Luminometria

Toma de Muestras,
lectura y anslisis por
Metodologia
Luminometria

Documentacién de
Luminometria

Actualizacion bases de
Datos de los indicadores
de Seguridad del
| Producto |

Andlisis de Indicadores
del proceso de Seguridad
del Producto

Construccién de |la Matriz
de Defensa del Empaque
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Construccién
Procedimiento de
Defensa del Empaque

Diagnéstico de Defensa
del Empaque

Revisién procedimiento
Materiales extrafios

Documentacién Matriz de
Materiales Extrafios

Actualizacién
Procedimiento de
i fos

Diagnéstico de Materiales
Extrafios

Inspeccion de Materiales
extrafios

Cronogramas de
Verificacion y Validacién
icrobioldqica

Construccién leccién de
un punto - Correcto
ode

Construccién Leccidn de
un punto - Muestreo
microbioldgico por
Proceso

Construccién Leccidn de
un punto - Politicas de
Material extrafio

Actualizacién POES
Dispensadores de Aguas

Cronograma de
Validacién muestas de
agua

Reunién Jefe directo y
Tutor de Trabajo de
grado.

Visita al Proveedor de
Laboratorio externo

Acercamiento con Jefe
directo paratrabajo de
grado

Asesoria Tutor Trabajo de
Grado

Entregas Trabajo de
grado,

Fin Practicas

Figura 8. Cronograma de atividades (Capacho, 2023).
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7. RESULTADOS Y DISCUSION

7.1 Caracterizacion de procesos segun la seguridad del producto.

La creacion de un documento de caracterizacion de procesos (Figura 9) a partir del criterio

establecido por la seguridad del producto resulta indispensable como una herramienta tactica para

la implementacion de los programas prerrequisitos con el fin de justificar evaluaciones respectivas

en las matrices, frecuencia de inspecciones, tomas de muestras, servicios de proveedores, entre

otros.

CARACTERIZACION DE PROCESOS SEGUN DEL PRODUCTO

CARACTERIZACION DEL PERSONAL

HANIPULADOR DE CONTACTO
DIRECTO COM EL PRODUCTO
(Qperario, ayudante, auxiliara
patinador)

Manipulador 4

HANIPULADOR DE CONTACTO
INTERMEDIO COM EL
PRODUCTO

(Operario, ayudante, auxiliaro

patinador)

Manipulador 4

HANIPULADOR DE CONTACTO
INDIRECTO COM EL PRODUCTO
(Operariar, ayudanter yloperronal
adminirtrative do Manufactura,
Loqirtica do Entraday Salida, Soparte
thenico, Inqenioria, Propronra,
Inqenieriade Praducto, Derarrallo dol

productay Sirkemar 4o qortidn)

Manipulador que entr.

PERSONAL ADHINISTRATIYO

Abartocimiontay Yontar)

(IT, Gortidn Financiora, Gorkidn humana,

Colabarador de Alico q li

Comunicacionos, Gertidn 4o Proyoctar,

PROYEEDOR 110

E troqapraductar yi
CONTRATISTA
VISITANTE Clientor uotrar que ing porddi procoror
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Figur_a 9. Caracterizacion de los procesos segun la seguridad del producto (Alico, 2023).
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Durante el mapeo general de la planta de procesamiento, fue posible encontrar procesos en
los cuales, se podrian presentar riesgos de contaminacién a los productos terminados, esto gracias
a que se encontraban cerca de dreas de procesamiento que presentaban niveles criticos.

Asi mismo, fue posible identificar que varias zonas de la planta productiva, no se
encontraban debidamente identificadas y mapeadas, esto debido a que, son areas de procesos que
se encuentran en traslado constante, debido a condiciones de almacenamiento y espacio en las
bodegas.

En 4reas de procesos indirectos, se observaron condiciones deficientes de limpieza y
desinfeccion, sin embargo, fue evidente que estas areas y sus manipuladores no tenian contacto

directo con los porductos finales.

7.2 Creacion y actualizacion de soporte documental.

La actualizacion o creacion de un documento del area evidencidé la mejora continua del
proceso, el cual es derivado de planes de accion, cumplimientos de normativa vigente, requisitos
de cliente 0 maduracion de los mismos.

Esta actualizacion documental es esencial para el desarrollo empresarial en los diferentes
procesos productivos, los cuales deben ser difundidos para garantizar su implementacion.

Se pueden obtener algunos beneficios :
e Mejorar la eficiencia operativa mediante el estudio preciso de métodos y

practicas actuales.
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e Facilitar la transferencia de conocimiento, asegurando que los colaboradores
tengan acceso a informacion precisa y relevante, lo cual es especialmente
crucial ante cambios en el personal.

e Preparar a la empresa para auditorias, garantizando que se cumplan los
estandares establecidos.

e Alinear con objetivos estratégicos, asegurando que los procesos Yy
procedimientos estén en consonancia con los nuevos objetivos y direccion

estratégica de la empresa.

En la Figura 10, es posible identificar la gestion documental que se llevd a cabo a lo largo del
periodo 2023-1, en la cual se describen los procedimientos, lecciones de un punto, diagnosticos,

POES, matrices, instructivos e inspecciones creados y/o actualizados.

Soporte documental seguridad del producto
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Figura 10. Estadistica de creacion y actualizacion documental en seguridad del producto
agosto-2023 — enero-2024 (Capacho, 2023).
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La gestion documental permiti6 a los procesos mejorar la eficiencia de ejecucion de
actividades y facilitd los tramites administrativos. Bajo la norma BRC, la gestion documental
resulta fundamental para llevar a cabo el analisis de peligros y la evaluacion del riesgo, a partir de
esto, se generaron docuementos que permitieron monitorizar los procesos productivos en busqueda
del control de las no conformidades, ademas del compromiso de la direccion y los programas de
prerrequisitos que permitieron el funcionamiento de los procesos.

En Alico, en el area de seguridad del producto, la gestion documental se actualiza
constantemente buscando bibliografia reciente y aplicable, sobre la cual se cumplan los requisitos

establecidos por la norma BRC en cada uno de sus programas prerrequisito.

7.3 Analisis y control microbiologico.

El andlisis y control microbiologico en ALICO SAS BIC, se construye siguiendo el proceso
de certificacion por norma BRC V6. En este proceso se llevan a cabo bajo las metodologias de
verificacion y validacion. En la actualidad, a nivel nacional, no existe un requisito legal o
normativo que establezca los parametros microbiologicos que deben cumplir los empaques

utilizados en la industria de alimentos, cosméticos y farmacéutica.

Con base a la necesidad de los procesos de verificacion y validacion en los cuales se busca por
un lado confirmar que los controles, tales como la seleccion de procesos criticos que requieren
un mayor control (bajo la caracterizacion de los procesos), el control de calidad en todas las

etapas, y la determinacion de puntos de control critico (PCC) a través de un enfoque 16gico y
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sistematizado y, como se menciond anteriormente, el uso de un arbol de decisiones. Estos
controles son esenciales para garantizar la seguridad de los productos en industrias; y, por otro
lado, se emplean para asegurar que los procesos, sistemas y controles son apropiados para su
proposito y son capaces de cumplir con los objetivos establecidos.

