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I. Resumen

Introduccion

El proyecto de investigacion responde a la necesidad de ajuste de procedimientos
dentro de la drogueria Inversiones y Desarrollos Morro S. A., puesto que la renovacion de
materiales para el transporte de medicamentos termolabiles implica un cambio en el proceso
usual para los empleados que manejan el producto, desde su recepcion, hasta el

almacenamiento, alisto, despacho, transporte y entrega final.

La aplicacion de un sistema de validacion de insumos contribuye a la transicion
organica entre el final de la vida de materiales envejecidos y los nuevos pardmetros a
determinar con los insumos nuevos, de manera que los transportistas podran disminuir los
viajes a bodega para recoleccion de producto, puesto que las nuevas hieleras y materiales
garantizardn mas horas en ruta con una mayor cantidad de producto, siempre en el rango

estandarizado de 2°C a 8°C.

Objetivo General
Validar un sistema de evaluacion para los insumos y materiales utilizados en el alisto

y despacho de medicamentos termolabiles durante su transporte en cadena de frio.

Metodologia

Se desarroll6 una investigacion a partir del disefio experimental puro, el cual se
realiz6 desde un enfoque cualitativo, basado en las descargas de temperatura obtenidas a
partir de las pruebas realizadas a los materiales a validar y los correspondientes al equipo de
uso habitual de la drogueria. Como fuentes de informacion, se delimité a los insumos
facilitados por Inversiones y Desarrollos Morro S. A. La poblacion actual corresponde a 42
empleados, de los cuales dos personas realizan labores de almacenamiento, alisto y despacho
de producto y cuatro realizan labores de transporte del producto en camiones no refrigerados,

por lo cual la cadena de frio es mantenida Unicamente por las hieleras.



Resultados

Se realiza la actualizacién del procedimiento de validacion y del registro, con el fin
de que los resultados reflejen apego a los procesos reales que ocurren durante el alisto,
despacho y transporte de productos termolabiles en cadena de frio. Se sugiere el retiro de los

documentos obsoletos y la aprobacion por la direccion de los documentos actualizados.

Tras realizar pruebas a los distintos tipos de hieleras a incluir dentro de los insumos
de Inversiones y Desarrollos Morro S. A., se obtiene la aprobacion para el uso de estas en
ruta de entrega de producto termolabil en cadena de frio. Se valida el uso de los cuatro tipos

de hielera y se actualiza el proceso de alisto a los nuevos requerimientos.

Adicionalmente, se realiza la comparacion entre las temperaturas de entrega
realizadas con los insumos regulares de la empresa y se determina la necesidad de recambio
de hieleras debido a su desgaste. Se determina la incapacidad de los insumos para soportar
los cambios de temperatura externa en el sistema, por lo que se efectla el retiro de las hieleras

y se mejora el sistema de alisto.

Conclusiones

El Sistema de Gestion de Calidad debe garantizar, mediante el proceso de
aseguramiento de la calidad, una actualizacion constante de los procedimientos y procesos
que se desarrollan en un establecimiento farmacéutico. Este responde al ingreso de productos
nuevos, al cambio de insumos, requerimientos del proveedor, cambios fisicos en las

instalaciones, entre otros, por lo cual no puede permanecer estatico en el tiempo.

Debido a que no se puede estandarizar un proceso si existe un cambio en los insumos,
se debe realizar un proceso de validacion en cada caso, esto implica posibles cambios en el
material de embalaje, ajustes en la cantidad de cuerpos frios, cantidad de producto que puede
soportar un sistema, entre otros. A partir de la validacion de las hieleras, materiales de
embalaje e insumos, se determind que los procedimientos para alisto, previamente validados

para las hieleras anteriores, quedan obsoletos, puesto que el acomodo de cuerpos frios,



tamafio de estos, asi como los materiales de embalaje, poseen diferencias significativas entre

procedimientos.

Una correcta evaluacion visual y documental de los equipos, asi como el
establecimiento de periodos para alcanzar la obsolescencia de estos, permite mantener un
estandar de servicio, el cual no solo beneficia al cliente que adquiere el producto, sino que
evita posibles retiros de mercado a causa de excursiones de temperatura. A su vez, un sistema
correctamente validado y actualizado facilita la labor de cada uno de los involucrados en el
alisto, despacho y transporte del producto, evitando reprocesos, por ejemplo, regresos a las
bodegas por fallas en la estabilidad del sistema, ademas de mejora los tiempos del transporte

del producto, permitiendo alcanzar mas clientes por ruta.

Recomendaciones

Se recomienda el establecimiento de revisiones anuales del Sistema de Gestion de la
Calidad, asi como de todos los procedimientos y documentacion que se incluya en este,
priorizando los procesos criticos que pueden causar un impacto en los estandares de calidad,

tanto del producto como de la empresa.

Se sugiere establecer periodos de validez de hieleras con el fin de asegurar que el
equipo utilizado responde del modo esperado. Lo anterior implica una revalidacion de las
hieleras tras dos afios de uso continuo; de esta manera, el recambio de los insumos implica
un impacto menor en la operacion en el caso de tener que validar nuevo equipo para el uso

en ruta.

Se aconseja establecer un estandar para las hieleras (materiales externos e internos,
aislantes, cierres, dimensiones, etc.), con el fin de adquirir un proveedor que fabrique estos
insumos de acuerdo con las caracteristicas ya validadas y, de esta manera, simplificar la
transicion entre equipos desgastados y nuevos, aumentando la posibilidad de disponibilidad

inmediata de las hieleras sin tener que comprometer la ruta para efectos de validacion.
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1.1 Introduccién

El proyecto de investigacion se desarrolla en la drogueria Inversiones y Desarrollos
Morro S. A., ante la necesidad de un ajuste de procedimientos puesto que la renovacion de
materiales para el transporte de medicamentos termolabiles implica un cambio en el proceso
usual para los empleados que manejan el producto, desde su recepcion, hasta el

almacenamiento, alisto, despacho, transporte y entrega final.

La aplicacion de un sistema de validacion de insumos contribuye a la transicion
organica entre el final de la vida de materiales envejecidos y los nuevos parametros a
determinar con los insumos nuevos, de manera que los transportistas podran disminuir los
viajes a bodega para recoleccion de producto, puesto que las nuevas hieleras y materiales
garantizaran mas horas en ruta con una mayor cantidad de producto, siempre en el rango

estandarizado de 2°C a 8°C.

1.2 Planteamiento del Problema

Segun lo postulado por Parraga et al. (2011), la cadena de frio es el conjunto de
eslabones logisticos que garantizan una temperatura entre +2°C y +8°C durante los procesos
de almacenamiento, manejo, transporte y distribucion de los medicamentos termolabiles
(p.1). Es debido a esto que todos los insumos utilizados deben poseer una validacion vigente
que asegure la estabilidad del producto durante todo el proceso, independientemente de quién

lo realice.

Debido a las caracteristicas de los productos, un mal manejo de estos puede derivar
en la modificacion de las propiedades de los medicamentos en grado variable directamente
asociado a la temperatura alcanzada, asi como al tiempo en el que el producto se mantuvo en
dicho rango. Al respecto, Ricote et al. (2014a) menciona que entre las repercusiones que
puede ocasionar un desvio de esta indole destaca el compromiso de los efectos
farmacoldgicos y ocasionar importantes pérdidas econdémicas para el sistema sanitario, dado

el elevado coste de algunos de estos medicamentos. (p. 170)
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Es debido a los posibles impactos econdémicos y de seguridad que puede generar una
mala conservacion de la cadena de frio que los procedimientos deben encontrarse
estandarizados, protocolizados y validados, con el fin de cubrir todas las aristas en un posible
caso de fallo en cualquiera de las partes del proceso. Esto incluye el monitoreo de las
temperaturas desde el embarque del producto hasta la colocacion del producto en la farmacia,
la validacion de la camara fria de la drogueria, de las hieleras, tiempo de aclimatacion de
esta, tiempo de congelacion de los hielos, validacién material de embalaje que recubre el

producto, termdmetros, entre otros.

En Inversiones y Desarrollos Morro S. A. se manejé un estandar de insumos que se
mantuvo durante un extenso periodo, por lo cual, a pesar de tener que realizar validaciones,
el proceso era igual al anterior; de acuerdo con esto, no se modifico a través del tiempo. Sin
embargo, durante el presente afio, debido al retiro del mercado del modelo de hieleras que se
utilizaba habitualmente y la integracion de nuevos materiales de embalaje, asi como paquetes
de hielo con caracteristicas nuevas, la drogueria se ve en la necesidad de actualizar los

protocolos y procedimientos para la validacion de estos insumos.

A raiz del cambio de condiciones de alisto y despacho asociado a los cambios

mencionados, surge la siguiente pregunta:

¢Es posible mitigar el impacto en el alisto y despacho de medicamentos termolabiles,
mediante el desarrollo y aplicacion de protocolos de validacion empleados en la adquisicion

de nuevos insumos?
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1.3 Objetivos

1.3.1 Objetivo General

Validar un sistema de evaluacion para los insumos y materiales utilizados en el alisto

y despacho de medicamentos termolabiles durante su transporte en cadena de frio.

1.3.2 Objetivos Especificos

e Generar protocolos para la validacion de las hieleras y materiales de empaque

destinados al manejo de producto en cadena de frio.

e Aplicar los protocolos generados para la validacion de las nuevas hieleras y materiales

de empaque destinados al manejo de producto en cadena de frio.

e Comparar los resultados obtenidos en el alisto de productos, mediante la utilizacion de

nuevas hieleras con los datos obtenidos en entregas anteriores al cambio de estas.
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1.4 Justificacion

El proyecto de investigacion responde a la necesidad de un ajuste de procedimientos
dentro de la drogueria Inversiones y Desarrollos Morro S. A., puesto que la renovacion de
materiales para el transporte de medicamentos termolabiles implica un cambio en el proceso
usual para los empleados que manejan el producto, desde su recepcion hasta el

almacenamiento, alisto, despacho, transporte y entrega final.

Como menciona Tuén et al. (2015), el protocolo de validacion permite verificar que
el método empleado es apto y consistente, segun criterios de aceptacion predefinidos,
incluyendo el registro y tratamiento de las no conformidades asociadas al procedimiento. (p.
270)

Debido que el producto que distribuye Inversiones y Desarrollos Morro S. A.
corresponde a medicamentos hipoglicemiantes, tales como insulinas, factores de coagulacion
y agonistas de GLP1, este debe mantener su integridad durante todas las etapas de transito
del producto hasta la llegada al usuario final, puesto que la disminucion en la eficacia o
alteracion de los componentes del producto puede causar una descompensacion grave en el

paciente que confia en el producto que adquirid en la farmacia.

Sobre el particular, Carter y Heinemann (2017) mencionan gue tras una evaluacion
de viales de insulina realizado en Estados Unidos, se encontrd que la concentracion de
insulina en ninguno de los viales cumplio con el estdndar de concentracion minimo marcado
de 95 U/ml, por lo que es de vital importancia evitar este tipo de impacto por una ruptura de
la cadena de frio. (p. 2)

La aplicacion de un sistema de validacion de insumos contribuye a la transicion
orgénica entre el final de la vida de materiales envejecidos y los nuevos pardmetros a
determinar con los insumos nuevos, de manera que los transportistas podran disminuir los
viajes a bodega para recoleccién de producto, puesto que las nuevas hieleras y materiales
garantizar mas horas en ruta con una mayor cantidad de producto, siempre en el rango

estandarizado de 2°C a 8°C. Tal como menciona Vértiz (2011), antes de efectuar trabajos de
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distribucién es conveniente realizar un perfil de temperatura que permita identificar los

puntos criticos para la validacion de rutas. (p. 19)

El desarrollo de los objetivos de esta investigacion permitird comparar los valores de
temperatura, tiempos de estabilidad, tiempo de aclimatacion, entre otros parametros, al
contrastar los datos obtenidos en la validacion de los insumos nuevos contra los datos
arrojados por el material utilizado antes del cambio, esto fundamentado en descargas de
temperatura. Garcia (2020) menciona que se debe evaluar cuantitativamente la calidad de las
operaciones individuales de la cadena de frio de la empresa a traves de la comparacion con

indicadores para cada operacion, llamados puntos CCQI (Cool Chain Quality Indicators).

La segunda, Ilamada CCQC (Cool Chain Quality Conformance), describe los
requisitos de conformidad, tanto obligatorios como recomendables, que debe cumplir la

empresa y su sistema de gestion de la cadena del frio para ser considerada conforme (p. 4).

El fin de esta investigacion responde a la necesidad de ajustar los instrumentos para
la validacion de los insumos utilizados para entrega de medicamentos en cadena de frio, por
lo que representa una herramienta para mejorar los parametros a través de la evaluacion de
variables; ademas, mediante la experimentacion, permitira aumentar los tiempos de transito

en ruta de entrega de los transportistas.

Segun lo estipulado en el Reglamento BPAD (2013), se debe llevar a cabo o coordinar
la realizacion de auditorias o autoinspecciones una vez al afio, o con una mayor frecuencia,
segun lo establecido en el manual de calidad, con el fin de verificar el cumplimiento de las
BPAD, lo cual se encuentra directamente ligado con la vigencia de los procedimientos
actualizados (art. 9.3.11.).
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1.5 Antecedentes

1.5.1 Antecedentes Histoéricos

Segun lo estipulado en la Norma Nacional de Vacunaciéon (Ministerio de Salud de
Costa Rica, 2013, p. 6), se menciona que en el afio 2013 se fortalecio la red de frio de la Caja
Costarricense de Seguro Social (CCSS), donde se dotd a esta institucion con 700
refrigeradores Ice Lined, 700 congeladores, 2.120 dataloggers, dos cuartos frios y alarma
para el almacén central, con el fin de mantener la cadena de frio de acuerdo con el
mantenimiento del programa nacional de inmunizacion, por lo que se puede apreciar la

importancia que le da el sistema de salud costarricense al mantenimiento de la cadena de frio.

Segun lo evaluado por Cobos et al. (2006), y con el fin de evaluar la estabilidad
maxima de medicamentos termolabiles a temperatura ambiente (22°C-25°C), expuso a estas
condiciones una gran cantidad de farmacos termolabiles con el fin de poder actuar
rapidamente en caso de ruptura de la cadena de frio. Como conclusion y en el caso de interés
especifico, se obtuvo que en el caso de los diferentes tipos de insulina pueden resistir mas de
24 horas a temperaturas cercanas a los 25°C, lo que garantiza una estabilidad dptima a través
del tiempo, incluso en condiciones que no se consideran dptimas; sin embargo, sugiere que

estos parametros sean utilizados en casos puntuales y no de manera rutinaria. (pp. 34 - 43)

1.5.2 Antecedentes Internacionales

En el caso del estudio realizado por Garcia (2020), se propuso disefiar un sistema de
gestion integral de la cadena de frio de EMCOMED, que permitiera garantizar la calidad de
las operaciones de almacenamiento, transporte y preservacion de la integridad de los
productos farmacéuticos termosensibles durante su manipulacion, mediante la técnica del
diagrama causa-efecto, para establecer las variables requeridas para el manejo integral de la
cadena de frio y elaborar el procedimiento normalizado de operacion (PNO) aplicable a las
diferentes operaciones de la empresa. Se identificaron los cuatro elementos principales que
permiten asegurar integralmente la calidad de la cadena de frio de EMCOMED. Se elabor6

el PNO “Directrices para el manejo integral de la cadena de frio”. (p. 2)
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Por otra parte, Ricote et al. (2014b), resaltando la importancia del farmacéutico en el
desarrollo de este tipo de sistemas de gestion, realizaron una investigacién con el proposito
de determinar si el farmacéutico puede garantizar el mantenimiento de la cadena de frio
durante la distribucion de medicamentos termol&biles utilizando la informacion disponible
durante la recepcion y comparando estos resultados con los obtenidos en una fase posterior

de intervencion, en la que se contacté con los laboratorios.

En este caso, se logré garantizar el mantenimiento de la cadena de frio en el 76,5%
(n = 488) de los pedidos recibidos, lo que finalmente los lleva a concluir que, en el caso de
Espafia, el farmacéutico no dispone de medios a su alcance para garantizar el mantenimiento
de la cadena de frio sin indicador en un 64,6%. Los informes solicitados a los laboratorios

permitieron incrementar significativamente este porcentaje. (pp. 213 - 215)

Por otra parte, en el caso de las implicaciones que puede causar un mal manejo de la
cadena de frio, como en el caso anterior, Carter y Heinemann (2017) ponen en evidencia la
problematica que se arrastra a partir de la pérdida de la cadena de frio. En el caso especifico
evaluado en Estados Unidos, se efectud la compra y analisis de diez viales de insulina de dos
distintos laboratorios. Se encontrd que la concentracion de insulina en ninguno de los viales
cumplié con el estandar de concentracion minimo marcado de 95 U/ml en el momento de la
prueba. M2 tuvo una variacion de concentracion de lote a lote de <+ 5% (10% agregado)
para la insulina regular, pero cay6 <30 U/ml de las concentraciones marcadas. Concluyen
que, segun la interpretacion de resultados, se asocian los datos a una falla en la cadena de
frio, la cual impacta negativamente las concentraciones de insulina en los viales en un grado

mayor a lo anticipado en la hipotesis. ( pp. 2 - 3)

Para el manejo de excursiones que puedan afectar la estabilidad del producto, Kumar
y Jha (2017) exponen que el almacenamiento y distribucion deben gestionarse durante todo
el ciclo de vida del producto con un enfoque holistico. El estudio concluye que no se puede
descartar el riesgo de variaciones de temperatura pero se puede minimizar mediante un
sistema eficaz. La alternativa es utilizar envases resistentes al calor y estrictas medidas de

control durante el transito y el envio, para evitar el impacto de calidad no deseado en el
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producto farmacéutico. Expone que el enfoque sistematico para manejar los problemas
relacionados con las variaciones de temperatura debe ser prioritario, tanto para los fabricantes

como para los distribuidores de productos farmacéuticos.

Ocampo y Rodriguez (2016) realizaron una investigacion con el fin de evaluar un
laboratorio X en el mantenimiento de la cadena de frio. Esta se implant6 a inicios del afio
2015 ante la necesidad de gestionar la importacién de medicamentos oncoldgicos en la que
existe una alta confiabilidad en la gestion de su cadena de suministros de frio. A partir de
esta se evidencid que la cadena de frio en el &mbito estudiado, no posee las capacidades para
asegurarle los requerimientos al cliente. A partir de la investigacion ponen en evidencia fallas
que afectan la integridad de la cadena de frio de los productos, especificamente la
transferencia de los productos desde los operadores logisticos contratados para transportar el

material al centro de distribucion.

Como causas del problema se identifican las fallas en los procesos de transmision de
informacidn para que exista una coordinacion estrecha entre las partes participantes, o la
interpretacion de los datos por parte del empleado; ademas, se identifican fallas en la
seleccion de los equipos empleados para el transporte del producto conservando sus
propiedades. Otro fallo por destacar corresponde a los mecanismos de control para la
realizacion de la transferencia y las capacidades de trazabilidad de la empresa. (pp. 105 -
112)

1.5.3 Antecedentes Nacionales

En el Manual Institucional de Normas para el Almacenamiento, Conservacién y
Distribucién de Medicamentos (Caja Costarricense de Seguro Social, 2013, p. 18) se citan
las condiciones béasicas que debe poseer un establecimiento dedicado a las actividades
mencionadas. Entre ellas se resalta el mantenimiento preventivo de cuartos frios,
refrigeradoras o camaras de refrigeracion, con el fin de mantener dentro de parametros, los
medicamentos almacenados en estas. Ademas, se resalta la importancia de la evidencia

documental de que el producto fue almacenado y transportado en condiciones adecuadas con
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especial énfasis en aquellos productos que requieran condiciones especiales de

almacenamiento o cadena de frio.

Por otra parte, en el mismo afio se aprueba el Reglamento de buenas practicas de
almacenamiento y distribucion de medicamentos en droguerias (Ministerio de Salud de
Costa Rica, 2013, art. 18.9), sobre el cual se rige Inversiones y Desarrollos Morro S. A.,
donde se detalla que los productos que requieren refrigeracion deben ser almacenados
considerando las medidas especificas para hacerlo, sin romper la cadena de frio. Ademas, se
debe monitorear la temperatura durante el transporte y se debe conservar el registro. Los
instrumentos utilizados para registrar las condiciones de temperatura en el interior de los
vehiculos y contenedores durante el transporte serdn verificados y calibrados a intervalos

predeterminados.

