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ABSTRACT

This work was developed in the COMPANY "Alimentos Balanceados del
Ecuador (ABE)", where a system of Good Manufacturing Practices based on the

Rules of Good Manufacturing Practices No. 3253 was implemented.

The survey data gave us the reality of the company in meeting the regulation, the
results in the analysis were 56.81% compliance, 27.59% and 15.60% non-
compliance applies not stop the conditions of this company. After short-term
deployments could obtain an improvement of 18.59% in terms of compliance with

the general aspects of the regulation.
To complete the work, the implementation plan help a visible improvement in

both microbiological aspect and everything related to documentation. Ensuring
control of the production process in the Enterprise.
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RESUMEN

El presente trabajo de Titulacion fue desarrollado en la empresa “Alimentos
Balanceados del Ecuador (ABE)”, donde se implementé un Sistema de Buenas
Practicas de Manufactura basado en el Reglamento de Buenas Practicas de
Manufactura N° 3253.

El levantamiento de los datos nos dio la realidad de la empresa en cuanto al
cumplimiento del Reglamento, los resultados en el analisis fueron 56,81% de
cumplimiento, 27,59% no cumplimiento y 15,60% No aplica paras las
condiciones de esta empresa. Después de las implementaciones a corto plazo se
pudo obtener una mejora de 18,59% en cuanto a cumplimiento de los aspectos

generales de dicho Reglamento.
Para concluir el trabajo, la implementacion ayudd a una mejora visible tanto en el

aspecto microbiologico y en todo lo referente a documentacion. Asegurando asi

el control del proceso de produccion en la empresa.
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INTRODUCCION

La gestion de la calidad en una empresa dedicada a la produccién de alimentos
indistintamente a cualquier tipo de consumidor, debe estar basado a la aplicacién
de un Plan o Sistemas de Buenas Précticas de Manufactura ya que este es el punto

de partida para la implementacion de otros sistemas de calidad de alimentos.

Segun (Custodio, 2008), La planeacion es el enfoque principal para la
implementacion de un adecuado Sistema de Buenas Practicas de Manufactura,
con un enfoque a la mejora de los procesos, que nos permita una facil aplicacion y
seguimiento, que contenga una documentacién clara para asi seguir el
cumplimiento de procedimientos de higiene y manipulacion de alimentos. Este
plan de implementacion debe especificar los caminos l6gicos que la empresa debe

sequir.

La empresa “Alimentos Balanceados del Ecuador (ABE)” por ser una empresa
con déficit de programas referentes a Buenas Practicas de Manufactura, impide
que tenga un crecimiento econémico y de calidad en sus productos. Por ello se ve
la necesidad de implementar un Sistema de Buenas Practicas de Manufactura en

dicha empresa, para reducir los riesgos en cuanto a su calidad e inocuidad.



CAPITULO |

EL PROBLEMA

1.1. TEMA

“Implementacion de un sistema de Buenas Practicas de Manufactura para el
control del proceso de produccion de la empresa “Alimentos Balanceados del

Ecuador (ABE)” ubicada en el canton Cevallos”

1.2. JUSTIFICACION

La empresa “Alimentos Balanceados del Ecuador (ABE)” al elaborar, distribuir y
comercializar, productos balanceados para aves, debe garantizar una alta calidad
e inocuidad, por ello se crea la necesidad de implementar un Sistema de Buenas
Practicas de Manufactura, para cumplir con la reglamentacion de la normativa
3253, que proporcione a los Directivos y trabajadores una herramienta adecuada

que les permite mejorar la calidad del producto que entregan a sus clientes.

Es por esto, que se considera necesaria la aplicacion de un sistema de Buenas
Practicas de Manufactura para la empresa “Alimentos Balanceados del Ecuador
(ABE)”, tomando como referencia la Norma INEN 1829: 2014 y la Norma INEN
187: 2013, que ayudd a monitorear y controlar el proceso productivo de la
elaboracion de alimentos balanceados; ya que varios factores pueden contribuir a
que aparezcan infinidad de microorganismos patdgenos que estan directamente
ligados a la ingesta de alimentos balanceados en aves, incluyendo baja eficacia en
el control de la materia prima con la que se fabrican los balanceados, las
condiciones salubres y sanitarias del area de empaque, las condiciones higiénicas
de los trabajadores, incorrecto manejo en el almacenamiento del producto

terminado y otros.



La elaboracion de un plan de mejoras permitieron el levantamiento de las no
conformidades encontradas en la fase de diagnostico, que establecera propuestas
factibles, ayudando a que la empresa pueda realizar las correcciones o

modificaciones de manera planificada.

La elaboracion del manual de Buenas Précticas de Manufactura aportd una guia
importante, para que la empresa pueda cimentar su politica alimentaria, mejorar el
manejo de las actividades que se llevan a cabo diariamente, asegurar que los
productos destinados para el consumo de aves tengan las garantias necesarias en

funcién de higiene, inocuidad y calidad del producto terminado.

1.3. OBJETIVO

1.3.1. OBJETIVO GENERAL

e Implementar un Sistema de Buenas Practicas de Manufactura para la

empresa Alimentos Balanceados del Ecuador (ABE).

1.3.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Realizar un diagndstico de los requisitos que la empresa debe cumplir,
basados en la Reglamentacion de Buenas Précticas de Manufactura
segun la Normativa 3253.

e Analizar mediante pruebas fisico-quimicas y microbiologicas la
calidad del producto al inicio y final del proceso.

e Elaborar un plan de mejoras para levantar las no conformidades
encontradas en la fase de diagnostico.

e Elaborar un Manual de Buenas Précticas de Manufactura para la

empresa Alimentos Balanceados del Ecuador (ABE).



CAPITULO I

MARCO TEORICO

2.1. ANTECEDENTES INVESTIGATIVOS

El Ecuador cuenta desde noviembre del 2002 con el Reglamento de Buenas
Practicas de Manufactura para alimentos procesados, que considera todas las
actividades de produccién, procesamiento, preparacion, envasado, empacado,

almacenamiento, transporte, distribucion y comercializacion de alimentos.

Distintos factores pueden contribuir a la presencia de microorganismos patogenos
asociados a los alimentos, incluyendo la baja eficiencia en los sistemas de
desinfeccion utilizados para el control de materias primas en la recepcion, las
condiciones sanitarias del area de empaque, la higiene de los trabajadores y el mal
manejo durante el almacenamiento, contribuyen a la presencia de éstos. (Deidree,
2003).

Segun (Albarracin, 2005) dice que las Buenas Practicas de Manufactura ayudan a
un control preciso y continuo de “edificios y utensillos, personal manipulador de
alimentos, requisitos higiénicos de fabricacion, aseguramiento y control de
calidad, saneamiento,  almacenamiento,  distribucién, transporte vy

comercializacion”.

Entre las ventajas de trabajar bajo las condiciones de Buenas Practicas de
Manufactura tenemos el aumento de la productividad, un alimento inocuo,
confiable y seguro para el cliente, alta competitividad, mejora en la imagen de la
empresa, reduccion de costos, disminucion de desperdicios, creacion de la cultura
del orden y aseo en la organizacion. Estas ventajas se deben principalmente a su
enfoque y la aplicacion en casi todas las areas de la empresa. En si, las Buenas
Practicas de Manufactura son un sistema de control de calidad e inocuidad a
través de la eliminacién de riesgos de contaminacion de producto. (Escamilla,



2007)

Segun (Giron, 2003)“Un alimento balanceado libre de contaminantes y que
cumple con las especificaciones nutricionales de cada animal, es considerado de
calidad. Los alimentos balanceados sirven para suplir los requerimientos
nutricionales de cada especie animal con el fin de complementar a su dieta diaria
nutrientes, vitaminas, proteinas, sales minerales, etc., para de esta manera obtener
animales saludables con altos estandares de calidad. Teniendo como principales
beneficiados, a los criadores y la poblacién consumidora de los subproductos que

generan los animales. (Campagna, 2008)

La presente guia de Buenas Practicas de Manufactura aport6 en forma positiva
una mejora en la calidad del procesamiento de los alimentos balanceados para
aves, que beneficia asi a la empresa, al consumidor y a los subproductos que se

obtiene de los animales.

2.2. HIPOTESIS

Ho: La implementacion de un Sistema de Buenas Practicas de Manufactura, no

asegurara el control del proceso de produccion en la empresa “Alimentos

Balanceados del Ecuador (ABE)”.

Hi: La implementacion de un sistema de Buenas Practicas de Manufactura,

asegurara el control del proceso de produccion en la empresa “Alimentos

Balanceados del Ecuador (ABE)”.



2.3. Sefialamiento de las variables de la hipétesis

Variable Independiente: Implementaciéon de un Sistema de Buenas Practicas de

Manufactura para la empresa “Alimentos Balanceados del Ecuador (ABE)”.

Variable Dependiente: Control en el proceso de produccién de los productos.

Término de Relacion: Control- Implementacion.

Unidad de Observacion: “Alimentos Balanceados del Ecuador (ABE)”



CAPITULO 111

MATERIALES Y METODOS

3.1. MATERIALES

El presente Proyecto de Trabajo de Titulacion Modalidad Experiencias Practicas
de Investigacién y/o Intervencion, se utilizé los recursos tecnolégicos; los analisis
estadisticos se realizaron en Microsoft Excel 2007 e InfoStat Estudiantil, el plano

en AutoCAD 2009 y la redaccién del proyecto en Microsoft Word.

3.2. METODOS

El diagnostico inicial de la empresa Alimentos Balanceados del Ecuador (ABE)
se realiz6 en base a la Lista de Verificacion Requisitos de Buenas Practicas de
Manufactura elaborado por el ARCSA.

Los Anlisis Microbiologicos y Fisico —quimicos se basaron en la Norma INEN
1829: 2014 Primera Version: Alimentos para animales. Alimentos Balanceados

para aves de produccion zootécnica. Requisitos.

La elaboracion del Plan de Mejoras de levantamiento de No conformidades se
empleo el Ciclo de Deming PHVA.

Para elaborar el Manual de Buenas Practicas de Manufactura en la empresa, se
tomé como referencia el Formato de los Procedimientos de Seguridad y Salud en
el trabajo “Auditoria de Riesgos del Trabajo” del Instituto Ecuatoriano de
Seguridad Social.

3.3. DISENO EXPERIMENTAL

Segun (Sabadias, 1995) EIl Disefio Completamente aleatorizado es un disefio que



tiene base en la aplicacion de cada nivel de tratamiento a un grupo de unidades o
sujetos experimentales, de tal modo que las unidades que se asignan a los grupos
aleatoriamente y a los diferentes tratamientos son asignados también en forma

aleatoria a cada uno de los grupos.



CAPITULO IV

RESULTADOS Y DISCUSION

4.1. ANALISIS Y DISCUSION DE LOS RESULTADOS

4.1.1. Analisis del estado inicial y actual de la empresa “Alimentos
Balanceados del Ecuador (ABE)”

4.1.1.1. Diagnostico del estado inicial

Para realizar el diagnostico inicial de la empresa “Alimentos Balanceados del
Ecuador (ABE)”, se tom6 como referencia el Reglamento 3253 de Buenas
Practicas de Manufactura para Alimentos Procesados (Gobierno del Ecuador,
2002), donde se pudo evaluar el perfil sanitario de la empresa, con el fin de
conocer las condiciones en las que se elabora los diferentes alimentos
balanceados.

Se califico a: el personal, las materias primas, las instalaciones, los equipos y
utensilios, todas las operaciones de almacenamiento de materia prima,
procedimientos de operacion, envasado, almacenado y transporte, segun los

“Requerimientos generales de las Buenas Practicas de Manufactura”.



Tabla N° 1: Verificacion inicial del cumplimiento del Reglamento 3253 de

Buenas Practicas de Manufactura en la empresa “Alimentos Balanceados del

Ecuador”
REQUISITOS DE LISTA DE VERIFICACION
BUENAS
PRACTICASDE |COD: )
MANUFACTURA FECHA REVISION:
REVISION:
REQUISITOS DE LAS INSTALACIONES
(TITULO 111, CAPITULO 1)
N° | Requisitos Cumple Observaciones
SI [NO [NA
(Art. 3y 4) De las condiciones minimas basicas y localizacion.
1 El establecimiento esta protegido de X Los alrededores de la
focos de insalubridad empresa no estan
asfaltados
2 El disefio y distribucion de las areas X
permite una apropiada limpieza,
desinfeccion y mantenimiento evitando
0 minimizando los riesgos de
contaminacion y alteracion
(Art.5) Disefio y Construccion
3 Ofrece proteccion contra polvo, X
materias extrafias, insectos, roedores,
aves y otros elementos del ambiente
exterior
4 La construccion es solida y dispone de X
espacio para la instalacion; operacién y
mantenimiento de los equipos
5 Las areas interiores estan divididas de X
acuerdo al grado de higiene y al riesgo
de contaminacion.
(Art.6 ) Condiciones especificas de las areas, estructuras internas y accesorios
1. Distribucién de areas
6 Las areas estan distribuidas y X No existe la
sefializadas de acuerdo al flujo hacia sefializacién en las
adelante diferentes aéreas
7 Las areas criticas permiten un apropiado X El espacio de las areas
mantenimiento, limpieza, desinfecciony criticas es muy
desinfeccion pequefio
8 Los elementos inflamables, estan X
ubicados en area aleadas y adecuada
lejos del proceso
Pisos, paredes, techos y drenajes
9 Permiten la limpieza y estan en X
adecuadas condiciones de limpieza
10 | Los drenajes del piso cuentan con X
proteccién
11 | Enéreas criticas las uniones entre pisos X Las uniones entre
y paredes son céncavas pisos y paredes no son
cdncavas
12 | Las &reas donde las paredes no terminan | X
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unidas totalmente al techo, se
encuentran inclinadas para evitar
acumulacidn de polvo

13

Los techos falsos y demas instalaciones
suspendidas facilitan la limpieza y
mantenimiento

Puer

tas y otras aberturas

14

En areas donde el producto esté
expuesto, las ventanas, repisas y otras
aberturas evitan la acumulacion de
polvo

Existe acumulacién de
polvo en el area de
empaque

15

Las ventanas son de material no
astillable y tienen proteccién contra
roturas

No existe proteccion
contra roturas

16

Las ventanas no deben tener cuerpos
huecos y permanecen sellados

17

En caso de comunicacion al exterior
cuenta con sistemas de proteccion a
prueba de insectos, roedores, etc.

X NO existe
comunicacion al
exterior

18

Las puertas se encuentran ubicadas y
construidas de forma que no contaminen
el alimento, faciliten el flujo regular del
proceso y limpieza de la planta

19

Las areas en donde el alimento este
expuesto no tiene puertas de acceso
directo desde el exterior, 0 cuenta con
un sistema de seguridad que lo cierre
automaticamente

Esca

leras, elevadores y estructura complementarias (rampas,

plataformas)

20

Estan ubicadas sin que causen
contaminacion o dificulten el proceso

X

21

Proporcionan facilidades de limpieza 'y
mantenimiento

X

22

Poseen elementos de proteccion para
evitar la caida de objetos y materiales
extrafios

NO existe

Instalaciones eléctricas y redes de agua

23

Es abierta y los terminales estan
adosados en paredes o techos en areas
criticas existe un procedimiento de
inspeccion y limpieza

24

Se ha identificado y rotulado las lineas
de flujo de acuerdo a la norma INEN

ILUMINACION

25

Cuenta con iluminacién adecuada y
protegida con fin de evitar la
contaminacion fisica en caso de rotura

Calidad de aire y ventilacion

26

Se dispone de medios adecuados de
ventilacién para prevenir la
condensacion de vapor, entrada de polvo
y remocién de calor

X Es un proceso seco

27

Se evita el ingreso de aire desde un érea
contaminada a una limpia, y los equipos
tienen un programa de limpieza
adecuado

28

Los sistemas de ventilacidn evitan la
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contaminacion del alimento, estan
protegidas con mallas de material no
COrrosivo

29 | Sistema de filtros sujeto a programas de | X
limpieza

Control de temperatura y humedad ambiental

30 | Se dispone de mecanismos para X No existe un
controlar la temperatura y humedad del mecanismo de control
ambiente de humedad para
materia prima

Instalaciones sanitarias

31 | Se dispone de servicios higiénicos, X No existe duchas, y
duchas y vestuarios en cantidad los bafios son Unicos
suficiente e independientes para (no hay para hombres
hombres y mujeres y mujeres)

32 | Las instalaciones sanitarias no tienen X
acceso directo a las areas de produccion

33 | Se dispone de dispensador de jabon, X No hay recipientes
papel higiénico, implementos para cerrados para
secado de manos, recipientes cerrados depositos del material
para depdsitos de material usado en las usado
instalaciones sanitarias

34 | Se dispone de dispensadores de X No hay dispensadores
desinfectante en las areas criticas

35 | Se ha dispuesto comunicaciones o X No hay capacitaciones
advertencias al personal sobre la para lavados de manos

obligatoriedad de lavarse las manos
después de usar los sanitarios y antes de
reiniciar las labores de produccion

(art. 7) servicios de planta-facilidades/ (Art.26) Agua

Suministro de agua

36 | Se dispondra de un abastecimiento y X Es un proceso seco.
sistema de distribucion adecuado de
agua

37 | Se utiliza agua potable o tratada para la X Es un proceso seco.

limpieza y lavado de materia prima,
equipos y objetivos que entran en
contacto con los alimentos

38 | Los sistemas de agua no potable se X Es un proceso seco.
encuentran diferenciados de los de agua
no potable

39 | En caso de usar hielo es fabricado con X ES un proceso seco.

agua potable o tratada bajo normas
nacionales o internacionales

40 | Se garantiza la inocuidad del agua re X Es un proceso seco.
utilizada

Suministro de vapor

41 | El generador de vapor dispone de filtros X Es un proceso seco.

para retencion de particulas y usa
quimicos de grado alimenticio

Disposicion de desechos sélidos y liquidos

42 | Se dispone de sistemas de recoleccion, X
almacenamiento y proteccion para la
disposicidn final de aguas negras,
efluentes industriales y eliminacion de
basura

43 | Los drenajes y sistemas de disposicion X
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estan disefiados y construidos para
evitar la contaminacion

44

Los residuos se remueven
frecuentemente de las areas de
produccién y evitan la generacion de
malos olores y refugios de plagas

X No hay un plan para
remover
frecuentemente los
residuos

45

Estan ubicadas las areas de desperdicios
fuera de las de produccién y en sitios
alejados de la misma

REQUISITOS DE
BUENAS
PRACTICAS DE
MANUFACTURA

LISTA DE VERIFICACION

COD: )
FECHA REVISION:
REVISION:

EQUIPOS Y UTENSILLOS
(TITULO 111, CAPITULO I1)

NO

Requisitos

Cumple Observaciones
SI  [NO |NA

(art.8)(Art.29)

46

Disefio y distribucion esta acorde a las
operaciones a realizar

X

47

Las superficies y materiales en contacto
con el alimento, no representan riesgo
de contaminacion

X

48

Se evita el uso de madera o materiales
que no puedan limpiarse y desinfectarse
adecuadamente o se tiene certeza que
no es una fuente de contaminacion

X No se utiliza madera

49

Los equipos y utensillos ofrecen
facilidades para la limpieza,
desinfeccién e inspeccion.

50

Las mesas de trabajo con las que
cuentan son lisas, bordes redondeadas,
impermeables, inoxidables y de facil
limpieza

X NO hay mesas de
trabajo

51

Cuentan con dispositivos para impedir
la contaminacion del producto por
lubricantes, refrigerantes, etc.

52

Se usa lubricantes grado alimenticio en
equipos e instrumentos ubicados sobre
la linea de produccién

X No se usa lubricantes
grado alimenticio en
equipos e instrumentos
ubicados sobre la linea
de produccion

53

Las tuberias de conduccién de materia
primas y alimentos son resistentes,
inertes, no porosos, impermeables y
facilmente desmontables

54

Las tuberias fijas se limpiany
desinfectan por recirculacion de
sustancias previstas para este fin

X Proceso seco

55

El disefio y distribucién de equipos
permiten: flujo continuo del personal y
del material

(Art. 9) Monitoreo de los equipos
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56

Las instalaciones se realizé6 conforme a
las recomendaciones del fabricante

57

Provista de instrumentacion e
implementos de control adecuados

(art.

10) Consideraciones generales

58

Se mantiene la higiene y el cuidado
personal

No hay control en el
higiene personal

(Art.

11)(Art.28)(Art.50) Educacién y capacitacion

59

Se han implementado un programa de
capacitacion documentado, basado en
BPM que incluye normas,
procedimientos y precauciones a tomar

No hay programas de
capacitacion

60

El personal es capacitado en
operaciones de empacado

No hay programas de
capacitacion

61

El personal es capacitado en
operaciones de fabricaciones

No hay registros de
capacitacion de
operaciones de
fabricacion

(Art.12) estado de salud

62

el personal manipulador de alimentos se
somete a un reconocimiento médico
antes de desempefiar funciones

63

Se realiza reconocimiento medico
periddico o cada vez que el personal lo
requiere, y después de que ha sufrido
una enfermedad infecto contagioso

No hay control medico

64

Se toma las medidas preventivas para
evitar que labore el personal sospechoso
de padecer infecciosa susceptible de ser
transmitida por alimentos

No hay medidas
preventivas

(Art.

13) higiene y medidas de proteccion

65

El personal dispone de uniformes que
permiten visualizar su limpieza, se
encuentran en buen estado y limpios

No tienen uniforme

66

El calzado es adecuado para el proceso
productivo

67

El uniforme es lavado o desechable y
las operaciones de lavado se realiza en
un lugar apropiado

68

Se evidencia que el personal se lava las
manos y desinfecta segln los
procedimientos establecidos

No hay control de
lavado de manos

(Art.