En la matriz de anélisis y control microbiologico se analizaron los peligros y se evaluaron los
riesgos de tipo microbiologico para determinar los puntos criticos de control los cuales -fueron
clave en el ejercicio de establecer los cronogramas para la verificacion y validacion
microbiologica dentro de la planta de produccion, aplicado desde los equipos, manipuladores,
termos de hidratacion, ambientes, aguas del proceso, aire comprimido y producto terminado,
las cuales tenian contacto con la parte interna del producto para su verificacion de procesos
operativos estandarizados de saneamiento (Food quality, 2020).

La frecuencia se estim6 segun la cantidad de equipos mapeados en los procesos finales de la
compaiiia ALICO SAS BIC.

Estos procesos hacen alusion a las areas relacionadas en la Tabla 1:

UNIDAD DE NEGOCIO AREA ESTABLECIDA
Empaques Corte y refilado
Fundas Corrugado
Termoformado Termoformado, troquelado y perforado
Otros procesos Procesos manuales
Sellado y procesos finales Sellado, insertadoras y aditamentos

Tabla 1. Procesos programados para el muestreo por verificacion microbiologica (Alico, 2023).
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El proceso de muestreo en las diferentes unidades de negocio contaron con la condicion de que la
superficie o el equipo debe tener contacto con la cara interna del empaque, de tal manera que pueda
significar un riesgo para la seguridad del producto, sin embargo, no todos los procesos contaron
con este tipo de condiciones, es por ello que para procesos tales como: insertadoras y procesos
manuales no se realizaron procesos de muestreo a equipos y/o superficies, Unicamente a
manipuladores y termos de hidratacion.

En el proceso de insertadoras, para definir este riesgo significativo de contacto con la cara interna
de los productos, se identificd el uso de selles, los cuales, gracias a la presencia de altas
temperaturas al momento del procesamiento del material, no permiti6 la diseminacion
microbiologica en el area de contacto. Estos selles, llegan a temperaturas que oscilan entre los

50°C y los 250°C dependiendo del material utilizado para el procesamiento del producto.

Segun la verificacion microbiologica, los parametros muestreados se presentan en la Tabla 2.

UNIDAD DE , .
NEGOCIO AREA ESTABLECIDA PARAMETRO DE MUESTREO
Equipos, manipuladores y termos de
Empaques Corte y refilado hidratacion.
Fundas Corrugado EQUIpOS? ’manlpuladores y termos de
hidratacion
Termoformado Termoformado, troquelado y perforado Equlpos? ’manlpuladores y termos de
hidratacion
Otros procesos Procesos manuales Manipuladores y termos de hidratacion
Sellado Equipos, manipuladores y termos de
Sellado y procesos finales hidratacion
Aditamentos Manipuladores y termos de hidratacion

Tabla 2. Parametro de muestreo microbioldgico por verificacion. (Alico, 2023).
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A partir de la metodologia por luminometria implementada en ALICO se pudo observar el
comportamiento de los andlisis efectuados (figuras 9, 10y 11) y los pardmetros desde agosto-2023
hasta enero-2024, a partir del historico de datos obtenidos en los meses previos y el mapeo de los
equipos que poseen contacto directo con el producto, se permitié reducir el nimero de muestras,
obteniendo resultados que facilitaron la verificacion de la conformidad microbioldgica en la planta
de produccion.

El comportamiento de las muestras obtenidas desde agosto hasta enero (figura 9) fue satisfactorio,
este muestreo se realizd a manipuladores presentes en procesos finales, los cuales a partir de su
criticidad representaron un mayor riesgo en la seguridad del producto, sin embargo, el histdrico
permitié observar el nimero de incumplimientos, facilitando la reduccion gradual de las muestras
en pro de la optimizacioén de los muestreos y el enfoque en procesos en los que pudieran surgir

desviaciones inesperadas.

MANIPULADORES 2023
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AGOSTO SEPTIEMBRE OCTUBRE NOVIEMBRE DICIEMBRE ENERO

BCUMPLE 10 28 12 9 8 12
ENO CUMPLE 0 0 0 0 0 0
W TOTAL MUESTRAS POR MES 10 28 12 9 8 12

Figura 11. Comportamiento de muestreos de los manipuladores por verificacion microbiologica (agosto-
2023 — enero 2024).
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Las unidades de la figura 11 corresponden a numero de manipuladores muestreados por mes.

El muestreo microbioldgico de equipos se diseid en la busqueda de la rotacion de equipos en el
transcurso de un afo completo, asi como las superficies del muestreo. El comportamiento de las
muestras obtenidas desde agosto hasta enero (figura 12) presentd 3 desviaciones, las cuales se
atendieron en planes de accion mediante la inspeccion de POES, trazabilidad y Ila
retroalimentacion con los procesos para el correcto seguimiento del procedimiento de limpieza y
desinfeccion.

A partir de la trazabilidad realizada a equipos desviados, se contemplaron los pardmetros de
revision de registros LILAD y/o de Limpieza y desinfeccion, paradas de los equipos, ambiente
adyacente y preparacion de sustancias, en la busqueda de un fallo en el flujo del proceso que

permitiera establecer el porqué de las desviaciones microbiologicas.

EQUIPOS 2023 - 2024
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AGOSTO SEPTIEMBRE OCTUBRE NOVIEMBRE DICIEMBRE ENERO

CUMPLE 13 31 6 6 8 7
NO CUMPLE 0 2 1 0 0 0
TOTAL MUESTRAS POR MES 13 33 7 6 8 7
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Figura 12. Comportamiento de muestreos a equipos por verificacion microbiologica (agosto-2023 —
enero 2024).

Las unidades de la figura 12 corresponden a numero de equipos muestreados por mes.

El comportamiento de las muestras obtenidas por verificaciéon microbiologica desde agosto hasta
enero (figura 13) presentd desviaciones en los parametros, este muestreo se realizd con
colaboradores presentes en procesos finales, los cuales a partir de su criticidad representaron un
mayor riesgo en la seguridad del producto, sin embargo, el termo de hidratacion al ser un
implemento de los colaboradores no representa un riesgo significativo para el producto terminado,
esta medida se hizo en pro del cuidado de la salud de estos. Las desviaciones atendieron a partir
de la socializacion de LUP’s del correcto lavado de termos de hidratacion,-lo que evidencia una
limpieza eficaz, buscando evitar enfermedades en los colaboradores. Sin embargo, hasta la fecha
no se han presentado incidentes que afecten a la salud de los colaboradores por causa del consumo

de agua potable en termos de hidratacién con lavado deficiente (Alico, 2023).

TERMOS DE HIDRATACION 2023
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4
2
0 AGOSTO SEPTIEM OCTUBR NOVIEM DICIEMB ENERO
BRE E BRE RE
mCUMPLE 10 6 8 9 4 15
B NO CUMPLE 0 2 1 0 2 0
B TOTAL MUESTRAS POR MES 10 8 9 9 6 15
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Figura 13. Comportamiento de muestras de termos de hidratacion por verificacion microbiologica

(agosto-2023 — enero 2024)

Las unidades de la figura 13 corresponden al numero de termos de hidratacion muestreados

por mes.

7.4 Control de material extrano.

Con base a un diagndstico inicial y la creacion de la matriz de control de material extrafio, fue

posible identificar y evaluar los cuerpos extrafios que pueden estar presentes al momento de un

proceso productivo. Se lograron determinar las categorias en las cuales se agrupan los objetos

extranos que es posible encontrar en ALICO SAS BIC, las cuales se describen en la Tabla 3.

FUENTE

MATERIAL EXTRANO

RIESGO

Manipulador

Cabellos del manipulador, botones,
dinero, llaves, wufas, guantes

plasticos, joyas, broches, entre otros.