Montes (2019) refuerza estos conceptos con la mencién que realiza en relacion con
que la temperatura es uno de los parametros que mas afecta la estabilidad de los
medicamentos y, por ello, se deben realizar mapeos de temperatura para establecer en cuales
areas es seguro almacenar los productos. Ademas, sefiala que se deben establecer protocolos
para disminuir los factores que pueden inducir al error, por lo que el protocolo debe
delimitarse de manera que contenga descripcion, alcance, objetivos, entre otros; sin embargo,
el de mayor interés es la metodologia, que se debe usar como guia para la ejecucion del
mapeo y debe incluir que el estudio debe realizarse por un periodo de siete dias consecutivos,
en las diferentes estaciones del afio, como lo indica la legislacion vigente en Costa Rica. (pp.
10 - 13)

En el caso del manejo de medicamentos termolabiles dentro de la farmacia privada,
El Colegio de Farmacéuticos de Costa Rica (s.f) presenta el Protocolo Para EI Manejo De
La Cadena De Frio En Farmacia De Comunidad Privada, el mismo menciona que el
almacenamiento y conservacion de las vacunas, en condiciones térmicas adecuadas
representan el aspecto mas critico de todo proceso de vacunacion. En el caso de una pérdida
de control de temperatura, se puede traducir en cambios en la seguridad de las vacunas, asi
como una reduccion de su periodo de eficacia o incluso la pérdida de la misma. Esto ultimo,

también aplicable a los medicamentos termolabiles
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Por otra parte, se destaca que aunque se cuente con el equipo mas sofisticado para la
conservacion de la cadena de frio, esta no sera efectiva si el recurso humano no posee el
conocimiento para manipular el equipo y los medicamentos destinados a este tipo de
conservacion y transporte. Se menciona ademas, que con el fin de cumplir con los parametros
de calidad, se requiere que el recurso humano administre las acciones competentes al manejo
y control de la cadena de frio, que el recurso material sea apto para el correcto
almacenamiento y la distribucion de las vacunas y que el recurso financiero asegure la

operatividad de los recursos humanos y material.

El Centro Nacional de Informacion de Medicamentos (CIMED) y Instituto de
Investigaciones Farmacéuticas (INIFAR), (2021) publican el documento Servicios
farmacéuticos en inmunizacion: Aportes, experiencias e implementacion en la region de las
Américas, en el cual se resalta la importancia del criterio farmacéutico en la custodia de la
cadenade frio. En el mismo se promueven las charlas para incentivar la capacitacion en temas
de almacenaje, custodia, distribucién y administracibn de vacunas, segun las

recomendaciones especificas.

Se resalta adicionalmente la existencia del Programa Ampliado de Inmunizaciones
(PAI), en el cual se cuenta con un equipo interdisciplinario, donde el farmacéutico ubicado a
nivel central participa de los procesos de ordenamiento, asi como en la adquisicion, logistica
de distribucion, control de consumos, investigacién de los reportes de efectos adversos
atribuibles a la vacunacidn, asi como elaborar y revisar documentos técnicos, incluida la

Norma Nacional de VVacunacion.

La Caja Costarricense de Seguro Social (2008), publica el documento Guias Técnicas
Para El Funcionamiento De Bancos De Leche Humana, en el cual se ubica el apartado Guia
Técnica 8: Control de Temperatura de las Cajas Isotérmicas, en este se establecen las
recomendaciones para asegurar un buen funcionamiento de las mismas y por ende la
conservacion efectiva de la leche humana. En el mismo se menciona que se utilizan varios

elementos que son conocidos como cadena de frio movil, una parte fundamental corresponde
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a los recipientes isotérmicos los cuales permiten transportar cantidades mayores de leche

humana ordefiada manteniendo la temperatura apropiada.

Se resalta ademas que la ventaja principal que ofrecen los recipientes isotérmicos, es
la posibilidad de guardar provisoriamente frascos con leche en caso de averia de la heladera.
Se busca usar el minimo de tiempo para el transporte y solamente abrir las cajas cuando sea
imprescindible. Tanto dentro de los recipientes isotérmicos como dentro de los telgopores,
serén introducidas bolsas de hielo reciclable para mantener la temperatura. La proporcion
ideal es de 3 volumenes de hielo reciclable para cada volumen de leche a ser mantenida en

la caja.
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1.6 Proyecciones
Mediante esta investigacion se espera obtener como resultado:

e Evidenciar los errores humanos en el manejo de productos en cadena de frio, lo que

incluye insulinas y agonistas de GLP1 que pueden influir en la estabilidad del producto.

e Ajustar los procedimientos internos de alisto y despacho de Inversiones Morro S. A,
con el fin de que estos se ajusten al cambio de insumos, entre ellos hieleras, icepacks y

material de embalaje.

e Validar los insumos utilizados en el alisto de producto en cadena de frio, con el fin de
que se reduzca la probabilidad de excursiones de temperatura durante el transporte de

los medicamentos termolabiles.

o Ampliar el margen de estabilidad de temperatura de las hieleras con el fin de aumentar
el tiempo que el transportista puede mantenerse en ruta, lo que implica una mayor

cantidad de entregas por salida de bodega.

e Mitigar el impacto en la temperatura a causa del cambio de hieleras e insumos durante
el proceso de adaptacion del personal a los procedimientos ajustados a los nuevos

materiales.

e Aportar una nueva herramienta a Inversiones Morro S. A. para la validacion de insumos

para el alisto de producto en cadena de frio.
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Figura 1. Desarrollo de la perspectiva tedrica
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1. Aseguramiento de la calidad
2. Creacion de procedimiento
3. Capacitacion del personal
4. Proceso de validacién

1. Temperatura cinética media

2. Zonas climaticas

1.Elementos fundamentales de la cadena
de frio

2. Logistica de la cadena de frio
4. Excursiones de temperatura

3. Hieleras y geles frios

Fuente. Elaboracion propia a partir requerimientos de Reglamento de buenas practicas de

almacenamiento y distribucion de medicamentos en droguerias n.°37700-S

2.1 Sistema de Gestién de la Calidad

Los sistemas de gestion de la calidad corresponden a un conjunto de normas y

estandares que, al ser aplicados en conjunto, satisfacen los requerimientos de los productos

y los clientes a los que estos se destinan; esto a través de una mejora continua y sistematica.

Como lo mencionan Becerra, Andrade y Diaz (2019), es aquella parte del sistema de gestion

relacionada con la calidad, lo que permite que sea utilizado como una herramienta que

posibilita formacién de una estructura organizativa de facil manejo para todas las personas

que lo integran, mediante el disefio de procesos, subprocesos y actividades. El proceso de

gestion debe ser sistémico, con una perspectiva estratégica y basada en un enfoque de calidad

que esté soportado en modelos y sistemas de gestion orientados al mejoramiento continuo.

corresponden a:

Segun lo mencionado por la FDA, los requerimientos de un Sistema de Calidad
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. Politica de calidad: corresponde al establecimiento de objetivos, asi como el
compromiso de mantenimiento de la calidad, con el fin de estructurar las bases y
estandares a seguir como compafiia, donde se determina que cada miembro del sistema
de gestion de la calidad comprende, implementa y mantiene cada uno de los pardmetros

en todos los niveles de la organizacion.

. Organizacion: se debe establecer, mantener y adecuar una estructura organizacional
que establezca los roles, funciones y responsabilidades de cada uno de los miembros
de la compafiia, con el fin de que asegure que las herramientas estén disefiadas en
concordancia con los requerimientos de la organizacién y los productos o servicios que

se ofrecen.

. Definicion de responsabilidades y autoridades: responde a la definicion de
responsabilidades, autoridades e interrelaciones de todo el personal que realice labores
que puedan afectar la calidad del producto o servicios que se ofrecen, permitiendo

proveer de autoridad e independencia necesaria a las partes que asi lo requieran.

. Recursos por utilizar: cada compafiia debe proveer los recursos adecuados a los
miembros de la organizacion, lo que incluye la asignacion de personal capacitado para
el desarrollo de las actividades, equipo de seguridad, una adecuada capacitacion del
personal, que incluya actividades de evaluacion, asi como auditorias internas de

calidad, para cumplir con los requisitos y parametros estipulados.

. Representante de la direccion: corresponde a un representante de la gerencia, con
capacidad ejecutiva, que posea independencia jerarquica, con el fin de que sea
responsable sobre el aseguramiento del sistema de calidad, verificando que este se
cumpla a cabalidad e informe sobre el desempefio del sistema de calidad a la gerencia,

siempre manteniendo su responsabilidad ejecutiva para su revision.
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f. Revisién por la direccién: este representante de la direccion debe asegurarse de la
idoneidad y eficacia del sistema de calidad durante periodos establecidos y definidos,
para garantizar que el sistema de calidad cumple con los requisitos de los productos,
politica de calidad y objetivos de calidad previamente establecidos por el fabricante,
esto con las respectivas revisiones del sistema de calidad, con la documentacion

respectiva.

g. Planeacion de la calidad: debe realizarse a partir de las practicas de calidad establecidas
por el fabricante, lo que incluye los recursos, materiales y actividades relevantes
relacionadas con los equipos, productos o materiales solicitados por este. El fabricante

debe establecer como se cumpliran los requisitos de calidad.

h. Procedimientos de calidad: la compafiia, asi como el fabricante, deben establecer
procedimientos e instrucciones del sistema de calidad, es decir, un esquema estructural
de la documentacién utilizada para el sistema de calidad, que incluya cada uno de los
procedimientos y registros necesarios para la realizacion de las actividades dentro de

la organizacion.

Lo anterior se puede ver reflejado en lo que estipula el Reglamento de buenas
practicas de almacenamiento y distribucion en droguerias en Costa Rica (2013), donde se
indica que un sistema de gestion de la calidad en una drogueria debe establecer, implementar
y mantenerse con el fin de garantizar la efectividad y pertinencia de las actividades que se
realizan en este establecimiento. De esta manera, la drogueria debe definir y documentar cada
procedimiento y registro, de acuerdo con el establecimiento de todas las politicas que

garanticen el aseguramiento de la calidad de los procesos que se realizan.

En este se establecen los documentos, apartados y anexos que deben estar incluidos
en el Manual de Calidad de una drogueria, con el fin de que este se encuentre estandarizado
en el pais bajo la fiscalia del Colegio de Farmacéuticos de Costa Rica. Cada inciso requerido
se encuentra definido en el capitulo 7 del Reglamento de buenas practicas de

almacenamiento y distribucién en droguerias.
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2.2 Aseguramiento de la Calidad

Segun expresa Manghani (2011), el aseguramiento de la calidad se encarga de brindar
confianza sobre el cumplimiento de los requisitos de calidad e incluye todas las acciones
planificadas y sistémicas que se establecen para que los datos que se generan, documenten y
registren, se encuentren alineados a los requisitos reglamentarios pertinentes. El encargado
de aseguramiento de calidad se encargara de garantizar que los documentos de calidad de la
organizacion y de cada fabricante, los procedimientos operativos estandar, instrucciones de

trabajo, formularios, registros, entre otros, sean desarrollados e implementados.

Se destaca, adicionalmente, que el personal encargado del aseguramiento de la
calidad debe estar debidamente calificado y capacitado para desarrollar sus labores, puesto
que sus labores incluyen la induccion de nuevo personal, capacitacién continua en los
procedimientos operativos, identificando las necesidades de la empresa y oportunidades de
mejora a partir de inspecciones y auditorias de calidad; ademas del seguimiento de los planes
de acciones correctivas y preventivas asociadas, verificando el cierre y eficacia de las

acciones tomadas.

De acuerdo con lo que se estipula que debe contener un Sistema de Gestion de la
Calidad adecuadamente estructurado, se puede observar que el aseguramiento de la calidad
responde a parametros que, segun lo planteado por Diaz et al. (2010) se encuentra orientado
a proporcionar confianza en que se cumplan todos los requisitos de la calidad, incluyendo
todas las etapas del ciclo de vida de los productos, esto con la intencion de estandarizar cada

uno de los procedimientos incluidos en este.

2.2.1 Acciones Correctivas y Acciones Preventivas (CAPA)

Como parte fundamental del mantenimiento del Sistema de Aseguramiento de la
Calidad, se debe mantener un enfoque a errores, el cual se encuentra reforzado por la
utilizacion de herramientas que promueven la evaluacion de todos los procesos aplicables a

la empresa, por lo que el sistema de acciones correctivas y preventivas es una parte
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fundamental del sistema de gestion de calidad que propone la guia ICH Q10, en el cual se
propone un enfoque estructurado durante el proceso de investigacion para poder determinar

la causa raiz de cualquier problema o desviacion.

Un sistema de acciones correctivas y acciones preventivas o CAPA, por sus siglas en
inglés, corresponde a la realizacion de mejoras en el producto, proceso o sistema de calidad
para eliminar las no conformidades y otras situaciones no deseadas, a partir de la
determinacion de una causa raiz. Ajit, Bhagwat y Chaudhari (2021) definen una accién
correctiva como el método de reaccionar a los problemas del producto, las quejas de los
clientes u otras no conformidades y solucionarlas. Responde a la prevencion de la recurrencia
de no conformidades o situaciones no deseadas. Para eliminar los problemas que antes

estaban presentes y reduce sus posibilidades de que vuelvan a ocurrir.

Por otra parte, se define accion preventiva como un proceso para detectar problemas
potenciales o no conformidades y eliminarlos. Se desarrolla con la finalidad de detener la
ocurrencia de no conformidades o situaciones no deseadas antes de que las mismas ocurran.
Es responsable de identificar y mantener alejado el problema que surgira en el futuro. Esta
destinado a la mejora en un proceso organizacional para eliminar situaciones indeseables y

de no conformidad.

De acuerdo con lo anterior, la ICH Q10 (2015) menciona que la empresa farmacéutica
debe tener un sistema para implementar acciones correctivas y acciones preventivas que
resulten de la investigacion de quejas, rechazos de productos, no conformidades, retiros,
desviaciones, auditorias, inspecciones y hallazgos regulatorios, y tendencias del desempefio
del proceso y monitoreo de la calidad del proceso, servicio o producto. Se debe utilizar un
enfoque estructurado para el proceso de investigacion con el objetivo de determinar la causa
raiz. La metodologia CAPA debe resultar en mejoras de productos y procesos y una mejor

comprension de los mismos.
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2.3 Creacion de Procedimientos

Los procedimientos operativos estandar (SOP, por sus siglas en inglés) son definidos
por Amare (2012) como un conjunto de pasos definidos en un documento que un conjunto
de personas debe emplear para realizar una labor, eliminando la variacion, es decir,
corresponde a la definicion detallada y documental de la manera en la que la persona
encargada de efectuar una labor en el puesto de trabajo, debe ejecutar determinada funcion,

incluyendo las instrucciones de qué hacer, donde, como y por qué debe realizarla.

Los SOP poseen como funcion primordial, reducir o minimizar los errores que pueden
ocurrir por una mala interpretacion de la informacion, es decir, corresponde a la herramienta
que facilita el seguimiento efectivo de instrucciones, el cual evita confusiones e
incertidumbre en la ejecucion de las labores internas en una empresa, siendo ademas, una
herramienta vital para la capacitacion de personal, asi como para transferir conocimientos y
habilidades. De esta manera se puede afirmar que todos los colaboradores de la empresa
tengan un rendimiento constante en las tareas asignadas, lo que permite coherencia y

uniformidad en los procesos relacionados con los productos o servicios.

Shestopalova y Gololobova (2018) afirman que un SOP se genera en los casos en los
que se tiene un proceso rutinario o repetitivo, que deriva a un resultado conocido o esperado,
el cual afecta directamente los productos o servicios ofrecidos por la organizacion. A pesar
de que los SOP son aplicados a distintas industrias, se posee una estructura comin que
implica una cadena de acciones para completar un proceso, este puede incluir diagramas,
tablas, figuras o fotos que pueden facilitar el entendimiento de los procedimientos. Es
importante resaltar que los SOP corresponden a un componente vital de todo el sistema de
calidad.

Segun las regulaciones actuales del Colegio de Farmacéuticos de Costa Rica, los SOP
ya mencionados deben estar incluidos en un Manual de Calidad, que incluya los debidos
procedimientos aplicables al funcionamiento de una drogueria, el cual es parte del sistema
de aseguramiento de calidad propio de la organizacion. Vivanco (2017) define que los

manuales de calidad son la mejor herramienta, la cual es idonea para plasmar el proceso de
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actividades especificas dentro de una organizacion, donde se especifican politicas, aspectos

legales, procedimientos y controles para realizar actividades de una manera eficaz y eficiente.

2.4 Capacitacion del Personal

A través de la creacion y definicion de procedimientos y registros especificos para las
actividades realizadas en una drogueria, se habilita la posibilidad de estandarizar el manejo
de estas con el fin de que cada actividad obtenga los mismos resultados. Céardenas (2019)
explica que la cultura de la calidad en las empresas se alimenta del conocimiento que cada
persona tiene frente a los requerimientos técnicos de la gestion de los sistemas de calidad.
Ademas, resalta que es de esta manera como el conocimiento se torna un elemento en comdn

los sistemas, siendo cruciales para obtener los resultados esperados.

La capacitacion de personal es un proceso que, como mencionan Ledn et al. (2021),
corresponde al mejoramiento y el desarrollo de las capacidades de los individuos y de los
grupos en una organizacion, por esta razon es que existe la necesidad de una constante
capacitacion del personal en su puesto de trabajo, con el fin de orientar a la especializacion,
ala orientacion a la calidad y disminucion de errores, asi como al desarrollo de competencias

para minimizar el impacto de los constantes cambios.

Puesto que en un Sistema de Gestion de la Calidad se habla de un conjunto de
actividades, metodologias, responsabilidades y objetivos normalizados con el fin de
estandarizar cada uno de los procesos y procedimientos de la organizacion, la capacitacion
juega un rol fundamental en la gestion integral de todo el sistema, enfocando cada labor hacia
una mejor gestion, mas efectiva y en funcion de obtener resultados integrales y superiores,
siendo totalmente necesaria la documentacion de cada una de las capacitaciones recibidas

por el personal.

Con el fin de que el proceso sea acorde en cada caso, la FDA (2022) plantea que cada
fabricante debe establecer los procedimientos para identificar las necesidades de
capacitacion, asi como garantizar que toda la organizacion se encuentre en capacidad de

realizar las labores que le fueron asignadas. Ademas, el personal debe estar en la capacidad
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de conocer los posibles defectos del equipo que maneja y los cuidados de calidad que
requiere, tanto el procedimiento como los productos y equipos a manipular en su puesto de

trabajo.

2.5 Proceso de Validacion

Cuando se habla del proceso de validacion de una herramienta de analisis, se debe
tener en cuenta que este, tal como lo menciona Soriano (2014), corresponde a un conjunto de
técnicas que permiten la cuantificacion de manifestaciones del constructo, siendo
instrumentos que permiten la recoleccion de datos. Los instrumentos deben poseer una clara
relacion entre el procedimiento y las posibles aristas que puedan surgir durante la préactica
con el fin de que exista una real articulacion entre la perspectiva tedrica, la metodologia, la
técnica para la recoleccion y analisis de datos, por lo que se expresa que, si no existe una

relacién clara entre estos aspectos, no deberia disefiarse un instrumento.

En ese sentido, Martinez (2019) indica que la elaboracion de un instrumento debe
presentar dos fases para su creacién, una primera meramente cualitativa, en la que se
desarrolla el contenido y se presentan los items necesarios, y otra fase cuantitativa en la que
se evaluan las propiedades métricas del contenido evaluado. Para esta parte final, es
necesario que el documento posea validez interna, estabilidad y rendimiento del instrumento,

entre otros parémetros.

Segun lo que estipula la FDA (2022), cuando los resultados de un proceso no puedan
verificarse completamente mediante inspecciones y pruebas posteriores, el proceso debe
validarse con un alto nivel de seguridad y aprobarse de acuerdo con los procedimientos
establecidos. Para obtener los resultados a partir de esta herramienta, se deben documentar
todas las actividades y los resultados de la validacion, lo que incluye fecha y firma de las

personas que aprueban la validacion y el equipo utilizado en esta.