14) comportamiento del personal

69

El personal acata las normas
establecidas que sefialan la prohibicion
de fumar y consumir alimentos y
bebidas

70

El personal de areas productivas
mantiene el cabello cubierto, ufias
cortas, sin esmalte, sin joyas, sin
maquillaje, barba o bigote cubiertos
durante la jornada de trabajo

El personal del area
administrativo no
cumple

(Art.

15)

71

Se prohibe el acceso a &reas de proceso

a personal no autorizado

(Art.

16)

72 | Se cuentan con sistema de sefializacion |
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[y normas de seguridad |

(Art.

17)

73

Las visitas y el personal administrativo
ingresan a areas de proceso con las
bebidas protecciones y con ropa
adecuada

X No hay control

REQUISITOS DE
BUENAS
PRACTICAS DE
MANUFACTURA

LISTA DE VERIFICACION

COD:

FECHA REVISION:
REVISION:

MATERIA PRIMA E INSUMOS
(TITULO IV, CAPITULO II)

NO

Requisitos

Cumple Observaciones

st |

NO [ N/A

(art.18),(Art.19) Inspeccidn de materias primas e insumos

74

No se aceptan materias primas e
ingredientes que comprometan la
inocuidad del producto en proceso

X

(art.20) ,(Art.21) Recepcion y almacenamiento de materias primas e insumos

75 | Larecepcion y almacenamiento de X
materias primas e insumos se realiza en
condiciones de manera que eviten su
contaminacion, alteracion de su
composicion y dafos fisicas
76 | Se cuenta con sistemas de rotacion X
periddica de materias primas
(art. 22) Recipientes, contenedores y empaques
77 | Son de materiales que no causen X
alteraciones o contaminaciones
(Art.23) traslado de insumos y materias primas
78 | Procedimientos de ingreso a area X
susceptibles a contaminacion
(Art.24), (Art.25) Manejo de materias primas e insumos
79 | Se realiza la descongelacién bajo X Es un Proceso seco
condiciones controladas
80 | Al existir riesgo microbiolégico no se X Es un proceso seco
vuelve a congelar
81 | La dosificacién de aditivos alimentarios | X

se realiza de acuerdo a limites
establecidos en la normativa vigente
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REQUISITOS DE
BUENAS
PRACTICAS DE
MANUFACTURA

LISTA DE VERIFICACION

COD: )
FECHA REVISION:

REVISION:

OPERACIONES DE PRODUCCION
(TITULO IV, CAPITULO II)

NO

Requisitos

Cumple

SI  |[NO |[N/A

Observaciones

(art.27),(Art.33) Planificacion de produccion

82

Se dispone de planificacion de las
actividades de produccion

X

Procedimientos y actividades de produccion

83

Cuenta con procedimientos de
produccion validados y registros de
fabricacion de todas las operaciones
efectuadas

No hay registros de
todas las operaciones
efectuadas

84

Se incluye puntos criticos donde fuere
el caso con sus observaciones y
advertencias

85

Se cuenta con procedimientos de
manejo de substancias peligrosas,
susceptibles de cambio, etc.

86

Se realiza controles de las condiciones
de operacion (tiempo, temperatura,
humedad, actividad acuosa, pH,
presion, etc. cuando él proceso y
naturaleza del alimento lo requiera

No hay control de
humedad en la materia
prima

87

Se cuenta con medidas efectivas que
prevengan la contaminacion fisica del
alimento como instalado mallas,
trampas, imanes, detectores de metal,
etc.

Se necesita detectores
de metales para la
materia prima

88

Se registran las acciones correctivas y
medidas tomadas de anormalidades
durante el proceso de fabricacion

No hay registro de las
acciones correctivas

89

Se cuenta con procedimientos de
destruccion o desnaturalizacion
irreversible de alimentos no aptos para
ser reprocesados

No hay
procedimientos

90

Se garantiza la inocuidad de los
productos a ser reprocesados

No hay
procedimientos

91

Los registros de control de produccién y
distribucién son mantenidos por un
periodo minimo equivalente a la vida
del producto

No hay registros

(art.30) condiciones pre operacionales

92

Los procedimientos de produccion estan
disponibles

No se encuentran
disponibles

93

Se cumple con las condiciones de
temperatura, humedad, ventilacién, etc.

94

Se cuenta con aparatos de control en
buen estado de funcionamiento

Trazabilidad
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95 | Se identifica el producto con nombre, X
lote y fecha de fabricacion
(Art.37)(Art.42)
96 | Se garantiza la inocuidad de aire 0 gases | X
utilizados como medio de transporte y/o
conservacion
REQUISITOS DE LISTA DE VERIFICACION
BUENAS
PRACTICAS DE | COD: )
MANUFACTURA | FECHA REVISION:

REVISION:

ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADO
(TITULO 1V, CAPITULO IV)

N° | Requisitos Cumple Observaciones
SI  [NO [NA
(art.41),(Art.38), (Art.51) Condiciones generals
97 | Serealiza el envasado, etiquetado y X
empaquetado conforme normas
técnicas.
98 | El llenado y/o envasado se realiza X
rapidamente a fin de evitar
contaminacion y/o deterioros
99 | De ser el caso, las operaciones de X
llenado y empaques se efectlian en areas
separadas
Envases
100 | El disefio y los materiales de envasado X
deben ofrecer proteccién adecuada de
los alimentos
101 | En el caso de envases reutilizables, son X No ocupan envases
lavados, esterilizados y se eliminan los reutilizables
defectuosos
102 | Si se utiliza material de vidrio existen X
procedimientos que eviten que las
roturas en la linea contaminen
recipientes adyacentes
Tanques y depdsitos
103 | Los tanques o depdsitos de transportes X
al granel permiten una adecuada
limpieza y estan desempefiados
conforme a normas técnica
(Art.47) Actividades pre operacionales
104 | Previo al envasado y empaquetado se X No hay registros
verifica y registra que los alimentos
correspondan son su material de envase
y acondicionamiento y que los
recipientes estén limpios y
desinfectados
(Art.48)
105 | Los alimentos en sus envases finales, X
estan separados e identificados
(Art.49)
106 | Las cajas de embalaje de los alimentos X
terminados son colocadas sobre
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plataformas o paletas que eviten la
contaminacion

REQUISITOS DE
BUENAS
PRACTICAS DE
MANUFACTURA

LISTA DE VERIFICACION

COD:
FECHA REVISION:
REVISION:

ALMACENADO, DISTRIBUCION, TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO
(TITULO IV, CAPITULO V)

NO

Requisitos

Cumple

Observaciones

SI  [NO [NIA

(art.52),(Art.53), (Art.54) , (Art.55) , (Art.56) \

, (Art.57) Condiciones

generals

107

Los almacenes o bodega para alimentos
terminados tienen condiciones
higiénicas y ambientales

X

108

En funcion de la naturaleza del alimento
los almacenes o bodegas, incluyen
dispositivos de control de temperatura 'y
humedad, asi como también un plan de
limpieza y control de plagas

No hay control de
humedad

109

Los alimentos son almacenados
facilitando el ingreso del personal para
el aseo y mantenimiento del local

110

Se identifican las condiciones del
alimento: cuarentena, aprobado.

Transporte

111

El transporte mantienen las condiciones
higiénico- sanitarias y de temperatura
adecuados.

112

Estéan construidos con materiales
apropiados para proteger el alimento de
la contaminacion y facilitan la limpieza

113

No se transporta alimentos junto a
sustancias toxicas

114

Previo a la carga de los alimentos se
revisan las condiciones sanitarias de los
vehiculos

115

El representante legal del vehiculo es el
responsable de las condiciones exigidas
por el alimento durante el transporte

(art. 59) Comercializacién

116

La comercializacion de alimentos
garantizara su conservacion y
proteccion

117

Se cuenta con vitrinas, estantes o
muebles de facil limpieza

Son sacos, no son
envases

118

Se dispone de neveras y congeladores
adecuados para alimentos que lo
requieran

Es un proceso seco

119

El representante legal de la
comercializacidn es el responsable de
las condiciones higiénico-sanitarias
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REQUISITOS DE
BUENAS
PRACTICAS DE
MANUFACTURA

LISTA DE VERIFICACION

COD:

FECHA REVISION:
REVISION:

ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE CALIDAD
(TITULO V, CAPITULO UNICO)

N° | Requisitos Cumple Observaciones
Sl [NO [NA

(art.60) Procedimientos de control de calidad

120 | Previenen defectos evitables X

121 | Reducen defectos naturales X

(art.61) sistema de control de aseguramiento de la inocuidad

122 | Cubre todas las etapas de procesamiento | X
del alimento (recepcidn de materias
primas e insumos hasta distribucion de
producto terminado)

123 | Es esencialmente preventivo X

(art.62)

124 | Existen especificaciones de materias X
primas y productos terminados

125 | Las especificaciones definen X
completamente la calidad de los
alimentos

126 | Las especificaciones incluyen criterios X
claros para la aceptacion, liberacién o
retencién y rechazo de materias primas
y producto terminado

127 | Existen manuales e instructivos, actas y X No existen registros
regulaciones sobre planta, equipos y
procesos

128 | Los manuales e instructivos, actas y X No hay manuales ni
regulaciones. Contienen los detalles instructivos
esenciales de: equipos, procesos y
procedimientos requeridos para fabricar
alimentos, del sistema almacenado y
distribucién, métodos y procedimientos
de laboratorio.

129 | Los planes de muestreo, los X No hay planes de
procedimientos de laboratorio, muestreo
especificaciones métodos de ensayo y
procedimientos de laboratorio

(art. 63)

130 | En el caso de tener implementado X
HACCP, se ha aplicado BPM como
prerrequisito

(Art. 63)

131 | Se cuenta con un laboratorio propio y/o | X
extremo acreditado

(art.65), (Art.30) Registros individuales escritos de cada equipo o instrumento para:

132 | Limpieza X No hay registros

133 | Calibracion X No hay registros

134 | Mantenimiento preventivo X No hay registros

(art.66), (Art.29)y (Art.30) Programas de limpieza y desinfeccién

135 | Procedimientos escritos incluyen los X No hay registros
agentes y sustancias utilizadas, las

19




concentraciones o forma de uso, equipos
e implementos requeridos para efectuar
las operaciones, periodicidad de
limpieza y desinfeccién.

136

Los procedimientos estan validados

No hay registros

137

Estan definidos y aprobados los agentes
y sustancias asi como las
concentraciones, formas de uso,
eliminacién y tiempos de accion del
tratamiento

No hay registros

138

Se registran las inspecciones de
verificacion después de la limpieza y
desinfeccion

No hay registros

139

Se cuenta con programas de limpieza
pre-operacional validados, registrados y
suscritos

No hay registros

(Art.67) control de plagas

140

Se cuenta con un sistema de control de
plagas

141

Si se cuenta con un servicio tercerizado,
este es especializado

142

Independientemente de quien haga el
control, la empresa es la responsable por
las medidas preventivas para que,
durante este proceso, no se ponga en
riesgos la inocuidad de los alimentos

143

Se realizan actividades de control de
roedores con agentes fisicos dentro de
las instalaciones de produccion, envase,
transporte y distribucion de alimentos

144

Se toman todas las medidas de
seguridad para que eviten la pérdida de
control sobre los agentes usados

Fuente: Investigacion

Elaborado por: Maria del Cisne Lopez, 2015
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Tabla N° 2: Calificacion en porcentaje del perfil Inicial de la empresa “Alimentos
Balanceados del Ecuador (ABE)”, basados en el Reglamento 3253 de Buenas

Practicas de Manufactura

Aspectos Generales Si No N/A
cumple cumple (%)
(%) (%)

Instalaciones 51,11 31,11 17,78
Equipos y Utensillos 50,00 39,29 10,71
Materia prima e Insumos 75,00 0,00 25,00
Operaciones de produccion 46,67 53,33 0,00
Envasado, etiquetado y 50,00 10,00 40,00
empaqguetado

Almacenado, Disefio, transporte y 76,92 15,38 7,69
almacén

Aseguramiento y control de calidad 48,00 44,00 8,00
Promedio: 56,81 27,59 15,60

Fuente: Investigacion

Elaborado por: Maria del Cisne Lopez, 2015
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Figura N° 1: Calificacion en porcentaje del perfil Inicial de los aspectos generales del reglamento de Buenas Practicas de Manufactura de

la empresa Alimentos Balanceados del Ecuador “ABE”
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Figura N° 2: Calificacion en porcentaje del perfil inicial de la empresa
“Alimentos Balanceados del Ecuador (ABE)” basados en el Reglamento 3253 de

Buenas Practicas de Manufactura
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Elaborado por: Maria del Cisne Lopez, 2015

Interpretacion:

Al evaluar el estado inicial de la empresa “Alimentos Balanceados de Ecuador
(ABE)” basados en el reglamento 3253 de Buenas Practicas de Manufactura, se
califico el cumplimiento de cada uno de los aspectos de la empresa, el elemento
con mayor porcentaje de cumplimiento es el Almacenado, disefio y transporte con
un 76,92%, seguido de Materias e Insumos con 75,00%. El elemento con un
mayor porcentaje de NO cumplimiento es Operaciones de Produccién con un
53,33%.

Déandonos una calificacion total del estado inicial de la empresa de un 56,81% de
cumplimiento, 27,59% de no cumplimiento y 15,60% no aplica, debido a que el
reglamento en que se baso el andlisis engloba a todas las empresas alimenticias y

el proceso de produccién de balanceados es seco.
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4.1.1.2. Analisis del estado actual de la empresa “Alimentos Balanceados del
Ecuador (ABE)”.

Se analiz6 la situacion actual de la empresa “Alimentos Balanceados del Ecuador
(ABE)” basados en el reglamento 3253 de Buenas Practicas de Manufactura, con
las mejoras e implementaciones a corto plazo que se pudieron realizar,

obteniendo los siguientes resultados:

Tabla N° 3: Calificacion en porcentaje del estado actual de la empresa Alimentos
Balanceados del Ecuador “ABE”, basados en el Reglamento 3253 de Buenas

Practicas de Manufactura

Aspectos Generales Sicumple  Nocumple  No Aplica
(%) (%) (%)
Instalaciones 71,11 11,11 17,78
Equipos y Utensillos 82,14 7,14 10,71
Materia prima e Insumos 75,00 0,00 25,00
Operaciones de produccion 86,67 13,33 0,00
Envasado, etiquetado y 60,00 0,00 40,00
empaquetado
Almacenado, Disefio, transporte y 76,92 15,38 7,69
almacen
Aseguramiento y control de calidad 76,00 16,00 8,00
Promedio 75,41 9,00 15,60

Elaborado por: Maria del Cisne Lépez, 2015
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Figura N° 3: Calificacion en porcentaje de la situacion actual después de la implementacion de los aspectos generales del reglamento de

Buenas Practicas de Manufactura en la empresa Alimentos Balanceados del Ecuador “ABE”
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Elaborado por: Maria del Cisne Lopez, 2015
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Figura N° 4: Calificacion en porcentaje del perfil Actual después de la
implementacion de la empresa “Alimentos Balanceados del Ecuador (ABE)”

basados en el Reglamento 3253 de Buenas Préacticas de Manufactura
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Elaborado por: Maria del Cisne Lépez, 2015

Interpretacion:

Al evaluar el estado actual de la empresa “Alimentos Balanceados de Ecuador
(ABE)” después de la implementaciéon a corto plazo de algunos aspectos
generales, basados en el reglamento 3253 de Buenas Practicas de Manufactura, se
calificé el cumplimiento de cada uno de los aspectos de la empresa, donde el
elemento con mayor porcentaje de cumplimiento es el de Operaciones de

produccion con un 86,67%, seguido de Instalaciones con un 82,14%.

El capitulo de Envasado, etiquetado y empaquetado tiene un porcentaje de
cumplimento de 60% , debido a que por ser un proceso Seco Yy en presentaciones

de alto peso neto el 40 % de los aspectos generales del capitulo no aplica.

El Grafico N°4 muestra las calificaciones totales del estado actual de la empresa
después de la implementacion a corto plazo. Donde se observa valores promedios
de 75,41% de cumplimiento, 9,00% de no cumplimiento y 15,60% no aplica. Se
puede ver que la empresa después de la implementacion a corto plazo mejoré en

un 18,59% en promedio.
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4.1.2. Analisis Microbiologicos

4.1.2.1. Analisis Microbiologico de E. Coli y Coliformes Totales de las

muestras de balanceados de la empresa “Alimentos balanceados del

Ecuador (ABE)”

Se realizd un analisis microbioldgico de E. Coli y Coliformes totales en tres etapas

de la investigacion, las cuales fueron:

e Antes.- Alinicio de la investigacion, antes de la implementacion.

e Durante.- Esta etapa fue durante todo el proceso de recoleccién de datos
y de andlisis de no conformidades.

e Después.- Al final de esta investigacion, con las implementaciones a

corto plazo.

Se tomaron 7 muestras de cada tipo de balanceado y se trabajo con dos réplicas
las cuales fueron promediadas para el analisis estadistico respectivo. Se presenta

las siguientes tablas:

Tabla N° 4: Unidades Formadoras de Colonias de E. Coli y Coliformes totales de

las muestras de balanceado de la empresa “Alimentos Balanceados de Ecuador

(ABE)”

MUESTRAS CI1 CP1 BE1 Cl2 CP2 BE2 CI3 CP3 BE3
1 1920 2215 1360 6375 7625 670 410 322,5 2875
2 2025 20925 18825 6175 555 365 4225 305 2175
3 1890 1830 2022,5 1175 885 410 305 410 1125
4 1685 1940 1900 1120 855 3725 3425 4975 0
5 1695 2070 2000 1000 922,5 4725 555 2475 2225
6 19975 18225 1560 1002,5 675 490 340 3925 2125
7 18925 1670 1920 1010 682,55 515 527,5 70 137,55

Elaborado por: Maria del Cisne Lopez, 2015
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Doénde:

Cl Balanceado Codorniz Inicial

CP Balanceado Codorniz Produccion
BE Balanceado Broiler engorde

1 Antes

2 Durante

3 Después

Elaborado por: Maria del Cisne Lépez, 2015

Tabla N° 5: Analisis de varianza de un solo factor de las Unidades Formadoras de
Colonias de E. Coli y Coliformes totales de las muestras de balanceado de la

empresa “Alimentos Balanceados de Ecuador (ABE)”

Origen de las Suma de Gradosde ~ Promedio F Probabilid Valor
variaciones cuadrados libertad de los ad critico
cuadrados para F
Entre grupos 2,89 E+7 8 3,61 E+6 141,08 2,27E-33 2,11
Dentro de los 1,38 E+6 54 2,56 E+4
grupos
Total 3,03 E+7 62

Elaborado por: Maria del Cisne Lopez, 2015

Tabla N° 6: Porcentaje de reduccion de las Unidades Formadoras de Colonias en
las muestras de balanceado de la empresa “Alimentos Balanceados de Ecuador
(ABE)”

Muestras Porcentaje de reduccion

Durante (%) Después (%)
Codorniz Inicial 49,92 77,85
Codorniz Produccion 60,86 83,54
Broiler engorde 73,94 90,58

Elaborado por: Maria del Cisne Lépez, 2015

28



Tabla N° 7: Andlisis de varianza de un solo factor y Tukey de las Unidades
Formadoras de Colonias de E. Coli y Coliformes totales de las muestras de
balanceado de la empresa “Alimentos Balanceados de Ecuador (ABE)”, por

medio del programa InfoStat

F.V al CM F p-valor
Modelo 8 361790,40 141,09 < 0,0001
MUESTRAS 8 361790,40 141,09 <0,0001
Error 54 25640,51

Total 62

Elaborado por: Maria del Cisne Lépez, 2015

Interpretacion:

Se realiz6 el analisis microbioldgico de E. Coli y Coliformes totales de tres
muestras de balanceado: Codorniz produccion, inicial y Boiler engorde en tres
etapas diferentes de la investigacion: Antes de la implementacion, durante la
recoleccion de datos y después de la implementacion. Los valores de reduccion
mas significativos fueron en la implementacion. La muestra de balanceado
codorniz inicial tuvo una disminucion de UFC en 77,85%, 83,54% en la muestra
de balanceado codorniz producciéon y en la muestra de Broiler engorde un
90,58%.

Mediante el analisis de ANOVA se concluyé que los resultados tienen una
diferencia significativa debido a que el valor critico de F es 2,12, menor que el
valor de F calculado que es 141,08, aceptando asi la hipdtesis alternativa Hi, La
implementacion de un sistema de Buenas Précticas de Manufactura, asegura la
calidad microbiologica del producto terminado en la empresa “Alimentos

Balanceados del Ecuador (ABE)”.
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4.1.2.2.Andlisis Microbioldgico de Salmonella, Entero bacterias y Aflatoxinas

de las muestras de balanceados de la empresa “Alimentos balanceados

del Ecuador (ABE)”

Se realizO un analisis microbiolégico de Salmonella, Entero bacterias y
Aflatoxinas, segun la normativa INEN 1829: 2014 en dos etapas de la

investigacion.

e Antes.- Alinicio de la investigacion, antes de la implementacion.
e Después.- Al final de esta investigacion, con las implementaciones a

corto plazo.