Trauma, riesgo dental, asfixia.

Proceso

Estibas de madera y/o herramientas
con mango de madera, zunchos,
carton, plastico, papel, cintas, teflon,
caucho, tela, pafios de limpieza,
piezas metalicas, cuchillas,
cuchillos, grapas, clips y otros duros
o afilados, vidrio y/o plastico duro o

quebradizo.

Trauma, riesgo dental, asfixia.

Diseio sanitario

Material particulado, plagas muertas

y sus partes, ceramica, vidrio y/o

Trauma, riesgo dental, asfixia.
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plastico duro o quebradizo,
desprendimiento de pintura y

piedras u hojas de arboles.

Tabla 3. Clasificacion del material extrafio en ALICO SAS BIC (ALICO, 2023)
Se realiz6 un diagnostico en los procesos finales e indirectos con la finalidad de mapear nuevos
objetos extrafios encontrados en el proceso productivo de ALICO SAS BIC. En este proceso, se
pudieron recolectar el conjunto de datos correspondiente al material mas comun en los procesos,
asi como también se realizd una inspeccion del proceso y se abordaron acciones correctivas sobre
la incorrecta disposicion de los residuos.
Con base al diagnostico ejecutado, se obtuvieron las siguientes graficas de indicadores del proceso

(Figura 14).

Presencia de materiales extranos en ALICO SAS BIC
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Figura 14. Diagnostico de materiales extrafios en ALICO SAS BIC (Alico, 2023).
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En la planta de produccion de ALICO SAS BIC, fue posible encontrar diversidad de elementos
que significan la presencia de materiales extrafios. En el grafico se observa que la cantidad de
elementos mas significativa corresponde a la clasificacion de pléstico flexible, la existencia
elevada de este elemento no fue una sorpresa en la planta de produccion de ALICO, puesto que su
produccion principal tiene como base el uso de plasticos flexibles, ademas que, la presencia de
este elemento en planta corresponde al uso de herramientas que permiten generar eficiencia

durante el proceso de fabricacion de los empaques.

Una vez finalizado el diagndstico de material extrafio, resultd necesario establecer politicas que
permitieran una inspeccion evaluada en el cumplimiento de la identificacion de los materiales
extrafios en la planta de produccion. En ALICO se establecieron seis categorias de politicas de

materiales extrafios las cuales corresponden a:

e Politica control de ceramica.

e Politica control de vidrio.

e Politica control de pléstico duro y/o quebradizo.

e Politica de control de madera.

e Politica de control de elementos cortopunzantes y filosos.

e Politica de control de otros materiales extraios.
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Se realizaron las inspecciones de materiales extrafios en la planta de procesamiento, las cuales,
basadas en el formato de inspeccidn, se evaluaron las politicas en los procesos. El formato de

inspeccion de material extrafio se evidencia en la figura 15.

INSPECCION DE MATERIAL EXTRANO FO-SG-SP-028 111102023

dlico

RESPOMSABLE DEL PROCESO T/0 §REA

marter, 7 do nuviombrs do 2023 SELLADO T PROCESOS FINALES SELLADO

FECHA DE LA INSPECCION PROCESO 6REA
DATOS DE LA INSPECCION:
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HANIPULADOR

Figura 15. Inspeccion de material extrafio (Alico, 2023).

Los indicadores de cumplimiento y de resultados en las inspecciones de material extrafio a los
procesos productivos se evidencian en la figura 16.

Es posible identificar que, las politicas que mas presentan incumplimiento son aquellas que se
encuentran con materiales propios de la fabricacion de los empaques plésticos, asi como también
materiales propios de la infraestructura de la planta de procesamiento. La incidencia de materiales
como madera se debe al cambio progresivo de las estibas de madera por estibas plasticas, las cuales
generan menos contaminacién por astillas y/o riesgo de dafo a los embalajes propios de los
empaques plasticos. Otros materiales incidentes como los elementos cortopunzantes corresponden
al uso de bisturis y/o cuchillos utilizados por los operarios de la planta de procesamiento, los cuales
se encontraban en algunas ocasiones distribuidos de manera errénea sin el uso de los guardianes
para la disposicion final de los residuos. También fue reincidente la presencia de otros materiales

extraios en los cuales se identifican los elementos para la mejora de los procesos y de las
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maquinarias empleadas para la fabricacion de los empaques, estos elementos corresponden a
teflon, carton, cintas, pafos de limpieza, entre otros, en los cuales se iniciaron programas de
concientizacion a los operarios con la finalidad de lograr establecer frecuencias de cambios con el

objetivo de evitar los desgastes y por ende la contaminacion.

FC2UL T MUL LUMIFLE - NU LUMIFLE - NU AFFLILA

RESULTADOS GLOBALES: POLITICA CONTROL DE CERAMICA

CUMPLE 18 48.65% CUMPLE 3 100.00%

NO CUMPLE 16 43.24% NO CUMPLE 0 0.00%

NO &PLICA 3 8.11% NO APLICA 0 0.00%
TOTAL 37 1002 TOTAL 3 100.00%

POLITICA CONTROL DE MADERA

CUMPLE 4 57.14%

NO CUMPLE 3 42.86%

MO APLICA 0 0.00%
TOTAL 7 100.00%

POLITICA CONTROL DE YIDRIO POLITICA CONTROL DE PLASTICO DURO Y QUEBRADIZO

CUMPLE 3 37.50% CUMPLE 2 33.33%

NO CUMPLE 3 37.50% NO CUMPLE 4 66.67%

NO APLICA 2 25.00% NO APLICA 0 0.00%
TOTAL 8 100.00% TOTAL 6 100.00%

POLITICA CONTROL DE ELEMENTOS CORTOPUN POLITICA CONTROL DE OTROS MATERIALES EXTRAROS

CUMPLE 5 55.56% CUMPLE 1 25.00%

NO CUMPLE 3 33.33% NOCUMPLE 3 75.00%

NO APLICA 1 1.z NO APLICA 0 0.00%
TOTAL 9 100.00% TOTAL 4 100.00%

Figura 16. Indicador de materiales extrafios en la planta de produccion por procesos y
subprocesos (Alico, 2023).

En el Figura 17, se presentan los porcentajes de cumplimiento de las diferentes unidades de
negocio una vez se realizaron las inspecciones. A pesar de que los hallazgos no tuvieron una

criticidad mayor, el porcentaje de cumplimiento se encontraron en valores bajos, incluso si atin no
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se tenia establecida una meta para el valor de los indicadores de materiales extrafios. Se espera
que, con proximas inspecciones se puedan establecer el valor de meta y comparar los porcentajes

de cumplimiento de las unidades de negocio.

Porcentaje de cumplimiento por unidad de negocio

66,41
70 63,24 64,18 63,51

54,05

Porcentaje de cumplimiento
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=
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B Empaques M Fundas M Selladoy Proc Fin m Termoformado Otros Procesos

Figura 17. Porcentaje de cumplimiento de las unidades de negocio en la inspeccion de materiales
extrafios. (Capacho, O, 2023)

Como se observa en la figura 17, la unidad de termoformado alcanz6 el porcentaje mas bajo de las
5 unidades de negocio, esto debido a que es un area de procesamiento en el que, a pesar de tener
3 subprocesos (Termoformado, perforado y troquelado) la planta de procesamiento es de menores
dimensiones, por ende, la identificacion de materiales extrafios no fue demasiado recurrente.