Entre los requisitos necesarios destaca que cada fabricante debe establecer y mantener

los procedimientos para monitorear y controlar los parametros del proceso para la
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herramienta validada, con el fin de que los requisitos especificados se cumplan; ademas, que
el personal que realice la validacion se encuentre calificado. Se reafirma, ademas, que para
que cada proceso o herramienta validada se deben documentar los métodos, datos de
seguimiento y control, fecha de realizacion, personal que realiza el proceso y el equipo

utilizado.

Adicionalmente, cuando se efectia un proceso validado y ocurren desviaciones en
este, el fabricante deberd revisar, evaluar y revalidar las herramientas e insumos cuando
corresponda y documentarlas, por lo que no se pueden omitir los datos obtenidos durante la

prueba puesto que anula la veracidad del instrumento y de los posibles resultados de este.

2.6 Monitoreo y Determinacion del Mapeo de Temperaturay Humedad Relativa

Segun lo que se estipula en el Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos
Privados en Costa Rica (1985), una drogueria se define como: “Establecimiento que opera
en la importacién, depoésito, distribucion venta al por mayor de medicamentos, quedando
prohibido realizar en éstos el suministro directo al pablico y la preparacion de recetas” (p.
7). De acuerdo con lo anteriormente planteado, se debe tomar en cuenta las caracteristicas de
los productos que se almacenan en estos establecimientos, considerando las condiciones de
temperatura y humedad recomendadas por el fabricante para garantizar la estabilidad del

producto.

La USP36 (2013) indica que las condiciones ambientales son parametros importantes
de considerar en el almacenamiento y distribucién de todos los productos farmacéuticos y
esto puede implicar el requerimiento de monitoreo, segun las caracteristicas del producto.
Cuando se requieren condiciones de almacenamiento especificas, se deben utilizar
dispositivos de monitoreo ambiental que confirmen que los rangos de estabilidad del

producto se mantienen de manera apropiada durante cada parte de la cadena de suministro.

Un estudio de mapeo debe ser disefiado para definir la variabilidad de la temperatura
asociada con las ubicaciones mapeadas y el nivel de riesgo térmico para el producto a través

del tiempo en un area tridimensional, a menos que se haya implementado un proceso
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adicional para garantizar el control ambiental. Se debe completar un perfil de temperatura
tridimensional midiendo puntos en cada direccién y eje: de arriba a abajo, de izquierda a

derecha, de adelante hacia atras, donde estara presente el producto.

Cuando sea necesario mapear la temperatura, debe comenzar con una inspeccion de
la instalacion, el equipo y/o el vehiculo y debe volver a evaluarse segin corresponda.
Adicionalmente, hay que recalcar que el mapeo de temperatura debe efectuarse cada vez que
se realice una modificacion significativa en el area de almacenamiento que pueda afectar la

temperatura del producto.

En el caso especifico del mapeo de temperatura de areas de almacenamiento, la
USP36 (2013) plantea que se debe tener en cuenta diversos factores que contribuyen con la
variabilidad de la temperatura en un area de almacenamiento, entre estos estan el tamafio del
espacio, ubicacion del equipo de climatizacion, aires acondicionados y ventiladores, techos
bajos o paredes con contacto directo con el sol, ubicacion geogréafica de la bodega a mapear,
flujo de aire dentro del area, variabilidad de la temperatura ambiental en las afueras de la
bodega, flujo del equipo de trabajo, patrones de almacenamiento de producto y capacidades

del equipo.

Segun lo sugerido por el Colegio de Farmacéuticos de Costa Rica (2019) y apoyado
en el Reglamento 37700 — s, se menciona que se debe efectuar un estudio de las condiciones
ambientales por un periodo de siete dias consecutivos, esto en diferentes estaciones del afio.
En el caso de Costa Rica, corresponde al mapeo en verano y en invierno, con el fin de
identificar los puntos criticos dentro del area de almacenamiento. Estos datos se toman
siguiendo distintas etapas que incluyen confeccionar un informe del mapeo, asi como la

implementacion de las recomendaciones y acciones correctivas.

2.7 Temperatura Cinética Media

Si bien es cierto que las temperaturas maxima y minima registradas en el mapeo son

de suma importancia para la determinacion del correcto almacenamiento, la temperatura
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cinética media o MKT (por sus siglas en inglés), juega un papel de suma importancia, debido
a que, como menciona Gallardo, Rojas y Florez (2004), la ICH define la MKT como ‘La
temperatura derivada, que si se mantiene en un periodo de tiempo definido, produce los
mismos cambios térmicos en un principio activo o producto farmacéutico, que los que
experimentaria al someterlo a un rango de temperaturas altas y bajas, por un periodo de

tiempo equivalente”.” (p. 68)

La USP36 (2013) se refiere a la temperatura cinética media como una temperatura de
almacenamiento isotérmica, que proporciona informacion o simula los efectos no isotérmicos
de la variacion de la temperatura de almacenamiento. Por otra parte, se destaca que para
realizar su célculo se utiliza la recopilacién de mediciones por medio de termdmetros

electrénicos que miden las temperaturas a intervalos frecuentes.

Debido a que existen establecimientos destinados al almacenamiento y distribucion
de medicamentos, se debe considerar que se realiza en estas instalaciones la retencion de los
productos, por lo que incluso, durante el transporte del producto farmacéutico, estos pueden
mantenerse a temperaturas fuera de los requisitos de almacenamiento etiquetados segun los
estudios de estabilidad propuestos por el fabricante, es decir, el producto puede experimentar
desviaciones en los rangos de temperatura. Se debe tomar en cuenta, ademas, que el producto
puede sufrir desviaciones aceptables; sin embargo, las excursiones de temperatura deben

evaluarse con el fin de determinar el impacto que tuvo esta en el producto final.

Entre las evaluaciones realizadas para el analisis de productos almacenados o
transportados fuera de las condiciones de almacenamiento estipuladas por el fabricante, se
emplea el célculo de la temperatura cinética media. La USP36 (2013) indica que debido a
que el valor calculado de la MKT expresa el estrés térmico acumulativo que experimenta el
medicamento, debe ser considerado para las excursiones de temperatura para condiciones de
almacenamiento que han excedido los parametros aceptables para un medicamento por un

periodo de tiempo.
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Adicionalmente, se debe tomar en cuenta que el valor de MKT no es sentible al
impacto de un periodo de tiempo prolongado, por lo que no puede ser considerado durante la
vida util completa del producto, ni para almacenamiento a largo plazo, por lo que es Gtil para
evaluar el impacto potencial en la calidad del producto teniendo en cuenta los limites de
temperatura superior e inferior de cualquier excursion, con el fin de obtener un resultado

adecuado sobre la estabilidad del producto.

2.8 Zonas Climaéticas

Entre los factores externos que pueden afectar la estabilidad de los medicamentos, se
debe tomar en cuenta el efecto de la temperatura, humedad y luz ambiental. El tiempo de
conservacion de un producto terminado solo podra garantizarse si las condiciones
ambientales etiquetadas se mantienen durante todo el ciclo del medicamento, por lo cual se
deben tomar en cuenta las zonas climéticas en las cuales el producto se va a comercializar;

de esta manera, se asegura una correcta eficacia, inocuidad y calidad a través del tiempo.

La Organizacion Panamericana de la Salud (1996) define las zonas climéticas de
acuerdo con el mercado destinatario, por lo que sugiere realizar las pruebas de estabilidad
toméandolo en cuenta para las condiciones climéaticas donde el producto sera utilizado. Estas
condiciones se han derivado sobre la base de la temperatura media anual y los datos de
humedad relativa en estas regiones. Sobre la base de estos datos, se han derivado condiciones
de prueba de estabilidad a largo plazo o en tiempo real y condiciones de prueba de estabilidad
acelerada. Todos los datos recabados pretenden brindar informacién sobre las condiciones
de almacenamiento con la idea de propiciar temperaturas 6ptimas independientemente de la

zona climética en la que se encuentre el producto. Estas se distinguen de la siguiente manera:

e Zonal: templada
e Zona ll: subtropical, posiblemente con humedad elevada
e Zona lll: célida / seca

e Zona IV: célida / himeda
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Tabla 1. Condiciones climaticas medias: datos medidos al aire libre y en el local de

almacenamiento

Zona climatica Datos medidos al aire libre Datos medidos en el local de
almacenamiento
°C HR % °C HR %
| 10,9 75 18,7 45
I 17,0 70 21,1 52
Il 24,4 39 26,0 54
v 26,5 77 28,4 70

Fuente. Elaboracion propia con base en Anexo 5. Organizacion Panamericana de la Salud. (1996).

Adicional a los datos anteriores, se debe tomar en cuenta que se definen subdivisiones
en la zona IV, donde la zona IVa, segun lo postula el Reglamento Técnico Centroamericano
(2010), requiere de condiciones de almacenamiento a temperatura y humedad relativa de
30°C % 2°C, 65% = 5%, respectivamente, mientras que en el caso de la zona I\VVb requiere
condiciones de almacenamiento a temperatura y humedad relativa de 30°C + 2°C y 75% +

5% respectivamente.

El Ministerio de Salud (2003) menciona que Costa Rica pertenece a la zona climatica
IV, esto de acuerdo con las condiciones armonizadas entre la International Conference of
Harmonization (ICH) y la Organizacién Mundial de la Salud (OMS); con una temperatura
que corresponde a 30°C * 2°C y una humedad relativa de 65% + 5%. De acuerdo con esto,
podran aceptarse condiciones de almacenamiento, en etiquetado, indicando una temperatura
maxima que sea no menor de 5°C por debajo de 30°C (zona IV) o de la temperatura aprobada

para el estudio.

2.8.1 Estudios de estabilidad

Narayan y Manupriya (2017), mencionan que con el fin de garantizar que se
fabriquen, distribuyan y entreguen a los pacientes moléculas y productos 6ptimamente
estables, las autoridades reguladoras de varios paises han establecido disposiciones en las
reglamentaciones de medicamentos para la presentacion de datos de estabilidad por parte de

los fabricantes. Su proposito basico era lograr uniformidad en las pruebas de un fabricante a
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otro. Estas directrices incluyen cuestiones basicas relacionadas con la estabilidad, los

requisitos de datos de estabilidad para el expediente de solicitud y los pasos para su ejecucion.

Segln Pokharana, Vaishnav, Goyal, et.al. (2018), los estudios de estabilidad
corresponden a procedimientos realizados en sustancias y productos farmacéuticos y se
emplea en varias etapas del desarrollo del producto. En las primeras etapas, se utilizan
pruebas de estabilidad acelerada (a temperaturas y/o humedad relativamente altas) para
determinar el tipo de productos de degradacion que se pueden encontrar después de un
almacenamiento a largo plazo. Las pruebas en condiciones menos rigurosas, es decir, las
recomendadas para el almacenamiento en estantes a largo plazo, a temperaturas ligeramente
elevadas, se utilizan para determinar la vida Util y las fechas de vencimiento de un producto.
Segun el objetivo y los pasos seguidos, los procedimientos de prueba de estabilidad se han
clasificado en cuatro tipos:

1. Prueba de estabilidad en tiempo real

2. Prueba de estabilidad acelerada

3. Prueba de estabilidad de muestra retenida

4

Prueba de estrés de temperatura ciclica

En el caso especifico de la prueba de estrés de temperatura ciclica, se destaca que no
corresponde a un método de prueba de rutina para productos comercializados. En este
método, las pruebas de estrés de temperatura ciclica se disefian sobre el conocimiento del
producto para imitar las condiciones probables en el almacenamiento en el mercado. Se
considera un periodo de 24 horas de acuerdo con el ritmo diurno de la tierra, lo que
corresponde al tiempo mas probable que experimenten los productos farmaceuticos

comercializados durante el almacenamiento.

Adicionalmente, see recomienda seleccionar las temperaturas minimas y maximas
para las pruebas de estrés ciclico producto por producto y considerando factores como las
temperaturas de almacenamiento recomendadas para el producto y las propiedades

especificas de degradacién quimica y fisica de los productos. También se recomienda que la
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prueba tenga normalmente 20 ciclos, con el fin de tener los datos suficientes para garantizar

la estabilidad del producto en las condiciones sugeridas.

Tabla 2. ICH Q1A Resumen de parametros de estabilidad

Estudio tipo y

Condiciones de

Periodo de tiempo

Comentarios

condiciones | almacenamiento (meses)
Caso general Largo plazo 25°C £2°C/60% | Debe cubrir el periodo de
HR £ 5% HR reevaluacion o vida util como
0 minimo e incluye el
30°C % 2°C/65% almacenamiento, el envio y el uso
HR +5% HR posterior.
Intermedio 30°C + 2°C/65%
HR +5% HR
Acelerado 40°C = 2°C/75%
HR +5% HR
Refrigeracion Largo plazo 5°C+3°C Debe cubrir la repeticion de la
Acelerado 25°C + 2°C/60% prueba o el periodo de vida util
HR +5% HR como minimo e incluye el
almacenamiento, el envio
acelerado y el uso posterior.
Congelacion Largo plazo -20°C £5°C Debe cubrir el periodo de vida dtil

como minimo e incluye

almacenamiento, envio y uso

posterior.

Fuente: Adaptado de EMA, 1. (2021). Topic Q1A (R2): Stability Testing of new Drug Substances and
Products (CPMP/ICH/2736/99).
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2.9 Cadena de Frio

Los productos medicinales poseen mecanismos de descomposicion quimica por
medio de los cuales ocurre con frecuencia oxidacion e hidrodlisis, las cuales pueden ser
causadas por incidencia de la luz, temperatura o humedad, entre otros factores. Con el
proposito de evitar su degradacion, pérdida de propiedades y transformaciones peligrosas, se
aplican métodos de conservacion que garanticen la seguridad del producto y sus propiedades

terapéuticas para el usuario final.

Para la mayor parte de los medicamentos se considera un rango de temperatura
aceptable el almacenamiento de 25°C a 30°C; por otra parte, se encuentran los medicamentos
que deben conservarse en cadena de frio, los cuales deben almacenarse a temperaturas entre
2°C y 8°C. En este ultimo caso, los medicamentos que cumplan estas condiciones deben
mantenerse en el rango de temperatura durante todas las operaciones de transporte y

almacenamiento, lo que se conoce como cadena de frio.

Segln lo propuesto por Vértiz (2011), cadena de frio puede definirse como el
“conjunto de elementos y procedimientos necesarios para el manejo, la conservacion, el
almacenamiento y la distribucion de productos dentro de un rango de temperaturas
especificas, que garantiza su calidad desde la salida del laboratorio fabricante hasta su
administracion al paciente”. Entre estos pardmetros se encuentran distintos rangos de
temperatura que definen las condiciones, desde la temperatura ambiente (15°C hasta 30°C),

hasta la congelacion criogénica (-70°C hasta -170°C).

Hosseini, Ghasemzadeh y Dehghan (2021) resaltan que cada paso de la cadena de frio
depende del anterior y afecta al siguiente, por lo cual, un defecto en los pasos para el
mantenimiento de la cadena genera pérdida de calidad y costos adicionales. Es debido a lo
anterior que es necesario identificar y considerar las variables que pueden implicar una
interrupcion en el flujo durante la cadena de suministro para un producto medicamentoso
durante la cadena de frio, lo que incluye falla en los equipos de medicidn, en los sistemas de

energia, riesgos de infraestructura, de transporte, entre otros.
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El proceso de trazabilidad de medicamentos en cada parte de la cadena de
abastecimiento hasta su llegada al consumidor final, debe poseer registros con una alta
precision en todas las fases, teniendo en cuenta condiciones ambientales y factores externos
que puedan alterar la integridad del producto. Por ende, Hulea et al. (2018) manifiestan que
todos los datos recopilados sobre temperatura y humedad deben ser resguardados y
almacenados durante toda la cadena de suministro, para garantizar la calidad del producto y

el cumplimiento normativo.

2.10 Elementos Fundamentales de la Cadena de Frio

Una cadena es tan fuerte como su eslabon mas débil. Esto es de particular relevancia
para una cadena de frio que preserva la integridad de un producto al mantener su temperatura
dentro de un rango de temperatura especifico. Para mantener la cadena de frio es
indispensable definir los elementos fundamentales de esta. Son definidos por la
Organizacién Panamericana de la Salud (1989) como el recurso humano que administra las
acciones y manipula el producto, el recurso material destinado al almacenamiento y
distribucién y el recurso financiero, el cual es utilizado para asegurar la operatividad de los
recursos humanos y el material. Se menciona, ademas, que aunque se cuente con el
equipamiento mas sofisticado, la cadena de frio no se conservara de la manera adecuada si el

recurso humano desconoce los procedimientos pertinentes.

Rodrigue (2015), resalta que muchos productos, como alimentos, productos farmacéuticos y
algunos productos quimicos, pueden dafiarse si no se mantienen dentro de un rango de
temperatura especifico. Por lo tanto, la integridad de la cadena de suministro para productos
termolabiles incluye los requisitos adicionales de empaque adecuado, proteccién de la
temperatura y monitoreo, lo que estd impulsando el crecimiento del monitoreo de la
temperatura en transito. La conexion de dispositivos de monitoreo a la carga garantiza al
destinatario que se mantuvo la integridad del producto durante el transporte y, cada vez que
se produce una infraccion, ayuda a identificar el lugar a lo largo de la cadena de suministro

donde se produjo la infraccion de la integridad.
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Adicionalmente, Rodrigue (2015) menciona que los contenedores frigorificos se han
convertido en un elemento crucial de la cadena de frio, ya que ofrecen una unidad de
almacenamiento y transporte con control de temperatura, pero a menudo son demasiado
grandes para muchos tipos de envios de la cadena de frio, como los productos farmacéuticos.
Se puede mantener una cadena de frio a lo largo de varias actividades de transporte, pero con
dos posibles brechas en su integridad. En el primer caso, podria implicar que la carga quede
expuesta durante el proceso de descarga (o un frigorifico no conectado a una fuente de

alimentacion durante el transbordo o la puerta se deje abierta durante demasiado tiempo).

En el segundo caso, el producto podria haber sido almacenado en un almacén refrigerado a
una temperatura inferior a las especificaciones de almacenamiento del producto. Debido al
crecimiento de los envios a temperatura controlada, se debe prestar especial atencion a la
identificacion de las ubicaciones, los equipos y las circunstancias en las que se puede producir

una violacién de la integridad

2.11 Logistica de Transporte en Cadena de Frio

Como cita Yoon (2014), la logistica en la cadena de frio corresponde a uno de los
primeros eslabones entre los elementos de la cadena de frio, debido a que tiene una funcién
integradora con la responsabilidad de vincular principales funciones comerciales y los
procesos comerciales dentro de una empresa, donde en el caso de la cadena de frio,

corresponde a la temperatura controlada en la cadena de suministro.

De acuerdo con Desai (2020), un modelo tipico de distribucion, implica un ndmero
variable de instalaciones destinadas al almacenamiento del producto, asi como los
procedimientos de transporte necesarios para trasladar el medicamento termolabil, desde el
lugar de fabricacion hasta la entrega al usuario final. Un tipo de logistica tradicional, toma
en cuenta cada uno de los procesos dentro de los pardmetros de calidad, con el fin de
minimizar los efectos de los entornos de envio global y los procesos de transporte entre

establecimientos, asi como la estabilidad del producto.
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Adicionalmente, Desai (2020) resalta que las agencias reguladoras globales poseen
requisitos y expectativas especificos, relacionados con los datos de estabilidad necesarios
para respaldar las posibles variaciones de temperatura a corto plazo que puedan estar
asociadas con la distribucion comercial de productos farmacéuticos biofarmacéuticos, es
decir, con productos termolabiles. Los datos de estabilidad para respaldar posibles
excursiones de temperatura evaltan el impacto de la exposicién a corto plazo descargas fuera
del rango de temperatura de almacenamiento previsto en la estabilidad del producto
farmacéutico a través de protocolos formales de ciclos térmicos en lotes de productos

farmacéuticos de Buenas Practicas de Fabricacion actuales a escala comercial.

Figura 2. Modelo tradicional de distribucion para medicamentos biofarmacéuticos
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Fuente. Adaptado de Desai, K. Colandene, J. Adams, M. (2020). Comprehensive temperature excursion
management program for the commercial distribution of biopharmaceutical drug products. Journal of
Pharmaceutical Sciences, 109(7), 2131-2144.