Tabla N° 8: Andlisis Microbioldgico de Salmonella, Entero bacterias y
Aflatoxinas de las muestras de balanceados de la empresa “Alimentos balanceados
del Ecuador (ABE)”

Etapas Parametros Unidad Resultado
Salmonella spp UFC/g 3,10 x10°
Antes
Entero bacterias Detencién/25g Ausencia
Aflatoxinas Ppb 3,4
Después Salmonella spp UFC/g 7,10 x10°
Entero bacterias Detencidn/25g Ausencia
Aflatoxinas Ppb 0,00

Elaborado por: Maria del Cisne Lopez, 2015
Nota: Ver anexo 1y2

4.1.2.3. Analisis Microbioldgico de Mohos y Levaduras de las muestras de

Maiz seco en la empresa “Alimentos balanceados del Ecuador (ABE)”

Se realizd un andlisis microbioldgico de Mohos y Levaduras segin la normativa

INEN 187: 2013en dos etapas de la investigacion.

e Antes.- Alinicio de la investigacion, antes de la implementacion.

e Después.- Al final de esta investigacion, con las implementaciones a

corto plazo.
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Tabla N° 9: Anélisis Microbiolégico de Mohos y Levaduras de las muestras de

Maiz seco de la empresa “Alimentos balanceados del Ecuador (ABE)”

Etapas Parametros Unidad Resultado
Mohos UFClg 8 x10°

Antes Levaduras UFC/g 2,6x 10

Después Mohos UFCl/g <10
Levaduras UFC/g 3,9x10°

Elaborado por: Maria del Cisne Lépez, 2015
Nota: Ver anexo 3y 4

Interpretacion:

Se realizd el analisis microbiolégico de Mohos y Levaduras del maiz seco para
comprobar la calidad de la misma, basandonos en los pardmetros de las Normas
INEN 187: 2013, la muestra de maiz seco fue tomada en 7 diferentes puntos del
camion al momento de la recepcion de materia prima. Ademas se realizo los
analisis microbioldgicos de Salmonella, Entero bacterias y Aflatoxinas basados en
la Norma INEN 1829: 2014, las cuales fueron tomadas de 3 sacos diferentes

elaborados con la misma materia prima.

Las Unidades formadoras de colonias de Mohos al inicio de la investigacion
fueron de 8 x10° y de levaduras fueron 2,6x 10* en la muestra de maiz seco
después de la implementacion las unidades formadoras de colonias de Mohos
fueron de <10 y de levaduras fueron 3,9x 10° .Estos valores se encuentran dentro
de los rangos aceptables de 10° los cuales estan establecidos en las norman INEN
187: 2013, ademas no existe una diferencia significativa en los dos analisis, lo que
se puede concluir que la materia prima que se obtiene viene de buena calidad y

cumple con los estandares de calidad.

Las Unidades formadoras de colonias de Salmonella en las muestras de
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balanceado al inicio de la investigacion fueron de 3,10x10% no posee Entero
bacterias y 3,4 ppb de Aflatoxinas. Después de la implementacion a corto plazo
los valores de Salmonella fueron 7,10x10% no posee Entero bacterias y ni
aflatoxinas .Estos valores obtenidos se encuentran de igual manera dentro de los
rangos establecidos en la normativa INEN 1829: 2014, con lo que se concluye que
al momento de la produccion, envasado y almacenamiento no existe una
contaminacion externa que pueda afectar la calidad microbiologica del producto

final.
4.1.3. Plan de mejoras para las No Conformidades

4.1.3.1. Matriz de no conformidades encontradas en la empresa “Alimentos

Balanceados del Ecuador (ABE)”

Se diagnostico el estado inicial de empresa “Alimentos Balanceados del Ecuador
(ABE)” basada en la reglamento 3253 de Buenas Practicas de Manufactura para
analizar las no conformidades y responder las siguientes cuestiones: ¢Por qué?,

¢Cémo?, ;Quién?, ;Cuando?, ;Donde?, ;,Cuanto?
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Tabla N° 10: Matriz de no conformidades encontradas en la empresa “Alimentos Balanceados del Ecuador (ABE)”

Requisitos de
Buenas
Practicas de
Manufactura

Instalaciones

No conformidades

¢Por qué?

1.Los alrededores de la
empresa no esta asfaltados

2. No existe la
sefializacién en las
diferentes areas

1. El espacio de las areas
criticas es muy pequefio,
dificultando la limpieza

2. Las uniones entre pisos
y paredes no son
cdncavas

3. Existen acumulacion de
polvo en el é&rea de
empaque

4. No existe rotulaciéon de
las lineas de flujo

5. No existe un mecanismo
de control de humedad
para materia prima

Accion correctiva

¢Coémo?

Solicitud de asfaltd para
los alrededores al
municipio

Sefializaciéon clara de las
dreas en la empresa
“alimentos  Balanceados
del Ecuador”

Documentar el aumento de
limpieza en las areas
criticas

Documentar e implementar
procedimiento de limpieza
de uniones entre paredes y
pisos.

Documentar el aumento de

limpieza en las éareas
criticas
Rotular de las lineas de
flujos

Compra de medidores de
humedad para el area de
materia prima y registro de
control de  porcentaje

Persona encarga

¢Quién?
Gerente
propietario
Gerente
Investigadora

Investigadora

Investigadora

Investigadora

Gerente
propietario
Gerente
propietario
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Tiempo de inicio

¢Cuando?

Agosto del 2015

Julio del 2015

Julio del 2015

Julio del 2015

Julio del 2015

Agosto del 2015

Agosto del 2015

Lugar

¢Donde?

Alrededores de
planta

Areas de proceso

Planta
procesamiento

Planta
procesamiento
Planta
procesamiento
Area de proceso
Area

almacenamiento
materia prima

la

de

de

de

de
de

Inversion

¢Cuanto?

Si

Si

Si

Si

Si

Si

Si



Equipos
Utensillos

y

6. No existe ducha.

7. No hay recipientes
cerrados para depdsitos
del material usado

8. No existe dispensadores
de desinfectantes en
areas criticas

9. No hay capacitaciones
para lavados de manos

10.No hay un plan para
remover frecuentemente
los residuos

11. No se utilizan lubricante
grado alimenticio para
los equipos de la linea de
produccion

12.No hay un control del
higiene del personal

13. Falta de programas de
capacitacion basado en
BPM

14.Falta de programas de
capacitacion de
empacado y operaciones
de fabricacion

15. Falta de
periddico

control
médico vy

humedad relativa
Aumento de
infraestructura

Compra de recipientes

Compra de dispensadores

Capacitaciones
lavados de manos
Documentar un instructivo
de remocion frecuente de
residuos

para

Compra de lubricantes

alimenticios

Capacitacion para habitos
de limpieza, procedimiento
de higiene personal y
registros.

Plan de capacitacion de
BPM

Procedimiento,
instructivos, registros 'y
capacitacion de empacado
y operaciones de
fabricacion
Procedimiento, registros y
capacitacion de :

Gerente -
propietario
Gerente -
propietario

Gerente -
propietario

Investigadora

Investigadora

Gerente -

propietario

Gerente -propietario

Investigadora

Gerente -
propietario e
Investigadora

Gerente -
propietario e
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QUEDA
PENDIENTE
Julio del 2015

Julio del 20
15
Julio del 2015

Julio del 2015

Agosto del 2015

Julio del 2015

Julio del 2015

Julio y Agosto del

2015

Julio y Agosto del

2015

Instalaciones
sanitarias
Instalaciones
sanitarias

Areas criticas
Planta
procesamiento
Planta

procesamiento

Area de proceso

Planta
procesamiento

Planta
procesamiento

Planta
procesamiento

Planta
procesamiento

de

de

de

de

de

de

Si

Si

Si

No

No

Si

No

No

No

Si



Operaciones
de produccion

16.

17.

18.

19.

20.

21.

medidas preventivas
ante enfermedades

Falta de uniformes
claros y de facil limpieza
No existe evidencia de
que el personal se lava y
desinfecta las manos

No existe un control del
personal en el cabello
cubierto, ufias cortas, sin
esmalte, sin joyas, sin
maquillaje, barba o
bigote cubiertos durante
la jornada de trabajo

No hay sistema de
sefializaciébn y normas
seguridad

No hay normas de
seguridad con las visitas
y personal

administrativo

No hay registros de
todas las operaciones
efectuadas

e Control periodico
medico
e Medidas
preventivas
alguna
enfermedad
Compra de uniformes

ante

Instructivo y Capacitacion
de lavado de manos

Designacion  de  una
persona para el control del
personal

Sefalética

Instructivo de ingreso de
visitas al area de
produccién, registros y
capacitacion

Procedimientos operativos,
instructivos de trabajo,
registros y capacitacion de
las operaciones efectuadas

Investigadora.

Gerente -propietario

Investigadora

Gerente -propietario

Investigadora

Gerente -
propietario e
Investigadora

Gerente -
propietario
Investigadora

@D
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Julio del 2015

Julio del 2015

Julio del 2015

Julio del 2015

Julio del 2015

Julio del 2015

Area de proceso

Planta
procesamiento

Area de proceso

Planta
procesamiento

Area de proceso

Planta
procesamiento

de

de

de

Si

No

No

No

No

No



Aseguramiento

y Control
calidad

de

22. Se necesita detectores de
metales para la materia
prima

23.No hay registro de las
acciones correctivas

24. No hay procedimientos
de  destruccion  de
alimentos no aptos para
ser reprocesados

25.Los procedimientos de
produccibn no  estan
disponibles

26.No hay registros de la
verificacion del estado
de los empaques

27.No existen manuales e

instructivos, actas vy
regulaciones sobre
planta, equipos y
procesos

28. No existen:

Manuales e instructivos,

actas y regulaciones. Los
manuales e instructivos,
actas y regulaciones

29. Falta de registros de:
Limpieza

Instructivo de limpieza de
imanes, registros y
capacitacion.

Procedimiento de acciones
correctivas  preventivas,
registros y capacitacion del
procedimiento.
Procedimiento de producto
no conforme, registro y
capacitacion

Procedimientos operativos
de elaboracién de
balanceado, instructivos,
registros y capacitacion
Registro y capacitacion

Manual de la calidad

Manual de la calidad

Documentacion de
registros

Gerente
propietario

Gerente
propietario
Investigadora

Gerente
propietario
Investigadora

Gerente
propietario
investigadora
Investigadora
Gerente

propietario
Investigadora

Gerente
propietario
Investigadora

Investigadora
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@D

Julio del 2015

Julio del 2015

Julio del 2015

Julio del 2015

Julio del 2015

Julio del 2015

Julio del 2015

Julio del 2015

Area de proceso

Planta
procesamiento

Planta
procesamiento

Planta
procesamiento

Planta
procesamiento

Planta
procesamiento

Planta
procesamiento

Planta procesadora

de

de

de

de

de

de

Si

No

No

No

No

No

No

No



Calibracioén

Mantenimiento preventivo

Agentes y  sustancias
utilizadas

Procedimientos validados

Programa de limpieza y
desinfeccion

30. No cuenta con
laboratorio propio

31.No cuenta con registros
individuales escritos de:

Limpieza

Calibracion

Manteniemito preventivo

De equipos e instrumentos

32.No existe programa de
limpieza

33.Falta procedimiento de
control de plagas

Procedimiento de pruebas

microbiolégicas en
laboratorio externo
acreditado,  registros y

capacitacion
Procedimiento de limpieza
equipos, calibracién, vy
mantenimiento preventivo,
registros y capacitacion

Matriz : programa de
limpieza de equipos e
instalaciones
Procedimientos de manejo
integrado de plagas,
registro y capacitacion

Elaborado por: Maria del Cisne Lopez, 2015

Investigadora

Investigadora

investigadora

Investigadora
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Julio del 2015

Julio del 2015

Julio 2015

Julio 2015

Planta procesadora

Planta procesadora

Planta procesadora

Planta Procesadora

Si

Si

Si

Si



4.1.3.2. Acciones Factibles implementadas en la empresa “Alimentos

Balanceados del Ecuador (ABE)” a corto plazo

Las acciones factibles implementadas a corto plazo, se las realizaron con la ayuda
de un andlisis del estado Inicial de la empresa “Alimentos Balanceados del
Ecuador (ABE)” basado en el Reglamento 3253 de Buenas Practicas de
Manufactura, que permitio detectar las fallas, no conformidades y posibles
implementaciones, ademas de la disponibilidad de recursos y compromiso del

personal.
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Tabla N° 11: Acciones Factibles implementadas en la empresa “Alimentos Balanceados del Ecuador (ABE)” a corto plazo

N° No conformidades Accion Correctiva
1. No existe la sefalizacion en las Sefializacion clara de las areas

Foto sin Implementar

Foto con Implementacion

diferentes areas

El espacio de las areas criticas
es muy pequefio, dificultando
la limpieza

Las uniones entre pisos Yy
paredes no son concavas

Existen acumulacion de polvo
en el &rea de empaque

No existe dispensadores de
desinfectantes en areas
criticas

No hay capacitaciones para
lavados de manos

en la empresa “alimentos
Balanceados del Ecuador”

Documentar el aumento de
limpieza en las areas criticas

Documentar e implementar
procedimiento de limpieza de
uniones entre paredes y pisos.
Documentar La de limpieza en
las areas

Compra de dispensadores

Capacitaciones para lavados de MANUAL CODIGO : BPM-CHS-008

manos

MANUAL CODIGO : BPM-LA-007

MANUAL CODIGO : BPM-LA-007

MANUAL CODIGO : BPM-LA-007
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10.

11.

12.

No hay un plan para remover
frecuentemente los residuos
No hay un control del higiene
del personal

Falta de programas de
capacitacion basado en BPM
Falta de programas de

capacitacion de empacado y
operaciones de fabricacion

Falta de control periédico
médico y medidas preventivas
ante enfermedades

Falta de uniformes claros y de
facil limpieza

Documentar un instructivo de
remocion frecuente de residuos
Capacitacion para héabitos de
limpieza, procedimiento de
higiene personal y registros.
Plan de capacitacion de BPM

Procedimiento, instructivos,
registros y  capacitacion de
empacado y operaciones de
fabricacion
Procedimiento,
capacitacion de :

e Control periédico medico

o Medidas preventivas ante

alguna enfermedad

Compra de uniformes

registros y

MANUAL CODIGO : BPM-LA-007

MANUAL CODIGO : BPM-CHS-008

MANUAL DE BPM

MANUAL CODIGO : BPM-POE-006

MANUAL CODIGO : BPM-CHS-008
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13. No existe evidencia de que el Instructivo y Capacitacion de
personal se lava y desinfecta lavado de manos
las manos

14. No existe un control del Designacion de una persona MANUAL CODIGO : BPM-CHS-008
personal en el cabello para el control del personal
cubierto, ufas cortas, sin
esmalte, sin  joyas, sin
maquillaje, barba o bigote
cubiertos durante la jornada
de trabajo

15. No hay sistema de Sefalética
sefializacion y normas
seguridad
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16.

17.

18.

19.

20.

21.

No hay normas de seguridad
con las visitas y personal
administrativo

No hay registros de todas las
operaciones efectuadas

Se necesita detectores de
metales para la materia prima
No hay registro de las
acciones correctivas

No hay procedimientos de
destrucciéon de alimentos no
aptos para ser reprocesados

Los procedimientos de
produccion no estan
disponibles

Instructivo de ingreso de
visitas al area de produccion,
registros y capacitacion

Procedimientos operativos,
instructivos de trabajo,
registros y capacitacion de las
operaciones efectuadas
Instructivo  de limpieza,
registros y capacitacion.
Procedimiento de acciones
correctivas preventivas,
registros y capacitacion del
procedimiento.

Procedimiento de producto no
conforme, registro y
capacitacion

Procedimientos operativos de
elaboracion de balanceado,
instructivos, registros vy
capacitacion

AT IMENTOS BALANCEADOS DEL

GUIA DE SEGURIDAID PARA
VISITAS

ECUADOR (ABE)

POR SU SEGUIRIIDATD

SANO T SE PERMITE

Gerente propictario
Ing. Marco Uzcate gui

REVISE ESTA GUILA

CUIDADOSAMENTE

CSETT PERMITE

MANUAL CODIGO

MANUAL CODIGO :

MANUAL CODIGO :

MANUAL CODIGO :

MANUAL CODIGO :
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22.

23.

24.

25.

26.

217.

28.

No hay registros de la
verificacién del estado de los

empaques
No existen manuales e
instructivos, actas y
regulaciones sobre planta,

equipos y procesos

No existen:

Manuales e instructivos, actas
y regulaciones. Los manuales
e instructivos, actas 'y
regulaciones

Falta de registros de:
Limpieza Calibracion
Mantenimiento preventivo

Agentes y sustancias
utilizadas

Procedimientos validados
Programa de limpieza vy
desinfeccion

No cuenta con laboratorio
propio

No cuenta con registros

individuales escritos de:
Limpieza Calibracion
Mantenimiento preventivo
De equipos e instrumentos

No existe programa de

Registro y capacitacion

Manual de la calidad

Manual de la calidad

Documentacién de registros

Procedimiento de pruebas
microbiolégicas en laboratorio
externo acreditado, registros y
capacitacion

Procedimiento de limpieza
equipos, calibracion, y
mantenimiento preventivo,
registros y capacitacion

Matriz : programa de limpieza

MANUAL CODIGO :

MANUAL CODIGO :

MANUAL

MANUAL CODIGO :

MANUAL CODIGO :

MANUAL CODIGO :

MANUAL CODIGO :
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BPM-POE-006

BPM-CME-0015

BPM-CAL-0011

BPM-CAL-0011

BPM-LA-007



limpieza de equipos e instalaciones
29. Falta  procedimiento  de Procedimientos de manejo
control de plagas integrado de plagas, registro y
capacitacion

30. Capacitaciones
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31. Rotulacién en maquinaria

32. Adquisicion de extintor

Elaborado por: Maria del Cisne Lépez, 2015.
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Interpretacion.

Por medio del andlisis del estado inicial de la empresa “Alimentos Balanceados
del Ecuador (ABE)”, se pudo obtener las no conformidades y asi realizar las
implementaciones necesarias. Tomando en cuenta la disponibilidad de recursos

econdmicos de la empresa, la factibilidad de realizacion y el aporte del personal.

En el ambito de instalaciones se efectuaron las siguientes implementaciones:
1.SefRalética: se especifico las prohibiciones (fumar, comer, areas restringidas),
adecuado uso del uniforme, peligros, 2. Sefializacion: de las diferentes areas, 3.
Sefalizacién: de los equipos, extintor, botiquin, etc. 4. Compra: recipientes de
basura, dispensarios de jabon liquido, dispensador de papel higienico.5.
Documentacion y capacitacion de: procesos de limpieza, lavado de manos con

Sus respectivos registros.

En el ambito de materias primas e Insumas se efectuaron las siguientes
implementaciones: 1. Documentacion y capacitacion de: Ingreso de materia

prima, procesos de limpieza y ficha técnica.

En los ambitos de equipos y utensillos, Operaciones de produccion, envasado
etiquetado, Almacenado, transporte y almacén, aseguramiento y control de calidad
se efectuaron las siguientes implementaciones: 1. Documentacion y capacitacion

de: Procedimientos, instructivos, procesos de limpieza y fichas técnicas.

4.1.3.3. Disefio del manual de Buenas Précticas de Manufactura para la

empresa “Alimentos Balanceados del Ecuador (ABE)”
Se realiz6 el Manual de Buenas Practicas de Manufactura para la empresa
“Alimentos Balanceados del Ecuador (ABE)” Basandonos en las siguientes

antecedentes bibliograficos:

e (Moncayo, 2012)
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e (Jacome, 2013)
e (Yandun, 2011)

Tabla N° 12: Lista Maestra del Manual de Buenas Practicas de Manufactura de la

empresa “Alimentos Balanceados del Ecuador (ABE)”

Cadigo

Nombre del Documento

BPM-CDR-001

Programa de Control de documentos y Registros

BPM-RCDR-001-001

Memorando

BPM-RCDR-001-002

Registro de lista Maestra de Documentos

BPM-RCDR-001-003

Registro de lista Maestra de Registros

BPM-RCDR-001-004

Registro de Documentos externos

BPM-MI-002

Programa de Manejo de Instalaciones

BPM-RMI-002-001

Registros de control de Dafios Fisicos

BPM-RMI-002-001

Registro de Accién Correctiva

BPM-MPP-003

Programa de Inspeccion y Recepcion de Materia
Prima

BPM-RMPP-003-001

Registro de Condiciones Sanitarias de la llegada de
Materia prima e Insumos

BPM-RMPP-003-001

Registro de Condiciones Sanitarias antes de la carga del
Producto Terminado

BPM-CAP-004

Programa de Almacenamiento de Materia Primay
Producto Terminado

BPM-RCAP-004-001

Registro de almacenamiento de Materia Prima e Insumos

BPM-RCAP-004-002

Registro de Materia Prima en Stock

BPM-RCAP-004-003

Registro de Producto Terminado en Stock

BPM-LMT-005

Programa de Limpieza de Transporte de Materia
Prima y Producto Terminado

BPM-RLMT-005-001

Registro de Materiales de Limpieza

BPM-RLMT-005-002

Registro de hoja de Inspeccion

BPM-POE-006

Programa de Procedimiento Operativo de
Elaboracién de Balanceado.