Las unidades de mayor porcentaje de cumplimiento (Fundas y sellado y procesos finales),

corresponden a unidades de negocio que poseen mayor cantidad de subprocesos inspeccionados.
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Estas unidades de negocio cuentan con expansién de area de procesamiento, lo que implica
procesos mas robustos donde la contaminacion por materiales extrafios suele ser mayor.

En procesos intermedios tales como extrusion (empaques y fundas), laminacidon, impresion
(empaques y fundas), almacén manufactura, almacén fundas y almacén de prealistamiento, es
comun encontrar altas cantidades de material particulado, puesto que estos procesos suelen tener
equipos con zonas de dificil acceso, tal es el caso de las extrusoras que pueden llegar a tener 5
pisos de alto, lo que implican tiempos mayores de limpieza y adicional a esto, personal competente
para la limpieza en alturas.

A partir de las inspecciones y la revision de los procesos con porcentajes de cumplimiento bajos,
se generaron planes de accidon en los cuales se busco extender la cultura de la seguridad del
producto bajo el control de materiales extraios, esto mediante la difusion de las diferentes politicas
de material extrafio, en formato de lecciones de un punto, las cuales son representaciones graficas
y capacitables de las cuales se identificaron los materiales extrafios en diferentes procesos. Una
vez sea extendida la cultura en la planta de produccién y la identificacion de materiales extrafios
se vuelve mas recurrente entre los colaboradores, se efectuara un diagnostico final sobre el cual,
se espera observar niveles mas altos de cumplimiento.

A pesar de que, se evidenciaron en las areas de los procesos herramientas de madera y/o plastico
duro con deterioro, en las dreas de procesamiento los coordinadores encargados indicaron
positivamente la compra de nuevos elementos manuales, asi como el cambio o recubrimiento de

los elementos que no contaban con proteccidon contra fraccionamiento y/o fisuras.
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Los elementos mas reincidentes identificados durante las inspecciones corresponden al uso de
teflon como recubrimiento de algunas partes de los equipos y/o maquinas, tal es el caso de sistemas
de rodillos, médulos dobladores y tubos removibles de corrugado (Figura 16), que tienen contacto
directo con la parte interna del producto. La presencia de estos insumos se debe a una condicion
de procesamiento de algunos materiales. Es de aclarar que, este teflon tiene cambio de acuerdo
con las rutinas de limpieza o su deterioro. Para la presencia de material particulado en las partes

de los equipos y/o maquinas, se han establecido rutinas de limpieza y desinfeccion que permiten

minimizar el riesgo de contaminacion

Figura 18. Izq. Desbloqueador de selladora con recubrimiento de teflon. Der. Rodillo de termoformadora
con recubrimiento de teflon (Alico, 2023).

7.5 Defensa del empaque.

Con base al mapeo de las 13 bodegas de procesamiento, se generé un documento en el que se

identificaron los procesos con su bodega especifica como se ilustra en la figura 19.
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BODEGA 2 DESCRIPCION DEL PROCESO Y{0 AREA

AREAS DE PROCESOS Corrugado.

AREAS DE PROCESOS IR

INTERMEDIOS

ﬁ%?::g.%:ROCESOS Extrusion fundas, Almacén fundas Materia Prima.

OTROS PROCESOS Unidades Sanitarias, Locker.

INGRESO Y SALIDA DE MP, oy

INSUMOS Y ADITIVOS, ME

SaLlDaA DEPRODUCTO MIA

TERMINADO

SaLlDa DE RESIDUOS NS,

SaLlDA DE EXCEDENTES MIA,

AREAS ADMINISTRATIVAS Oficinas.

INGRESO Y SaLIDA DE Inreso de Personal Procesos finales.
BODEGA 5 DESCRIPCION DEL PROCESO Y{0 AREA

AREAS DE PROCESOS Py

DIRECTOS

AREAS DE PROCESOS - ién | i6n de E

INTERMEDIOS #trusion, Impresion de Empaques.

AREAS DE PROCESOS IR

INDIRECTOS

OTROS PROCESOS Unidades Sanitarias, Laboratorio y Metrologi a.

INGRESO Y SALIDA DE MP, IR

INSUMOS Y ADITIVOS, ME

Figura 19. Mapeo de las areas por bodegas en ALICO SAS BIC (Alico, 2023).

Enla figura 20, se muestra que, se genera digitalmente la cadena de valor de la compafia mediante
un esquema en el que se puede dar a entender la entrada de materias primas, insumos y aditivos,
el paso por las areas de procesamiento y la salida de productos terminados, residuos y excedentes

industriales.
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Materias primas
Insumos y aditivos
Materiales de empaque
Servicios

ARens pg proCE
FINALES

Salida de
excedentes
y residuos

AREAs pg proCESS
INTERMEDIOS

Empleados
Visitantes
Contratistas y
proveedores de
servicios

Producto final

)

Figura 20. Cadena de valor de la compaiiia ALICOS SAS BIC bajo la defensa del empaque (Alico,
2023).

La defensa del empaque es fundamental para garantizar la seguridad del producto y proteger a los
consumidores de posibles riesgos o dafos. El empaque adecuado protege el producto de la
contaminacion, mantiene su calidad, facilita su transporte y uso seguro, y proporciona informacion
relevante sobre su seguridad. Ademas, la norma BRC resultamuy exigente en cuanto a la seguridad
de los productos, por lo que no puede comercializarse ningin producto que no haya pasado las
pruebas necesarias. En este sentido, el empaque es clave para garantizar que el producto cumpla

con los estandares de seguridad establecidos.
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A partir de una zonificacion general de la cadena de valor de ALICO SAS BIC (13 bodegas, 1

edificio administrativo) se genera el mapeo de los procesos, los cuales ayudaron a la construccion

de la matriz bajo el analisis de peligros y evaluacion del riesgo de intervencion maliciosa y fraude

(Tabla 4). Dentro de los items establecidos en estos dos peligros significativos, se pueden dividir

de la siguiente manera:

TIPO DE AMENAZA

Fraude

Intervencion maliciosa

IDENTIFICACION DE LA AMENAZA

Adulteracion, materias primas, insumos y aditivos, materiales de
empaque.

Dilucion, materias primas, insumos y aditivos.

Etiquetado incorrecto, control de impresion del envase.

Falsificacion, producto terminado.

Sustitucion, reemplazo de materias primas, insumos y aditivos por uno
de menor valor.

Bioterrorismo, contaminacion de materias primas, insumos y aditivos,
materiales de empaque con sustancias peligrosas para la salud
humana.

Bioterrorismo, contaminacion del proceso y/o producto con sustancias
peligrosas para la salud humana.

Hurto, dotacion y/o prendas distintivas de la compaiia.

Hurto, materias primas, insumos y aditivos.

Hurto, producto en proceso y/o terminado.

Hurto, excedentes industriales.

Intrusion, ingreso de personas a areas no autorizadas.

Sabotaje, dafio intencional a las materias primas, insumos y aditivos,
materiales de empaque.

Sabotaje, dafio intencional en el proceso, producto en proceso y/o
producto terminado.

Terrorismo, contaminacion de materias primas, insumos y aditivos,
materiales de empaque con sustancias ilicitas.

Terrorismo, contaminacion del proceso y/o producto con sustancias
ilicitas.

Vandalismo, modificacion intencional de las condiciones del proceso,
al producto en proceso y/o producto terminado.