La OMS (2015) menciona que el encargado de la exportacion es responsable de
garantizar que el embalaje y los modos de transporte utilizados para distribuir los productos
farmacéuticos sensibles a la temperatura y el tiempo, de modo que sean capaces de mantener

la carga dentro de los rangos de temperatura y humedad especificados. De esta manera, los
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requisitos detallados para cada tipo de operacién de transporte deben encontrarse
completamente definidos por el fabricante y los proveedores de servicios de transporte
adecuados deben identificarse y designarse. La forma correcta de hacer esto es elaborar un

sistema de registro unificado, el cual debe definir:

e Los parametros de temperatura y humedad que se deben mantener para cada producto
o tipo de producto; estos parametros estan determinados por la etiqueta del producto, o
cuando sea aceptable, los datos de estabilidad del fabricante.

e Modo de transporte y/o los vehiculos que se utilizaran.

¢ Nivel de servicio requerido.

e Niveles aceptables de riesgo para el producto y el desempefio.

e Tipos de embalaje.

e Tipos de dispositivos de control de temperatura y humedad que se utilizaran y el nivel
aceptable de precision de estos dispositivos.

e Acciones de servicio especificas, como la toma de decisiones de si 0 no en el caso de
un evento de excursion de temperatura, o requisitos de informes y recopilacion de datos

analiticos mas complejos.

El sistema de registro unificado se puede utilizar como base para desarrollar los
procedimientos operativos estandar y, a través de estos, generar instrucciones detalladas para
las operaciones de transporte interno o un acuerdo de nivel de servicio para los servicios de

transporte contratados.

Adicionalmente, se mencionan distintos pasos para el desarrollo de la logistica de la
cadena de frio, donde se consideran distintos pasos segun la etapa de desarrollo en la que se
encuentre. Inicialmente se debe considerar el dia del envio del producto, donde todas las
actuaciones se dan en el sitio de origen del producto farmacéutico para llevar a cabo un

sistema efectivo. Sobre el particular, la OMS (20) indica que se debe:

a. Confirmar reserva, hora y lugar de recogida.
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. Empaque el producto en su paquete terciario correcto y disponibilidad de dispositivos
de monitoreo de temperatura para cumplir con los requisitos de ruta. Mantener el
producto en condiciones de almacenamiento adecuadas hasta el momento de despacho.
. Asegurarse de que el vehiculo se encuentre en pleno funcionamiento y que el area de
carga esté limpia y libre de olores.

. Acondicionar el producto y el area de carga del vehiculo refrigerado a la temperatura
de transporte requerida.

. Asegurarse de que el controlador termostatico del vehiculo se encuentre configurado a
la temperatura requerida y que los dispositivos de registro de temperatura funcionen
correctamente.

. Verificar que la unidad de refrigeracion del vehiculo funcione correctamente y que la
temperatura se haya estabilizado.

. Cargar el producto. No sobrecargar el vehiculo. Permitir la circulacion de aire por todos
los lados del producto. Bloquear y sujetar adecuadamente la carga. Cerrar la puerta 'y
aplicar un sello de seguridad y/o candado, si es necesario.

. Supervision del proceso de carga.

Proporcionar instrucciones claras al conductor sobre la temperatura correcta de la
carga, los requisitos de manipulacién y transporte.

Proporcionar informacion de contacto de emergencia al conductor.

. Asegurarse de que las partes responsables completen todo el papeleo y las listas de

verificacion.

Acciones durante el transito:

. Las unidades de refrigeracion deben permanecer activas durante todo el viaje, incluso
durante las paradas y los periodos de descanso.

. Las puertas de carga del vehiculo solo deben abrirse durante la carga y descarga, y el
tiempo de apertura debe ser minimo.

. Para evitar robos y manipulaciones, use solo areas de estacionamiento seguras.

. Minimizar el tiempo durante el cual el vehiculo esta desatendido por el conductor.

Dia de llegada: acciones en el(los) punto(s) de destino:
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a. Garantizar la descarga prioritaria.

b. Retirar el producto del vehiculo y moverlo inmediatamente a un lugar que proporcione
las condiciones de almacenamiento con temperatura controlada correctas.

c. Recuperar datos de temperatura del controlador. Referir al acompafante. Suplemento
técnico: monitoreo de temperatura y humedad sistemas para operaciones de transporte.

d. Registrar la temperatura a su llegada. Comunicar cualquier desviacion al personal
apropiado.

e. Cuando se recibe el producto, el consignatario debe recuperarlo y desactivar los
monitores de temperatura que acompafan al envio y leer y descargar los datos. Nota:
si los monitores de temperatura no estan embalados con el producto, los datos de la
temperatura a bordo debe descargarse el sistema de registro u obtenerse una copia
impresa del conductor y adjunto a los formularios de llegada.

f. Asegurarse de que todas las listas de verificacion y los formularios de llegada sean

completados por los responsables.
Acciones posteriores al envio:

Reenviar listas de verificacion completas y formularios de llegada completos,

incluidos archivos electrénicos de datos de temperatura al personal apropiado.

2.12 Excursiones de temperatura

La Organizacion Mundial de la Salud (2015) define una excursion de temperatura
como un evento en el que un producto farmacéutico sensible a la temperatura se expone a
temperaturas fuera de los rangos prescritos para el almacenamiento y/o transporte. Los rangos
de temperatura para el almacenamiento y el transporte pueden ser iguales o diferentes y
determinados por el fabricante del producto en funcion de los datos de estabilidad, por lo que

se deben procurar los cuidados de calidad correspondientes en cada caso.

En cuanto al potencial impacto que pueden generar las excursiones de temperatura,
Desai (2020) menciona que los medicamentos termolabiles, son sensibles a la variacion de
temperatura, es decir, a la exposicion a temperaturas elevadas o incluso bajo cero, que pueden

ocurrir durante el transporte, el almacenamiento y la manipulacion de productos
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farmacéuticos. En estos casos, la exposicion a temperaturas fuera de las condiciones de
almacenamiento previstas tiene el potencial de causar la degradacion de las proteinas, al

tratarse de productos biofarmacéuticos.

Desai (2020) menciona adicionalmente gque, se ha demostrado que la exposicién a
temperaturas elevadas o bajo cero durante el almacenamiento, la manipulacion o el uso por
parte del paciente afecta los atributos de calidad del producto para algunos productos
biofarmacéuticos. De esta manera, se encuentra determinado que a temperaturas elevadas,
puede ocurrir una desestabilizacion conformacional o un despliegue parcial o completo de
las proteinas, lo que puede conducir a la formacion de agregados a través de interacciones no

covalentes.

Lo anterior se encuentra reforzado por Romero (2018), quien menciona que la
estabilidad de las proteinas tiene tanto aspectos termodindmicos como aspectos cinéticos,
donde la estabilidad cinética se encuentra ligada al tiempo promedio en que una proteina
mantiene su estructura y su funcion bajo ciertas condiciones. De esta manera, cuando una
proteina permanece en el estado nativo funcional por un periodo de tiempo largo que le
permite llevar a cabo su funcién, se puede afirmar que la misma es cinéticamente estable. En
el caso de la estabilidad termodindmica se refiere a las condiciones a las cuales un proceso

cumple con el criterio de espontaneidad.

Apoyado en lo anterior, es necesario incluir, que los eventos de excursion de
temperatura también pueden ocurrir debido a una exposicion no intencional a ciclos de
congelacion/descongelacién. El estrés por congelacion/descongelacion puede causar la
agregacion de proteinas debido a la particion de la molécula de proteina en la interfaz hielo-
agua, la adsorcion a la superficie del recipiente (interfaz sélido-agua), la crioconcentracién y

el cambio en el pH debido a la cristalizacion no uniforme del tampon.
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2.13 Hieleras y Geles Frios

Los sistemas de envio pasivos, como menciona la OMS (2015), consisten en una
combinacion de material aislante, asi como de medios estabilizadores de temperatura.
Cuando se dispone adecuadamente de los elementos, dicha combinacion puede mantener el
contenido interno de la carga dentro de los rangos de temperatura especificados por el
fabricante, durante un periodo de transporte predefinido, sin depender de asistencia
mecanica. Durante el transporte del producto, los paquetes que contienen la carga se
encuentran sellados en configuraciones especificas y no dependen de ninguna otra
intervencion humana o mecanica para funcionar a un nivel especifico durante el transporte.
Sin embargo, tienen una vida de transporte predefinida, por lo que la entrega siempre debe

lograrse dentro de este plazo.

Segun lo propuesto por Vértiz (2011), los empaques incluyen cajas térmicas, también
Ilamadas hieleras de polietileno o la hielera especificada por el distribuidor, refrigerantes,
que pueden ser geles o icepack; aislantes, como cartdn, aislantes térmicos de aluminio y
monitores de temperatura o dataloggers. En lo que respecta a los embalajes, se debe tener en
cuenta la configuracion espacial de los geles; los embalajes calificados (DQ, OQ y PQ); el
no contacto directo de geles congelados con el producto. Todo lo anterior debe encontrarse
debidamente documentado y debe mantenerse de manera que el producto se encuentre en el

rango en el que se extrajo de la cAmara fria.

Adicionalmente, la OMS (2015) sefiala que la configuracion habitual de un sistema
de contenedores pasivos (hieleras) con refrigerantes (icepacks), corresponde a una capa
exterior resistente a los impactos, la cual suele estar hecha de carton corrugado, el cual
protege el revestimiento aislante, un ndcleo aislante usualmente de polietileno y un
revestimiento interior disefiado para durar varios viajes. Para lograr el control térmico se
utilizan refrigerantes que se eligen para mantener un rango de temperatura especifico dentro

del paquete; dependiendo del tipo de hielera, estos pueden ser desechables o reutilizables.

El sistema de embalaje se completa con otros componentes de embalaje auxiliares

que se utilizan como separadores, divisores o0 material de estiba. La temperatura del producto
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dentro del paquete se mantiene aplicando la fisica de conduccion y conveccion junto con el
calor latente de fusién almacenado del refrigerante. Todos los sistemas de empaque pasivo
contienen una cantidad finita de energia refrigerante. Los envases mas sofisticados utilizan
materiales avanzados de cambio de fase (PCM) en lugar de paquetes de gel a base de agua o

simples paquetes de agua.

El acondicionamiento de icepacks se encuentra detallado por la OMS, debido a que
el uso seguro y eficaz de los icepacks depende en gran medida del cumplimiento de la préctica
de acondicionamiento, y de una capacitacion adecuada para cada uno de los trabajadores
encargados del procedimiento. EI cumplimiento deficiente se observa con frecuencia en el
campo Yy es una de las principales causas de la congelacion de termolabiles. Idealmente se

debe seguir el procedimiento detallado a continuacion.

1. Determinar cuantos paquetes se requieren para el envio de vacunas. La parte
inferior de la tapa de cada hielera validada debe tener un diagrama que muestra el
namero y tipo de icepack requerido para ese tipo de hielera.

2. Colocar el niumero necesario de icepacks congelados en una mesa designada o
superficie de trabajo en una sola capa, dejando espacios de unos 5 cm entre las
bolsas.

3. Esperar hasta que todos los paquetes estén correctamente acondicionados: debe
haber agua liquida dentro de cada paquete y los nucleos de hielo deben poder
moverse libremente dentro de los paquetes cuando se agitan. Esto llevara al menos
de 30 a 45 minutos en climas calidos y llevard mucho mas tiempo en condiciones
frias: de 90 a 120 minutos a +20 °C.

4. Disponga las bolsas de hielo acondicionadas en las hieleras segun las
instrucciones del fabricante.

5. Empacar el producto.
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2.13.1 Posibles riesgos de los contenedores pasivos o hieleras

La OMS (2015) menciona gue un sistema de contenedor pasivo debe controlar el flujo
de calor a través de las paredes del contenedor para que los medicamentos termolabiles
permanezcan dentro del rango de temperatura de almacenamiento recomendado para evitar
dafios por temperaturas extremas. Este rango de temperatura, incluidas las variaciones de
temperatura permitidas, debe mantenerse desde el momento en que se empaca la carga de
vacunas hasta que se retira al final del viaje, incluso cuando la temperatura ambiente fluctta

mucho.

Los eventos adversos surgen con mayor frecuencia cuando los paquetes de
refrigerante se usan incorrectamente, se elige el tipo de contenedor incorrecto para las
condiciones del viaje previsto o el viaje dura mas de lo previsto. Si no se gestionan estos

riesgos, se pueden producir:

e La exposicion de los biofarmacéuticos sensibles a la congelacion a
temperaturas bajo cero, lo que provoca la pérdida de potencia (si las vacunas
que contienen alumbre se congelan, pierden su potencia y deben desecharse);

e Exposicion de biofarmacéuticos termosensibles a temperaturas superiores a
+8°C durante periodos prolongados, lo que provoca una pérdida de potencia;
y

e Mayor riesgo de crecimiento microbiano en el caso de viales abiertos de
vacuna, que puede ocurrir si las vacunas reconstituidas sin conservantes o los
viales abiertos de vacunas liquidas que no contienen conservantes se exponen

a temperaturas superiores a +8 °C durante las sesiones de inmunizacion.

Adicionalmente la OMS (2015) adjunta como precaucion, para evitar los descensos
de temperatura bajo cero, los cuales se encuentran directamente asociados a la colocacion de
bolsas de hielo congeladas en un contenedor pasivo o hielera, justo después de haberlos

sacado del congelador, lo que impide un correcto proceso de aclimatacion. De esta manera,
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resaltan que nunca deben colocarse en un recipiente con bolsas de hielo congeladas, a menos

que se hayan acondicionado correctamente.



CAPITULO I1l. MARCO METODOLOGICO
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3.1 Enfoque de la Investigacion

El desarrollo de la investigacion se efectuard desde un enfoque cualitativo, sobre el
cual Hernandez, Fernandez y Baptista (2018) mencionan que se encuentra compuesto por un
conjunto de procesos secuenciales y probatorios donde no se pueden eludir pasos. Entre las
caracteristicas que presenta este enfoque se encuentra el patron predecible antes de recolectar
los datos, la necesidad de medir y estimar magnitudes de los fendmenos o problemas de
investigacion y la fundamentacion de la medicion a través de la recoleccién de datos, con la
finalidad de que los resultados obtenidos representen datos significativos que puedan

predecir el comportamiento del fendmeno en las condiciones postuladas.

De acuerdo con lo expuesto anteriormente, en la investigacion se abordara la
validacion de insumos y materiales empleados en el alisto y despacho de medicamentos

termolabiles para su transporte en cadena de frio desde la drogueria hasta la farmacia.

3.2 Disefio de la Investigacion

Segln lo mencionado por Moran y Alvarado (2010), el disefio de investigacion se
refiere al plan o estrategia concebida para obtener la informacién que se desea. Ademas,
indican que el disefio sefiala al investigador lo que debe hacer para alcanzar sus objetivos de
estudio y contestar las interrogantes de conocimiento que se ha planteado. Hernandez et al.
(2018) resaltan que estas interrogantes incluyen el anélisis de las hip6tesis formuladas en

determinado contexto o, incluso, con respecto a los lineamientos de la investigacion.

De acuerdo con lo mencionado, se puede afirmar que la investigacion presenta un
disefio experimental puro donde, de acuerdo con lo que proponen Morén y Alvarado (2010),
este tipo de investigacion se define como una situacion de control en la cual se manipulan de
manera intencional una o mas variables independientes (causas), para analizar las

consecuencias de tal manipulacidn sobre una o mas variables dependientes (efectos).

Esto respalda la investigacion puesto que esta se centra en la validacion de materiales

e insumos de hieleras para el despacho de productos termolabiles, mediante la evaluacion de
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las variables que pueden incidir en el proceso, con el fin de determinar la mejor manera de
realizar los procedimientos regulares. Para esto, primeramente, se desarrollaran los
protocolos de validacion, para continuar con su aplicacion y, finalmente, realizar una
comparacion entre los resultados previos a la aplicacion de los procedimientos validados y

posteriores a estos.

3.3 Fuentes de Informacion

A continuacion se presentan las fuentes de informacion de acuerdo con el enfoque

definido para la investigacion.

3.3.1 Poblacién

Se seleccionaron todas las hieleras utilizadas para la entrega de producto en cadena
de frio, lo que incluye las hieleras empleadas para entrega de muestra médica y para ruta
diaria, por lo que se incluyen distintas hieleras de tela, cuyas dimensiones se detallan a

continuacion.

Tabla 3. Tipos de hieleras y dimensiones

Tipo de hielera Dimensiones (largo x ancho x alto)
Tela Polar Pack para ruta 45cm x 30cm x 23cm
Tela Ozark Trail para ruta 43cm x 30cm x 28,5cm
Tela Coleman para muestras médicas 32cm x 30cm x 42cm
Tela Igloo pequefia 28cm x 25¢cm x 23cm

Fuente. Elaboracién propia a partir de datos obtenidos en Inversiones y Desarrollos Morro S. A., 2021.

Ademas, se tomo en cuenta los icepacks, asi como el material de embalaje necesario
para alcanzar la estabilidad del producto, por lo cual no se detallan las dimensiones de estos
ultimos ni su cantidad; la pertinencia de estos seré determinada de manera experimental. En

el caso de los icepacks utilizados, se detallan las dimensiones a continuacion.
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Tabla 4. Tamafos de icepacks y dimensiones

Tamario de icepacks Dimensiones
Grande 35,5cm x 18cm
Mediano (cuadrado) 23,5cm x 20,5cm
Mediano (largo) 24cm x 11cm
Pequefio 1lcm x 1lcm

Fuente. Elaboracion propia a partir de datos obtenidos en Inversiones y Desarrollos Morro S. A., 2021.

La poblacion se encuentra delimitada a los insumos facilitados por Inversiones y
Desarrollos Morro S. A., cuyo local se encuentra ubicado en Guachipelin de Escazl, 1 km
noroeste del BAC San José, contiguo a Gasolinera G24. El giro comercial corresponde a
drogueria, por lo cual los productos farmacéuticos que comercializan son distribuidos
unicamente a farmacias, segun la legislacion vigente. La poblacién actual corresponde a 42
empleados, de los cuales dos personas realizan labores de almacenamiento, alisto y despacho
de producto, y cuatro realizan labores de transporte del producto en camiones no refrigerados,

por lo que la cadena de frio es mantenida unicamente por las hieleras.

La muestra se clasifica como mixta, donde se tomaran en cuenta las descargas de
temperatura obtenidas con los datalogger a partir de las pruebas efectuadas a las hieleras,
correspondientes a dos pruebas en interiores y dos pruebas en ruta por cada una de las
hieleras, lo que se comparard con cuatro descargas por hielera obtenidas a partir de las

entregas realizadas en primer semestre del 2021.

Como criterios de inclusion, se optarad por utilizar las descargas de temperatura con
tiempos en ruta mayores a tres horas, en entregas realizadas durante el primer semestre del
2021, con el fin de que las descargas puedan ser comparables incluso con las obtenidas en el
segundo semestre del 2021. Se incluiran solo temperaturas obtenidas en la ruta de Inversiones

y Desarrollos Morro S. A. en el transporte de producto a farmacias.

Como criterio de exclusion, se omiten todas las descargas de temperatura anteriores

al primer semestre del 2021, asi como las rutas menores a las tres horas de transito. Se
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excluyen las descargas de temperatura obtenidas en el transporte de producto a la CCSS, asi

como las temperaturas de importacion del producto recibido.

3.3.2 Unidades de Analisis

Tabla 5. Unidades de analisis

las nuevas

hieleras y

seguridad de que

un proceso

Objetivo Variable Definicion Indicador Instrumento
especifico Conceptual

Generar Desarrollo de | Se refiere a la | Generacion de | Procedimiento
protocolos para | protocolos generacion de | un protocolo | de validacion de
la validacion de | para documentos, es | valido. hieleras e
las hieleras vy | validacion. decir, se valida iNSuMos.
materiales  de que el sistema se
empaque encuentra en
destinados al perfectas
manejo de condiciones,
producto en proporciona  un
cadena de frio. alto grado de

seguridad,

calidad y

confiabilidad en

cada

procedimientos

en el sistema.
Aplicar los | Aplicacién de | Evidencia Registro  de | Registro de
protocolos los documentada, la | aplicacion del | validacién  de
generados para | protocolos de | cual proporciona | protocolo. hieleras e
la validacion de | validacion. un alto grado de insumos.
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materiales  de
empaque

destinados al
manejo de
producto en

cadena de frio.

especifico
resultard
consistentemente
en un producto
que relne sus
especificaciones
predeterminadas
y sus

caracteristicas de

calidad.
Comparar  los | Comparacién | Proceso para | Informe de los | Reporte de
resultados de datos | confirmar que el | rangos de | resultados  de
obtenidos en el | posteriores a | procedimiento estabilidad a | validacién  de
alisto de | la validacion. | analitico utilizado | través del | hieleras e
productos, para una prueba | tiempo. insumos.
mediante la en concreto es

utilizacion  de
nuevas hieleras
con los datos
obtenidos en
entregas

anteriores al

cambio de estas.

adecuado para su

uso previsto.