BPM-RPOE-006-001

Registro de Nimero de Lote

BPM-RPOE-006-002

Registro de Materiales Usados

BPM-RPOE-006-003

Registro de Producto terminado

BPM-LA-007

Programa de Limpieza de Areas

BPM-RLA-007-001

Cronograma de limpieza de diferentes zonas

BPM-RLA-007-002

Registro de Hoja de Inspeccion de Limpieza de Areas

BPM-RLA-007-003

Registro de Verificacion diaria de limpieza de las
diferentes areas

BPM-CHS-008

Programa de Control de Higiene y Salud del Personal

BPM-RCHS-007-001

Registro de Historias Clinicas

BPM-RCHS-007-002

Registro de Entrega de Uniformes

BPM-RCHS-007-003

Registro de Control de Ingreso a la planta
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BPM-RCHS-007-004

Registro de Acciones correctivas de Higiene del Personal

BPM-LEM-009

Programa de Limpiezay Desinfeccion de Equipos 'y
Maquinarias

BPM-RLEM-009-001

Registro de Limpieza de Maquinarias y Equipos

BPM-RLEM-009-002

Registro de desinfeccion de Maquinarias y Equipos

BPM-PCC-0010

Programa de Prevencion de Contaminacion Cruzada

BPM-RPCC-0010-
001

Registro de Verificacion de Cumplimiento de Normas de
Higiene de Visitas

BPM-RPCC-0010-
002

Registro de Verificacion de Cumplimiento de Normas de
Higiene del personal

BPM-CAL-0011

Programa de Control de Calidad

BPM-RCAL-0011-
001

Registro de Verificacion de Calidad de Materia Prima

BPM-RCAL-0011-
002

Registro de Verificacion de Calidad de Producto
Terminado

BPM-CP-0012

Programa de Control de Plagas

BPM-RCP-0012-001

Registro de Monitoreo de Control de Roedores

BPM-RLIS-0013-001

Materiales de Aseo para instalaciones Sanitarias

BPM-RLIS-0013-002

Lista de verificacion del personal de aseo

BPM-ILIS-0013-001-
001

Instructivo de Manejo de uso de cloro y desinfectante en
Instalaciones sanitarias

BPM-CME-0015

Programa de Calibracién y Mantenimiento de
Equipos y Maquinas

BPM-RCME-0015-
001

Historial de calibracion, verificacion y mantenimiento

Elaborado por: Maria del Cisne Lépez, 2015.

Nota: Ver anexo 5 “Manual de Buenas Practicas de Manufactura’.

4.1.3.4. Capacitaciones al personal de la empresa “Alimentos Balanceados del

Ecuador (ABE)”

Las capacitaciones al personal de la empresa “Alimentos Balanceados del

Ecuador fueron realizadas con el fin de afianzar los conocimientos de Buenas

Practicas de Manufactura, conocer la situacion actual en la que se encuentra la

empresa, ademas de una socializacion con la documentacion del Manual. Se

realizaron pruebas de conocimientos antes y después de la implementacion.
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Tabla N° 13: Calificaciones de las Pruebas de conocimientos antes de la y

después de las capacitaciones en la empresa “Alimentos Balanceados del Ecuador
(ABE)”

Preguntas Chi cuadrada (antes)  Chi cuadrada (despues)
— E)? — E)?
XZ:Z(OE) XZ:Z(OE)
1 5,14 0,57
2 3,57 1,28
3 0,57 2,28
4 2,28 0,14
5 0,57 0
6 0,57 0,14
7 1,29 1,28
8 0,14 0
9 1,29 2,28
10 2,28 0,57
Total 17,71 8,57

Elaborado por: Maria del Cisne Lopez, 2015.

Nota: Ver anexo 6

Ho: El personal de la en la empresa “Alimentos Balanceados del Ecuador

(ABE)” no necesita capacitaciones

Hi: El personal de la en la empresa “Alimentos Balanceados del Ecuador (ABE)”

necesita capacitaciones
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Figura N° 5: Chi cuadrado para las pruebas de conocimientos antes y después de

las capacitaciones

fona de

Aceptacion

Zona de rechazo

Elaborado por: Maria del Cisne Lopez, 2015.

Interpretacion.

Por medio de las capacitaciones y sus respectivas pruebas, se verifico los
conocimientos del personal que labora en la empresa “Alimentos Balanceados del
Ecuador (ABE). La prueba de chi cuadrado para las calificaciones de los
conocimientos antes de las capacitaciones nos dio un valor de 17,71 y después de
las capacitaciones se obtuvo un valor de 8,57, el cual se encuentra en la zona de
aceptacion. Concluyendo que el personal de la empresa NECESITO de un proceso

de capacitaciones.

4.2. Verificacion de Hipdtesis

La operacionalizacién de la variable dependiente, control en el proceso de
produccion de los productos, se apoyd en pruebas microbioldgicas de E. Coli,
Coliformes Totales, Salmonella, Aflatoxinas para muestras de balanceado y

Mohos y levaduras para el maiz seco.

Para el Analisis microbiologico E. Coli, Coliformes Totales de las muestras de

balanceado de la empresa Alimentos Balanceados del Ecuador “ABE” se tomd
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como poblacion de referencia balanceado de codorniz inicial, codorniz produccion

y Boiler engorde.

Aplicando la formula siguiente:

2 2
z°xp *q *N 1.96“%0.5 x0.5 *1360
n= P4 n= n =35/5
eZx(N—1)+z2xpxq 0.1622%(1360—1)+1.962%0.5%0.5
n=7

Para las pruebas Microbioldgicas de Salmonella, Entero bacterias y Aflatoxinas se
basé en las normas INEN 1829: 2014 y para las pruebas microbiologicas del maiz

seco se basé en las normas INEN 187:2013.

Ho: La implementacion de un sistema de Buenas Practicas de Manufactura, no
asegurara el control del proceso de produccién en la empresa “Alimentos

Balanceados del Ecuador (ABE)”.

Hi: La implementacion de un sistema de Buenas Précticas de Manufactura,
asegurara el control del proceso de produccion en la empresa “Alimentos

Balanceados del Ecuador (ABE)”.

Interpretacion:

Por medio de los anélisis microbioldgicos de E. Coli y Coliformes totales y a su
vez su respectivo analisis de varianza, se puede concluir que existe diferencia
significativa. De igual manera los Andlisis microbiologicos de Salmonella, Ente
bacterias, Aflatoxinas, Mohos y levaduras se puede determinar que existe
diferencia significativa entre las Unidades Formadoras de colonias. Por ultimo se
verificd que las capacitaciones al personal de la empresa fueron necesarias.

Concluyendo asi la aceptacion de la hipétesis alternativa ya que la
implementacion de un sistema de Buenas Practicas de Manufactura, asegurara el
control del proceso de produccion en la empresa “Alimentos Balanceados del

Ecuador (ABE)”.
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CAPITULO V

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1. CONCLUSIONES

La implementacion a corto plazo del Sistema de buenas Practicas de
Manufactura en la empresa “Alimentos Balanceados del Ecuador (ABE)”
ayudd a una mejora en 18,59% en los aspectos generales del reglamento 3253
de Buenas Pricticas de Manufactura tales como: Instalaciones, materias e
insumos, operaciones de produccion, envasado etiquetado, Aseguramiento y

control de la calidad, almacenado, disefio, transporte.

Al realizar el diagnostico inicial de los requisitos que la empresa debe
cumplir, basados en la Reglamentacion de Buenas Practicas de Manufactura
segun la Normativa 3253, se calificd el cumplimiento de cada uno de los
aspectos de la empresa, donde el elemento con mayor porcentaje de
cumplimiento es el Almacenado, disefio y transporte con un 76,92%, seguido
de Instalaciones con un 48,89%. El elemento con un mayor porcentaje de NO
cumplimiento es Operaciones de Produccion con un 53,33%. Tomado como
base estos datos se pudo realizar las acciones correctivas necesarias, teniendo
en cuenta la disponibilidad econdmica de la empresa, de igual manera la

disponibilidad de todo el personal.

Se verifico la calidad del producto balanceado por medio de los anélisis
microbioldgicos y fisicoquimicos de E. Coli y Coliformes totales, Salmonella,
Entero bacterias, Aflatoxinas y el analisis microbioldgico de Mohos y
levaduras al maiz seco. Las cuales por medio de su respectivo analisis,
arrojaron datos que mostraban diferencia significativa, demostrando asi una
mejora en la calidad microbiolégica y fisicoquimica en cada etapa de la

presente investigacion.
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Se elaboro un plan de mejoras para levantar las no conformidades encontradas
en la fase de diagnostico inicial de la empresa “Alimentos Balanceados del
Ecuador (ABE)”, donde se verifico las falencias, y las posibles
implementaciones a corto plazo, tomando en cuenta la disponibilidad de
recursos econémicos de la empresa, la factibilidad de realizacion y el aporte
del personal. Logrando del 100% de no conformidades el 70% de mejora en

cada uno de los aspectos de la Reglamentacion.

La elaboracion del Manual de Buenas Practicas de Manufactura, aporté un
aseguramiento y control de la documentacion, procedimientos, instructivos de
trabajo y registros en la empresa Alimentos Balanceados del Ecuador (ABE),
los mismo que fueron socializados en todos los niveles de la empresa, con el
fin de aportar con conocimientos, mejora de la cultura empresarial y habitos

(ue generen mejoras.

5.2. RECOMENDACIONES

Todo el personal que labora en la empresa “Alimentos Balanceados del
Ecuador (ABE)” debe cumplir con todos los requerimientos de la Normativa
de Buenas Préacticas de Manufactura, con el fin de obtener productos inocuos

y de calidad, aptos para el consumo.

La empresa “Alimentos Balanceados del Ecuador (ABE)” debe delegar
funciones especificas a todo el personal para que cumpla a cabalidad las
acciones correctivas y asi cambiar de forma radical los posibles errores dentro

de la empresa.

La aplicacion del Manual de Buenas Précticas de Manufactura en la empresa
“Alimentos Balanceados del Ecuador (ABE)”, debe buscar una mejora
continua, con la participacion conjunta del personal que labora en la misma,

basandose en la reglamentacion de las Buenas Practicas de Manufactura
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El personal de la empresa “Alimentos Balanceados del Ecuador (ABE)” debe
aplacar todo tipo de contaminacion dentro o fuera de ella, con todas las

medidas de seguridad, garantizando la calidad de los productos elaborados
Los programas de capacitacién deben ser aplicados continuamente, y deben

ser dirigidos para todo el personal de la empresa “Alimentos Balanceados del

ecuador (ABE)”, estos deben ser claros y especificos con el fin
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ANEXOS

ANEXO 1. Analisis microbiologicos de Salmonella, Entero bacterias,

Aflatoxinas (Antes de la implementacidn) en muestra de balanceado.

%EM Ultianalityccl Cia. Ltda.

Labboratorio de Andlisis ¥ Aseguramicnto de Calidad
INFORME DE RESULTADOS

INF.DIN-ML20T725

oA 201752
Cliente: UZCATEGLA EDUJRIETA MARCD EDUARDO Late: oanTIs
Direccidn: TURGURAHL, F CEVALLDS £ JUAN ABEL GUEVARA 5N Focha Elabararion: LR
Fecha Vencimiento: —
do par: El Clignte Fecha Recepoicn: IO I01s
Mugiira di: ALISENTO Hara Recepddtan: 11:5%
Fecha Aniliis; 13072015
Descripcidn: ALIMENTS BaLANCLADO DL POSTURA PARa CODORMICES Fecha Ertrega: 1775015
Codign: —

Laracieristicas Muestra

Calor: Caractesistica
alor: Caractenistica
Estadn: SN0
Comenida Dedarada: g

Contenlda Encontradia:

Les rasaliadas reportados &0 el presente inlarme s refeen & i muedtrad entregadas por el dierte

Ok i :
mraciEnEs a ruestra laberatarie

RESLALTADD MICROAIOLOGICO

METODO DE
PARAMETROS METQDG INTER|
UNIDAD RESLLTADC ETQOQ INTERNG FEFERERCIA
RECUENTO DE ENTERDGACTERLAS LFC/g CERTH FIMI-149 AQIAL 200301
SALMONELLA spp. Deteccian/I5e MUSINCIA RAMI-30 a{ac 201308

Bata 10 UFCSfg= wrsdades Tarmadarss de calaria por grama.

_;}Fa.-:. ¥ h*u“'-f__. ¥ Al u_[_f.
h i, DOrg. Farpel Tacome
N % GERENTE TECNICO
'-i. PMultiana lityca -':..‘:
B, €laLmda, ¥
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Aflatoxinas

Caracteristicas Muestra

Color: Caracteristico
Olor: Caracteristico
Estado: Solido
Contenido Declarado: 250g
Contenido Encontrado: ——

. Los resultados reportados en el presente informe se refieren a las muestras entregadas por el cliente a
Observaciones: 4
nuestro laboratorio
RESULTADO FISICO-QUIMICO
METODO DE
PARAMETROS METODO INTERNO

UNIDAD RESULTADO REFERENCIA

AFLATOXINAS ppb 3.4 MFQ-21 GIPSA FGIS 2005-102
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Anexo 2: Andlisis microbiolégicos de Salmonella, Entero bacterias,

Aflatoxinas (después la implementacion) en muestra de balanceado

Multianalityca ca.ve.

Labaratorio de Analisis y Asaguranmients de Calidad

INFORME DE RESULTADOS

INF.DIV-MI.Z03T6

SA 245824
Clienta: UZCATEGLIITPLRIETA MARCO EDUARZD Lote: IF07LS
Direccian: TURGLIRAHUA § CEVALLOS £ JUAN AHEL GLEVARA 5/M Fecha Elabaracion: 2IAIR2015
Facha Wencimiznto: IS
BuRstraado gar El Cliente Fecha Recepddn: 2807 1%
L ade; |BALAMCEADC Hara Recepoiin; 1100
Facha Andilis; izl (R
Desoripoicn: BALAMCEADC GE AVLS Fecha Entrega: 0/08/2015%
Cédiga: —
Caracter|skicas Mugdiis
Color: Caracteristica
Qe Carackersticg
Eslado: SOLDG
Contenlda Declarado: Pl
Contenida Encantrada: =
Observaciongs: Lo resulladoy rznl:-_:tadns en el presente informe se refieien alas muestras entregaclss pos ol Chenle
4 rragstia labiratorio
RESWALTADD MICROAIQLOGIC O
PARAMETROS UNIDAD RESULTADD METODO INTERNG METCDO DE
REFEREMCLA,
RECUENTO DE ENTERDBACTERIAS UFCHg 10w 10" [EISIBE] AQAC 2003.0]
SALMOMNELLA s, Cetecciong25g ALISENCLA, FARAI-30 ADAC J013.0%

Heta 1o URCig= unidades formadoras oo colonia par gramo.

S e,
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Aflatoxinas

Caracteristicas Muestra
Color: Caracteristico
Olor: Caracteristico
Estado: Solido
Contenido Declarado: 200g
Contenido Encontrado: -
Gliservacionas: Los resultados re;?ortados en el presente informe se refieren a las muestras entregadas por el cliente a
nuestro laboratorio

RESULTADO FISICO-QUIMICO

PARAMETROS UNIDAD RESULTADO METODO INTERNO MERODEDE
REFERENCIA
AFLATOXINAS ppb 0.00 MFQ-21 GIPSA FGIS 2005-102

G

D .Pamela Jacome
3 GERENTE TECNICO

= Multianalityc

Cia.Ltda. n
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Anexo 3: Analisis microbiol6gico de Mohos y Levaduras de maiz seco (antes

de la implementacion)

e UNIVERSIDAD TECNICA DE AMBATO
@ { FACULTAD DE CIENCIA E INGENIERIA EN ALIMENTOS ,
4 '

Servicio de
Acreditacion
Ecuatoriano

LABORATORIO DE CONTROL Y ANALISIS DE ALIMENTOS

Acreditacién N*® OAE LE C 10-008
LABORATORIO DE ENSAYOS

L

Dir: Av. Los Chasquis y Rio Payamino, Huachi, Amb dor Teléf 2400987 ext. 114 Correo: laconal@hotmail.com

CERTIFICADO DE ANALISIS DE LABORATORIO

Certilicado No:15-138 R01-5.10 06
Solicitud N°: 15- 158 Pag.:1de 1
Fecha recepcion: 30 junio 2015 Fecha de ejecucion de ensayos: 01-06 julio 2015
Informacion del cliente:
mpresa: Alimentos Balanceados del Ecuador CI/RUC: 1801996214001
Representante: Marco Eduardo Uzcategui Izurieta TIf: n/a
Direccion: Cadis 01-03 y Av Shyris Celular: 0986111494
Ciudad: Ambato email: marco_uzcategui@hotmail.com
Descripcion de las muestras:
Producto: Maiz Peso: 500g
Marca comercial:n/a Tipo de envase: Ziploc
te: n/a No de muestras: Una
F. Elb.: n/a F.Exp.:n/a
Conservacion: Ambiente: X Refri ion:  Congelacién: Almac. en Lab: 30 dias
Cierres seguridad: Ninguno: X Intactos:  Rotos: Muestreo por el cliente: 30 junio 2015
RESULTADOS OBTENIDOS
Muestras Chdigo dfl C(?dlgo Efls.ayos Métodos utilizados Unidades | Resultados
laboratorio cliente solicitados
Mohos PE-02-5.4-MB AOAC 991%1‘*9, 2012 UFC/g 8x10°
Maiz 15815457 Ning
Levaduras PE-02-5.4-MB AOAC %/[/\9, 2012 UFC/g 2.6x10

Conds. Ambientales: 19.2 °C; 49%HR o

Autorizacion para { G
5% consign freren ox: hent Bida. ¥T Taboratono no ¢s respon 3 ol uso mcomrecto de csie certificado.
No es un documento negociable. Sélo se permite su reproduccion sin fines de lucro y haciendo referencia a la fuente.
“La informacion que se esté enviando es ial, exch para su d ¥ 1o puede ser vinculante. Si usted no es el d de esta informacid de

inmediatamente. La distribucién o copia del mismo esté prohibida y seré sancionada segiin el proceso legal pertinente .
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Anexo 4: Andlisis microbiolégico de Mohos y Levaduras de maiz seco

(después la implementacion)

i UNIVERSIDAD TECNICA DE AMBATO

: @ FACULTAD DE CIENCIA E INGENIERIA EN ALIMENTOS J Savcode.
‘ LABORATORIO DE CONTROL Y ANALISIS DE ALIMENTOS Ecuaionano

LACONAL Acreditacién N° OAE LE C 10-008
- R LABORATORIO DE ENSAYOS
Dir: Av. Los Chasquis y Rio Payamino, Huachi, Ambato Ecuador Teléf 2400987 ext. 114 Correo: laconal@hotmail.com
CERTIFICADO DE ANALISIS DE LABORATORIO
Certificado No:15-173 RO1-5.10 06
Solicitud N°: 15-175 Pag.:1de 1
Fecha recepcion: 23 julio 2015 Fecha de ejecucion de ensayos: 23-29 julio 2015
Informacion del chente:
Empresa: C.I/RUC: 1803587557
Rep Maria del Cisne Lopez TIF: 032586294
Direccion: Aguilera Malta y Gaspar de Viilarroel Email: mary cis_90@hotmail.es
Ciudad: Ambato
Descripcion de las muestras:
Producto: Maiz Peso: 160g
Marca comercial: n/a Tipo de envase: funda plastica
Lote: n/a No de muestras: una
F. Elb.: n/a F. Exp.:n/a
[Conservacion. Ambiente: x Rem dn: _ Congelacion Almac. en Lab: 30 dias
[CTCITeS SCEUITUaT: TNIMEr:— X TSROt Muestreo por el cliente: 23 julio 2015
RESULTADOS OBTENIDOS
Muestras Elidiye d.d C(.)dlgo Efls.ayos Métodos utilizados Unidades | Resultados
laboratorio cliente solicitados
Mohos PE-07-5.4-MB INEN 1529-10: 1998 UFC/g <10
Maiz 17515478 Ning
Levaduras PE-07-5.4-MB INEN 1529-10: 1998 UFClg 39xX10°

Conds. Ambientales: 19.2 °C; 50%HR
Nota: Los ensayos marcados con (*) no estan incluidos en el alcance de la acreditacion del SAE \

Autorizacion pa

a rmnsferencm electrémca de resu]!ados Sn

“La informacién que se estd enviando es I, exch para
inmediatamente. La distribucion o copia del mismo estd prohibida y serd s
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Anexo 5. Prueba de conocimientos antes y después de la implementacion.

Prueba de Conocimientos de Buenas Practicas de Manufactura (1)

Nombre: Apellido

Fecha: Ocupacioén:

LEA DETENIDAMENTE LA PREGUNTA Y SELECCIONE LA
RESPUESTA CORRECTA.

1. ¢ Qué son las Buenas Practicas de Manufactura?

a) Las Buenas Practicas de Manufactura ayudan a un control preciso y continto
de “edificios y utensillos, personal manipulador de alimentos, requisitos
higiénicos de fabricacion, aseguramiento y control de calidad, saneamiento,
almacenamiento, distribucion, transporte y comercializacion.

b) Las Buenas Préacticas de Manufactura solo ayudan a un control del personal

c) Las Buenas Précticas de Manufactura controlan las plagas.

d) Ninguna de las anteriores

2. ¢ Que factores afectan la calidad del producto final?

a) Mala manipulacion, contaminacién cruzada, maquinaria sucia.

b) Sacos sucios, contaminacion cruzada, area de almacenamiento de producto
terminado y transporte.

¢) Materia sucia

d) Ninguna de las anteriores

3. ¢Para el control de plagas es permitido un control quimico?
a) Verdadero
b) Falso

4. ¢ Qué caracteristicas deben cumplir las instalaciones sanitarias?

a) Estar limpios, desinfectados y tener un horario de limpieza.

b) Estar barridos y aparentemente limpios
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c) No es necesario la limpieza.

d) todas las anteriores

5. ¢Las maquinarias deben tener un constante mantenimiento y verificacion
de su estado?

a) Verdadero

b) Falso

6. ¢ Qué caracteristicas debe cumplir el area de almacenamiento de materia
prima?

a) Lugar limpio, sin filtraciones de agua, sin agentes toxicos ni otros posibles
contaminantes, en un lugar cerrado y cubierto.

b) Lugar mojado y desinfectado, puede estar abierto y sin proteccién

c) Las anteriores

d) Ninguna

7. ¢ Qué caracteristicas debe cumplir el area de almacenamiento de producto
terminado?

a) Lugar sin proteccién, abierto y con materia prima

b) a) Lugar limpio, sin filtraciones de agua, sin agentes tdxicos ni otros posibles
contaminantes, en un lugar cerrado y cubierto.

c) todas las anteriores

d) ninguna de las anteriores.