Tabla 4. Identificacion de las amenazas bajo la defensa del empaque en ALICO (Alico, 2023).
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En ALICO el programa de defensa del empaque es relativamente nuevo, por lo cual, es necesario
documentarlo, a partir de revision bibliogréfica en la cual se pueda impartir la cultura y su enfoque
en la seguridad del producto mediante la difusion de contenido de facil lectura, con la finalidad de
que todos los colaboradores conozcan la metodologia de defensa del empaque. Finalmente, en
conjunto con el area de proteccion fisica se realizé un diagnoéstico en el que se esperaba observar
el estado actual de las instalaciones de la compafiia. Alli, se lograron evidenciar falencias y/o
mejoras necesarias en la infraestructura, de tal manera que, la seguridad del producto no se vea

afectado.

7.6 Indicadores de cumplimiento.

El fortalecimiento de los indicadores es un elemento clave para la eficacia de los
procedimientos. Actualmente, bajo la seguridad del producto, se cuenta con indicadores que
permiten demostrar el cumplimiento de los eventos realizados mes a mes. Estos indicadores
permitieron medir el desempefio y el progreso del equipo en relacion con los objetivos
establecidos, asi mismo, los indicadores de cumplimiento reflejaron activamente todos los altibajos
que present6 el area por mes, para poder ser evaluados de la manera correcta.

Durante los meses de agosto-2023 y enero-2024 se contd con el fortalecimiento de los
indicadores de cumplimiento a través de diferentes dindmicas que permitieran el conocimiento
activo tanto de los colaboradores en planta como de los coordinadores quienes los supervisan. El

control en las buenas practicas higiénicas surge como una medida de prevencion, a medida que se
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tienen los apoyos a los colaboradores, se incrementa la eficacia de las pruebas microbioldgicas
realizadas a los mismos, permitiendo asi, que los indicadores de cumplimiento de parametros
microbiologicos y fisicoquimicos y cumplimiento de buenas practicas higiénicas, se mantengan
en las metas establecidas. Asi mismo, se realiz6 acompanamiento activo a los proveedores de
control de plagas, quienes, a partir de estadisticas obtenidas en las visitas a planta, arrojaron

informes sobre las condiciones de los cebadores, las capturas activas y las tazas de consumo.
Uno de los propositos de las metas en seguridad del producto fue el andlisis de indicadores

mes a mes que indicaron una tendencia en la efectividad de los procedimientos. Uno de los

indicadores de mas impacto fue el cumplimiento de pardmetros microbiolégicos y/o

fisicoquimicos en ALICO.

En la Figura 21, se presentan los valores obtenidos mes a mes.
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Cumplimiento de Parametros Microbiologicos y/o
Fisico-Quimicos en Alico

Cumplimiento= 100-((Eventos en los Ensayos,/ Ensayos Realizados)*100)
100
: 98.96
98.59
98.26
97.54
97.5 96.87
96.38 96.60 2023
95.60 - 2024
. 95.26 -&- Valor Aceptable
i 95 94.43 -+ Meta
92.5
91.23

Figura 21. Indicadores de cumplimiento de parametros microbiologicos y/o fisicoquimicos en la
compafiia ALICO SAS BIC (Alico, 2023).

En Alico, el indicador de cumplimiento tiene dos pardmetros a los cuales ceiiirse, son el valor

aceptable (95 % de cumplimiento) y la meta establecida (98 % de cumplimiento).

En los cumplimientos de pardmetros microbiologicos y fisicoquimicos, se tienen en cuenta
diversidad de pruebas realizadas por validacién y verificacion, ademas de contar con pruebas
fisicoquimicas realizadas dia a dia en los laboratorios de ALICO.

Durante el periodo de agosto — 2023 (95.60 %) a octubre — 2023 (98.96 %) se evidencid un

crecimiento en el porcentaje de cumplimiento, sin embargo, en noviembre — 2023 (96.87 %) la
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tendencia decayo debido a movimientos en el personal, por lo cual, se obtuvieron desviaciones
microbiologicas en las fuentes de muestreo por validacion y verificacion.

A pesar de que el porcentaje de cumplimiento del indicador se encontraba por debajo de la meta,
aln se encontraba en el rango entre valor aceptable y la meta.

En diciembre — 2023, el valor de cumplimiento subid (97.54 %) esto debido a que, a partir de las
desviaciones obtenidas, se realizaron planes de acciéon que incluyeron, charlas con los
manipuladores que presentaron desviacidn, inspeccion continua en las areas de procesamiento,
revision de registros de limpieza y desinfeccion, en blisqueda de mitigar las anomalias presentadas

durante los procesos productivos.
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8. CONCLUSIONES

e Caracterizar los procesos en términos de seguridad del producto es una practica clave que
claramente ayuda a mejorar la seguridad alimentaria en Alico. La implementacion detallada
de esta caracteristica, asi como la creacion y actualizacion continua de documentacion de
respaldo bajo el estandar BRC, no solo fortalece la integridad del proceso de produccioén
sino que también promueve una cultura de calidad y eficiencia. Al identificar y mapear
proactivamente areas criticas e integrar los requisitos del cliente y el cumplimiento
normativo en la documentacién, la empresa no solo se prepar6 para las auditorias, sino que
también optimizd sus operaciones, minimizo los riesgos de contaminacion y alined sus
procedimientos con objetivos estratégicos para ser consistentes. Estas medidas garantizan
la proteccion continua del consumidor y la sostenibilidad del crecimiento empresarial. Se
logré culminar con éxito en el periodo comprendido entre agosto de 2023 — enero de 2024
con 24 ingresos nuevos al portal web del Sistema de Gestion de Calidad, en el cual se logré
una mejora en el proceso de seguridad del producto, asi como se deja en evidencia la mejora
de la caracterizacion de los procesos en los cuales se logré mapear en su totalidad la cadena
de valor de la compaiia.

e El Analisis y Control Microbiologico en Alico juega un papel vital en el cumplimiento de
la normativa BRC V6, enfocandose en la verificacion y validacion de procesos para

asegurar la integridad microbioldgica de los productos. La falta de regulaciones nacionales
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especificas sobre requisitos microbioldgicos para envases en las industrias alimentaria,
cosmética y farmacéutica resalta la importancia de establecer un enfoque proactivo y
auténomo para la gestiéon de la seguridad de los productos. Los métodos utilizados por
ALICO, incluido el uso de ensayos por bioluminiscencia y mapeo de contacto de productos
y equipos, ayudan a optimizar los protocolos de muestreo microbiano. Esto no solo permite
respuestas agiles a desviaciones inesperadas, sino que también ayuda a centrar los recursos
en areas de mayor riesgo, maximizando la eficacia de los procedimientos de verificacion y
validacion. Los resultados satisfactorios observados entre agosto de 2023 y enero de 2024
demuestran la eficacia de estas medidas, y las desviaciones descubiertas fueron
rapidamente abordadas mediante planes de accion, garantizando asi la seguridad del
producto y la salud de los consumidores y colaboradores. Esta estrategia de monitoreo
detallado y continuo mejora la capacidad de ALICO SAS BIC para mantener el
cumplimiento de los mas estrictos estandares de calidad y seguridad, preparando a la
empresa para enfrentar auditorias y cumplir con futuras regulaciones, al tiempo que
refuerza su compromiso con la mejora continua.