Fuente. Elaboracién propia, 2021.

3.4 Proceso de Validacién

3.4.1 Materiales para el Desarrollo de la Validacion

A continuacion se describen los materiales para el desarrollo de validacion de las

hieleras y materiales.



3.4.1.1 Materiales

a) Hieleras
e Tela Polar Pack para ruta.
e Tela Ozark Trail para ruta.
e Tela Coleman para muestras médicas.

e Tela lgloo pequefia.

b) Icepacks Koolit
e Grande 35,5cm x 18cm
e Mediano (cuadrado) 23,5cm x 20,5¢cm
e Mediano (largo) 24cm x 11cm

e Pequeiio 11cm x11cm

c) Bolsas plasticas.
d) Cartdn corrugado.

e) Aislante térmico aluminizado.

3.4.1.2 Equipo

a) Dataloggers Tempsen con bluetooth

b) Computadora.

3.4.1.3 Documentos

a) PR-AT-01 Procedimiento de alisto.

b) PR-AT-03 Procedimiento para el manejo de loggers Tempod 30.
c) PR-FD-02 Procedimiento de despacho.

d) PR-AT-01 Procedimiento de alisto.

e) PR-AT-03 Procedimiento para el manejo de loggers Tempod 30.

f) PR-AL-01 Procedimiento de almacenamiento.

57
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g) PR-AL-03 Procedimiento para la descarga de las temperaturas de las bodegas
secas y camara fria.
h) AN-IFMT-01 Reporte de validacion de empaque.

3.5 Procedimiento de Recoleccion de Datos

Para el procedimiento de recoleccidn de datos, este sera realizado durante el afio 2021,
en el periodo de enero a octubre del afio mencionado, con el fin de abarcar la estacion seca y
lluviosa que presenta el pais durante esos meses; ademas, se tomara en cuenta la hora de
alisto del producto debido a los cambios de temperatura en horas de la mafiana en

contraposicion con la temperatura de la tarde.

Con la delimitacion mencionada se pretende abarcar las condiciones extremas a las
que puede llegar la zona geografica donde se encuentra ubicada Inversiones y Desarrollos
Morro S. A. Ademas, se toma en cuenta la realizacion de dos rutas diarias, las cuales incluyen
una ruta en la mafiana y otra en la tarde. Entre los factores a calificar se encuentra, ademas,

la ruta del transportista, por los cambios de temperatura que pueden existir entre provincias.

El instrumento desarrollado para las pruebas incluye el tipo de material de embalaje,
la cantidad de producto que contiene la hielera y el tipo de hielera a utilizar, cantidad de
icepacks para mantener la temperatura en el rango de 2°C a 8°C. El producto por utilizar
correspondera a vencidos y dafiados con el fin de no afectar el inventario de la organizacion;
ademas, se aplicard la herramienta con cantidades maximas y minimas para detallar las

caracteristicas del empaque en cada una de las situaciones.

3.6 Procedimiento de Analisis de Datos

El andlisis de datos seré realizado a partir de los gréaficos y tablas obtenidos de las
descargas de los datalogger, en los cuales se detalla la cantidad de excursiones de
temperatura, el tiempo que permanecio en esta, el rango en el que se mantuvo la hielera,

temperatura media, asi como los tiempos de aclimatacion del producto dentro de la hielera,
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previo a la salida de la camara fria. Se optara por la descripcién de los datos en tablas, con el

fin de lograr una comparacion visual entre las pruebas efectuadas.

Los programas que se utilizaran para el analisis de la informacion incluyen Microsoft
Excel, programa TempCentre 2.2, el cual permite la descarga de informacion de los
datalogger y Facility Explorer, aplicacién que monitorea la temperatura de la camara fria,
estos con el fin de recabar la informacion de temperatura desde la fase de almacenamiento

hasta la entrega del producto a la farmacia.



CAPITULO IV. ANALISIS DE RESULTADOS
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4.1 Introduccién

La distribucién y transporte de producto en cadena de frio es una labor que se realiza
de manera diaria en las droguerias, donde se provee de medicamentos a las distintas
farmacias, centros de distribucion y hospitales del pais. Cuando se distribuye el producto a
cada uno de los locales que lo soliciten, el area de despacho tendrad que evaluar el mejor
método de empaque que salvaguarde la integridad del producto durante su transporte y que

garantice la cadena de frio hasta que se realiza la entrega del producto en el local.

El transporte de producto termolabil en hielera responde a la necesidad de crear un
sistema de conservacion de la temperatura, que permita mantener este dentro de un rango
determinado durante el periodo de tiempo correspondiente al transporte del medicamento.
En el caso de las hieleras utilizadas para el transporte en Inversiones y Desarrollos Morro, se

debe considerar la utilizacién de los siguientes insumos:

Hielera validada y en buen estado fisico
Cuerpos de hielo o icepack.
Material aislante

Termdmetro aclimatado a la camara fria

o B W

Producto a transportar

En el caso de las hieleras, las mismas pueden variar en marca, capacidad, material
interno y externo, tipo de cierre, entre otros. De acuerdo con la diversidad de modelos en el
mercado, es necesario realizar una validacion de este dispositivo. Para lograr determinar la
estabilidad del sistema, se debe determinar cuales variables dependen del alisto del producto,
las cuales son modificables y se pueden ajustar a partir de cambios en la disposicion del
empaque o embalaje y cuéles dependen de las condiciones ambientales, las cuales son

independientes.

Los cuerpos frios o icepacks, corresponden a empaques con un contenido de gel no
toxico, o agua, los cuales deben estar certificados por el fabricante para uso farmacéutico.

Los mismos, segun el procedimiento de alisto de Inversiones y Desarrollos Morro, deben
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encontrarse en buen estado, es decir, no deben tener roturas que puedan generar un eventual
derrame, ademas de necesitar al menos 36 horas de congelacion. Garantizar un periodo de
congelacion de al menos 36 horas, asegura una congelacion total del icepack, lo que implica
que la temperatura puede mantenerse estable por un tiempo mayor. Estos cuidados durante
el alisto permiten asegurar que cada una de las variables dependientes, puedan ser medibles
y se pueda contemplar la posibilidad de que generen una variacion en la temperatura del

sistema.

Adicionalmente, se debe tomar en cuenta, que segun el procedimiento de alisto de
Inversiones y Desarrollos Morro, los hielos que van a ser utilizados para el transporte del
producto, deben permanecer dentro de la cdmara fria durante un periodo de 20 minutos. El
periodo de aclimatacion, evita un posible choque de temperatura, que pueda generar el

congelamiento parcial o total de alguno de los medicamentos a transportar.

El material aislante depende tanto de la cantidad de producto a transportar, como de
las caracteristicas de la hielera y el embalaje que se estipule en la validacién como aceptable.
El mismo puede ser carton corrugado, ldminas de estereofdn, bolsas plasticas, aislante
térmico reflectivo, entre otros, definidos por el regente segln los requerimientos del producto

y del alisto.

Los termOmetros deben poseer un certificado de calibracion vigente y deben
encontrarse dentro del rango de temperatura en el que se encuentra el producto. Con el fin de
aclimatar los termémetros para que los mismos no influyan en la lectura de las descargas de
temperatura, se deben ingresar a la cdmara fria donde se almacena el medicamento y debe

permanecer en la zona de alisto al menos 20 minutos.

Finalmente, los medicamentos termolabiles, son conservados en la camara fria de
Inversiones y Desarrollos Morro, la cual garantiza una temperatura estable entre los 2°C y
8°C. De acuerdo con las condiciones de almacenamiento del producto, estipuladas por el
fabricante, este debe ser almacenado y se debe realizar el alisto del mismo, dentro de la

camara fria, para evitar cualquier choque de temperatura que pueda afectar su estabilidad.
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Tanto la validacion como el almacenamiento, alisto y transporte de los medicamentos,
corresponden a procesos sinérgicos, los cuales responden a una secuencia de pasos que
garantizan el correcto abastecimiento de hospitales, centros de distribucion y farmacias,
dentro de los parametros de calidad dispuestos por el fabricante y por los entes regulatorios

correspondientes.

En este capitulo se mostraran los resultados obtenidos a partir de la modificacion,
validacion y comparacion del sistema de validacion de hieleras y materiales de empaque para
el manejo de producto frio durante el transporte del producto. Se presentaran documentos
tales como: descargas de temperatura, certificados de validacion, procedimientos de
Inversiones y Desarrollos Morro S. A., validos durante el periodo de enero 2021 a octubre
de 2021.
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4.2 Protocolos para la Validacion de las Hieleras y Materiales de Empaque Destinados

al Manejo de Producto en Cadena de Frio

Inversiones y Desarrollos Morro S. A. es una drogueria ubicada en San Rafael de
Escaz(, la cual se dedica a la importacion, almacenamiento, venta al por mayor y distribucién
de medicamentos, productos farmacéuticos, suplementos alimenticios y de cuidado personal.
Entre los medicamentos que distribuyen se encuentran medicamentos termolabiles
destinados al tratamiento de la diabetes, hemofilia, obesidad y trastornos del crecimiento, los

cuales deben ser almacenados en cadena de frio.

De acuerdo con los requerimientos solicitados por el Colegio de Farmacéuticos de
Costa Rica, la empresa cuenta con un Manual de Calidad que recopila los procedimientos de
cada proceso critico y relevante de la empresa. Por otro lado y como parte del enfoque a la
reduccion de errores, se cuenta con procedimientos especificos para cada area de trabajo, los
cuales pueden ser consultados en cualquier momento por el personal, esto incluye la

utilizacién de registros, reportes, anexos y su almacenamiento, para fines de trazabilidad.

Debido a que Inversiones y Desarrollos Morro S. A. no posee camiones refrigerados
que certifiquen el mantenimiento de la cadena de frio, se debe garantizar que las hieleras
funcionan de manera adecuada y son aptas para soportar el periodo en el que el producto se
mantiene en ruta, dentro de los pardmetros de temperatura correspondientes. Es por lo
anterior que se considera de vital importancia que todos los procedimientos respectivos se

encuentren debidamente documentados y actualizados segun las necesidades de la empresa.

En el caso de la validacion de hieleras y materiales de empaque, se cuenta con el
procedimiento PR-IFMT-04 “Calibracion y validacion de dispositivos™, el cual puede ser
consultado en el anexo 1. Este define la metodologia a seguir siempre que sea necesario
calibrar o validar algin insumo que la drogueria utilice para sus gestiones. El procedimiento
abarca todos los materiales e insumos que requieran calibracion o validacion; ademas, define

como responsables del proceso a la regencia farmacéutica, bodega y transportes.
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Si bien es cierto, el procedimiento detalla de manera adecuada los pasos a seguir en
el proceso, se observan errores puntuales en este. Las incongruencias corresponden a errores
puntuales que afectan su validez, no se realiza una actualizacién del documento desde el
2017, se utilizan las palabras “material de empaque” para referirse Unicamente a hieleras, se
dedica un apartado sobre calibracién de dataloggers y, adicionalmente, no se menciona la
necesidad de realizar las validaciones tomando en cuenta los periodos climaticos en el pais,

ademas de que no se considera una revalidacion posterior.

Como dato relevante al momento de validar equipo, materiales e insumos utilizados
para el transporte de medicamentos termolabiles, se debe partir de la evaluacion del proceso
en el peor escenario, con el fin de garantizar un funcionamiento adecuado durante un
escenario favorable. De esta manera, se debe contemplar una evaluacion durante el periodo
de verano, o0 época seca, el cual genera un impacto térmico en el sistema de enfriamiento y
posteriormente realizar el anlisis durante el periodo de invierno o época lluviosa, donde las

temperaturas ambientales descienden.

Se debe tomar en cuenta que Costa Rica posee dos periodos climaticos, los cuales se

detallan a continuacion.

Tabla 6. Meses que comprenden periodos climaticos

Periodo climatico Meses
Periodo lluvioso mayo, junio, julio, agosto, setiembre y octubre
Periodo seco diciembre, enero, febrero y marzo

Fuente: Cétedra de Climatologia de la Universidad Estatal a Distancia de Costa Rica (2013)

De acuerdo a los periodos climaticos mencionados, se considera necesaria la
evaluacion de las posibles variaciones con el cambio de estacion o periodo, para asegurar la

veracidad de los datos obtenidos.



66
4.2.1 Actualizacién de Procedimiento

Con el fin de generar un protocolo actualizado y apegado a las condiciones, tanto de
la compafiia como del Sistema de Gestion de Calidad, Acuerdos de Calidad del Laboratorio
Fabricante y las condiciones climéticas del pais, se proponen cambios en el documento PR-
IFMT-04 “Calibracion y validacion de dispositivos”, los cuales se enfocan en las
caracteristicas ya mencionadas, para posteriormente ajustar el documento AN-IFMT-01
“Reporte de Validacion de Empaque”.

Se propone, inicialmente, actualizar el apartado “Propdsito y Alcance” con el fin de
que este se ajuste al nuevo enfoque del procedimiento. Posteriormente, se sugiere validar las
hieleras, tanto en verano como en invierno, con el fin de considerar la variacion de la
temperatura ambiental durante el transporte de medicamentos. Se sugiere eliminar el
apartado referente a “Calibracion de Dataloggers” debido a que estos se desechan cuando el
certificado de calibracion vence, dos afios después de su emisién. Con respecto al
procedimiento de validacion de empaque de las hieleras, se hace referencia en el tercer item,
al documento AN-IFMT-01 “Reporte de validacion de empaque”, el cual es el documento en

el que se deben registrar los resultados de dicha validacion.

Adicionalmente, se realiza el cambio en el punto 3.1, ajustando la instruccion y
direccionandola a la caracterizacion de la hielera por validar. En el punto 3.2 se realiza el
cambio de materiales disponibles a materiales necesarios para la validacion. Se efectud el
control de cambios y se ajusto la version del documento, con el fin de que después de la

aprobacion del documento, se pueda almacenar el documento anterior en obsoletos.

Los cambios generados en el documento actualizado en el anexo 2, si bien es cierto
corresponden a ajustes minimos, responden al cambio en los procesos, por lo que ofrecen
garantia de un desarrollo apropiado de la validacion a efectuar y brinda confianza tanto al
laboratorio fabricante como a los clientes, de que el producto distribuido por la drogueria se

ajusta a los parametros de calidad necesarios.
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4.1.3 Actualizacion del Documento para “Reporte de Validacion”

El reporte de validacion engloba los datos obtenidos durante las pruebas realizadas a
las hieleras, incluyendo el material utilizado para empaque, acondicionamiento, tiempo de
aclimatacién y temperatura ambiental. Este corresponde a un registro documental que incluye
graficos, fotografias e implica cambios en procedimientos asociados al alisto del producto en
bodega. Sin embargo, en el documento vigente se omiten datos esenciales que pueden ser

determinantes para la validacién de las hieleras.

Con el fin de detallar las caracteristicas de las hieleras, materiales e insumos
empleados para el alisto y despacho, se propone la modificacién de algunos items del reporte.
Se incluye en la modificacion el motivo de la validacion o revalidacion, fecha de inicio de
las pruebas, de la dltima validacion y la proxima. Como datos adicionales, se agrega un
apartado para detallar las caracteristicas de la hielera por validar, asi como de los cuerpos

frios.

La finalidad de describir las caracteristicas de estos insumos responde a la necesidad
de considerar las dimensiones, marca, materiales, tipo de cierre, entre otros, que puedan
afectar los datos de temperatura dentro de la hielera. Por otra parte, en el caso de los cuerpos
frios, se deben tomar en cuenta caracteristicas relevantes como la marca, tipo de contenido
del icepack y tiempo de congelacion. Se afiade, ademas, un apartado sobre el material de
embalaje a utilizar, esto con el fin de ofrecerle la oportunidad a la empresa de considerar
gastos adicionales por la compra de insumos o la posibilidad de utilizar material de reciclaje

para complementar el sistema a preparar dentro de la hielera.

4.2 Aplicar los Protocolos Generados para la Validacion de las Nuevas Hieleras y

Materiales de Empaque Destinados al Manejo de Producto en Cadena de Frio

Posterior a la actualizacion de los documentos PR-IFMT-04 “Calibracion y
validacién de dispositivos” y AN-IFMT-01 “Reporte de validacion de empaque”, se

efectuaron pruebas para la validacion de hieleras para ruta con el fin de cambiar las que se
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encuentren desgastadas o en mal estado. Las pruebas en bodega fueron realizadas en las
instalaciones de Inversiones y Desarrollos Morro S. A., mientras que las pruebas en camion
fueron efectuadas durante la ruta regular. Se realizaron pruebas a cuatro tipos de hielera
durante el periodo de verano y posteriormente, se validaron estas mismas en el periodo de
invierno, con el fin de garantizar que las temperaturas se mantuvieran dentro del rango de
2°C a 8°C.

A partir de lo anterior, se obtuvo los siguientes resultados:

Tabla 7. Requerimientos de material para alisto, por tipo de hielera

Hielera Dimensiones y caracteristicas Material de embalaje y
cuerpos frios
Coleman 32cm x 30cm x 42cm 4 aislantes de estereofon

Tela, con base de plastico y rodines | (42cm x 32 cm)
1 Aislante de estereofon
(32cm x 30 cm)

4 icepacks de 35,5cm x 18cm

Ozark Trail 43cm x 30cm x 28,5cm 2 hojas de aislante térmico
Tela, compartimento de apertura reflectivo (50cm x 28cm)
con velcro 1 hoja de aislante térmico

reflectivo (50cm x 30cm)
1 icepack de (35,5cm x 18cm)
1 icepack de (24cm x 11cm)

Polar Pack 45cm x 30cm x 23xm 2 hojas de aislante térmico
Tela, apertura superior reflectivo (50cm x 28cm)
1 hoja de aislante térmico

reflectivo (50cm x 30cm)

3 icepack de (35,5cm x 18cm)
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Igloo 28cm x 25cm x 32 cm 1 Aislante de estereofon
28cm x 25 cm
2 icepack de (23,5cm x 20,5¢cm)

1 hojas de aislante térmico

Tela, con tapa pléstica,

compartimento de malla en tapa.

reflectivo (50cm x 28cm)

Fuente. Elaboracion propia a partir de datos obtenidos en Inversiones y Desarrollos Morro S. A., 2022.

Para la evaluacion de las temperaturas con el alisto sugerido, se tomaron en cuenta
los resultados que alcanzaran las tres horas dentro del rango de temperatura, ya que debido
al flujo de compras, se despacha producto en dos rutas de entrega al dia y no todo corresponde
a producto en cadena de frio. Tras obtener dos pruebas dentro del rango, se procede a realizar

las pruebas con producto vencido durante la ruta de los transportistas.

Tabla 8. Temperaturas alcanzadas por hielera en la primera prueba en bodega durante

el verano
Hielera Fecha de inicio | Tmax (°C) | Tmin (°C) | Horas dentro
de la prueba de rango (h)
Coleman 18/01/21 8,0 4,2 9,15
Ozark Trail 19/01/21 7,9 3,6 17,40
Polar Pack 21/01/21 8,0 5,3 4,34
Igloo 21/01/21 7,8 3,7 17,14

Fuente. Elaboracién propia a partir de datos obtenidos en Inversiones y Desarrollos Morro S. A., 2022.

Tabla 9. Temperaturas alcanzadas por hielera en la segunda prueba en bodega durante

el verano
Hielera Fecha de inicio | Tmax (°C) | Tmin (°C) | Horas dentro
de la prueba de rango (h)
Coleman 20/01/21 7,5 54 5,06
Ozark Trail 20/01/21 8,0 3,8 23,15
Polar Pack 22/01/21 8,0 4,1 5,45
Igloo 26/01/21 8,0 2,2 24,55

Fuente. Elaboracién propia a partir de datos obtenidos en Inversiones y Desarrollos Morro S. A., 2022.