8. ¢ Como se verifica la calidad de la materia prima?
a) Visual, microbioldgica y fisicoquimica

b) solo visual

c) solo microbiolégica

d) solo fisicoquimica.

9. ¢ Como se verifica la calidad del producto terminado?

a) con el control de limpieza de él rea.
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b) solo visual
c) solo microbiolégica
d) solo fisicoquimica.

e) Visual, microbioldgica y fisicoquimica

10. ¢La limpieza de las areas es el factor clave para la inocuidad del producto
terminado?

a) si

b) no
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Anexo 6: Manual de Buenas Précticas de Manufactura de la empresa

“Alimentos Balanceados del Ecuador (ABE)”

“MANUAL DE BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA
PARA LA LINEA DE
PRODUCCION DE
BALANCEADOS”

"ABE"

Aimeios Bulanceades def Ecuador, CON SU APORTE RUTRICICRAL EX

-

LOGUE TU ANIMAL NECESITA

MENTO COMPLETANENTE BALANGEADO"

"BATISFACCION EN CADA BOCADO™

prups Lerbegul
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LISTA GENERAL DEL MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE

MANUFACTURA
Codigo Nombre del Documento
BPM-CDR-001 Programa de Control de documentos y Registros

BPM-RCDR-001-001

Memorando

BPM-RCDR-001-002

Registro de lista Maestra de Documentos

BPM-RCDR-001-003

Registro de lista Maestra de Registros

BPM-RCDR-001-004

Registro de Documentos externos

BPM-M1-002

Programa de Manejo de Instalaciones

BPM-RMI-002-001

Registros de control de Dafios Fisicos

BPM-RMI-002-002

Registro de Accion Correctiva

BPM-MPP-003

Programa de Inspeccion y Recepcidon de Materia
Prima

BPM-RMPP-003-001

Registro de Condiciones Sanitarias de la llegada de
Materia prima e Insumos

BPM-RMPP-003-002

Registro de Condiciones Sanitarias antes de la carga
del Producto Terminado

BPM-FTM-003-003

Ficha técnica del Maiz seco

BPM-CAP-004

Programa de Almacenamiento de Materia Primay
Producto Terminado

BPM-RCAP-004-001

Registro de almacenamiento de Materia Prima e
Insumos

BPM-RCAP-004-002

Registro de Materia Prima en Stock

BPM-RCAP-004-003

Registro de Producto Terminado en Stock

BPM-LMT-005

Programa de Limpieza de Transporte de Materia
Prima y Producto Terminado

BPM-RLMT-005-001

Registro de Materiales de Limpieza

BPM-RLMT-005-002

Registro de hoja de Inspeccién

BPM-POE-006

Programa de Procedimiento Operativo de
Elaboracion de Balanceado.

BPM-RPOE-006-001

Registro de NUmero de Lote

BPM-RPOE-006-002

Registro de Materiales Usados

BPM-RPOE-006-003

Registro de Producto terminado

BPM-LA-007

Programa de Limpieza de Areas

BPM-RLA-007-001

Cronograma de limpieza de diferentes zonas

BPM-RLA-007-002

Registro de Hoja de Inspeccion de Limpieza de Areas

BPM-RLA-007-003

Registro de Verificacion diaria de limpieza de las
diferentes areas

BPM-CHS-008

Programa de Control de Higiene y Salud del
Personal

BPM-RCHS-007-001

Registro de Historias Clinicas

BPM-RCHS-007-002

Registro de Entrega de Uniformes

BPM-RCHS-007-003

Registro de Control de Ingreso a la planta

BPM-RCHS-007-004

Registro de Acciones correctivas de Higiene del
Personal

BPM-LEM-009

Programa de Limpieza y Desinfeccion de Equipos y

66




Magquinarias

BPM-RLEM-009-001

Registro de Limpieza de Maquinarias y Equipos

BPM-RLEM-009-002

Registro de desinfeccion de Maquinarias y Equipos

BPM-PCC-0010

Programa de Prevencién de Contaminacion
Cruzada

BPM-RPCC-0010-
001

Registro de Verificacion de Cumplimiento de Normas
de Higiene de Visitas

BPM-RPCC-0010-
002

Registro de Verificacion de Cumplimiento de Normas
de Higiene del personal

BPM-CAL-0011

Programa de Control de Calidad

BPM-RCAL-0011-
001

Registro de Verificacion de Calidad de Materia Prima

BPM-RCAL-0011-
002

Registro de Verificacion de Calidad de Producto
Terminado

BPM-CP-0012

Programa de Control de Plagas

BPM-RCP-0012-001

Registro de Monitoreo de Control de Roedores

BPM-RLIS-0013-001

Materiales de Aseo para instalaciones Sanitarias

BPM-RLIS-0013-002

Lista de verificacion del personal de aseo

BPM-IL1S-0013-001-
001

Instructivo de Manejo de uso de cloro y desinfectante
en Instalaciones sanitarias

BPM-CME-0015

Programa de Calibracién y Mantenimiento de
Equipos y Maquinas

BPM-RCME-0015-
001

Historial de calibracion, verificaciony
mantenimiento
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Procedimientos Documento: | Caodigo:
Operativos
estandarizados 1 BPM-
CDR-001
Tema: Programa de
Control de Documentos
y Registros
Elaborado por: Revisado por: Fecha: Pagina: 1-
Maria del Cisne Lopez Ing. Marco Uzcategui 1

PROGRAMA DE CONTROL DE DOCUMENTOS Y REGISTROS.

Todo el personal de la empresa “ABE”

OBJETIVO.

Verificar la descripcion, modificaciéon de cambios y tener documentado y

registrado en la empresa “Alimentos Balanceados del Ecuador”.

ALCANCE.

El programa esté dirigido y a disposicion del personal encargado.

DEFINICIONES

Procedimientos Operacionales Estandarizados

RESPONSABLE

Persona encargada

Labor

Gerente Propietario

Cumplimiento de POES

Documentar todos los procedimientos

Verificacion de cumplimiento

Controlar y actualizar los documentos

MONITOREO
GERENTE PROPIETARIO

e Verificar el cumplimiento de este procedimiento

o Verificar que se cumplan todas las actividades, documentos y registros
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segun los procedimientos.

e Tomar sugerencias del personal encargado.

e Verificar cumplimientos de procedimientos e instructivos

e Analizar documentos que requieran eliminacion, y llevar un control de

cambio de documentacion

e Mantener actualizadas y controladas las listas maestras de Documentos y

registros

PROCEDIMIENTO

Elaboracidn, revision y aprobacion

El personal que labora en la empresa “ABE” puede elaborar o
actualizar un documento ya existente, notificAndolo siempre al gerente,
para la verificacion y aprobacion.

La elaboracidn, revision y aprobacion no debe ser mas de una semana

Documentos obsoletos

Se debe revisar los documentos cada afio o cuando amerite la
situacion, los originales de las versiones de documentos que no sirven
se guardara durante un periodo de un afio y se identificara como
“OBSOLETO”.

Con el fin de evitar su uso o distribucién

Documentos externos

Los documentos externos que forman parte del sistema de gestién de
calidad, deben ser recibidos segin las normas, INEN o del Codex
alimentarios, deben ser revisados y archivados en una carpeta con su
respectivo control.

Estos documentos deben ser codificados y registrados.
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Procedimiento de control de documentos y registros

e Asegurarse que las versiones pertinentes de los documentos aplicables,

se encuentren disponibles en los puntos de uso

REGISTROS
Nombre de Registros Codigo
Memorando BPM-RCDR-001-001
Lista maestra de documentos BPM-RCDR-001-002
Lista maestra de registros BPM-RCDR-001-003
Documentos externos BPM-RCDR-001-004
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“ALIMENTOS BALANCEADOS DEL ECUADOR”
MEMORANDO

FECHA:
DE:
PARA:
ASUNTO:

ATENTAMENTE

ENTREGA RECIBE
DEVUELVE

Fecha: Fecha: Fecha:
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Fecha:
REGISTRO DE LA LISTA MAESTRA DE —
Revision
DOCUMENTOS
Codigo:
RESPONSABLE:
cODICO NOMBRE DEL FECHA N° DE
DOCUMENTO(PROCEDIMIENTO) DE REVISION
REVISION
OBSERVACION
REVISADO POR: APROBADO

POR:
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Fecha:
REGISTRO DE LA LISTA MAESTRA DE —
Revision
REGISTROS
Cadigo:
RESPONSABLE:
cODICO NOMBRE DEL FECHA N° DE
DOCUMENTO(PROCEDIMIENTO) DE REVISION
REVISION
OBSERVACION
REVISADO POR: APROBADO

POR:
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Fecha:
REGISTRO DE DOCUMENTOS —
Revision
EXTERNOS
Codigo:
RESPONSABLE:
FECHA NOMBRE DE LA NORMA INEN CODEX
DE
RECIBO

OBSERVACION

REVISADO POR:

APROBADO
POR:
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Procedimientos Operativos Documento: | Codigo:

estandarizados

2 BPM-MI-
Tema: Programa de Manejo 002
de Instalaciones
Elaborado por: Revisado por: Fecha: Pagina: 2-1

Maria del Cisne L6pez | Ing. Marco Uzcategui

PROGRAMA DE MANEJO DE INSTALACIONES
DISTRIBUCION.

Todo el personal de la empresa “ABE”

OBJETIVO.
El objetivo del manejo de instalaciones es aplacar al maximo la contaminacion
que se pueda dar por la condiciones de la planta y por sus alrededores, para

reducir cualquier tipo de contaminacion exterior, plagas, etc.

ALCANCE.

El programa involucra a la planta, sus alrededores y vias de acceso.

DEFINICIONES
Procedimientos Operacionales Estandarizados

PROCEDIMIENTO
En la construccién de cualquier tipo de planta se debe considerar la ubicacion, los
factores fisicos, geogréficos.
Tomando en cuenta los alrededores y evaluando los posibles riesgos de
contaminacion como:

e Humo

e Polvo
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Procedimientos Operativos | Documento: | Cédigo:
estandarizados
2 BPM-MI-
Tema: Programa de Manejo 002
de instalaciones
Elaborado por: Revisado por: Fecha: Pagina: 2-2

Maria del Cisne Lopez

Ing. Marco Uzcategui

e Olores extrafios

e Y bacterias transmitidas por el aire.

La empresa “Alimentos Balanceados del Ecuador (ABE)” debe presentar un

aspecto atractivo y evitar o controlar en ingreso de cualquier tipo de plaga.

Disefio, Construccion y /o Remodelacion de la Planta para Balanceados.

Para reducir al méaximo el riesgo de contaminacion de balanceados, es

fundamental una adecuada distribucidn de las instalaciones y que todas sus areas

estén independientes y con las especificaciones que necesitan como:

e Recepcion de Materia Prima

e Laboratorio

e Area de produccion

e Area de almacenamiento

e Area Administrativa

e Servicios Sanitarios

Vestidores

Todas las operaciones de elaboracion deben estar separadas para evitar una

contaminacion cruzada y la secuencia de las operaciones deben ser en linea recta.
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Procedimientos Operativos | Documento: | Cddigo:

estandarizados

2 BPM-MI-
Tema: Programa de Manejo 002
de instalaciones
Elaborado por: Revisado por: Fecha: Pagina: 2-3
Maria del Cisne Lopez Ing. Marco Uzcéategui
Pisos

Es conveniente que los pisos sean lisos para que la limpieza sea adecuada y que es
un proceso seco y puede haber acumulacién de polvo o residuos de balanceados.
Las uniones de los pisos con las paredes deben ser concavas para que no se
acumule ningun tipo de residuo y sea de facil limpieza.

Las paredes de toda el area de proceso deben estar recubierta de pintura anti-
moho, no toxica, que facilite su limpieza y que evite algun tipo de crecimiento de

microorganismos que puedan contaminar los productos elaborados.

Techos

Los techos deben estar en buen estado, no debe existir ningun tipo de agujero para
evitar la entrada de cualquier de plaga.

El material de los techos no debe ser toxico, no debe desprenderse y debe estar

limpio para evitar una contaminacién en toda la cadena de produccion.

Ventanas

Las ventanas deben estar en excelente estado, sin agleros, para evitar asi la
entrada de plagas y de polvo. ElI material de las ventanas debe ser de aluminio
para evitan corrosiéon y para que no exista problemas de roturas ya que podria
contaminar los productos balanceados.

La limpieza de las ventanas debe ser continua, una vez por semana para evitar la

acumulacion de polvo y de residuos de balanceado.
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Procedimientos Operativos | Documento: | Cédigo:
estandarizados
2 BPM-MI-
Tema: Programa de Manejo 002
de instalaciones
Elaborado por: Revisado por: Fecha: Pagina: 2-4

Maria del Cisne Lopez

Ing. Marco Uzcéategui

Puertas

Se debe evitar que las puertas sean de madera, deben estar en buen estado y con

un facil acceso, amplias para que en algun tipo de emergencia la salida sea facil,

y su estructura debe ser liza para que se facilite la limpieza ya que es un proceso

seco y puede haber acumulacion de polvo que genere contaminacion en el

producto.

Pasillos

Deben ser amplios dependiendo del nimero de personal que transiten por ellos,

siempre con sefiales de advertencia, sefializacion de flujos de transito y sin ningun

tipo de obstaculo que evite el transito.
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Procedimientos Operativos | Documento: | Cddigo:

estandarizados

2 BPM-MI-
Tema: Programa de Manejo 002
de instalaciones
Elaborado por: Revisado por: Fecha: Pagina: 2-6
Maria del Cisne Lopez Ing. Marco Uzcéategui
MONITOREO

Planta fisica de “ABE”.- Se debe monitorear diario de forma visual y por medio
de la persona encargada.
Alrededores de la planta. Se debe monitorear semanalmente, visual y la persona

encargada

ACCIONERS CORRECTIVAS
Todo el personal que trabaja en la empresa “Alimentos Balanceados del Ecuador
(ABE)”, tiene como obligacion informar una situacion inusual a la persona

encargada para que se realice la accidn correctiva.

RESPONSABILIDADES.

Todo el personal que labora en la empresa “Alimentos Balanceados del Ecuador
(ABE)”, tiene como responsabilidad el cuidado y mantenimiento de todas las
areas, instalaciones, equipos y utensillos. Ademas el personal debe informar

cualquier tipo de anormalidad, para asi tomar una accién correctiva.

REGISTRO

Planta Nombre del registro Cadigo

Dafio fisico Registro de control de dafios BPM-RMI-002-001
fisicos

Accidn correctiva Registros de Accion Correctiva | BPM-RMI-002-002
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Fecha:

Pagina:

REGISTRO DE CONTROL

Cddigo: BPM-RMI-002-001

DE DANOS FISICOS

Revision:

Revisado por:

| Elaborado por:

Actividad a realizar:

Aspectos a evaluar

Estado

Bueno |Malo  |Regular

Accidn correctiva

AREA DE ALMACENAMIENTO DE MATERIA PRIMA

Pisos

Vias de acceso

Techos

Puertas de Ingreso

Ventanas

lluminacién

AREA DE PROCESO

Pisos

Vias de acceso

Techos

Puertas de Ingreso

Ventanas

lluminacién

SERVICIOS SANITARIOS

Lavamanos

Inodoro

Piso

Ventanas

Puertas internas de bafios

Puerta externa de bafios

Techos

Tachos de Basura

Casilleros

lluminacién

Dispensadores de jabon

Dispensadores de desinfectante

Dispensadores de papel
higiénico

AREA DE ALMACENAMIENTO

DE MATERIA PRIMA

Pisos

Vias de acceso

Techos

Puertas de Ingreso

Ventanas

lluminacién

AREA ADMINISTRATIVA

Pisos

Vias de acceso

Techos

Puertas de Ingreso

Ventanas

lluminacién
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REGISTRO DE ACCION
CORRECTIVA

Fecha:

Pagina:

Cédigo: BPM-RMI-
002-002

Revision:

Revisado por:

Encargado por:

ASPECTOS GENERALES

Fecha: Hora:

Areas:

Responsable: Accibn correctiva

Area de
Almacenamiento
de Materia
Prima

Area de Proceso

Instalaciones
sanitarias

Area
Almacenamiento
de producto
Terminado

Area
Administrativa
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Procedimientos Operativos Documento: | Cédigo:

estandarizados

Tema: Programa de

3 BPM-MPP-
Inspeccion y Recepcion de 003
Materia Prima e Insumos
Elaborado por: Revisado por: Fecha: Pégina: 3-1

Maria del Cisne Lopez Ing. Marco Uzcéategui

PROGRAMA DE INSPECCION Y RECEPCION DE MATERIA PRIMA E
INSUMOS

DISTRIBUCION

Todo el personal de la empresa “ABE”

OBJETIVO.
Tener las adecuadas instrucciones para la recepcion de materias primas e insumos

en la empresa “Alimentos Balanceados del Ecuador”.

ALCANCE.

El programa esta dirigido y a disposicion de todo el personal

DEFINICIONES
Procedimientos Operacionales Estandarizados

FRECUENCIA
Se lo realizara cada semana, de acuerdo con la llegada de la materia prima
RESPONSABLE

Persona encargada Actividad

Gerente Propietario y operario encargado | Cumplimiento de POES

Accibn correctiva

Llevar historial

PROCEDIMIENTO
. RECEPCION DE MATERIA PRIMA.
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Procedimientos

] X Documento: | Codigo:
Operativos estandarizados

3 BPM-
Tema: Programa de MPP-003
Inspeccion y Recepcidn de
Materia Prima e Insumos
Elaborado por: Revisado por: Fecha: Pégina: 3-2

Maria del Cisne Lopez | Ing. Marco Uzcategui

e El Gerente-Propietario debe emitir una orden del pedido de materia
prima

e Reportar la llegada para su inspeccién.

e El camion debe estar en buen estado y limpio.

e El camion debe tener la proteccion y estar cerrado.

e Los materiales que se transporten en ese camion no debe ser un foco
de contaminacion para la materia prima.

e Se recogera una muestra representativa para el analisis correspondiente
de liberacion

e Se descarga la materia prima y se la coloca en la bodega de
almacenamiento de materia prima

e Se analizara la calidad de la materia prima en base al criterio de la
ficha técnica.

e Si la materia prima es rechazada el gerente tiene la obligacion de
comunicar al proveedor y ver qué accion correctiva tomar

REGISTROS

Nombre de Registros Codigo

Condiciones sanitarias de la llegada | BPM-RMPP-003-001

de Materia Prima e Insumos

Condiciones sanitarias antes de la | BPM-RMPP-003-002

carga del producto terminado
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INSUMOS

LLEGADA DE
MATERIA PRIMA E Codigo:

REGISTRO DE LAS Fecha:
CONDICIONES DE LA

Revisién

BPM-RMPP-003-001

Persona Encargada:

NUmero de Lote

Proveedor:

Hora de llegada:

Numero de lote del Proveedor:

Placas del Vehiculo:

Nombre del Chofer: Telefono
Cantidad:
CONDICIONES SANITARIAS CONDICIONES
DEL CAMION SANITARIAS DE LA
MATERIA PRIMA
CUMPLE | NO CUMPLE | NO
CUMPLE CUMPLE
Paredes,
compuertas, Secos
piso limpio
Proteccion Sacos en
adecuada buen
estado
Exterior del Pocas
camion impurezas
Observaciones en el camion:
Observaciones de la materia prima:
Revisado por: Aprobado por:
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INSUMOS

SANITARIAS DE LA
LLEGADA DE
MATERIA PRIMA E BPM-RMPP-003-002

REGISTRO DE LAS Fecha:
CONDICIONES DE

Revisién

Caodigo:

Persona Encargada:

NuUmero de Lote

Contenido:

Hora de llegada:

Lugar al que va dirigido:

Placas del Vehiculo:

Nombre del Chofer: Teléfono
Cantidad:
CONDICIONES SANITARIAS CONDICIONES

DEL CAMION

SANITARIAS DE LA
MATERIA PRIMA

CUMPLE | NO CUMPLE | NO
CUMPLE CUMPLE
Paredes,
compuertas, Secos
piso limpio
Proteccion Sacos en
adecuada buen
estado
Exterior del Pocas
camion impurezas
Observaciones en el camion:
Observaciones de la materia prima:
Revisado por: Aprobado por:
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FICHA TECNICA Documento: | Cadigo:
DEL MAIZ EN
GRANO 3 BPM-
FTM-003
Elaborado por: Revisado por: Fecha: Pagina: 3-5
Maria del Cisne Lopez Ing. Marco Uzcategui

CARACTERISTICAS GENERALES DEL MAIZ EN GRANO

Denominacioén : Maiz en grano

Denominacion Técnica: Maiz en grano para balanceado

Tipo de Alimento: Perecible.

Grupo de Alimentos: Granos

Descripcion: Conjunto de granos procedentes de cualquier variedad o hibrido de

la graminea Zea mays indentete L. y/o meys indurete L.

CARACTERISTICAS TECNICAS DEL BIEN

REQUISITOS

e Documentacion obligatoria.

Copia del registro especificando su tipo de envase y peso neto.
e Atributos del Bien.