e Al diagnosticar y clasificar minuciosamente los diferentes tipos de objetos extraios
encontrados en Alico, se han desarrollado politicas de tratamiento especificas para diversos
tipos de objetos extrafios como ceramica, vidrio, plasticos duros, madera, objetos
punzantes, etc. Las inspecciones realizadas destacaron ciertas areas de mejora,
particularmente en lo que respecta a los materiales relacionados con la produccion de

envases de plastico y la infraestructura de la fabrica. La implementacion de acciones
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correctivas y programas de concientizacion estd en curso para mejorar los niveles de
cumplimiento y promover una cultura de seguridad del producto entre los trabajadores. Si
bien algunos resultados preliminares muestran bajos niveles de cumplimiento, la compania
espera continuar mejorando estas métricas en evaluaciones futuras.

e La implementacion de un programa de defensa del empaque en ALICO, apoyado en un
mapeo detallado de las 13 bodegas y la zonificacion de la cadena de valor, ha sido clave
para identificar y categorizar las amenazas significativas relacionadas con fraude e
intervencion maliciosa que pueden afectar la integridad de los productos. Este programa
no solo resalta la importancia del empaque en la proteccion y seguridad del producto sino
que también cumple con las exigentes normas de seguridad establecidas por la norma BRC.
La identificacion de amenazas mediante el andlisis de peligros y la evaluacion del riesgo
han permitido establecer una base solida para la difusion de practicas de seguridad entre
los colaboradores y la necesaria revision de la infraestructura de la compaifiia para
salvaguardar su integridad, garantizando asi la seguridad del consumidor y la calidad del
producto final.

e Los indicadores de cumplimiento en ALICO han demostrado ser una herramienta esencial
para monitorear y mejorar continuamente la seguridad y calidad del producto. El
fortalecimiento de estos indicadores entre agosto de 2023 y enero de 2024 ha permitido no
solo evaluar el desempefio del personal y los procesos a lo largo del tiempo sino también
reaccionar adecuadamente ante variaciones, optimizando asi las practicas de higiene y los

controles microbiologicos y fisicoquimicos. Las variaciones en los resultados subrayan la
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importancia de una vigilancia constante y la adaptabilidad de las estrategias de gestion para
mantener y superar los estandares de calidad establecidos. La eficacia de las acciones
tomadas en respuesta a las desviaciones demuestra el compromiso de ALICO con la mejora
continua y la necesidad de involucrar activamente a todos los niveles de la organizacion en

la seguridad del producto.
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9. RECOMENDACIONES

e Revisar exhaustivamente los equipos y/o maquinas de areas de procesamiento intermedias
e indirectas en busqueda de puntos en los cuales se presente el contacto por la cara interna

con los productos.

e Ampliar la cobertura de toma de muestras a manipuladores y/o termos de hidratacion a
areas intermedias e indirectas, a fin de cumplir los pardmetros de las buenas practicas

higiénicas en la compaiiia.

e Mejorar la limpieza en areas de procesamiento indirectas, a fin de evitar la contaminacion
por material particulado en los productos y para mantener la planta de procesamiento en

Optimas condiciones.

e Implementar el muestreo microbioldgico por verificacion en productos terminados a fin de

consolidar resultados de validacion por laboratorio externo.

e Cambio periodico de materiales como teflon en areas de procesamiento buscando evitar el

desprendimiento y la presencia de este en los productos terminados de los clientes.
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11. ANEXOS

11.1 Leccion de un punto: Correcto lavado del termo de hidratacion:

Cédigo:  LU-SG-SP-000

i ‘ CORRECTO LAVADO D,F: TERMO Fecha: 23 de octubre de 2023
DE HIDRATACION

Versién: o1

Copia #:
Categoria Problema Técnico @ Conocimiento Técnico Seguridad @ Mejora @
Problema Proceso @ Conocimiento Proceso @ 55@ Oto@

* RECOMENDACIONE

® Drermeo de hitdrataciin es de wis personal,
® Debe enconinance stempre limpls.
* Dieamo de hidrataclin es de wio crelusive para el cowtumo de agun co planta.
o Cusnde el zutno. Um plo e el bocker,

¢ CONOCE LAS PARTES DEL TERMO DE

)i

vwiagm 23y

o Durijese al lavaplaros del comedor mdscereana, Lol s ageegu
o Titice la copona con jabin lavalosa cu clinterian Ly yie fin cu la copon o, introdiseata
det ema (Tepa. bogadla. Base y cactle) y exvenian _ 0 " e,
el Zeemar finalizar, netire la coponja ¢ limpicle cox

agaa.

1. Sejuagac el termo con abundante agua.
retianda la cuciedad gencraly el cxceso

de jabin.

AProbd feawunerze Rumires Sinches
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IMPLEMENTACION DE LOS PROCEDIMIENTOS DE ANALISIS Y CONTROL MICROBIOLOGICO, CONTROL DE
MATERIAL EXTRANO Y DEFENSA DEL EMPAQUE EN LA COMPANIA ALICO S.A.S BIC

11.2 Leccion de un punto: Muestreo microbioldgico por proceso:

termoformado
/ TOMA DE MUESTRAS PARA ANALISIS Cidlgo:  Lu-acsnxx
/ MICROBIOLOGICO PARA PRODUCTO Fecha:  3de smere de 2006
TERMINADO.
(TERMOFORMADO) Version: Wt
Copia #:
Problema Técnico . Conacimiento Téonico | Sepuridad . Mejora .
Categoria .
Problema Proceso @ Comacimiento Proceso @ 5@ Oto@

CONDICIONES INICIALES:

o Garantlzar l Ingiera y desinfeccsdn Sede y sermanal de b miquing cumplende s indicadiones

deol eathrder U
PASO APASO:
1. El coordinedor de tume indice ol eguipe y e hors en s Gue se deben tomar les musstres, segin
crorograma. e e 4 i e
[ — e —
(DN

2. Con s mancs Imples y desinfectades fecci e muesire solclade [mixime 2 unidedes)
ovilando laner conlectn con ke perte intems de e Mueslre

3. Postericrmente, aimecens s mussties en une Bolse de empagues Dermparents, s previo uso
sjuale s plegues y bordes con cirla
i r

4. Entregue le mueatve ol coordineder de tume, of cusl Mentfics  muestre de ecuerde con el
forretc FO-SG-SP012 Nuestr s pars sndisis microbloldgico.

r-' -
]

S -:_ = \
= |
=g -

e

Por mes se recogen aprcximedemente 12 c‘f"“"‘“ COn lu comgramiso pers
rruestras de Terrokmads Eegurited de nuestios Productes

Elabord
Geraldine Capacheo Mado Aprobd Seaserene Rassires Shochex

o
s
c
=
o
c
=
v
3
W
v
c
9
9
(%)
0
—
©
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IMPLEMENTACION DE LOS PROCEDIMIENTOS DE ANALISIS Y CONTROL MICROBIOLOGICO, CONTROL DE
MATERIAL EXTRANO Y DEFENSA DEL EMPAQUE EN LA COMPANIA ALICO S.A.S BIC

11.3 Leccion de un punto: muestreo microbiolégico por proceso: fundas.

TOMA DE MUESTIAS PARA ANALISIS Codigo: LU-SGSrXX
/ MICROBIOLOGI O PARA PRODUCTO
TERMINADO Fecha: 3 & enero de 2024
(CORRUGADO FUNDAS) Version:
Copia #: o

Problema Téerico @) Comacimiento Téonico @) Seguricad @ Mejora @
Problema Proceso @ Comecimiento Proceso 7 5@ Oc@

CONDICIONES INICIALES:
o Carertizar e rpieza dane y sermansl de ke mbsune cumpliends ks hdcacones del exiinder
LLAD

PASO APAZO:
1. B cocrdineder de tumo ivdos en el eguipe y & ke home en ke que se deen lomar les mussires
2 Con s manos lrpies y desinfectades, reccis i mussite solclada

3 Seccicne una perte de funde ensperents, sin Lo previo pers nroduct la onuge &
Muealrewr, seguidemente Verfigue i hermeticided de e funde en e que e va & simecenss s
mueslra y guerde le muesira

8 Digence o formeto FO-SGSP012 Muestras pars anllisis mcrcbioidgics y entregue e
ruealre o ccordredor Je e

Conmames con & comgeeimiso pers s
Segurided de nusstios Productos.