En el caso de las pruebas en camion, se solicitd a los transportistas realizar una

apertura de la hielera cada vez que se efectuara una entrega, con el fin de emular la ruta usual.
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Se tomaron en consideracion todas las pruebas realizadas, las cuales tuvieron una duracién
variable, segln la duracion del viaje del transportista, para obtener un resultado valido del

proceso de alisto, tomando en cuenta los materiales utilizados y el acomodo de estos.

Tabla 10. Temperaturas alcanzadas por hielera en la primera prueba en camion

durante el verano

Hielera Fecha de inicio | Tmax (°C) | Tmin (°C) | Horas dentro

de la prueba de rango (h)
Coleman 10/02/21 6,9 4,0 4,45
Ozark Trail 02/02/21 6,3 2,6 4,14
Polar Pack 05/02/21 6,5 2,9 5,15
Igloo 11/02/21 78 2,4 5,38

Fuente. Elaboracion propia a partir de datos obtenidos en Inversiones y Desarrollos Morro S. A., 2022.

Tabla 11. Temperaturas alcanzadas por la hielera en la segunda prueba en camion

durante el verano

Hielera Fecha de inicio | Tmax (°C) | Tmin (°C) | Horas dentro

de la prueba de rango (h)
Coleman 01/03/21 7,7 3,7 4,33
Ozark Trail 03/03/21 75 2,6 7,24
Polar Pack 02/03/21 6,6 2,7 5,39
Igloo 03/03/21 7,0 2,2 7,13

Fuente. Elaboracion propia a partir de datos obtenidos en Inversiones y Desarrollos Morro S. A., 2022.

Se considera, para la revalidacion de las hieleras en invierno, dos pruebas en ruta con
el fin de evaluar si existe variacion de las temperaturas en comparacién con las obtenidas

durante el verano.

Tabla 12. Temperaturas alcanzadas por la hielera en la primera prueba en camion

durante el invierno

Hielera Fecha de inicio | Tmax (°C) | Tmin (°C) | Horas dentro

de la prueba de rango (h)
Coleman 02/07/21 7,6 4,2 3,12
Ozark Trail 06/07/21 7,4 4,7 4,03
Polar Pack 07/07/21 7,0 4,1 3,41
Igloo 06/07/21 54 3,6 2,55

Fuente. Elaboracién propia a partir de datos obtenidos en Inversiones y Desarrollos Morro S. A., 2022.
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Tabla 13. Temperaturas alcanzadas por hielera en la segunda prueba en camidn

durante el invierno

Hielera Fecha de inicio | Tmax (°C) | Tmin (°C) | Horas dentro

de la prueba de rango (h)
Coleman 12/08/21 6,5 2,6 4,40
Ozark Trail 10/08/21 6,8 3,2 21,36
Polar Pack 11/08/21 7,5 54 16,30
Igloo 11/08/21 79 2,9 7,01

Fuente. Elaboracién propia a partir de datos obtenidos en Inversiones y Desarrollos Morro S. A., 2022.

Posterior a la validacién de las hieleras en verano se gener6 un “Reporte de
Validacion” para cada una de las hieleras, en el cual se incluyen los graficos obtenidos y el
detalle del alisto de la hielera como evidencia. Tras la generacion de los reportes respectivos,

de concluye que los resultados permiten el empleo de estos en ruta.

4.3 Comparacion de Resultados Obtenidos en el Alisto de Productos Mediante la
Utilizacion de Nuevas Hieleras con los Datos Obtenidos en Entregas Anteriores al

Cambio de Estas

Con el fin de realizar la comparacion del impacto que causa el recambio de los
insumos, hieleras y materiales de empaque para el alisto, transporte y despacho de productos
termolabiles, se evaluaron temperaturas de entrega de facturas durante el periodo de
validacién de las nuevas hieleras e insumos. A partir de las descargas de temperatura de
dataloggers, asociadas a las facturas de compra, se obtienen multiples excursiones de

temperatura durante la entrega de producto.

Esta evaluacion se realizo durante los meses de enero, febrero y marzo del 2021, para
monitorear la cantidad de excursiones de temperatura de entrega durante el periodo de
validacion de hieleras en verano, correspondiente a época seca. Segun el promedio de
excursiones obtenido durante las entregas del primer trimestre del 2021, se obtiene un

porcentaje de error de 54,86%.
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Tabla 14. Comparacién de la cantidad de entregas contra la cantidad de

excursiones. Periodo de validacion de hieleras nuevas

Mes Cantidad de entregas Cantidad de excursiones Porcentaje (%)
Enero 92 49 53,26
Febrero 97 54 55,67
Marzo 106 59 55,66

Fuente. Elaboracién propia a partir de datos obtenidos en Inversiones y Desarrollos Morro S. A., 2022.

Figura 3. Excursion de temperatura. Factura 1009074 del 15 de enero del 2021
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Fuente: Descarga de Datalogger TempSen 270D100118.

Se identifica incapacidad de la hielera para amortiguar la influencia de la temperatura

ambiental en el sistema. Tras verificar que el proceso de alisto y despacho se realizé de

manera correcta, se concluye que la hielera es la causante de la excursion. Cabe destacar que

ninguna de las excursiones identificadas durante el periodo de evaluacion representé dafio al

producto, por lo cual, tras la evaluacion detallada de las temperaturas de despacho por parte

de la regente, se aprobo la liberacion del producto para la venta.

Posterior a la validacion de las hieleras se produjo un recambio de insumos, que

implico desechar las hieleras que generaron las excursiones, para la implementacion de las

nuevas hieleras en ruta. Por ende, se realiz6 la evaluacion de las temperaturas obtenidas,
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posterior a la validacion de invierno, durante las entregas realizadas durante los meses de

agosto, septiembre y octubre del 2021.

Tabla 15. Comparacion de la cantidad de entregas contra la cantidad de

excursiones. Periodo de implementacion de hieleras nuevas.

Mes Cantidad de entregas Cantidad de excursiones Porcentaje (%)
Agosto 72 12 16,67
Septiembre 65 21 32,31
Octubre 69 59 24,64

Fuente. Elaboracién propia a partir de datos obtenidos en Inversiones y Desarrollos Morro S. A., 2022.

Figura 4. Comportamiento dentro de rango. Factura 1015057 del 10 de agosto

del 2021
B.8
B.0
7.2
B4 /_/\
56 ? 4
\ 4 /
4.8 | Y
\ — _/{ \ |\
40 e i \
3.2
24
1.5
2021-06-10 2021-08-10 2021-08-11 2021-08-11 2021-08-1 2021-08
1817 200363 DOrBE-3 0&:14:31 09333 13623

[FCl

- Limit

Fuente: Descarga de Datalogger TempSen 470B100468.

De acuerdo con el grafico, se puede observar que tras cada apertura durante las

entregas, el sistema logré6 amortiguar el cambio de temperatura, lo que garantizd que el

producto se mantuviera dentro del rango durante 21 horas.

Tras realizar la comparacion de las entregas realizadas con las hieleras con la

validacién vencida contra las entregas con las nuevas hieleras validadas para ruta, se observa

una disminucion de mas del 50% de las excursiones de temperatura durante las entregas, lo
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cual certifica que el error se encontraba asociado a la integridad del sistema. Adicionalmente,
se observa que se disminuy6 considerablemente la cantidad de entregas de producto frio, lo
cual se relaciona directamente con la resistencia de las hieleras. La implementacion de
hieleras nuevas y validadas para el transporte de producto maximizé la efectividad de cada
viaje durante la ruta de entrega, lo cual se asocia, ademas, con el tamafio de las hieleras

empleadas.
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CAPITULO V. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES
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5.1 Conclusiones

El Sistema de Gestion de Calidad debe garantizar, mediante el proceso de
aseguramiento de la calidad, una actualizacion constante de los procedimientos y procesos
que se desarrollan en un establecimiento farmacéutico. Una mala implementacion de las
revisiones del sistema puede causar errores que comprometen tanto la integridad del producto
como la operacion de la empresay, finalmente, si esta no es detectada, puede incluso afectar

directamente la salud del consumidor final del medicamento.

La actualizacion de documentos responde al ingreso de productos nuevos, al cambio
de insumos, requerimientos del proveedor, cambios fisicos en las instalaciones, entre otros,
por lo cual los procesos no pueden permanecer estaticos a través del tiempo. La constante
revision, evaluacion tanto de los procesos asi como la capacitacion de los colaboradores,
impulsa una cultura de calidad que permite optimizar cada uno de los procesos que impactan

directamente la calidad de los productos y servicios de la empresa.

Debido a que no se puede estandarizar un proceso si existe un cambio en los insumos,
se debe realizar un proceso de validacion en cada caso, esto implica posibles cambios en el
material de embalaje, ajustes en la cantidad de cuerpos frios, cantidad de producto que puede
soportar un sistema, entre otros. A partir de la validacion de las hieleras, materiales de
embalaje e insumos, se determind que los procedimientos para alisto, previamente validados
para las hieleras anteriores, quedan obsoletos, puesto que el acomodo de cuerpos frios,
tamarfio de estos, asi como los materiales de embalaje, poseen diferencias significativas entre

procedimientos.

Una correcta evaluacion visual y documental de los equipos, asi como el
establecimiento de periodos para alcanzar la obsolescencia de estos, permite mantener un
estandar de servicio, el cual no solo beneficia al cliente que adquiere el producto, sino que
evita posibles retiros de mercado a causa de excursiones de temperatura. A su vez, un sistema
correctamente validado y actualizado facilita la labor de cada uno de los involucrados en el

alisto, despacho y transporte del producto, evitando reprocesos, por ejemplo, regresos a las
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bodegas por fallas en la estabilidad del sistema, ademas de que permite mejorar los tiempos

del transporte del producto, permitiendo alcanzar mas clientes por ruta.

5.2 Recomendaciones

Se recomienda el establecimiento de revisiones anuales del Sistema de Gestion de la
Calidad, asi como de todos los procedimientos y documentacién que se incluye en este,
priorizando los procesos criticos que pueden causar un impacto en los estandares de calidad,

tanto del producto como de la empresa.

Se sugiere establecer periodos de validez de hieleras con el fin de asegurar que el
equipo utilizado responde de la manera esperada. Lo anterior implica una revalidacion de las
hieleras tras dos afios de uso continuo; de esta manera, el recambio de los insumos implica
un impacto menor en la operacién, en el caso de tener que validar nuevo equipo para el uso

en ruta.

Se aconseja establecer un estandar para las hieleras (materiales externos e internos,
aislantes, cierres, dimensiones, etc.) con el fin de adquirir un proveedor que las fabrique de
acuerdo con las caracteristicas ya validadas y, de esta manera, simplificar la transicion entre
equipos desgastados y nuevos, aumentando la posibilidad de disponibilidad inmediata de las

hieleras sin tener que comprometer la ruta para efectos de validacion.

A la Universidad de las Américas, se le sugiere promover la creacidon de nexos con
empresas relacionadas con la industria farmacéutica, que puedan facilitar a los estudiantes la
realizacion de sus trabajos finales de graduacién en sus instalaciones, con el fin de formentar
el desarrollo de habilidades practicas en distintas areas de la industria, donde la presencia de

un farmacéutico es fundamental para garantizar el control sobre los procesos.

Se aconseja futuros estudiantes de farmacia, considerar la investigacion del transporte
en cadena de frio para medicamentos termolabiles, considerando variables como la

disponibilidad de camiones refrigerados para la entrega de productos biofarmacéuticos,
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puesto que la ausencia de empaques isotérmicos como hieleras y los insumos asociados a
este tipo de empaque (aislantes, termometros digitales, icepacks, etc), modifica los

parametros asociados a rutas, tiempos de entrega, tiempo de conservacion entre otros.

Adicionalmente, es posible considerar otro tipo de medicamentos, asi como otros
rangos de temperatura de transporte y almacenamiento, con el fin de determinar puntos de
mejora en la cadena de abastecimiento y simplificar el desarrollo de las actividades

comerciales dependientes del mismo.
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+ Hieleras

» [Dataloggers

Emitido por:

Revisado por:

Aprobado por:

Dra. Maria Cristina Paniagua Mufioz

Ing. lohana Herrero Brenes

Dr. Danial Alexis Sandi Laon
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Calibracion y validocion de disposifivos

CHIM ===

gocumento:
PRHFNT-04

Varsitn e
[alelad gy =T

1.0

Varsitn antehon

LA

MOHRO

s |cepacks

s Computodora

s Software para configurar v descargar dataloggers

« Office

= Platerial de relleno sin uso comercial o farmaceutico

FRECUENCIA

Cada vez gue e compre equipo o matenales nuevos o cuando los existentes sufran alguna

modificacion.

PROCEDIMIENTO

Calibracion de dataloggers

1. Todo datalogger nuevo gue sea comprodo por el encargodo de Llogistica =

Importaciones, debe venir acompanado de su cerfificado de calibracion.

1.1.8 archivo de este documento se haoce fiicomente en la oficinag de regencia

farmacéutica en un ampo v digitalmente en la carpeta \M\dc-01\DOCUMENTOS -
DEINSAMNMORE O Infraestructura’ Caolibraciones daotaloggers.

1.2. Al vencimiento de este cerfificodo de calibracion el equipo e calibra 1 vez mas en

una empresa cerlficado para esta gestion. B cerfificodo generado e archiva junto

con &l resto de los cerfificados de calioracion.

1.3.La regencia farmmacsutica agendarda en su calendario en Ouflook o Google, 1 mes

antes de la fecha de vencimiento de calilbracidn de cada dispositivo, poniendo en

Emitido por:

Revisado por:

Aprobado por:

Dra. Maria Cristina Paniagua Munoz

Ing. Johana Herrero Brenes

Dr. Daniel Alexis Sandi Leon
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calibracicn y validocion de disposifivos

%IM Codigo del Version de Version anteror: MOHRO

documento: documento:
PR-IFNT-04 1.0 A

copia a los ofros regentes, a la persona de logistica e mportacion v al encargado de

bodega.

2. Los dotaloggers gue yva se hayvan calibrado 1 ver v una vezr que esta venza, deben
desecharse en cenfros de acopio de matenal electrénico v eliminados de AN-IFRT-02

Listado de dataloggers v fechas de calibraciones
Validacion del proceso de empaque en hieleras

1. Las hieleras que sean usadas en MOREO deben seguir una sene de pruebas para validar
v estandanzaor el proceso de empaque, de forma tal gue se garantice que la temperatura

se mantendra entre 2°C y 8§°C para productos de cadena de fric o entre 153°C v 30°C para

carga seca, y definir el tempo maximo de uso para este embalaje.

2. La validacion de las hieleras puede ser llevado a cabo por el personal de bodega vfo de
transporte, pero debe zer supervisado v es rezponsabilidad de la regencia farmaceutica

el como se lleve a cabo.

3. B proceso de validacion estara compuesto por los siguientes pasos, mismos que deben
estar contenidos en un reporte en Word:
3.1. Bstablecer cual matenal de empague se procedera a validar.
3.2 Definicion de los materiales disponibles para la validacion.
3.2.1. Los mismos deben estar calibrados cuando apligque
3.3. Realzar pruebas con diferentes formas de empaque
3.2.1. Docurnentar las pruebas con graficos v tablas de temperatura
3.3.1.1. Estas pruebas seran anexos del reporte
3.3.1.2.  H reporte debe contener una tabla resumen de los resultados importantes
3432 Una vez establecido el modelo de empague apropiado:

3.32.1. Repefrla prueba 2 veces en bodega

Emitido por: Revizado por: Aprobado por:
Dra. Maria Cristina Paniagua Muhoz Ing. Johana Herrero Brenes Dr. Daniel Alexis Sandi Ledn
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Anexo 2. Procedimiento calibracion y validacion de dispositivos. Propuesta de cambio

al procedimiento.

SHim

Calibracicn y validocion de disposifivos

Codigo oel
documento:
PR-FAT-04

1.0

Varsion e
documeanton

HA

WErsitn antefor

MOHRO

3322

Fepetrla prueba 2 veces en el camion de entregas

3.4. Definir en el reporte la forma de empaogue que se estandarnzarg para cada hielera

J.0.Bsta forma de empague debe actualizorse en el procedimiento  PR-AT-01

Procedimiento de Alisto.

DOCUMENTOS RELACIONADOS

AM-RHET-21 - Video Bodega - Descarga v configuracion termametro monitoreo de areas

AM-RHET-20 - Video Bodega - Descarga v configuracion fermometro enfregas
AMN-AFRMT-01 Reporte de validacion de empaque

AMN-FMT-02 Listado de dataloggers v fechas de calioraciones

CONTROL DE CAMBIOS

MA

MANEJO Y ALMACEMAMIENTO DE REGISTROS

Cadigo del | Responsable | Forma de | Lugar de | Responsable de | Tiempo de
documento | llenar el | almacenar almacen almacen ¥ | almacen
registro custodia
Certificad | Empresa Fisico [ Oficinag Fegencia 3 afios
o que calibra | digitalmente Regencia / farmacéutica
calibracid en el servidor Servidor
r
FIRMAS
Firmade digitalmanta JOHANA Firmado DANIEL Firmado
MARIA CRISTIMA por MARIA CRISTINA digitalmente por digitaimente por
eadlAGLUA WAGA MURICZ HERRERO  )oHANA HERRERD ALEXIS DANIEL ALEXS
MUROZ (FIRMA) Fachs: 20170901 BRENES FaEs SANDI LEON piua
111005 - : ; Fecha: 2017.08.01
(FIRMA) 11:55:56 -06'00' (FIRMA) eT e
Emitido por: Revisado por: Aprobado por:

Dra. Maria Cristina Panizgua Munoz

Ing. Johana Herrero Brenes

Dr. Daniel Alexis Sandi Laon
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Callbracién y valldaclén de disposiivos

iy - — -
| A Wy
h :DIM Cédigo de warsidn del Warsidn QInte o | Ny
dacurmanto: documents:;
PR-IFRAT-04 2.0 1.0

PROPOSITO Y ALCANCE

El propadsifo de este procedimienfo es definic lo metodologio o seguir siempre que seg

necesano validar alglin insumo, materal de embaiaje o hielera de MORRO que se ufiice para

o gesfion de enfrega de medicamentos.

El olcance de este procedimiento abarca fodos los maoferiales e insumos gue vfiice MORRD

para el fransporte v enfrega de medicamentos que requieran calibracion o validacion.

RESPONSABLES DEL PROCESO

» Regencia Farmacéutica

= Bodega

= Transportisia

+ Logisfica e importaciones

DEFINICIOMES

» Calibracién: Lo colibrocion es &l proceso de comporar los valores obtenidos por
uninstrumenta de medicion con la medida comespondiente de un patron de
referencia (o estandar).

» Validacion: consiste en establecer uno evidencia documentada de gue un proceso o

un sistema es comecto ¥ que ofrece todos las garantios de calidod, por lo que el

producto obtenido serd un producto con los atributos de calidad exigidos.

MATERIALES ¥ EQUIPOS

» Hieleras

cmitido por:

Revlsado por:

Aprobado por:

5onia Paola Cordoba Ramirez

Ing lohana Herrero Brenes

Dra. Maria Cristina Paniagua Mufioz
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Callbracidn vy valld aclén de dizposiilvos
P - —— -
{ mACYIDN Y
b :D I M Cadigo de Warddn dal Wersdn anterior |7 WA
documento: documento:
PR-IFMT-04 20 1.0

+ Dataloggers

* |lcepacks

« Computadora

» Software para configurar y descargar dataloggers

= Office

= Materal de rellenc sin usc comercial o farmacéutico

FRECUENCIA

Cada vez gue se compre equipo o matenales nuevos o cuando los existentes sufran alguna

modificacian.
Se requiere realizar la validacion de las hieleras tantoe en verano como en inviemao.

PROCEDIMIENTD
Validacion del proceso de empaque en hieleras

1. Las hieleros gue sean usadas en MORRO deben seguir una sene de pruebas para validar
y estandarizar el proceso de empague, de forma tal que se garantice gque la temperatura
se mantendrd entre 2°C vy 8°C para productos de caodena de frio o entre 15°C v 30°C para

carga seca, y definir el tiempo maximo de uso para este embalaje.

2. Lo validocidn de las hieleras puede ser llevado o cobo por el personal de bodega v/o de
transporte, pero debe ser supervisodo v es responzabilidad de la regencio farmacéutica

el como se leve a cabo.