Los maices no deben tener sustancias toxicas o dafiinas para el consumidor y

debera cumplir con las siguientes especificaciones.
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REQUISITOS FISICOS | % Minimo | % REFERENCIA
DEL MAIZ m/m Maximo

m/m
CALIDAD
Humedad - 13% | INEN 187-3R
Materias organicas - 1,5% | INEN 187-3R
extrafas
Materias inorganicas - 0,5% | INEN 187-3R
extrafas
Suciedad - 0,1% | INEN 187-3R
Granos defectuosos - 7% | INEN 187-3R
Granos infectados - 0,5% | INEN 187-3R
Otros granos - 2,0% | INEN 187-3R
REQUISITOS % Minimo | % REFERENCIA
BROMATOLOGICOS | m/m Maximo
DEL MAIZ m/m
Proteina 8,0 - | INEN 187-3R
REQUISITOS m M REFERENCIA
MICROBIOLOGICOS
Mohos 107 10° INEN 187-3R
CONTAMINANTES Minimo Maximo REFERENCIA

mg/kg mg/kg

Plomo - 0,2 | INEN 187-3R
Cadmio - 0,1 | INEN 187-3R
REQUISITOS % Minimo | % REFERENCIA
COMPLEMENTARIOS | m/m Maximo

m/m
Humedad de 12% 13% | INEN 187-3R

Almacenamiento

La bodega de almacenamiento debera estar limpia y desinfectada, tanto interna

como externamente
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Los sacos contenedores de los granos de maiz deben ser almacenados sobre

pallets

Los procesos de inspeccion que deben seguirse para la aceptacion de lotes de

maiz en grano

ACEPTACION O RECHAZO

Si el maiz cumple con los requisitos especificados el lote sera aceptado

Si el producto no cumple con uno o mas de los requisitos especificados el lote

es rechazado

ENVASADO Y EMBALADO

El maiz en grano deben venir en sacos limpios y sin materiales extrafias con el
fin de guardar la estabilidad del producto y calidad. Ademas de protegerlo de
cualquier contaminacion durante el transporte, almacenamiento.

El maiz a gran debe venir limpio y sin materiales extrafias con el fin de guardar
la estabilidad del producto y calidad. Ademas de protegerlo de cualquier

contaminacion durante el transporte, almacenamiento.

Los sacos deben proteger al maiz de la hidratacion, constituyendo una barrera

de absorcion de humedad externa.

ROTULADO

Los envases y las guias de despacho al granel deben llevar rétulos con
caracteres legibles e indelebles, redactados en espafiol o en otro idioma, si
las necesidades de comercializacion asi lo dispusieran, en tal forma que
no desaparezcan bajo condiciones normales de almacenamiento vy

transporte, con la informacién siguiente:

a) Nombre del producto.
b) Masa (peso) neta en kilogramos.

¢) Indicaciones sobre tratamiento contra plagas efectuadas.
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Procedimientos
Operativos
estandarizados

Documento: | Codigo:

4 BPM-
Tema: Programa de CAP-004
Almacenamiento de
materia primay
producto terminado.
Elaborado por: Revisado por: Fecha: Pagina:4-1

Maria del Cisne Lépez Ing. Marco Uzcétegui

PROGRAMA DEALMACENAMIENTO DE MATERIA PRIMA'Y
PRODUCTO TERMINADO

DISTRIBUCION

Todo el personal de la empresa “ABE”

OBJETIVO.
Evitar la contaminacién por un mal almacenamiento de la materia prima y

producto termina en la empresa “Alimentos Balanceados del Ecuador”.

ALCANCE.
El programa estd dirigido y a disposicion de los encargados de las areas de

almacenamiento de materia prima y producto terminado

DEFINICIONES
Procedimientos Operacionales Estandarizados

FRECUENCIA

Se lo realizara diariamente

RESPONSABLE
Persona encargada Labor
Operario Cumplimiento de POES

Accién correctiva

Llevar historial

PROCEDIMIENTO
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Procedimientos Documento: | Codigo:
Operativos
estandarizados 4 BPM-CAP-
004
Tema: Programa de
Almacenamiento de
Materia Prima y Producto
terminado

Elaborado por: Revisado por: Fecha: Pégina: 4-2
Maria del Cisne Lopez Ing. Marco Uzcategui

ALMACENAMIENTO DE MATERIA PRIMA.

e Al momento del almacenamiento, la materia prima sera verificada, en cuanto
a su estado, limpieza y si se encuentra apta para la elaboracion del
balanceado.

e La materia prima debe ser almacenada en un lugar seco, limpio y con
proteccion de cualquier contaminacion.

e Por ser materia prima seca y para elaboracion de alimentos balanceados la
limpieza se hara de igual manera de forma seca y en casos necesarios la
limpieza sera lavado, desinfectado y secado.

e La materia prima por ser susceptible a entrada de plagas debe mantenerse en
sacos cerrados, en un lugar limpio y seco

e Al momento de ingresar la materia prima se debe verificar el estado de la
misma.

e La empresa no aceptara ningun tipo de materia incluyendo empaques que no

cumpla con los requisitos establecidos con la ficha técnica correspondiente

a. ALMACENAMIENTO DE LOS PRODUCTOS TERMINADOS

o El almacenamiento de los productos terminados deben estar en condiciones
secas, bajo proteccion y en un lugar donde no haya contaminacion fisica,

quimica y bioldgica

e El techo debe estar completamente cubierta para evitar la entrada de lluvia
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No deben haber huecos para evitar la entrada de plagas

El proceso de limpieza va a ser en seco y cuando sea necesario se lavara con
desinfectante y se lo secara, evitando la acumulacién de agua.

El almacenamiento de materia prima y producto terminado deben esta estar
en un area seca para evitar el crecimiento de hongos, por esto es necesario

controlar la humedad del producto terminado
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Procedimientos Documento: | Cadigo:
Operativos
estandarizados 4 BPM-CAP-
004
Tema: Programa de
Almacenamiento de
Materia Prima y Producto
terminado

Elaborado por: Revisado por: Fecha: Pagina: 4-3
Maria del Cisne L6pez Ing. Marco Uzcéategui

CONTROL Y MONITOREO.

e La persona encargada del almacenamiento de la materia prima debe registrar
la informacion requerida en el registro de Recepcidon de materia prima, con
los datos de nimero de lote, proveedor fecha de recepcion.

e La persona encargada del almacenamiento del producto terminado debe tener
registros del stock y la informacion requerida del balanceado

REGISTROS

Nombre de Registros Cadigo

Registro de Almacenamiento de | BPM-RCAP-004-001
Materia prima e insumos
Materia Prima en stock BPM-RCAP-004-002
Producto terminado en stock BPM-RCAP-004-003
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Fecha:

REGISTRO DE —
Revision
ALMACENAMIENTO DE
MATERIA PRIMAE | Codigo:
INSUMOS
RESPONSABLE:
Fecha/hora: Proveedor Cantidad Observaciones

OBSERVACION

REVISADO POR:

APROBADO POR:
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REGISTRO DE STOCK DE MATERIA PRIMA

Cadigo:

Fecha:

Proveedor

Dia

Hora

STOCK DE MATERIA PRIMA

Maiz

Soya | Aceites

Vitaminas

VERIFICACION

OBSERVACIONE
S

SI CUMPLE

NO CUMPLE

REVISADO POR:

APROBADO POR:
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REGISTRO DE STOCK DE PRODUCTO TERMINADO

Cadigo:

Fecha:

Stock de Producto terminado

VERIFICACION

OBSERVACIONES

Encargado | Dia | Hora | Inicial Desarrollo | Produccion | Sacos Sacos
nuevos viejos
SI CUMPLE NO CUMPLE

REVISADO POR:

APROBADO POR:
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Procedimientos Operativos | Documento: | Codigo:
estandarizados
5 BPM-LMT-
Tema: Programa de 005
Limpieza de transporte de
materia primay producto
terminado

Elaborado por: Revisado por: Fecha: Pégina: 5-1
Maria del Cisne L6pez Ing. Marco Uzcéategui

PROGRAMA DE LIPIEZA DE TRANSPORTE DE MATERIA PRIMA'Y
PRODUCTO TERMINADO
DISTRIBUCION.
Todo el personal de la empresa “ABE”

OBJETIVO.

Determinar los adecuados procedimientos de limpieza y desinfeccion de los
medios de transporte de materia prima y producto terminado de la empresa
“Alimentos Balanceados del Ecuador (ABE)”.

ALCANCE.
El programa esta dirigido y a disposicion de los encargados del transporte de

materia prima y producto terminado

DEFINICIONES
Procedimientos Operacionales Estandarizados

FRECUENCIA
Se lo realizara antes del ingreso de la materia prima y antes de embarcar el

producto terminado.

RESPONSABLE
Persona encargada Labor
Choferes Realizar la limpieza de los camiones y verificacion
del estado
Encargado de bodega Realizar la limpieza
Administrador de la Verificar el estado de los camiones, al llegar y al irse.
planta
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VERIFICACION DE AREAS CRITICAS

Antes de ingresar la materia prima

Al momento de embarcar el producto terminado

PROCEDIMIENTO

MATERIA PRIMA

Limpiar con los instrumentos destinados para limpieza del camion
Llenar el Registro de Limpieza y manejo de transporte que serd llenada
por la persona que realice la limpieza en el camion, es decir el chofer
Limpiar la parte interna del camién con la solucién detergente (
champo para autos 30 cm en 5litros de agua)

Limpiar con esta solucién la parte externa del camion.

Quitar cualquier residuo del interior del vehiculo

Enjuagar con abundante agua

Retirar el exceso de agua con la escoba que es destinado para la
limpieza del camion

Colocar los instrumentos utilizados en su lugar

Revisar el estado de: plumas, llantas de emergencia, llantas, agua,
tanques de combustible, focos. Llenar los registros correspondientes.

Estos procedimientos deben realizarse cada vez que se vaya a utilizar

el camion.
REGISTROS
Area Nombre del registro Cadigo
Materia primay Materiales de limpieza BPM-RLMT-005-001
transporte
Materia primay Hoja de Inspeccion BPM-RLMT-005-002
transporte
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REGISTRO DE
MATERIALES DE
LIMPIEZA SEGUN LA

Cadigo:

FUNCION BPM-RLMT-005-001

MATERIALES COLOR FUNCION AREA
Escoba para Azul Materia Primay | Recepcion y despacho
vehiculos producto

terminado
Cepillo Azul Materia Primay | Recepcion y despacho

producto

terminado
Escoba para Roja basura Area de desechos
vehiculos
Cepillo Roja basura Area de desechos
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REGISTRO HOJA DE INSPECCION

Pagina:

Codigo: BPM-RLMT-005-002

Revision:
Revisado por: Elaborado por:
Hora: Fecha: Vehiculo
LIMPIEZA
ESTADO DE LIMPIEZA EXTERNA LIMPIO OBSERVACIONES
DEL VEHICULO Sl NO
Cabina
Exterior del camion
Pallets
Descripcion de productos utilizados LIMPIEZA OBSERVACIONES
Si NO
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Estado del vehiculo

ESTADO

Sl

NO

OBSERVACIONES

Plumas

Tapa del tanque de combustible

Llanta de emergencia

Agua

Estado bueno de los focos

Cambio de aceite

Extintor

Botiquin

Llaves

Triangulo

Documentos
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Procedimientos

Documento: | Codigo:
Operativos
estandarizados 6 BPM-
Tema: Programa de POE-006
Procedimiento Operativo
de Elaboracion de
Balanceado
Elaborado por: Revisado por: Fecha: Pagina: 6-1

Maria del Cisne Lopez

Ing. Marco Uzcategui

PROGRAMA DE PROCEDIMIENTO OPERATIVO DE ELABORACION

DISTRIBUCION

DE BALANCEADO

Todo el personal de la empresa “ABE”

OBJETIVO

Brindar procedimientos operativos de elaboracion de balanceado de calidad,
asegurando que la empresa cuente con un sistema de trazabilidad.

ALCANCE

El programa esta dirigido y a disposicion de todo el personal.

DEFINICIONES

Procedimientos Operacionales Estandarizados

FRECUENCIA

Se lo realizara diariamente

RESPONSABLE

Persona encargada

Actividad

Gerente Propietario y operarios

diferentes etapas de produccion

Cumplimiento del procedimiento en las

PROCEDIMIENTO

RECEPCION DE MATERIA PRIMA
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Procedimientos Documento: | Codigo:
Operativos
estandarizados 6 BPM-POE-
006
Tema: Programa de
Procedimiento Operativo
de Elaboracion de
Balanceado

Elaborado por: Revisado por: Fecha: Pégina: 6-2
Maria del Cisne Lopez Ing. Marco Uzcategui

e La persona encargada de la recepcion de la materia prima es el responsable
de revisar la calidad de la materia prima, si tiene impurezas, registrar, pesar,
tener los datos de numero de lote, proveedor.

e Las pruebas de calidad de la materia prima estardn a cargo del gerente
propietario

e La frecuencia de esto se lo realizara vez que llegue la materia prima

PESADO
e Primero se realiza el pesado de la materia prima para comprobar si la cantidad
es la correcta.

e Todos los ingredientes deben ser pesados segun la formulacion establecida.

MOLIENDA
e Después del pesado, se lleva la materia prima e insumos necesarios al molino
con el fin de tener un producto homogéneo y con las especificaciones que el

ave lo requiera.

MEZCLADO

e Los ingredientes pesados son transferidos en el mezclador, que por medio de
sus astas van incorporando cada uno.

e Hay que tomar encuentra el grosor o tamafio del balanceado y verificar si

cumple con las especificaciones necesarias
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EMPACADO

e Después de haber mezclado todos los ingredientes hasta tener el producto
balanceado final, se lo pesa y empaca en sacos nuevos , limpios y con su
respectivo logotipo

e El saco debe contener 45 kilos de balanceado, al verificar su peso se lo cose

con las cosedoras.
ALMACENADO

e EIl almacén de los sacos debe realizarse en el lugar establecido, verificando

que el lugar este seco y limpio y que no exista ningun tipo de plaga
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DIAGRAMA DE FLUJO DEL PROCESO DE ELABORACION DE

BALANCEADO

[ RECEPCION }

[ LIMPIEZA

y

Piedras
Plasticos, troncos

Otros
contaminantes

Ingrediente -
pesados y en buen 4{ DOSIFICACION

estado

MOLIENDA

l

MEZCLADO

l

PESADO
D Zona inerte

l

Zona stper sensible ENSACADO

Zona sensible l
ALMACENADO

l

DISTRIBUCION
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Tema: Programa de
Procedimiento Operativo
de Elaboracion de
Balanceado

Procedimientos Documento:
Operativos
estandarizados 6

Cédigo:

BPM-POE-
006

Elaborado por: Revisado por: Fecha:

Maria del Cisne Ldpez Ing. Marco Uzcategui

Pégina: 6-4

REGISTROS

NOMBRE DEL REGISTRO

CODIGO

REGISTRO DE NUMERO DE LOTE

BPM-RPOE-006-001

REGISTRO DE MATERIALES
USADOS

BPM-RPOE-006-002

REISTRO DE PRODUCTO
TERMINADO

BPM-RPOE-006-003
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Fecha:
REGISTRO DE NUMERO —
Revision
DE LOTE
Cadigo:
RESPONSABLE:
Fecha Cantidad N° de lote Encargado

OBSERVACION

REVISADO POR:

APROBADO POR:

106




Fecha:

REGISTRO DE —
Revision
MATERIALES USADOS
Cadigo:
RESPONSABLE:
Fecha Cantidad Material usado Encargado

OBSERVACION

REVISADO POR:

APROBADO POR:
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Fecha:

REGISTRO DE —
Revision
PRODUCTO TERMINADO
Codigo:
RESPONSABLE:
Fecha Cantidad Numero de sacos Encargado

OBSERVACION

REVISADO POR:

APROBADO POR:
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Procedimientos Documento: | Codigo:
Operativos
estandarizados 7 BPM-LA-
007
Tema: Programa de
Limpieza de areas
Elaborado por: Revisado por: Fecha: Pagina: 7-1

Maria del Cisne Lopez

Ing. Marco Uzcétegui

PROGRAMA DE LIMPIEZA DE AREAS

DISTRIBUCION.

Todo el personal de la empresa “ABE”

OBJETIVO.

Determinar los adecuados procedimientos de limpieza en todas las areas de la

empresa “Alimentos Balanceados del Ecuador (ABE)”, con el fin de reducir

cualquier tipo de contaminacién exterior y asi obtener productos inocuos y de

calidad

ALCANCE.

El programa esta dirigido y a disposicion de todo el personal que labora en la

empresa “ABE”, con el fin de establecer parametros de limpieza y desinfeccion.

Ademas de obtener productos inocuos y aptos para el consumo animal.

DEFINICIONES

Procedimientos Operacionales Estandarizados

AREAS CRITICAS PARA CONTROLAR.

e Las areas criticas son:

e Area de Almacenamiento de Materia Prima

e Areade Proceso

o Area de almacenamiento de producto Terminado.
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Procedimientos Documento: | Cédigo:

Operativos
estandarizados 7 BPM-LA-
007
Tema: Programa de
Limpieza de &reas
Elaborado por: Revisado por: Fecha: Pagina: 7-2

Maria del Cisne Lopez Ing. Marco Uzcéategui

PROCEDIMIENTO

Procedimiento de Limpieza

La elaboracion de balanceados es un proceso seco por ende la limpieza se
realizara con franelas que no desprendan pelusas. Las franelas deben ser lavadas

con agua y jabon, semanalmente, secadas y almacenadas en un lugar seco.

Para la limpieza de pisos se debe tomar en cuenta los siguientes aspectos:
Cada area debe tener su escoba, cepillos, franela y pala.
En el caso de los bafios se debe tener un trapeador limpio y ser cambiado

periodicamente.

Cada limpieza debe ser registrada en los formatos correspondientes. Los
instrumentos utilizados para la limpieza deben mantenerse limpios y en

almacenados en un lugar limpio y seco.
La generacion de polvo es inevitable por lo tanto es necesario la limpieza
periddica de todas las areas de trabajo. Las puertas de cada area deben mantenerse

cerradas

La basura debe colocarse en tachos grandes y cerrados y su eliminacion debe ser

diaria.

CRONOGRAMAS DE ACTIVIDADES

Cronograma de limpieza por areas
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Procedimientos Documento: | Cédigo:

Operativos
estandarizados 7 BPM-LA-
007
Tema: Programa de
Limpieza de &reas
Elaborado por: Revisado por: Fecha: Pagina: 7-3

Maria del Cisne Lopez Ing. Marco Uzcéategui

Procedimientos de Limpieza y Desinfeccion.

Limpieza de &rea de Proceso

Con las escobas que se utilizan para el area de procesos, se barre el piso una vez
terminada la produccion del dia.

La limpieza de los equipos exteriormente se lo hace retirando la acumulacion de
polvos, con las respectivas franelas.

La limpieza de los equipos interiormente se lo designara al técnico encargado de

las instalaciones eléctricas.

Limpieza de las instalaciones de la planta

Por ser un proceso seco la acumulacion de polvo serd inevitable, por ello es
necesario retirar la acumulacion de polvo con la ayuda de: escobas, franelas
(secas), cepillos.

La limpieza en las instalaciones se realizara después de la jornada de trabajo, para

gue no exista una contaminacién en el producto elaborado.

Preparacion de desinfectantes para limpieza

Tomar en cuenta las indicaciones, evitando la mezcla de los mismos a menos que
sea necesario y conveniente.

Todas las soluciones desinfectantes a utilizar deben ser medidas, y los recipientes
deben ser de plastico y de color claro, después de su uso se debe lavar y secar.