Por mes se recogen aprcximedanents 20
musstres de Procesos Srales Fundes

El

Aprobo
Geraldine Capacho Vidle Namew e Hasabea Saschws

F-P-TP-017 05/07/2078
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IMPLEMENTACION DE LOS PROCEDIMIENTOS DE ANALISIS Y CONTROL MICROBIOLOGICO, CONTROL DE
MATERIAL EXTRANO Y DEFENSA DEL EMPAQUE EN LA COMPANIA ALICO S.A.S BIC

11.4 Leccion de un punto: politicas de materiales extrafos.

Codigo:  LL-SC-SPXX
POLITICAS DE MATERIAL Fecha: 5 ou 2
EXTRANO Versidn:  c01
Copia #:
Problema Técmico . Conmocimiento Téonico Sepuridad . Mejora .
Categoria -
Problema Proceso @ Comccimiento Proceso @ w9 Otro @
C les politk de ol eatrubo que plicer en con ol fin
de evitar peligros fisicos en
< 3 —
| POLITICA DE CONTROL DE CERAMICA: ' 6
L umc de semecion ce owdmics MO LSTA PLEMTIOO en dewss o
e umo en C Swl Sarvicio de Almmetecdn de

Comzoradcres. Safios v Laborwioron

v
POLITICA DE CONTROL DE VIDRIO: M
1

o v
s | R

- Imhu-mnmmh:-mhmmwm Y2
e tionciin y Srotmccin de mepLrides S

¢ Se perrits ol Uusc Se slemenion de VEro et BDOWDTCR § COTMIOreN O
aeevicio Se alrmeriacids, CACEFTUARNDO of srmacermmients Se soveses oe
VENS wt Lockes ¢ Disoeroeedores e Seliam Sus we arcust et et el rieeor
e b Pt ce produccen

*  Low sscrioron srcontradon en as dceas de Procsssrients deben see Imcs,

rataboon y SN VIDINOD w0 guw gow b wlo s S saed
ﬂ
)
b

[ Petinca o€ conTRow DE PLASTICO DURO VIO |

¢ e lumracts s*fics, hrpens o bombiles gue s encusaien en be
ProceRce SrocuctivoR deten eEle’ PVeriarecan, SrOBpaER y on s
eapemctns fotoe orcas

¢ Exrecssmric RETIRAR Y REENFLAZAN cuniguter siaments de phiesticn
DANADO wn piwcts de pocuccion (Datbes Mecpestes plisscos
Farrnriertas Tmcumien sote obos)

* Lom mposmes Wiasdos en & Dmosso oductivo debes e
RETRACTILES, ofos skmenios come marcadores NO DEBEN ester
cwrce de low Lgupon plo Meguras de Procsmmissic

* S salint mpecciotes perddoas pats confolr & plstoc dom y
Quetracizo de scuerdo con su orickies

POLITICA DE CONTROL DE MADERA:

o Loty peoriidc w Um0 e sl y Dables a0 mades (Que Do e
encuesten Sbricados en maders aglomernsds Yo aserri) en buen
entaco, en deck, SIN RUFTURAS Y SIN CLAVOS SALIDOS e on
Arrmoncwn de Viweens Primoe Irsumos g AStvon ¥ et e Aceas de
Lerumor g Lamrmcion, pars ol sroosso de Termolomads ss susce
Sacer Lwo de Lne eeihs Se Tiecers schre otre estie plewdcs

¢ Se permie ol URO de TSRO e PeImmeDes TR eR e cuses
Seben eatn wn Buen satado, EXCEPTUANDO & wao en certsienss
s TR, GRRCETER Dl POrE-AOCLITeIiDN, TRTTON de Suscs
§ e

« Pam s datrbucdn de producios Seemitadon, we GHiloen esttas de
Tdern Cendo of cherts i soic

Lecciones de un Punto

Elabord !
Geraidine Capacho Meio Aprobé  Jeamnette Ramirez Sanchez

©
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MATERIAL EXTRANO Y DEFENSA DEL EMPAQUE EN LA COMPANIA ALICO S.A.S BIC

l ICM&O L8050

I POLITICAS DE MATERIAL Focha: 90
Versién: oo
==

Problama Técrico @  Comacimimnto Técnico @ Seguridad @ Mejers @
Problema Proceso @  Comecimiento Proceso @ s@® Oo@

< las . de extrafic gque aplcar en e con el fa
de evitar peligros fisicos en nuestros empagues.

[ pouimca pe controL o€ ELemENTOS corToRUNZANTES |

v
o £ b crtalens de comuskcaciones yic Informacian de les drees de -4
Procssarmiesto, NO SE DESEN ofitowr slmerrion ce fecdn susice /
como mchushes gaces o clpe, AN come Sempocn  slemertos e B
corteries de "o oe ol ruptus
¢ lom eemerion coropunzacies y  fomom NO DEBERAN
PERMANECER NIALMACENARSE cerca » s partes Se ion ecuisce
PO miguras Jus Seren montacks drects con of producto . aw come loe
shemmeion SRzecon o0 e Aeas de DITORERTISNED Seben satar et
Suen eeiado, corter con profeccidn it deben e resmichoeics de
L L A N
o L umo Oe greoes setancer S paceler s a0 e el a0 Arees de
SrocsRTIenES FieTreco & ndrecis, ¢ deben sstar uDcedos en los
O on pr frams, NO SC DEDE |
ENCONTIRAR owroe » sartes O sQuoom yio mAQUIRS Gus Tens
confacts drects con el productn. SOLO SE PERMITE EL USO de
Frepmn parn mmlan a0 o Aren S Comugesc de scuseso o o
srmpmgon ¢ wThane Sl product
*  Se remiza MR SOeVEOEVO N SQUDON JUe Cuenien con
Mg y serrmerion Blowos Con comictn Srectn.