Emitido por: Revisado por: Aprobado por:
5onia Paola Cordoba Ramlirez Ing. lohana Harrero Brenes Dra. Maria Cristina Paniagua Mufioz
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Callbracién y valldacién de disposiives
i - e =
i By Tan
— :IIM Cédigo de Werdon dal Wersion anteror Ry
do-curmento: do-curnento:
FR-IFRAT-04 2.0 1.0

3. Bl proceso de validocion estard compuesto por los siguientes posos, mismos que deben
estar contenidos en el documento AN-IFMT-01 Reporte de volidocidn de empague:
3. 1. Establecer las carocternsficas de lo hielera se procederd a validar.
3.2 Descripcion de las insumos v matenales necesarios para la validacion.
3.2.1. Los mismos deben estar calibraodos cuando apligue
3.2. Realizar pruebas con diferentes forrnas de empague
3.3.1. Documentar las pruebas con graficos v tablas de temperatura
3.3.1.1. Estas pruebas seran anexos del reporte
3.3.1.2. Ereporfe debe contener una takla resumen de los resultados imporfantes
3.3.2. Una vez establecido el modelo de empaque apropiado:
3.3.21. Repetirla prueba 2 veces en bodega
3.3.22. Repetirlo prueba 2 veces en el camion de entregas
3.4. Definir en &l reporte la forma de empaque que se estandarizard para cada hielera
3.5.Esta forma de empagque debe actudlizarse en el procedimientc PR-AT-01

Procedimiento de Alisto.

DOCUMENTOS RELACIONADOS

AM-EHET-21 - Video Bodega - Descarga v configuracion termametro monitoreo de dreas
AM-EHET-20 - Video Bodega - Descarga v configuracion termometro enfregas
AM-IFMT-01 Reporte de validocion de empogue

AM-IFMT-02 Listado de dataloggers v fechas de calibracicnes

CONTROL DE CAMBIOS

Propdsito y Alcance

Emitida por Revisado por: Aprobado por:
Sonia Paola Cordoba Ramirez Ing. lohana Harrero Brenes Dra. Maria Cristina Paniagua Mufioz
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Callbracién y valldaclén de disposiives

e
L= - W
- T}lr'.ﬂ Codigo de Werdin dal Wersddn anternor. AT
= documento: documento:
PR-IFAAT-04 2.0 1.0

EI' propasifo de este procedimienfo es definic lo mefodologia o seguir siempre gue seq
necesano validar algdn insumo, matenal de embalaje o hielera de MORRO que se ufilice para

lo gestion de entregao de medicamentos.
Frecuencia
Se requiere realizar la validacion de las hieleras tanto en verano como en invierna.

E olcance de este procedimiento abarca fodos los moteriales € insumos gue ufiice MORRO

para el fransporte v entrego de medicamentos gue requieran calibrocian o validacion.
Je eliming el opartodo Colibrocicn de Datologgers
Cambio en el punto 3, 3.1 v 3,2

3. El proceso de validacion esfard compuesto por los siguientes posos, mismaos gue deben

estar confenidos en el documento AN-IFMT-01 Reporte de validocion de empogue:
3.1. Estoblecerlas carocteristicas de la hielera se procederd a validar.

3.2, Descripcion de los insumos ¥ matenales necesarios para la validacion.

MAMNEIO Y ALMACENAMIENTO DE REGISTROS

Codige del | Responsabl | Forma de | lugar de | Responsable de | Tlempo de
documento | e llenar el | amacenar almacén almaceén y | almacén

reglsiro custodia
Certlificado | Empresa Flslco Oflcing regencla 3 afios
callbraclén | que digltalmente Eegencla / farmacéutica

callbra en el servidor Servidor
FIRMAS

Emitido por Revisado por: Aprobado por:

5onia Pacla Cordoba Ramirez

Ing. lohana Herrero Brenes

fira. Maria Cristina Paniagua Mufioz
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Anexo 3. Reporte de validacion de empaque. Documento original de Inversiones y
Desarrollos Morro S. A.

Reporie de validacion de empogque
GDIM Codigo del warsion del Version antenion MDmD
DOCUMENTO: DOCUMENTo:
AMN-IFAT-01 10 A
EMPAGUE A VALIDAR:
DIMEMNSIOMES:

ICEPACKS A USAR [DIMBNSIONES):

FECHA:

PERSONAL INVOLUCRADO:

DESCRIPCION DE LAS PRUEBAS REALIZADAS

FRUEBA. 1

1. TPO DE EMPAQUE, CANTIDAD DE HIELOS, TEMPO DE COMGELACION, TIEMPO DE
ACONDICIONAMIENTO, CANTIDAD DE PRODUCTO DENMTRO DE LA HIELERA, UBICACION
DE LA HIELERA DURANTE LA PRUEBA, FECHA DE VENCIIMENTO DEL DATALOGGER USADO,
HORA DE INICIO, HORA DE FINALIZACION, TEMPERATURA AMBIENTAL.

REPETICIONES DE LA PRUEBA 1 EN BODEGA

1. TPO DE EMPAGLUE, CANTIDAD DE HIELOS, TEMPO DE CONGELACION, TIEMPO DE
ACONDICIOMAMIENTO, CANTIDAD DE PRODUCTO DENTRO DE LA HIELERA, UBICACION
DE LA HIELERA DURANTE LA PRUEBA, FECHA DE VENCIIMENTO DEL DATALOGGER USADO,
HORA DE INICIO, HORA DE FINALIZACION, TEMPERATURA AMBIENTAL.

Emitido por: Revisado por: Aprobado por:
Dra. Maria Cristina Paniagua Mufioz Ing. Johana Herrero Bremes Dr. Daniel Alexis Sandi Ledn
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Reporie de validocion de empogque
GD'M Cadigo oel Veman del Versan antence MOERO
docUmenton SoCUmenton
Ab-IFAT-01 1.0 A

REPETICION DE LA PRUEBA 1 EN CAMION

1. TIPO DE EMPAGUE, CANTIDAD DE HIELOS, TEMPO DE CONGELACION, TEMPO DE
ACONDICIONAMIENTO, CANTIDAD DE PRODUCTO DENTRO DE LA HIELERA, UBICACION

DE LA HIELERA DURANTE LA PRUEBA, FECHA DE VENCIIMENTO DEL DATALOGGER USADO,
HORA DE INICIO, HORA DE FINALIZACION, TEMPERATURA AMBIENTAL

*NOTA: en caso de requerir realizar mas prvebas, repetir los envnciados anteriores
tantas veces como sea necesario. **

CONCLUSION DE LA VALIDACION:

Emitido por: Revisado por: Aprobado por:
Dwra. Maria Cristina Paniagua Mufioz Ing. lohana Herrero Brenes

Dir. Daniel Alexis Sandi Ledn
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CHim

Repore de validocion de empagque

Codigo del
documento:
AN-IFWT-01

Version del
dooumento:
1.0

version anterior

A

+ i

AMNEXOS:

1. FOTOGRAFIA DE LA HIELERA A VALIDAR
2. FOTOGRAFIA DE LOS ICEPACKS A USAR
3. FOTOGRAFIA DE LA FORMA DE EMPACAR CADA PRUEBA

4. GRAFICO OBTENIDO EN CADA PRUEBA

Emitido por:

Revisado por:

Aprobado por:

Dra. Maria Cristina Paniagua Mufioz

Ing. Johana Herrero Brenes

Dr. Daniel Alexis Sandi Leon
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Anexo 4. Reporte de validacién de empaque. Propuesta de cambio al registro.

102

GHim

Reporie de validacion de empague

Cadigo del Varsian oal Varskn oritenar
docurnanto: docurnanto:
AN-IFRAT-01 20 1.0

MOARO

FECHA DE INICIO DE LAS PRUEBAS:
FECHA DE ULTIMA VALIDACION:

FECHA DE PROXIMA VALIDACION:

I:‘ WALIDACION INICIAL

|:| REVALIDACION (o intervales regulares, por cambic de estocidn o nueva calificacian

del desempefio
|:| REVALIDACION POR CAUSAS ESPECIALES (g].: cambic de lote, cambio de insumo,

modificacicnes del procedimiento)

RAMGO DE TEMPERATURA & EVALUAR:

CARACTERISTICAS DE LA HIELERA A VALIDAR:

DIMEMSHONES:

CARACTERISTICAS DE LOS CUERPOS FRIOS A UTILIZAR:

MOMBRE DEL RESFOMSABLE:

FERSOMAL INYVOLUCRADO:

MATERIAL DE EMBALAIE A UTILIZAR:

Emitido por:

Rewvisado por:

Aprobado por:

Sonia Pacla Cdrdoba Ramirez

Ing. Johana Herrero Brenas

Dra. Maria Cristina Paniagua Mufioz
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Reporie de valldacién de empague

Ciodigo del Varsian dal WaErskn artencr
documanton documanton
AN-IFRAT-01 20 1.0

DESCRIPCION DE LAS PRUEBAS REALIZADAS

PRUEBA 1 EN BODEGA

1. TIPO DE EMFAQUE, CANTIDAD DE HIELOS, TEMPO DE COMGELACION, TIEMFO DE
ACONDICIONAMIENTD, CANTIDAD DE PRODUCTC DENTRO DE LA HIELERA, UBICACION
DE LA HIELERA DURANTE LA PRUEBA, CODIGQO Y FECHA DE VENCIMENTO DEL
DATALOGGER USADO. HORA DE INICIO, HORA DE FINALIZACION, TEMPERATURA

AMBIENTAL.

REPETICIONES DE LA PRUEBA 1 EN BODEGA

1. PO DE EMPAQUE, CANTIDAD DE HIELOS, TIEMFO DE CONGELACIOMN, TIEMPO DE
ACONDICIONAMIENTD, CANTIDAD DE PRODUCTO DENTRO DE LA HIELERA, UBICACION
DE LA HIELERA DURANTE LA PRUEBA, CODIGO Y FECHA DE VENCIMENTO DEL
DATALOGGER USADO, HORA DE INICIO, HORA DE FINALIZACION, TEMPERATURA

AMBIEMTAL.

Emitido por:

Rewvisado por:

Aprobado por:

Sonia Pacla Cdrdoba

Ramirez

Ing. Johana Herrero Brenes

Dra. Maria Cristina Paniagua Mufioz
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Reparie de valldoclén de empague
%l M Codigo del Varsion oal Varsion artencr: MOE:!RO
documeanton docurmanto:
Ab-IFRAT-O1 20 1.0

PRUEBA 1 EN CAMION

1. IFO DE EMPAQUE, CANTIDAD DE HIELOS, TEMPO DE COMNGELACION, TIEMPO DE
ACONDICIONAMIENTO, CANTIDAD DE PRODUCTO DENTRO DE LA HIELERA, UBICACION
DE LA HIELERA DURANTE LA PRUEBA, CODIGO Y FECHA DE VENCIMENTO DEL

DATALOGGER USADO, HORA DE INICIO, HORA DE FINALIZACIOM, TEMPERATURA
AMBIENTAL

REPETICION DE LA PRUEBA 1 EN CAMION

1. IPO DE EMPAQUE, CANTIDAD DE HIELOS, TEMPO DE COMNGELACION, TIEMPO DE
ACONDICIONAMIENTO, CANTIDAD DE PRODUCTO DENTRO DE LA HIELERA, UBICACION
DE LA HIELERA DURANTE LA PRUEBA, CODIGO Y FECHA DE VENCIMENTO DEL

DATALOGGER USADO, HORA DE IMICIO, HORA DE FINALIZACION, TEMPERATURA
AMBIENTAL

**NOTA: en caso de requerir realizar mas pruebas, repetir los enunciados anteriores
tantas veces como sea necesario. **

Emitido por: Revisado por: Aprobado por:
Sonia Pacla Cdrdoba Ramirez Ing. Johana Herrero Brenes

Dra. Maria Cristina Paniagua Mufioz
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Eeporie de valldacien de empague

GD|M T5dgo del

Varsian dal Warsian antanorn
cocurnanio: gocurmeanto;
AN-IFRAT-01 20 1.0

MOSARO

COMCLUSION DE LA VALIDACION:

ANEXOS:

1.

2
3.
4

FOTOGRAFIA DE LA HIELERA A VALIDAR

. FOTOGRAFIA DE LOS ICEPACKS A USAR

FOTOGRAFIA DE LA FORMA DE EMPACAR CADA PRUEBA,

. GRAFICO OBTENIDO EN CADA FRUEBA

Emitido por:

Revisado por:

Aprobado por:

Sonia Pacla Cdrdoba Ramirez

Ing. lohana Herrero Brenes

Dra. Maria Cristina Paniagua Mufioz
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Anexo 5. Reporte de Validacion Hielera Coleman

106

CHim

Reporte de valldacion de empague

Codigoe dal
documanta:

AM-IFMT-01

Versidn da
documanto:

20

Wersidn anferior

1.0

FECHA DE INICIO DE LAS PRUEBAS: 18 de enero del 2021
FECHA DE ULTIMA VALIDACION: 12 de agosto del 2021

FECHA DE PROXIMA REVALIDACION: Enero del 2023

I:‘ WVALIDACION INICIAL

D REVALDACION (a intervalos regulares, por cambio de estacion o nueva calificacion
del desempefio |
|:| REVALIDACION POR CAUSAS ESPECIALES (gj.: cambio de lote, cambio de insumo,

modificacionas del procedimiento)
RAMGO DE TEMFERATURA A EVALUAR: 2° 0 B8°

CARACTERISTICAS DE LA HIELERA A VALIDAR: Hielera marca Coleman de material de tela con

brase de plastico, rodines y agamadera. Hielera para enfrega de muesiras médicas
DIMEMSIOMES: 32cm x 30cm X 42 cm

CARACTERISTICAS DE LOS CUERPOS FRIOS A UTILIZAR: Icepacks de gel marca Koolit, con

dimensiones de: 4 icepack de 35,5cm x 18cm. Tiempo de congelacion de 48 horas

NOMBRE DEL RESPOMSABLE: Dra. Maria Cristina Paniagua. Regente

PERSONAL INVOLUCRADO: Sonia Paola Cérdoba. Asistente de Regencia, Jose Antonio Loria.

Bodeguero

MATERIAL DE EMBALAJE A UTILIZAR: 4 Alslonte de estereofdn 42cm x 32 cm y 1 Alslante de
estereofdn, 32cm x 30cm

Aprobado por:
Dira. Maria Cristina Paniagua Mufioz

Emitido por: Revizado por:

Ing. Jehana Herrera Brenes

Sonia Paola Cordoba Ramirez
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Reporte de wvalldacken de empagque

[
- _Tj'lF-ﬂ Cedige ael Version de WErsion aniereor

Jocumento documanto

AMNAFMT-01 2.0 1.0

DESCRIPCION DE LAS PRUEBAS REALIZADAS
PRUEBA 1 EN BODEGA

1. TIPO DE EMPAQUE, CANTIDAD DE HIELOS, TEMPO DE CONGELACION, TEMFO DE
ACOMNDICIONAMIENTO, CANTIDAD DE PRODUCTO DENTRO DE LA HIELERA, UBICACION
DE LA HIELERA DURANTE LA PRUEBA, CODIGO Y FECHA DE VENCIMENTO DEL
DATALOGGER USADO, HORA DE INICIO, HORA DE FINALIZACION, TEMPERATURA
AMBIEMTAL.

Se utiizaron 4 icepacks con un tiempo de congelacién de 48 horasz, un fiempo de
aclimatacion de 20 minutos denfro de la camara frio, hojos de aislante térmico
reflectiva, se utilizé una cantidod de proeducto gue completd la copacidad de la
hielera, el mismeo se empacd en bolsas plasticas con el fin de evitar gue el empaque
de los productos tuviera conftacto con humedad. El daoftalogger (310B100504) se
empacd en una bolsa plastica con el mismo fin, la validacién del mismo vence en
junio del 2021, La hielera se ubicd en la zona destinada para ingreso de producto. Se
inicid a los 14:34:52 del 18 de enero del 2021 vy finalizd o las 07:45:11 del 18 de enero
del 2021. Temperatura ambiental de 28 °C

REPETICIOMES DE LA PRUEBA 1 EN BODEGA

1. TIPO DE EMPAGUE, CANTIDAD DE HIELOS, TEMPO DE CONGELACION, TIEMPO DE
ACONDICIONAMIENTO, CANTIDAD DE PRODUCTO DENTRO DE LA HIELERA, UBICACION
DE LA HIELERA DURANTE LA PRUEBA, CODIGO Y FECHA DE WEMCIMENTO DEL
DATALOGGER USADO, HORA DE INICIO, HORA DE FINALIZACION, TEMPERATURA
AMBIEMTAL,

Se utilizaron 4 icepacks con un tiempo de congelacién de 48 horas, un tiempo de
aclimatacian de 20 minutos dentro de la camara frio, hojo: de aizlante térmico
reflectivo, se utilizéd una cantidad de producto que completd la capacidad de la
hielera, &l mismo se empocd en bolsas plasticas con el fin de evitar gue el empaque
de los productos tuviera contacto con humedad. El datalogger (3R0B100101) se
empacd en una bolsa plastica con el mismo fin, la validacion del mismo vence en
junio del 2021, La hielera se ubicd en lo zona destinada para ingreso de producto. Se
inicidé a las 07:39:55 del 20 de enero del 2021 v finalizd o las 12:46:46 del 20 de enero
del 2021. Temperatura ambiental de 2% °C

Emitido por: Revisado por fprobado por
Sonia Paola Cdrdoba Ramirez ng. Johana Herrero Brenes Dra. Maria Cristina Paniagua Mufioz
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Reparte de valldacken de empagque

o
- lem Cadigo del version de Version aniersr.

documanto Jocumento

ANAFMT-01 2.0 1.0

PRUEBA 1 EN CAMION

1. TIPO DE EMPAQUE, CANTIDAD DE HIELOS, TIEMPO DE COMNGELACIOMN, TEMFO DE
ACONDICIONAMIENTO, CANTIDAD DE FRODUCTO DENTRO DE LA HIELERA, UBICACION
DE LA HIELERA DURANTE LA PRUEBA, CODIGO Y FECHA DE VEMCIMENTO DEL
DATALOGGER USADO, HORA DE INICIO, HORA DE FINALIZACION, TEMPERATURA
AMBIEMTAL

Se ufilizaron 4 icepacks con un tiempo de congelacian de 48 horos, un tiempo de
aclimatacion de 20 minutos dentro de la camara frio, hojos de aislante térmico
reflectivo, se utilizd una cantidad de producto que completd la capacidad de la
higlera, el mismo se empaco en bolsas plasticas con el fin de evitar gue el empaque
de los productos tuviera contacto con humedad. El dotalogger (470B1004£4%) se
empacd en una bolsa plastica con el mismo fin, la validocion del mismo vence en
junio del 2021. La hielera se ubicd en la zona destinada para ingrese de producto. Se
inicid alas 08:52:04 del 10 de febrero del 2021 v finalizd a las 13:37:47 del 10 de febrero
del 2021. Temperatura aombienfal de 27 °C

REPETICION DE LA PRUEBA EN CAMION

1. TIPO DE EMPAQUE, CANTIDAD DE HIELOS, TIEMPO DE COMGELACIOMN, TIEMFO DE
ACOMNDICIONMAMIENTO, CANTIDAD DE PRODUCTO DENTRO DE LA HIELERA, UBICACION
DE LA HIELERA DURAMNTE LA PRUEBA, CODIGO Y FECHA DE VENCIMENTO DEL
DATALOGGER USADO, HORA DE INICIO, HORA DE FINALIZACION, TEMPERATURA
AMMBIENTAL

Se utilizaron 4| icepacks con un tiempo de congelacién de 48 horos, un tiempo de
aclimatacion de 20 minutos dentro de la camara friao, hojos de aislante térmico
reflectiva, se utilizd una cantidod de producto que completd la capacidad de la
higlera, el mismeo se empaco en bolsas plasticas con el fin de evitar gue el empaque
de los productos tuviera conftacto con humedad. El dotalogger (440B100811) se
empacd en una bolsa plastica con el mismo fin, la validocién del mismo vence en
jumic del 2021. La hielera se ubicd en la zona destinada para ingreso de producto. Se
inicio o los 08:41:50 del 1 de marzo del 2021 v finalizd a las 13:15:17 del 1 de marzo del
2021. Temperatura ambiental de 2% "C

Emitido por: Revisado por fprobade por
Sonia Paola Cdrdoba Ramirez ng. Johana Herrero Brenes Ora. Maria Cristina Paniagua Mufioz
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Reparte de valldockin de empagque
.{_. | 9
h lem Codign del Versidn de Versian anierior &
- 1|"- '___r\-:_r.-ﬂ ji"- '___I""_'_r.'ﬁ
AN-FMT-01 2.0 1.0