La persona encargada de la limpieza debe utilizar guantes, mascarilla, con el fin
de evitar cualquier tipo de complicacion por el uso de las soluciones

desinfectantes.
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Procedimientos Documento: | Codigo:
Operativos
estandarizados 7 BPM-LA-
007
Tema: Programa de
Limpieza de areas
Elaborado por: Revisado por: Fecha: Pagina: 7-3
Maria del Cisne Lopez Ing. Marco Uzcétegui
REGISTROS
Planta Nombre del registro Caodigo

Areas criticas

Cronograma de limpieza

de diferentes zonas

BPM-RLA-007-001

Areas criticas

Hoja de inspeccidn

BPM-RLA-007-002

Areas criticas

Verificacion diaria de
limpieza de las diferentes

areas

BPM-RLA-007-003
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CRONOGRAMA DE LIMPIEZA DE DIFERENTES ZONAS

Responsable: Aprobado:
AREA DETALLE UTENCILLOS ACCION SUSTANCIA | FRECUENCIA | PROTECCION | CLASE DE
DISIMIA LIMPIEZA
PISO Escoba Limpieza Ninguna X Mascarilla Seca
Area de VENTANAS | Escoba, franela | Limpieza Agua X Mascarilla Hdmeda
recepcion de la PAREDES Escoba Limpieza Ninguna X Mascarilla Seca
Materia Prima PUERTAS Escoba Limpieza Ninguna X Mascarilla Seca
TECHO Escoba Limpieza Ninguna X Mascarilla Seca
ILUMINACION | Escoba, franela | Limpieza Ninguna X Mascarilla Seca
PALETS Escoba Limpieza Ninguna X Mascarilla Seca
PISO Escoba Limpieza Ninguna X Mascarilla Seca
Area de VENTANAS | Escoba, franela | Limpieza Agua X Mascarilla Hlmeda
almacenamiento PAREDES Escoba Limpieza Ninguna X Mascarilla Seca
de Materia PUERTAS Escoba Limpieza Ninguna X Mascarilla Seca
prima TECHO Escoba Limpieza Ninguna X Mascarilla Seca
ILUMINACION | Escoba, franela | Limpieza Ninguna X Mascarilla Seca
PALETS Escoba Limpieza Ninguna X Mascarilla Seca
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Mezclador Escoba Limpieza Ninguna Mascarilla Seca
(externamente)
Mezclador Escoba, franela | Limpieza, Agua Mascarilla 'y Humeda
(internamente) desinfeccion cofia
Molino Franela limpieza Aire Mascarilla Seca
Area de proceso Tanque de Escoba Limpieza, Agua Mascarilla, Humeda
melaza desinfeccion guantes
PISO Escoba Limpieza Ninguna Mascarilla Seca
VENTANAS | Escoba, franela | Limpieza Agua Mascarilla Humeda
PAREDES Escoba Limpieza Ninguna X Mascarilla Seca
PUERTAS Escoba Limpieza Ninguna X Mascarilla Seca
TECHO Escoba Limpieza Ninguna X Mascarilla Seca
ILUMINACION | Escoba, franela | Limpieza Ninguna Mascarilla Seca
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Revisado por:

REGISTRO HOJA DE INSPECCION

Pégina:

Cadigo:

Revision:

| Elaborado por:

Actividad a realizar:

Aspectos a evaluar

ESTADO DE LIMPIEZA

Bueno | Malo | Regular

OBSERVACIONES

A

REA DE RECEPCION DE MATERIA PRIMA

Pisos

Vias de acceso

Techos

Puertas de Ingreso

Ventanas

lluminacién

AREA DE PROCESO

Pisos

Vias de acceso

Techos

Puertas de Ingreso

Ventanas

lluminacién

Mezclador

Molino

Tanque de Melaza

SERVICIOS SANITARIOS

Lavamanos
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Inodoro

Piso

Ventanas

Puertas internas de bafos

Puerta externa de bafios

Techos

Tachos de Basura

Casilleros

lluminacién

Dispensadores de jabon

Dispensadores de desinfectante

Dispensadores de papel higiénico

AREA DE EMPAQUE

Pisos

Vias de acceso

Techos

Puertas de Ingreso

Ventanas

lluminacién

AREA ADMINISTRATIVA

Pisos

Vias de acceso

Techos

Puertas de Ingreso

Ventanas

lluminacién
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REGISTRO DE VERIFICACION DIARIA DE LIMPIEZA DE LAS
DIFERENTES AREAS

Fecha:

Pégina:

Codigo: BPM-RLA-007-003

Revision:

Revisado por:

| Encargado por:

ASPECTOS GENERALES
Fecha: |Hora: |Areas: Responsable: ESTADO Observaciones
Sucio | Regular | Limpio
Area de

recepcion de
Materia Prima

Area de Proceso

Instalaciones
sanitarias

Area de
Empaque

Area
Administrativa

117




Procedimientos Documento: | Cddigo:
Operativos
estandarizados 8 BPM-CHS-
008
Tema: Programa de
Control de Higiene y
Salud del Personal
Elaborado por: Revisado por: Fecha: Pégina: 8-1

Maria del Cisne Lopez

Ing. Marco Uzcétegui

PROGRAMA DE CONTROL DE HIEGIENE Y SALUD DEL PERSONAL.

DISTRIBUCION

Todo el personal de la empresa “ABE”

OBJETIVO.

Evitar la contaminacion del producto balanceado por medio del contacto de

cualquier tipo de persona.

ALCANCE.

El programa esta dirigido y a disposicidn de todo el personal y visitantes

DEFINICIONES

Procedimientos Operacionales Estandarizados

FRECUENCIA

Se lo realizara diariamente

RESPONSABLE

Persona encargada

Labor

Gerente Propietario

Cumplimiento de POES

Accidn correctiva

Llevar historial clinica

PROCEDIMIENTO

CONTROL DE ENFERMEDADES.
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Procedimientos Documento: | Cédigo:

Operativos
estandarizados 8 BPM-CHS-
008
Tema: Programa de
Control de Higiene y
Salud del Personal
Elaborado por: Revisado por: Fecha: Pégina: 8-2

Maria del Cisne Lopez Ing. Marco Uzcategui

e El personal que labora en la empresa “ABE” debe someterse a un examen
anual medico en el Centro de Salud del Ministerio de Salud Publica o
cualquier lugar que proporcione certificado de salud.

e Cada vez que sea necesario 0 que se tenga alguna duda de enfermedad
debe el personal someterse a un control medico

e EI personal con cortes o heridas abiertas estan prohibidos manipular
alimentos o superficies de contacto, se deben poner guantes quirdrgicos en
buen estado sin huecos.

PROCEDIMIENTO SI EXISTE ENFERMEDAD

e EIl operario, en caso de padecer enfermedad o sentirse mal, informar de
inmediato al gerente propietario para acudir al médico.

e EIl operario tiene la responsabilidad de presentar el certificado médico y
hacer llenar su ficha médica.

HIGIENE PERSONAL
Habitos que todo el personal debe cumplir.

e Aseo personal en casa

e Uiias cortas y limpias

e Uniforme limpio y seco

e Cabello no expuesto, ni cualquier tipo de vello facial o corporal

Lavado de manos

e Antes de iniciar cualquier labor

e Al ingresar al interior de la planta

e Antes de manipular materia prima, producto terminado

e Antesy después de comer

e Antesy después de ir al servicio Higiénico
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Procedimientos Documento: | Cédigo:

Operativos
estandarizados 8 BPM-CHS-
Tema: Programa de 008
Control de Higiene y
Salud del Personal
Elaborado por: Revisado por: Fecha: Pégina: 8-3

Maria del Cisne Lopez Ing. Marco Uzcategui

e Después de manipular basura, detergentes, cloros o algin agente con olor
0 toxico.
Uniformes
e EIl uniforme debe estar limpio y haber sido lavado en la casa con
detergente y seco
e Uso obligatorio de : cofia, zapatos cerrados, mascarilla, pantalon y mandil lavable
e Proporcional cinturones lumbares para levantar los quintales y llenar el
registro de entrega
Control de higiene y seguridad
¢ Al momento de entrar a la planta se debe sacar todo tipo de prendas de
calle y colocarse el uniforme
e El operario, visitas y el personal debe lavarse las manos con la técnica de
lavado de manos que se encuentra pegada junto a los lavabos.
e Desinfectarse las manos después de usar los sanitarios.
LAVADO DE MANOS
e Abrir la llave de agua y mojarse hasta los codos
e Aplicar el jabon liquido y fregarse sin olvidar las ufias, entre los dedos y codos
e Moverse por 20 min
e Secarse con las toallas desechables
e Frotarse desinfectante
CONDUCTA DEL PERSONAL QUE SE DEBE EVITAR
e Introducir los dedos a la nariz, orejas o boca
e Exprimir espinillas o algun tipo de grano

e Rascarse la cabeza
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Procedimientos Documento: | Cédigo:

Operativos
estandarizados 8 BPM-CHS-
008
Tema: Programa de
Control de Higiene y
Salud del Personal
Elaborado por: Revisado por: Fecha: Pagina: 8-4

Maria del Cisne Lopez Ing. Marco Uzcéategui

e Si hace alguno de los puntos sefialados se debe lavar las manos
e NO comer en el area de proceso

e No utilizar joyas, reloj, o algun tipo de objeto que pueda contaminar al
balanceado

PROCEDIMITO DE CONTROL DE LAS VISITAS
e Deben fijarse en las normas de seguridad

e Debe utilizar: cofia, mandil, No portal reloj, anillos o aretes grandes

USO DE GUANTES, MASCARILLAS, COFIA
e Los instrumentos desechables deben estar limpios y solo se deben utilizar

una vez y después desecharlos

REGISTROS
Nombre de Registros Cadigo
Historias Clinica BPM-RCHS-008-001
Entrega de uniformes BPM-RCHS-008-002
Higiene personal BPM-RCHS-008-003
Normas basicas de Ingreso BPM-RCHS-008-004
Acciones Correctivas BPM-RCHS-008-005
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REGISTRO DE Fecha:

HISTORIA CLINICAY | Revision

EPIDEMIOLOGICA Codigo:
BPM-RCHS-008-001

1. DATOS DE AFILACION

Nombres Y Apellidos:

Fecha de nacimiento: | Edad:
Estado civil:

Instruccion:

Direccion: Teléfono

Grupo de sangre:

2. ANTECEDENTES PATOLOGICOS FAMILIARES

¢Algan Familiar sufre i ha sufrido alguna de estas enfermedades?

ENFERMEDADES Si NO

Diabetes

Hipertension arterial

Tuberculosis

alo|o|e

. Céancer

Especifique el parentesco

3. ANTECEDENTES PATOLOGICOS PERSONALES

¢En su infancia tuvo alguna de estas enfermedades?

ENFERMEDADES SI NO
e. Hepatitis
f. Rubeola
g. Varicela
h. Nada
i. Nose
¢ Ha sido hospitalizado alguna vez?
Si | No | ¢Cuéando?
¢ Tiene alguna operacion?
Si | No | ¢Cuéando?
¢Sufre alguna enfermedad?
SI: NO: ¢Cual? | ;Desde Cuando? ¢ Qué medicamento usa?

¢ Tiene alguna clase de alergia?

Sl: NO: ¢Cual? | ;Desde Cuando? ¢ Qué medicamento usa?
¢Fuma?

SI: | NO:

¢ Toma alcohol?

SI: | NO:

MOTIVO DE CONSULTAY ENFERMEDAD ACTUAL.:

RESULTADO EXAMENES:

DIAGNOSTICO PRESUNTIVO:

PLAN:
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REGISTRO ENTREGA DE

Fecha:

Revision
UNIFORMES AL
PERSONAL Codigo:
BPM-RCHS-008-002
RESPONSABLE:
NO NOMBRES FIRMA IDUMENTARIA
RECIBIDA

OBSERVACION

REVISADO POR:

APROBADO POR:
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REGISTRO ENTREGA DE
HIGIENE PERSONAL

Fecha:

Revision

Codigo:

BPM-RCHS-008-003

RESPONSABLE:

FRECUENCIA: Diaria

INSPECCION

CUMPLE

NO CUMPLE

OBSERVACIONES

Uniforme completo

Uso de cofiay
mascarilla, segun lo

necesitan

Lavado de manos,
como se ha

establecido

No fuman, beben, o
comen en el area de

proceso

No usan objetos no
permitidos en el horas

de trabajo

Uso adecuado de
cofia, guantes 'y
mascarilla, segun lo

requieran

REVISADO POR:

APROBADO POR:
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REGISTRO NORMAS BASICAS DE INGRESO A LA PLANTA Codigo: Fecha:
BPM-RCHS-008-
004
Inspeccién de indumentaria Inspeccién de ufias SANCION
Dia | Hora | Uniforme | Cofia | Mascarilla cortas limpias Observaciones
SI CUMPLE NO CUMPLE

Verificacion aleatoria 2 veces por semana

REVISADO POR:

APROBADO POR:
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Fecha:
REGISTRO DE

Revision
ACCIONES

CORRECTIVAS DE Codigo:

HIGIENE PERSONAL BPM-RCHS-008-005

RESPONSABLE:

NO CONFORMIDAD ACCION CORRECTIVA

FIRMA:

REVISADO POR: APROBADO POR:
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Procedimientos Documento: | Codigo:

Operativos
estandarizados 9 BPM-LEM-
009
Tema: Programa de
Limpieza y desinfeccion
de Equipos y Maquinarias
Elaborado por: Revisado por: Fecha: Pégina: 9-1

Maria del Cisne Lopez Ing. Marco Uzcétegui

PROGRAMA DE LIMPIEZA Y DESINFECCION DE EQUIPOS Y
MAQUINARIAS

DISTRIBUCION.

Todo el personal de la empresa “ABE”

OBJETIVO.

Determinar los adecuados procedimientos de limpieza y desinfeccion de los
equipos y maquinarias de la empresa “Alimentos Balanceados del Ecuador
(ABE)”.

ALCANCE.

El programa esta dirigido y a disposicion de todo el personal que labora en la

empresa “ABE”, con el fin de establecer parametros de limpieza y desinfeccion.

DEFINICIONES

Procedimientos Operacionales Estandarizados

FRECUENCIA

FRECUENCIA DE LIMPIEZA DE EQUIPOS Y MAQUINARIAS
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MAQUINARIA | UTENSILLO | FRECUENCIA LIMPIEZA LIMPIEZA
EXTERNA EXTERNA
Mezclador Escoba Diaria Alrededor del
mezclador
Franela Semanal Compuertas Tolva de
humeda mezcla
Molino Aire 3 Meses Tolva
comprimido alimentadora
Franela Diaria e Tolva
humeda alimentador
e Tubo para
ciclon
Romana Franela Diaria e Paredes del
humeda coche
e Piso del
coche
Bomba de Semanal e Ruedas
aspersion de e Pisos de
agua roma
e Paredes de
romana
Tanque de Bomba de Semanal Exterior del Interior del
melaza aspersion de tanque tanque

agua

4.2. FRECUENCIA DE DESINFECCION DE EQUIPOS Y MAQUINARIAS

MAQUINARI | DESINFECTANT | FRECUENCI | LIMPIEZA LIMPIEZA
A E A EXTERNA EXTERNA
Mezclador Tego 51 Semanal Rejas de
concentracion 1% acero,
caracoles,
compuertas
Semanal Tolva de
mezcla
Romana Alcohol Semanal e Ruedas
antiséptico, e Pisos de
concentracién roma
70% e Paredes
de
romana
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Procedimientos Documento: | Cédigo:

Operativos
estandarizados 9 BPM-LEM-
Tema: Programa de 009
Limpieza y desinfeccion
de Equipos y Maquinarias
Elaborado por: Revisado por: Fecha: Pagina: 9-3
Maria del Cisne Ldpez Ing. Marco Uzcéategui
CONTROL DE LIMPIEZA Y DESINFECCION
Tiempo requerido Responsable de monitoreo

Limpieza 30 min Jefe control calidad y

Produccion
Desinfeccion | 60 min Jefe control calidad y

Produccion

VERIFICACION DE AREAS CRITICAS.

Es importante una verificacion de limpieza en las maquinas y equipos que va a
estar en contacto con el alimento balanceado

Las areas criticas son: Mezclador, molido, romana, tanque de melaza

PROCEDIMIENTO
OPERACIONES DE LIMPIEZA Y SANITAZACION PRE-
OPERACIONALES.

MATERIA PRIMA.

Retirar la basura o residuos que vienen en la materia prima, como plasticos,

fundas, piedras.
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MEZCLADOR

Se debe limpiar con la bomba de agua de presion

Limpiar por debajo de las compuertas de cargas

PROCEDIMIENTO DE DISOLUCION DEL DESINFECTANTE
ANFOTERO TEGO 51 Al 1%

Mida 5ml de anfotero y mézclelo en 500ml de agua.
Colocar en un frasco rociador

Mezclar bien.

MOLINO

Limpiar con aire, la tolva de alimentacion
Tapar con una funda desinfectada la entrada de la tolva, para evitar

contaminacién

ROMANA

Limpiar con una franela himeda la parte exterior.
Secar

Desinfectar con alcohol todas las partes de la romana
Dejar actuar por aproximadamente 10 min

secar

TANQUE DE MELAZA

Limpiar con la bomba de agua, la parte interna y externa

Eliminar por completo residuos

BALDES

Limpiar con la bomba de agua a presion las partes internas y externas,
hasta sacar cualquier residuo.

Rociar con alcohol por dentro y fuera

Esperar 10 min

Secar con toalla desechable

130



REGISTROS

Area de proceso Nombre del registro Cadigo

Maquinas y equipos Limpieza de maquinasy | BPM-RLEM-009-001
equipos

Maquinas y equipos Desinfeccion de BPM-RLEM-009-002
maquinas y equipos
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REGISTRO DE LIMPIEZA DE
MAQUINAS Y EQUIPOS

Pégina:

Codigo: BPM-RLEM-009-001

Revision:
Revisado por: | Elaborado por:
Hora: | Fecha: | Operario:
MOLINO
ESTADO DE LIMPIEZA EXTERNA ESTADO DE LIMPIEZA INTERNA OBSERVACIONES
HUMEDA SECA HUMEDA SECA
MEZCLADOR
ESTADO DE LIMPIEZA EXTERNA ESTADO DE LIMPIEZA INTERNA OBSERVACIONES
HUMEDA SECA HUMEDA SECA
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TANQUE DE MELAZA

ESTADO DE LIM

PIEZA EXTERNA

ESTADO DE LIMPIEZA INTERNA

OBSERVACIONES

HUMEDA SECA HUMEDA SECA
ROMANA
ESTADO DE LIMPIEZA EXTERNA ESTADO DE LIMPIEZA INTERNA OBSERVACIONES
HUMEDA SECA HUMEDA SECA
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REGISTRO DE DESINFECCION DE

Pégina:

Codigo: BPM-RLEM-009-001

MAQUINAS Y EQUIPOS
Revision:
Revisado por: | Elaborado por:
Hora: | Fecha: | Operario:
MOLINO
ESTADO DE LIMPIEZA EXTERNA ESTADO DE LIMPIEZA INTERNA OBSERVACIONES
HUMEDA SECA HUMEDA SECA
MEZCLADOR
ESTADO DE LIMPIEZA EXTERNA ESTADO DE LIMPIEZA INTERNA OBSERVACIONES
HUMEDA SECA HUMEDA SECA
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TANQUE DE MELAZA

ESTADO DE LIMPIEZA EXTERNA

ESTADO DE LIMPIEZA INTERNA

HUMEDA

SECA

HUMEDA

SECA

OBSERVACIONES

ROMANA

ESTADO DE LIMPIEZA EXTERNA

ESTADO DE LIMPIEZA INTERNA

HUMEDA

SECA

HUMEDA

SECA

OBSERVACIONES
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Procedimientos Documento: | Codigo:

Operativos
estandarizados 10 BPM-PCC-
0010
Tema: Programa de
Prevencidon de
Contaminacion Cruzada

Elaborado por: Revisado por: Fecha: Pégina: 10-
Maria del Cisne Lopez Ing. Marco Uzcétegui 1

PROGRAMA DE PREVENCION DE CONTAMINACION CRUZADA

DISTRIBUCION

Todo el personal de la empresa “ABE”

OBJETIVO.

Prevenir una contaminacion cruzada en la empresa “Alimentos balanceados del

Ecuador”, en todo el proceso de elaboracion de balanceado

ALCANCE.

El programa esté dirigido y a disposicién de todo el personal.

DEFINICIONES

Procedimientos Operacionales Estandarizados

FRECUENCIA

Se lo realizara diariamente

RESPONSABLE
Persona encargada Actividad
Gerente Propietario y operarios Cumplimiento del procedimiento de

prevencién de plagas

PROCEDIMIENTO

PREVENCION DE CONTAMINACION CRUZADA.
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Procedimientos Documento: | Cédigo:

Operativos
estandarizados 10 BPM-PCC-
0010
Tema: Programa de
Prevencién de
Contaminacion Cruzada
Elaborado por: Revisado por: Fecha: Pégina: 10-2

Maria del Cisne Lopez Ing. Marco Uzcéategui

Todo el personal que labora en la empresa “Alimentos Balanceados del
Ecuador” debe llevar su indumentaria limpia y en correcto estado

Las visitas autorizadas por el Gerente-Propietario tienen la obligacién de
llevar la indumentaria requerida y cumpliendo todas las normas de higiene
establecidas por la empresa

La persona encargada de limpieza de las areas debe cumplir todas normas
de limpieza y desinfeccidon, dependiendo el lugar que sea.

La materia prima debe ser almacenada en un lugar limpio, seco y sin
plagas

En el momento del ensacado de los productos balanceados se debe
verificar el estado de los sacos, si cumple las normas de higiene que
requiere

El almacenamiento del producto terminado debe hacérselo en un ligar
seco, limpio y sin plagas

La basura debe ser sacada constantemente del area de procesos, y

trasladada al area destina para la basura organica.

CONTROLES

Antes de comenzar a procesar el producto balanceado, la persona
encargada de la limpieza de la planta, es la encargada de inspeccion el
estado higiénico de la planta mediante el checklists de limpieza.

Se debe verificar la limpieza del vehiculo interna y externamente y que
cumpla con las especificaciones establecidas.

El anélisis microbioldgico de la materia prima y producto terminado se lo

realizara cada mes.
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Procedimientos Documento: | Codigo:
Operativos
estandarizados 10 BPM-PCC-
0010
Tema: Programa de
Prevencién de
Contaminacion Cruzada
Elaborado por: Revisado por: Fecha: Pégina: 10-3

Maria del Cisne Lopez

Ing. Marco Uzcétegui

REGISTROS

NOMBRE DEL REGISTRO CODIGO

VERIFICACION DE

CUMPLIMIENTO DE NORMAS DE
HIGIENE DE VISITAS

BPM-RPCC-0010-001

VERIFICACION DE

CUMPLIMIENTO DE NORMAS DE
HIGIENE DEL PERSONAL

BPM-RPCC-0010-002
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Fecha:
REGISTRO DE VERIFICACION —
Revision
DE CUMPLIMIENTO DE
NORMAS DE HIGIENE DE | Codigo:
VISITAS
RESPONSABLE:
Nombre Normas de seguridad Observacion
de la - - - -
Cofia | Mascarilla | Mandil | Lavado | Sin
visita: ,
de camara
manos

las normas de seguridad

Poner un “SI” si cumple con las normas y poner un “NO” si no cumple con

REVISADO POR:

APROBADO POR:
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Fecha:

REGISTRO DE VERIFICACION
DE CUMPLIMIENTO DE

Revision

NORMAS DE HIGIENE DEL | Codigo:

PERSONAL
RESPONSABLE:
Nombre Normas de seguridad Observacion
de la - - - -
Cofia | Mascarilla | Mandil | Lavado Sin

visita: ,

de camara

manos

Poner un “SI” si cumple con las normas y poner un “NO” si no cumple con

las normas de seguridad

REVISADO POR: APROBADO POR:
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Procedimientos Documento: | Cadigo:

Operativos
Estandarizados 11 BPM-CAL-
0011
Tema: Programa De
Control de calidad
Elaborado por: Revisado por: Fecha: Pagina: 11-
Maria del Cisne Lopez Ing. Marco Uzcétegui 1

PROGRAMA DE CONTROL DE CALIDAD
DISTRIBUCION
Todo el personal de la empresa “ABE”

OBJETIVO.
Tener un control de calidad de los productos elaborados en la empresa “Alimentos

Balanceados del Ecuador” para asi garantizar su inocuidad.