POUTICA OE CONTROL DE OTROS MATERIALES

* L0 e wan O proosssTIects e et e lon ssupos plo
TRIUNER Gue Seten cortecto deecto con of producto DEBEN
UMMARSE Y DESINFECTARSE de scusrds com o definkso en
* INSGAEPO00 Umpeas ¢ Desrfeccods pars muremioes =
Sresencis de Twiwtal partadede

o Low semwerion serplescon pers el rciommrmienio e o sgupos
PO migures (oo, cvbes iSn caucho pefion de Mok
ecte cton) Que pusde” mpresette comieTitackds Smcs, S0
DEULN CAMEIAR de mcuerdo con les frecus~aas euts blecces
o ol POLE po Esthncher LILAD e TPML

* Lo ben v Oe pmosmmietis lon sSupos o mecutes NO
DEBEN pressctar despascimients e 2ivius, 1 deben tener
Sresencis de Tormte e extefion

o
!
c
S
o
c
=
v
3
W
v
c
9
9
)
0
—

Contamos con tu compromiso Para reducir &l
USO de matertales exirafios en areas

Elabord ok *
Geraidine Capacho Meio Apr Jeannette Ramirez 2anchez
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IMPLEMENTACION DE LOS PROCEDIMIENTOS DE ANALISIS Y CONTROL MICROBIOLOGICO, CONTROL DE
MATERIAL EXTRANO Y DEFENSA DEL EMPAQUE EN LA COMPANIA ALICO S.A.S BIC

11.5 Leccion de un punto: Identificacion de materiales extrafios: Empaques.

Codigo:  Lu-scsrxxx
IDENTIFICACION DE MATERIALES

Fecha: 1120 204
EXTRAROS - EMPAGUES o -

Version: oo

Copia #:

Problema Técnico . Comacimiento Téonico Seguridad . Mejora .
Problema Proceso @ Comecimiento Proceso @ 5y Otro @

[ mexTiFicacion oE oTROS MATERIALES |

—

Contamos con tu compromiso para reducr &l uso de materales extrafios en areas
productivas.

Elabord

Geraidine Capacho Meio Aprobé  jaamnette Ramirez Sanchez

® Lecciones de un Punto
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IMPLEMENTACION DE LOS PROCEDIMIENTOS DE ANALISIS Y CONTROL MICROBIOLOGICO, CONTROL DE
MATERIAL EXTRANO Y DEFENSA DEL EMPAQUE EN LA COMPANIA ALICO S.A.S BIC

11.6 Leccion de un punto: Identificacion de materiales extrafos: Fundas

Codigo:  u-sc-srxxx

IDENTIFICACION DE MATERIALES Fecha: 11%ne 234
EXTRAROS - FUNDAS
Version: oo

Copia #:

Problema Téerico @) Comacimiento Téenico Seguridad @ Mejon @
Problema Proceso @ Comacimiento Proceso @ %9 Otro @

| ARO |

Contamos con tu compromiso para reducir 2 uso ge materaes exrafios en areas
productivas.

Elabord

Geraidine Capache Meio Aprobé  Jeammetts Ramirez Sanchez

® Lecciones de un Punto
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MATERIAL EXTRANO Y DEFENSA DEL EMPAQUE EN LA COMPANIA ALICO S.A.S BIC

finales.

Codigo: 1usGErxXX
IDENTIFICACION DE MATERIALES Focha: 11 Bae 200
EXTRAROS - SELLADO Y PROCESOS <
Version: ot

Copia #:

Mejora @
Otro @

Problema Técrico @) Comacimiento Téenico Seguridad @
Problema Proceso @ Comccimiento Proceso @ 59

Contamos con tu compromiso para redudr & uso de materales extrafios en areas
productivas.

Elabord

Genaidine Capacho Melo Aprobé  Jeammette Ramirez Sanchez

® Lecciones de un Punto

F-P-TP-017

05/07/2008

11.7 Leccion de un punto: Identificacion de materiales extrafios: Sellado y procesos
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IMPLEMENTACION DE LOS PROCEDIMIENTOS DE ANALISIS Y CONTROL MICROBIOLOGICO, CONTROL DE
MATERIAL EXTRANO Y DEFENSA DEL EMPAQUE EN LA COMPANIA ALICO S.A.S BIC

11.8 Leccion de un punto: Identificacion de materiales extrafios: Calidad y Logistica.

Codigo:  Lu-sc-srxxx
IDENTIFICACION DE MATERIALES Pechs:

11 Ene 204
EXTRAROSZ - LOGISTICA - CALIDAD -

Version: oo
Copia #:

Mejora @
Otro @

Problema Técnico . Conmocimiento Téonico Seguridad .

Problema Proceso . Comacimiento Proceso @ 55 .

T ———

Contamos con tu COMEomISo Para raduck ! uso de materales extrafos en areas
productivas.

Elabord

® Lecciones de un Punto

Geraidine Capacho Melo APOBE  eannetts Ramirez 2anchez
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IMPLEMENTACION DE LOS PROCEDIMIENTOS DE ANALISIS Y CONTROL MICROBIOLOGICO, CONTROL DE
MATERIAL EXTRANO Y DEFENSA DEL EMPAQUE EN LA COMPANIA ALICO S.A.S BIC

11.9 Leccion de un punto: Identificacion de materiales extrafnos: Termoformado.

Codigo:  Lu-scsrxxx
IDENTIFICACION DE MATERIALES Fecha:  11%as 234
EXTRAROS - TERMOFORMADO o
Version: oo

Copia #:

Problema Técnico . Comacimiento Téonico Seguridad . Mejora .
Problema Proceso @ Comecimiento Proceso @ 5@ Orc@

Contamos con U COMPromiSo Para reducr & uso de materiales exirafios en
areas producIvas.

Elabord

Geraidine Capacho Melo Aprobo Jeannette Ramirez 2anchez

® Lecciones de un Punto
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IMPLEMENTACION DE LOS PROCEDIMIENTOS DE ANALISIS Y CONTROL MICROBIOLOGICO, CONTROL DE
MATERIAL EXTRANO Y DEFENSA DEL EMPAQUE EN LA COMPANIA ALICO S.A.S BIC

11.10 Leccion de un punto: Muestreo microbiologico por verificacion para equipos y/o
maquinas.

Codigo:  Lusosrxx

‘ ! 1 MUESTREO NICROEIOLOGICO POR Fecha: M

VERIFICACION PARA EQUIPOS YIO Viersion:

uhrisuse oot
Copia #:
Problema Téerico @) Comacimiento Téonico Seguridad @ Mejorn @
Categoria ¥
Problema Proceso @ Comacimiento Proceso @ 5@ Orc@

ACCIONES PREELIMINARES .
o Antes detomar le mussiia leve sus mancs y desinfectelns. Use guenies.
o Trarspote smrgre kos Macpos en ke foners pare conserver ke cadena de frio
o Evite hablr encime del equipe po mbcune durarte le lorme de muestia
o Verificer que los equipos Rrogramados se ercuentien en unconemiants

PASO A PASO DEL MUESTREO MICROBIOLOGICO:
1. (Sentifcue los eguipes & muestear segln of Cronograma de Verficecdn

2 Sdicie & los operedos de ke mbgune o Registso LILAD yio de Limpiezs y Desisfeccion y
Ecanes 0 fegalios con su celsler

w~ | wcsmouwasn TS . R
- T

PROCES0 ZOWA OE NULSTREO
TERVNOPORMADO Radiie dexbobirmdor.
FUNDAS Tubo carrageder
oPAQUES Radiic trazaperiador
STLLADQ ¥ PROCEZOS
Trdnpuo
FMALES gk

4. Digence La hora de tome de muestrs, hore e incubecién, hore de leciure y en ol process de Fundes
-~ Comugedo, lenge en cuenta loa calitres de los Lbos

£ Guerde loa hiscpos en ks ficners, Wespineios ol dree de Labomiono pers su hcubacitn y Tnaments
diigencie of formate FO-80-8P030 Contrel de Mueatres de Andlsis Morobiclégics por luminometria

RECUERDE: Pers equipos yo mbguines se realzen les omes comespondentes o
Asrobics mesdfilos y Colformes tlsles

Elabord
Cwrwciee Capacro Neb Aprobé Juncrwte Mariws Sdnches
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