ALCANCE.

El programa esta dirigido y a disposicién de todo el personal.

DEFINICIONES
Procedimientos Operacionales Estandarizados

FRECUENCIA

Se lo realizara diariamente

RESPONSABLE
Persona encargada Actividad
Gerente Propietario y operarios Cumplimiento del procedimiento de

control de la calidad

PROCEDIMIENTO
CONTROL DE CALIDAD DE LA MATERIA PRIMA
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Procedimientos Documento: | Cédigo:

Operativos
estandarizados 11 BPM-CAL-
Tema: Programa De 0011
Control de calidad
Elaborado por: Revisado por: Fecha: Pégina: 11-2

Maria del Cisne Lopez Ing. Marco Uzcategui

La persona encargada del transporte tiene la obligacién de verificar las
condiciones fisicas e higiénicas del vehiculo.

La persona encargada de la recepcion de la materia prima debe verificar
visualmente la calidad de la materia, en cuanto a estado e impurezas y si
cumple con las especificaciones que se requiere.

El gerente propietario de la empresa debe tomar muestras de la materia
prima para hacerle el analisis microbiologico y fisico-quimico. Que
compruebe la calidad de la materia prima

De la misma forma se debe tomar una muestra después de la elaboracion
del producto balanceados para controlar la higiene en toda la cadena de
proceso

ANALISIS MICROBIOLOGICOS

Los analisis microbiologicos se los realizara en un laboratorio microbioldgico
acreditado, hasta contar con la infraestructura de uno propio.

Los analisis microbioldgicos a la materia prima deben ser basicamente
mohos y levaduras.

Los analisis microbioldgicos del producto terminado serd: Salmonella,
Aflatoxinas y Enterobacterias.

ANALISIS FISICO-QUIMICOS

Los analisis fisico-quimicos se hara a la materia prima para el control de
humedad, para no tener problemas en el proceso de elaboracién de los
productos balanceados.

CONTROLES

Antes de comenzar a procesar el producto balanceado, la persona encargada
de la limpieza de la planta, es la encargada de inspeccion el estado higiénico
de la planta, para que no exista una contaminacion cruzada.
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Procedimientos Documento: | Cédigo:

Operativos
estandarizados 11 BPM-CAL-
0011
Tema: Programa De
Control de calidad

Elaborado por: Revisado por: Fecha: Péagina: 11-3
Maria del Cisne Lopez Ing. Marco Uzcéategui
REGISTROS
NOMBRE DEL REGISTRO CODIGO

VERIFICACION DE CALIDAD DE BPM-RCAL-0011-001
LA MATERIA PRIMA

VERIFICACION DE CALIDAD DEL | BPM-RCAL-0011-002
PRODUCTO TERMINADO
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Fecha:

REGISTRO DE CALIDAD DE LA
MATERIA PRIMA

Revision

Cadigo:

RESPONSABLE:

Descripcion Control de calidad Observacion

de Materia g, o estado Regular Mal estado

Prima (aceptable) (aceptable con | (rechazada)

observacion)

Marcar con una X

REVISADO POR: APROBADO POR:
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Fecha:

REGISTRO DE CALIDAD DE LA
PRODUCTO

Revision

Cadigo:

RESPONSABLE:
Descripcion Control de calidad Observacion

de Materia g, o estado Regular Mal estado

Prima (aceptable) | (aceptable con | (rechazada)

observacion)

Marcar con una X
REVISADO POR: APROBADO POR:
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Procedimientos Documento: | Codigo:
Operativos
estandarizados 12 BPM-CP-

0012
Tema: Control de Plagas

Elaborado por:
Maria del Cisne Lopez

Revisado por: Fecha: Pagina: 12-1
Ing. Marco Uzcéategui

PROGRAMA DE CONTROL DE PLAGAS.

DISTRIBUCION

Todo el personal de la empresa “ABE”

OBJETIVO.

Control, cambio y observacion del cordon sanitario en la Empresa “Alimentos

Balanceados del Ecuador (ABE)”.

ALCANCE.

El programa esté dirigido y a disposicion del personal.

DEFINICIONES

Procedimientos Operacionales Estandarizados

FRECUENCIA

Se lo realizara diariamente

RESPONSABLE
Persona encargada | Acitividad
Operador Cumplimiento de POES

Accidn correctiva

Llevar historial

Generar un informe semestral de incidencia de plagas

PROCEDIMIENTO

CONTROL DE PLAGAS
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Procedimientos Documento: | Cddigo:

Operativos
estandarizados 12 BPM-CP-
0012
Tema: Control de Plagas
Elaborado por: Revisado por: Fecha: Pagina: 12-2

Maria del Cisne Lbpez Ing. Marco Uzcéategui

e Se hara un control interna y externamente, las areas que tienen implementadas
las trampas, llevando un control y monitoreo de las plagas.

e Reuvision del cebo, tomando todas las medidas de precaucion de llevar cofia y
guantes.

e Verificar el nimero de trampas, que estén su lugar.

e Registrar las observaciones, para tomar la accién correctiva.

REGISTROS
Nombre de Registros Cadigo
MONITOREO DE LAS | BPM-RCP-0012-001
ESTACIONES DE CONTROL DE
ROEDORES
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REGISTRO
MONITOREO DE LAS ESTACIONES DE CONTROL DE ROEDORES

Cadigo:

Fecha:

NOMBRE DEL Inspeccion

ENCARGADO Dia | LUGAR | NUmero Interior | Exterior del | NGmero de Roedores por | Observaciones Accion
de del &rea | &rea trampa Correctiva
Trampas

Verificacion DIARIA

REVISADO POR: APROBADO POR:
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Procedimientos Documento: | Codigo:
Operativos
estandarizados 13 BPM-LIS-
0013
Tema: Instructivo de
Limpieza y desinfeccion
de Instalaciones
Sanitarias

Elaborado por: Revisado por: Fecha: Péagina: 13-1
Maria del Cisne Lopez Ing. Marco Uzcategui

INSTRUCTIVO DE LIMPIEZA Y DESINFECCION DE INSTALACIONES
SANITARIAS

DISTRIBUCION.

Todo el personal de la empresa “ABE”

OBJETIVO.

Determinar los adecuados procedimientos de limpieza y desinfeccion en las
instalaciones sanitarias de la empresa “Alimentos Balanceados del Ecuador
(ABE)”.

ALCANCE.

El programa esta dirigido y a disposicion de todo el personal que labora en la

empresa “ABE”, con el fin de establecer parametros de limpieza y desinfeccion.

DEFINICIONES
Procedimientos Operacionales Estandarizados

FRECUENCIA

La frecuencia de la limpieza y desinfeccion de las instalaciones sanitarias se hara

diariamente en la mafiana, con un tiempo de 30 minutos aproximadamente.
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Procedimientos Documento: | Cédigo:
Operativos

estandarizados 13 BPM-LIS-

Tema: Instructivo de 0013

Limpieza y desinfeccion
de Instalaciones
Sanitarias

Elaborado por: Revisado por: Fecha: Péagina: 13-2
Maria del Cisne Ldpez Ing. Marco Uzcéategui

PROCEDIMIENTO

Procedimiento de Limpieza y desinfeccion

Los bafios son un foco de contaminacion para los productos balanceados, por ello
se procedera a limpiar y desinfectar.

Paso 1. Toda la basura de las instalaciones sanitarias deben ser sacadas y
recogidas en fundas grandes de los tachos y ser colocadas en fundas grandes

Paso 2. Los pisos se deben barrer con las escobas designadas para las
instalaciones sanitarias los pisos, posterior a ello se recogera en la pala designada
para los bafios y recoger en la funda grande de basura.

Paso 3. La acumulacion de polvo serd limpiada de todas las partes de los
servicios sanitarios, con un trapo hiumedo que contenga desinfectante aromatico,
limpio y desinfectado.

Paso 4. Se debe lavar los inodoros con el cepillo agua y cloro, por
aproximadamente 5 min.

Paso 5. Los pisos deben limpiarse con la solucién preparada, fregando y
secandolo con el trapeador limpio y desinfectado.

Paso 6. Comprobar si no estan vacios los tarros de desinfectante, jabén y papel
higiénico.

Paso 7. Una vez realizados estos pasos se hace una inspeccion visual de él estado
de las instalaciones sanitarias.

Paso 8. Al finalizar esto el encargado de la limpieza llenara el registro de

verificacion de higiene de los bafos.

VERIFICACION DE AREAS CRITICAS
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Procedimientos
Operativos
estandarizados

Tema: Programa de
Limpieza y desinfeccion
de Instalaciones
Sanitarias

Documento: | Codigo:

BPM-LIS-
003

Elaborado por:
Maria del Cisne Ldpez

Revisado por:
Ing. Marco Uzcéategui

Fecha: Pagina: 3-3

En las instalaciones sanitarias las areas criticas son los pisos y los inodoros, estos

deben estar desinfectados y en excelentes condiciones fisicas.

PRECAUCIONES A TOMAR

e Las personas que hacen la limpieza deben utilizar los equipos de

proteccion para: cabello , manos y boca

e Los instrumentos de limpieza utilizados, deben ser lavados, desinfectados

y secados

e Utilizar correctamente y en las cantidades establecidas los respectivos

desinfectantes

REGISTROS

Area de la planta

Nombre del registro

Cadigo

Instalaciones sanitarias

Materiales de Aseo para

instalaciones Sanitarias

BPM-RLIS-0013-001

Instalaciones sanitarias

Lista de verificacion del

personal de aseo

BPM-RLIS-0013-002

Instalaciones Sanitarias

Instructivo de Manejo de
uso de cloroy
desinfectante en

Instalaciones sanitarias

BPM-IL1S-0013-001-
001
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MANEJO DE USO DE CLORO Y DESINFECTANTE EN
INSTALACIONES SANITARIAS “ABE”

Proveedor:

Fecha :

Cadigo: BPM-ILIS-0013-001-001

Descripcion: Los soluciones utilizadas para la desinfeccion y limpieza de las
instalaciones sanitarias son: cloro al 6% y desinfectante aromatico

Desinfectante:

Cloro:

Lugares de
Aplicacion

Espejos, lavabo,
casillero

Lugares de
Aplicacion

Inodoro: Interno y
Externo

Lavabos: interno
pisos

Preparacion:

En el recipiente
verde que esta
rotulado “IS-
desinfectante™
Coloque 275ml de
desinfectante
Esto en 1250 ml
de agua

Mezcle bien 'y
coloque en los
instrumentos que
necesite para

Preparacion:

1. En el recipiente
blanco que se
encuentra
rotulado “IS-
cloro”

2. Coloque 45ml de
cloro

3. Estoen un litro
de agua
(12000ml)

4. Mezcle bieny
esparza por los

limpiar lugares donde
haya mas
contaminacion
Proteccion: Mascarilla, cofia, | Proteccion: Mascarilla,
guantes gruesos de cofia, guantes
latex, mandil gruesos de latex

plastico Blanco y
botas

y mandil plastico
Blanco y botas

Precauciones:

Conservar en un
lugar limpio,
fresco y seco

Si existe contacto
con los ojos lavar
con abundante
agua

Precauciones:

1. Conservar en un

lugar limpio,
fresco y seco
2. Siexiste

contacto con los
o0jos lavar con
abundante agua

152




REGISTRO DE MATERIALES DE ASEO PARA INSTALACIONES Cadigo: Fecha:
SANITARIAS BPM-RLIS-0013-
001
Persona Inspeccion de Materiales Uso de soluciones de Accion
Encargada: Dia | Hora limpieza Observaciones correctiva

Papel

Jabdén

Desinfectante | Desinfectante | Cloro

APROBADO POR:

REVISADO POR:
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REGISTRO LISTA DE
VERIFICACION DEL
PERSONAL DE ASEO

Fecha:

Pagina:

Caodigo: BPM-
RLIS-0013-002

Mes:

ARo:

RESPONSABLE:

FIRMA: FECHA : HORA :

OBSERVACION

REVISADO POR:

APROBADO POR:
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Procedimientos Documento: | Codigo:
Operativos estandarizados

14 BPM-FM-
Tema: Instructivo de 0014
Funcionamiento del
mezclador
Elaborado por: Revisado por: Fecha: Pagina: 14-
Maria del Cisne Lopez Ing. Marco Uzcéategui 1

INSTRUCTIVO DE FUNCIONAMIENTO DEL MEZCALDOR

DISTRIBUCION

Todo el personal de la empresa “ABE”

OBJETIVO.

Brindar conocimientos del uso adecuado y buen funcionamiento del mezclador en
la empresa “Alimentos Balanceados del Ecuador”

ALCANCE.

El programa estd dirigido y a disposicion del personal encargado del uso del

mezclador
DEFINICIONES
Procedimientos Operacionales Estandarizados
RESPONSABLE
Persona encargada Labor
Gerente Propietario Cumplimiento de POES

Accidn correctiva

PROCEDIMIENTO

VERIFICACION DE LAS CONDICIONES DEL ALREDEDOR
Siempre verificar la limpieza del mezclador

LIMPIEZA Y DESINFECCION DEL MEZCLADOR

Todo proceso de limpieza se lo realizara después de la produccién
Desconectar el equipo

Retirar residuos del tanque
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Procedimientos Documento: | Cédigo:
Operativos

estandarizados 14 BPM-FM-
0014

Tema: Instructivo de
Funcionamiento del
mezclador

Elaborado por: Revisado por: Fecha: Pagina: 14-2

Maria del Cisne Lopez Ing. Marco Uzcéategui

Abrir la compuerta de descarga
Lavar la tolva internamente y ejes de aspas con la solucion desinfectante,

por aproximadamente 10 min

ARRANQUE

Cargar el medidor con la materias g va a ser mezclada

Encienda el equipo

Evitar que la melaza se peque en las paredes del mezclador, si esto sucede
remueva con las barras de acero destinadas para este fin.

Descargar.

PRECAUCIONES

Evitar el uso de liquidos, o la cercania de gases inflamables, en el equipo
Evitar el uso de productos que tengan alcoholes o desprendan gases
Verificacion la conexion eléctrica, debe estar de acuerdo con las
especificaciones técnicas del equipo

El equipo debe estar en lugares cerrados

Las personas encargadas deben ser capacitadas para su uso.
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Procedimientos Documento: | Cédigo:
Operativos

estandarizados 15 BPM-CME-

0015
Tema: Programa de

Calibracion y
Mantenimiento de
Equipos y Maquinas

Elaborado por: Revisado por: Fecha: Pagina: 15-1
Maria del Cisne Lopez Ing. Marco Uzcéategui

PROGRAMA DE CALIBRACION Y MANTENIMIENTO DE EQUIPOS Y

MAQUINAS

DISTRIBUCION

Todo el personal de la empresa “ABE”

OBJETIVO.

Brindar un correcto funcionamiento de los equipos y maquinarias de la empresa
“Alimentos Balanceados del Ecuador”

ALCANCE.

El programa esté dirigido y a disposicién del personal

DEFINICIONES

Procedimientos Operacionales Estandarizados

FRECUENCIA

La frecuencia se da de acuerdo con el programa de limpieza ya establecido
RESPONSABLE

Persona encargada Actividad

Gerente Propietario Cumplimiento de POES

Accién correctiva

Llevar historial

PROCEDIMIENTO
e El mantenimiento correctivo se daré a los equipos 0 maquinarias que lo

necesiten
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Procedimientos Documento: | Cadigo:
Operativos

estandarizados 15 BPM-

Tema: Programa de CME-0015
Calibraciony

Mantenimiento de
Equipos y Maquinas
Elaborado por: Revisado por: Fecha: Pagina: 8-2

Maria del Cisne Lépez

Ing. Marco Uzcétegui

e La persona encargada debe seguir las recomendaciones escritas por el

fabricante, con el fin de un buen mantenimiento y calibracion.

e Después de su mantenimiento o calibracion deben ser verificados

comprobando su estado, y registrandolo

e Si existe una anomalia durante su uso, se debe informar al gerente y con el

tomar la accion correctiva.

e Los instrumentos de calibracion, son las balanzas que se tiene en la empresa

REGISTROS

Nombre de Registros

Cadigo

Historias de

verificacion y mantenimiento

calibracion, | BPM-RCME-0015-001
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REGISTRO CALIBRACION, VERIFICACION Y MANTENIMIENTO DE | Cédigo: Fecha:
EQUIPOS Y MAQUINAS BPM-RCME-
008-001
Nombre del Inspeccién SANCION
equipo Dia | Hora | Accesorios | Fecha del calibracion | Fecha de Persona Observaciones
del equipo | préximo la proxima | encargada
mantenimiento calibracion

REVISADO POR:

APROBADO POR:
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Procedimientos Documento: | Cadigo:

Operativos
estandarizados 16 BPM-IDV-
0016
Tema: Instructivo de
Ingreso de visitas
Elaborado por: Revisado por: Fecha: Pagina: 16-
Maria del Cisne Lopez Ing. Marco Uzcategui 1

INSTRUCTIVO DE INGRESO DE VISITAS A LA EMPRESA
“ALIMENTOS BALANCEADOS DEL ECUADOR (ABE)”

DISTRIBUCION.

Todo el personal de la empresa “ABE”

OBJETIVO.

Determinar los adecuados procedimientos de ingreso de visitas a las areas internas
de la empresa “Alimentos Balanceados del Ecuador (ABE)”

ALCANCE.

El programa esta dirigido y a disposicion de todo el personal que labora en la

empresa “ABE” y visitas autorizadas con el fin de establecer normas de seguridad.

DEFINICIONES
Procedimientos Operacionales Estandarizados

FRECUENCIA
Cada vez que haya visitas
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Procedimientos Documento: | Cadigo:

Operativos
estandarizados 16 BPM-IDV-
0016
Tema: Instructivo de
Ingreso de visitas
Elaborado por: Revisado por: Fecha: Pagina: 16-
Maria del Cisne Lopez Ing. Marco Uzcategui 2

PROCEDIMIENTO

Procedimiento de Ingreso de visitas

Las personas particulares que deseen ingresar a la empresa “Alimentos
Balanceados del Ecuador” deber enviar una solicitud con 3 meses de anticipacion,
para ser aceptada dicha solicitud, caso contrario no se puede acceder, por ser una

empresa netamente de caracter privada.

Al momento de ser autorizada las personas particulares a visitar la empresa se
debe tomar en cuenta los requisitos de ingreso como:
e Llevar cedula de identidad o algin tipo de documento de identificacion
personal.
e Deben tener el equipo de proteccién adecuada que incluye: cofia, botas,
mandil y mascarilla.(Si no poseen alguno de estos equipos, solicitar a la

empresa )
Son prohibidas las camaras o algun instrumento que sirva para tomar fotos.
Es prohibido ingresar con alimentos o bebidas.

e Esta prohibido fumar en los interiores de la planta.

Las visitas deben tomar en cuenta las indicaciones de la persona encargada de él

recorrido de visita y ver todas las indicaciones que se presenta
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RESPONSABILIDADES

GERENCIA
Informar por escrito a la Gerencia de Seguridad y Proteccidn de las visitas.

SERVICIOS DE RECEPCIONISTAS

Brindar los pases para la visita

Solicitar documento de identificacion

Solicitar documento de autorizacion emitido por la empresa

Emitir las condiciones que debe cumplir la visita al momento de ingresar a la

empresa

VISITANTE.
Verificar el cumplimiento de todos los requisitos emitidos por la empresa

PRECAUCIONES A TOMAR

e Las visitas deben evitar el contacto con la maquinaria, debido a que podria
ocasionar algun tipo de accidente

e No subirse a la balanza que pesa el producto final ya que pueden des-
calibrarle.

e Lavarse las manos segun las normas establecidas.

e No manipular la materia prima o producto terminado.

e Botar la basura en los recipientes destinados para la misma.

e Alguna inquietud o queja realizarla directamente con el Gerente-Propietario

REGISTROS
Area de la planta Nombre del registro Cadigo
Instalaciones de la Ingreso de visitas BPM-RIDV-0016-001
planta
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REGISTRO DE VERIFICACION
DE INGRESO DE VISITAS

Fecha:

Revision

Codigo:

RESPONSABLE:
Nombre de Normas de seguridad Observacion
la visita: Cofia | Mascarilla | Mandil | Botas | Firma de

la visita:

Poner un “SI” si cumple con las normas y poner un “NO” si no cumple con

las normas de seguridad

REVISADO POR:

APROBADO POR:
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ANEXOS

GUIA DE SEGURIDAD PARA
VISITAS

ALIMENTOS BALANCEADOS DEL

ECUADOR (ABE)

Gerente-propietario
Ing. Marco Uzcategui

POR SU SEGURIDAD REVISE ESTA GUIA CUIDADOSAMENTE

“NO” SE PERMITE

“SI” PERMITE

Ingreso de
Personal sin

Autorizacion

Llevar
documento de

identificacion

Previa

Comer, beber o Llevar la

fumar o llevar | _ indumentaria 1 -
instrumentos “— correcta R
inflamables PROTECCION PERSONAL
Personas en estado = Sequir las

de embriaguez

instrucciones

descritas
Tomar fotos Botar la basura en
su lugar
Topar la Poner atencion a
maquinaria las normas de

causando un apago
o dafio fisico

seguridad

Subirse a la

balanza

Si tiene dudas

consultelas al

RN
" -’;|\M

guia
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