REVALIDACION POR CAMBIO DE ESTACION

PRUEBA 1 EN CAMION

2. TIPO DE EMPAQUE, CANTIDAD DE HIELOS, TIEMPO DE COMNGELACION, TIEMPO DE
ACOMDICIONAMIENTO, CANTIDAD DE PRODUCTO DENTRO DE LA HIELERA, UBICACION
DE LA HIELERA DURAMNTE LA PRUEBA, CODIGO Y FECHA DE VENCIMENTO DEL
DATALOGGER USADO, HORA DE INICIO, HORA DE FINALIZACION, TEMPERATURA
AMBIENTAL

Se utilizaron 4 icepacks con un tiempo de congelacion de 48 horas, un tiempo de
aclimatacion de 20 minutos dentro de la camara fria, hojos de aislante térmico
reflectivo, se uwlilizd una cantidad de producto que completd la capacidad de o
hielera, el mismo se empaco en bolsas plasticas con el fin de evitar que el empaque
de los productos tuviera contoacto con humedad. Bl datalogger (440B1008858) se
empaco en una bolsa plastica con el mismo fin, la validacion del mismo vence en
jumio del 2021. La hielera se ubicd en la zona destinada para ingreso de producto. Se
inicid a las 14:43:56 del 2 de julio del 2021 vy finalizd o las 17:54:20 del 2 de julio del
2021, Temperatura ambiental de 28 "C

REPETICION DE LA PRUEBA EN CAMION

2. TIPO DE EMPAQUE, CANTIDAD DE HIELOS, TIEMPO DE CONGELACION, TEMPO DE
ACONDICIONAMIENTO, CANTIDAD DE FRODUCTO DENTRO DE LA HIELERA, UBICACION
DE LA HIELERA DURANTE LA PRUEBA, CODIGO Y FECHA DE VEMCIMENTO DEL
DATALOGGER USADO, HORA DE INICIO, HORA DE FINALIZACION, TEMPERATURA
AMBIEMTAL

Se utilizaron 4 icepacks con un tiempo de congelacian de 48 horas, un tiempo de
aclimatacion de 20 minutos dentro de la camara fria, hojos de aislante térmico
reflectivo, se uwlilizd una cantidad de producto que completd la capacidad de o
hielera, el mismo se empaco en bolsas plasticas con el fin de evitar que el empaque
de los productos tuviera contacto con humedad. El datalogger (S10B100284) se
empaco en una bolsa plastica con el mismo fin, la validacion del mismo vence en
jumic del 2021, La hielera se ubicd en la zona destinada para ingreso de producto. Se
inicid a las 09:07:24 del 12 de agosto del 2021 vy finalizé a las 13:48:04 del 12 de agosto
del 2021, Temperatura ambiental de 27 °C

Emitido por: Revisado por Aprobade por
Sonia Paola Cdrdoba Ramirez ng. Johana Herrero Brenes Ora. Maria Cristina Paniagua Mufioz
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Reporte de valldaclién de empague

vardon oe

documento:

verso

1.0

N on

1encr;

**NOTA: en caso de requerir realizar mas pruebas, repetir los enunciados anteriores
tantas veces como sea necesario. **

CONCLUSION DE LA VALIDACION:

Se concluye que la hielera se encuentra en estade éptimo y garantiza la establlidad
del producto. El establecimiento tiene un herario de funcicnamiento que correspende
a un maximo de 8 horas laborales. Las rutas de entrega tlenen un tiempe medio de 3
horas desde €l allstc hasta la recepcién del preducto por parte del cliente, por le que
se garantiza lo establlidod de temperatura, este validado con el tlempo premedio
hasta la salida de rango de la misma.

ANEXOS:

1. FOTOGRAFIA DE LA HIELERA A VALIDAR

2. FOTOGRAFIA DE LOS ICEPACKS A USAR

Emitido por:

Revisado por:

Aprobado por:

Sonla Paola Cérdoba Ramérez

ng Johana Herrero Brenes

Dra, Marla Cristina Paniagua Muhoz
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Reporte de valldaclién de empague

DIM [T

. GRAFICO OBTENIDO EN CADA PRUEBA

Prueba 1 en bodega
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Emitido por

Revisado por:

Aprobado por

Sonia Paola Cérdoba Ramérez

ng. Johana Herrero Brenes

Dra. Marla Cristina Paniagua Muhoz
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Reporie de validaclkén de empague

GD|M Codigo dal

documento:
AN-IFMT-O]
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documento:
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1.0

MOARO
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Ermitido por: Rewisado por: Aprobado por:
Sonia Pacla Cérdoba Ramirez Ing_lohana Herrero Brenes Dra. Maria Cristing Paniagua kMufioz
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Repoie de valldacién de empague

GD|M Codige del

Warsdion oel Warddn anterdor: Mm
documento: documento;
AM-FWT-01 20 1.0
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Emitido por: Rewvisado por: Agrobado por:
Sonia Pacla Cérdoba Ramirez Ing. Johana Herrero Brenes Dra. Maria Cristina Paniagua Mufioz

PdginaBded



114

Repore de valldacién de empague

GD|M Codige el

MOARO

Wardon oe Wardidn anfedor:
documento; documento:
AM-FWT-01 20 1.0
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Eritido por: Rewisado por: Aprobado por:
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Anexo 6. Reporte de Validacion Hielera Ozark Trail
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Reporte de validacion de empaque

G'|:)| M [cedgoae

documento:
A M=IFMT-01

WVersion del
documento:
2.0

Version anlerior

1.0

MOARO

FECHA DE INICIO DE LAS PRUEBAS: 19 de enero del 2021

FECHA DE ULTIMA VALDACION: 11 de agosto del 2021

FECHA DE PROXIMA REVALDACION: Enero del 2023

VALIDACION INICIAL

REVALIDACION (a intervalos regulares, por cambio de estacién o nueva calificacion

del desempefio )

REVALIDACION POR CAUSAS ESPECIALES (ej.: cambio de lote, cambio de insumo,
maodificaciones del procedimiento)

RANGO DE TEMPERATURA A EVALUAR: 2°a &8°

CARACTERISTICAS DE LA HIELERA A VALIDAR: Hielera marca Ozark Trail de material de tela
compartfimento de apertura con ciere de velcro

DIMENSIONES: 43cm x30cm x 28.5cm

CARACTERISTICAS DE LOS CUERPOS FRIOS A UTILIZAR: Icepacks de gel marca Koolit, con
dimensiones de: Un icepack de 35.5cm x18cm vy un icepack de 24cmx] lem. Tiempo de

congelacion de 48 horas

NOMBRE DEL RESPONSABLE: Dra. Maria Cristina Paniagua. Regente

PERSONAL INVOLUCRADO: Sonia Paocla Cérdoba. Asistente de Regencia, Jose Antonio Loria.

Bodeguero

MATERIAL DE EMBALAJE A UTILZAR: 2 hojas de aislante térmico reflectivo (50cm x 28cm)
1 hoja de aislante térmico reflective (50cm x 30cm)
DESCRIPCION DE LAS PRUEBAS REALIZADAS

Emitido por:

Revisado por:

Aprobado por:

Sonia Paola Cdrdoba Ramirez

Ing. Johana Herrero Brenes

Dra. Maria Cristina Paniagua Mufioz
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Reporte de valdacién de empaque
GD| M [Cédgode Version del Version anteror: MOARO
documento: documento:
A MN-IFMT-01 20 ]

PRUEBA 1 EN BODEGA

1. TIPO DE EMPAQUE, CANTIDAD DE HIELOS, TIEMPO DE CONGELACION, TIEMPO DE
ACONDICIONAMIENTO, CANTIDAD DE PRODUCTO DENTRO DE LA HIELERA, UBICACION
DE LA HIELERA DURANTE LA PRUEBA, CODIGO Y FECHA DE VENCIMENTO DEL
DATALOGGER USADO, HORA DE INICIO, HORA DE FINALZACION, TEMPERATURA
AMBIENTAL

Se utilizaron 2 icepacks con un tiempo de congelacion de 48 horas, un fiempo de
aclimatacién de 20 minutos dentro de la camara fria, hojas de aislante térmico
reflectivo, se utilizd una cantidad de producto que completd la capacidad de la
hielera, el mismo se empaco en bolsas plasticas con el fin de evitar que el empaque
de los productos tuviera contacto con humedad. El datalogger (310B100506) se
empacd en una bolsa plastica con el mismo fin, la validacién del mismo vence en
junio del 2021. La hielera se ubicd en la zona destinada para ingreso de producto. Se
inicid a las 11:31:42 del 19 de enero del 2021 vy finalizé a las 05:11:22 del 20 de enero
del 2021. Temperatura ambiental de 27 °C

REPETICIONES DE LA PRUEBA 1 EN BODEGA

1. TIPO DE EMPAQUE, CANTIDAD DE HIELOS, TIEMPO DE CONGELACION, TEMPO DE
ACONDICIONAMIENTO, CANTIDAD DE PRODUCTO DENTRO DE LA HIELERA, UBICACION
DE LA HIELERA DURANTE LA PRUEBA, CODIGO Y FECHA DE VENCIMENTO DEL
DATALOGGER USADO, HORA DE INICIO, HORA DE FINAUZACION, TEMPERATURA
AMBIENTAL

Se utilizaron 2 icepacks con un tiempo de congelacion de 48 horas, un tiempo de
aclimatacion de 20 minutos dentro de la camara fria, hojas de aislante térmico
reflectivo, se utilizé una cantidad de producto que completd la capacidad de la
hielera, el mismo se empacd en bolsas plasticas con el fin de evitar que el empaque
de los productos tuviera contacto con humedad. El datalogger (310B100506) se
empacd en una bolsa plastica con el mismo fin, la validaciéon del mismo vence en
junio del 2021. La hielera se ubicd en la zona destinada para ingreso de producto. 5e
inicio a las 07:34:28 del 20 de enero del 2021 y finalizé a las 06:49:28 del 21 de enerc
del 2021. Temperatura ambiental de 28 °C

PRUEBA 1 EN CAMION

Emitido por: Revisado por: Aprobado por:
Sonia Paola Cordoba Ramirez Ing. Johana Herrero Brenes Dra. Maria Cristina Paniagua Mufioz
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Reporte de valdacién de empaque

GD| M [cédgodel Version del Versin anterior: MOARO

documento: documento:
A N-IFMT-01 20 1.0

1. TIPO DE EMPAQUE, CANTIDAD DE HIELOS, TIEMPO DE CONGELACION, TIEMPO DE
ACONDICIONAMIENTO, CANTIDAD DE PRODUCTO DENTRO DE LA HIELERA, UBICACION
DE LA HIELERA DURANTE LA PRUEBA, CODIGO Y FECHA DE VENCIMENTO DEL
DATALOGGER USADO, HORA DE INICIO, HORA DE FINAUZACION, TEMPERATURA
AMBIENTAL

Se utilizaron 4 icepacks con un tiempo de congelacién de 48 horas, un fiempo de
aclimatacién de 20 minutos dentro de la cdmara fria, se utilizaron placas de
estereofdn con aluminio como material aislante, se utilizd una cantidad de producto
que completd la capacidad de la hielera, el mismo se empacd en bolsas plasticas
con el fin de evitar que el empaque de los productos tuviera contacto con humedad.
El datalogger [440B100888) se empacd en una bolsa plastica con el mismo fin, la
validacién del mismo vence en julio del 2022. La hielera se ubicd en la zona destinada
para ingreso de producto. Se inicid a las 09:01:44 del 2 de febrero del 2021 y finalizé a
las 13:16:14 del 2 de febrero del 2021. Temperatura ambiental de 29 °C

REPETICION DE LA PRUEBA EN CAMION

1. TIPO DE EMPAQUE, CANTIDAD DE HIELOS, TIEMPO DE CONGELACION, TEMPO DE
ACONDICIONAMIENTO, CANTIDAD DE PRODUCTO DENTRO DE LA HIELERA, UBICACION
DE LA HIELERA DURANTE LA PRUEBA, CODIGO Y FECHA DE VENCIMENTO DEL
DATALOGGER USADO, HORA DE INICIO, HORA DE FINALIZACION, TEMPERATURA
AMBIENTAL

Se utilizaron 4 icepacks con un tiempo de congelaciéon de 48 horas, un tiempo de
aclimatacion de 20 minutos denfro de la camara fria. se utilizaron placas de
estereofdén con aluminio como material aislante, se wiilizdé una cantidad de producto
que completd la capacidad de |la hielera, el mismo se empaco en bolsas plasticas
con el fin de evitar que el empaqgue de los productos tuviera contacto con humedad.
El datalogger (440B100810) se empacd en una bolsa plastica con el mismo fin, la
validacién del mismo vence en julio del 2022, La hielera se ubicd en la zona destinada
para ingreso de producto. Se inicid a las 08:43:52 del 3 de marzo del 2021 vy finalizé a
las 16:08:07 del 3 de marzo del 2021. Temperatura ambiental de 28 °C

REVALIDACION POR CAMBIO DE ESTACION

Emitido por: Revisado por: Aprobado por:
Sonia Paola Cdrdoba Ramirez Ing. Johana Herrero Brenes Dra. Maria Cristina Paniagua Mufioz
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kReporte de valdacién de empaque
GD[ M [Tédgoae Version del Versén anleror: MOARO
documento: documento:
A N-IFMT-01 20 1.0

PRUEBA 1 EN CAMION

2. TIPO DE EMPAQUE, CANTIDAD DE HIELOS, TIEMPO DE CONGELACION, TIEMPO DE
ACONDICIONAMIENTO, CANTIDAD DE PRODUCTO DENTRO DE LA HIELERA, UBICACION
DE LA HIELERA DURANTE LA PRUEBA, CODIGO Y FECHA DE VENCIMENTO DEL
DATALOGGER USADO, HORA DE INICIO, HORA DE FINAUIACION, TEMPERATURA
AMBIENTAL

Se utilizaron 4 icepacks con un tiempo de congelacién de 48 horas, un fiempo de
aclimatacién de 20 minutos dentro de la camara fria, se utilizaron placas de
estereofdn con aluminio como material aislante, se utilizd una cantidad de producto
que completd la capacidad de la hielera, el mismo se empaco en bolsas plasticas
con el fin de evitar que el empaqgue de los productos tuviera contacto con humedad.
El datalogger (470B10044%) se empacd en una bolsa plastica con el mismo fin, la
validacién del mismo vence en diciembre del 2022, La hielera se ubicd en la zona
destinada para ingreso de producto. Se inicid a las 11:09:28 del é de julio del 2021 y
finalizéd a las 15:12:47 del é de julio del 2021. Temperatura ambiental de 28 °C

REPETICION DE LA PRUEBA EN CAMION

2. TIPO DE EMPAQUE, CANTIDAD DE HIELOS, TIEMPO DE CONGELACION, TIEMPO DE
ACONDICIONAMIENTO, CANTIDAD DE PRODUCTO DENTRO DE LA HIELERA, UBICACION
DE LA HIELERA DURANTE LA PRUEBA, CODIGO Y FECHA DE VENCIMENTO DEL
DATALOGGER USADO, HORA DE INICIO, HORA DE FINALIZACION, TEMPERATURA
AMBIENTAL

Se ufilizaron 4 icepacks con un tiempo de congelacion de 48 horas, un fiempo de
aclimatacién de 20 minutos denfro de la cdamara fria, se utilizaron placas de
estereofdn con aluminic como material aislante, se utilizé una cantidad de producto
que completd la capacidad de la hielera, el mismo se empacd en bolsas plasticas
con &l fin de evitar que el empaque de los productos tuviera contacto con humedad.
El datalogger (470B100448) se empacd en una bolsa plastica con el mismo fin, la
validacion del mismo vence en diciembre del 2022. La hielera se ubicd en la zona
destinada para ingreso de producto. Seinicio a las 14:17:31 del 10 de agosto del 2021
y finalizo a las 13:53:51 del 11 de agosto del 2021. Temperatura ambiental de 28 °C

**NOTA: en caso de requerir realizar mds pruebas, repetir los enunciados anteriores
tantas veces como sea necesario. **

CONCLUSION DE LA VALIDACION:

Emitido por: Revisado por: Aprobado por:
Sonia Paola Cérd oba Ramirez Ing. Johana Herrero Brenes Dra. Maria Cristina Paniagua Mufioz
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Reporte de validacién de empaque

GD| M [Cédgoael

Versién del Version anterior: MOFRO
documento: documento: '
A N-IFMT-01 20 1.0

Se concluye que la hielera se encuentra en estado 6ptimo y garantiza la estabilidad
del producto. El establecimiento tiene un horario de funcionamiento que corresponde
a un maximo de 8 horas laborales. Las rutas de entrega tienen un tiempo medio de 3
horas desde el alisto hasta la recepcién del producto por parte del cliente, por lo que
se garantiza la estabilidad de temperatura, esto validado con el tiempo promedio
hasta la salida de rango de la misma.

ANEXOS:

1. FOTOGRAFIA DE LA HIELERA A VALIDAR

2. FOTOGRAFIA DE LOS ICEPACKS A USAR

3. FOTOGRAFIA DE LA FORMA DE EMPACAR CADA PRUEBA

Emitido por:

Revisado por:

Aprobado por:

Sonia Paola Cérdoba Ramirez

Ing. Johana Herrero Brenes

Dra. Maria Cristina Paniagua Mufoz
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Reporte de validacién de empaque

GDIM Cédigo del Version del Version anterior: MOSRO

documento: documento:
AN-IFMT-01 2.0 1.0

4. GRAFICO OBTENIDO EN CADA PRUEBA
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Emitido por: Revisado por: Aprobado por:
Sonia Paola Cérdoba Ramirez Ing. Johana Herrero Brenes Dra. Maria Cristina Paniagua Mufoz
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Repore de validacion de empaque

GHim

MOARO

Caodigo del Wersion del Version anferior:
documento: documento:
A M=IFMT-01 20 1.0
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Emitido por: Revisado por: Aprobado por:
Sonia Paola Cérdoba Ramirez Ing. Johana Herrero Brenes Dra. Maria Cristina Paniagua Mufioz
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Repore de valdacién de empaque

GD| M [cédaodel Version del Versin anferior: MOARO

documento: documento:
A N-IFMT-01 20 1.0
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Emitido por: Revisado por: Aprobado por:

Sonia Paola Cdrdoba Ramirez Ing. Johana Herrero Brenes Dra. Maria Cristina Paniagua Mufioz
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Reporte de valdacién de empaque

GD| M [cédgode

documento:
A M=IFMT-01

Version del
documento:
20

Version anterior: Momo

1.0

+ Revalidaciéon 2 enruta

Y]
a0
1.2
64

5.6

40 \

32

24

1.8
2021.08-10 2021-08-10 20210811 2021.08-11 2021.08-11 2024.08-11
1B:17:31 20363 D3:58:31 05:14:31 O 33:31 13:52-31

"¢l Data Limit
Emitido por: Revisado por: Aprobado por:
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Anexo 7. Reporte de Validacion Hielera Polar Pack

124

Him

Reporte de validacién de empaque

Cddigo del
documento:
AM-IFMTO1

Wersidn del
documenio

2.0

Wersidn anterior;

1.0

MOHARO

FECHA DE INICIO DE LAS PRUEBAS: 21 de enero del 2021

FECHA DE ULTIMA VALIDACION: 12 de agosto del 2021

FECHA DE PROXIMA REVALIDACION: Enero del 2023

VALIDACION INICIAL

REVALIDACION (a intervalos regulares, por cambio de estacién o nueva cdlificacién
del desempefio |
REVALIDACION POR CAUSAS ESPECIALES (ej.: cambio de lote, cambio de insumo,
modificaciones del procedimiento)

RANGO DETEMPERATURA A EVALUAR: 2°a 8°

CARACTERISTIC AS DE LA HIELERA A VALIDAR: Hielera marca Polar Pack de material de fela

compartimento de apertura superior.

DIMEMNSIOMES: 45cm x 30cm x 23cm

CARACTERISTICAS DE LOS CUERPOS FRIOS A UTILIZAR: lcepacks de gel marca Koolit, con
dimensiones de: 3 icepack de 35,5cm x18cm. Tiempo de congelacion de 48 horas

NOMBRE DEL RESPONSABLE: Dra. Maria Cristina Paniagua. Regente

PERSOMNAL INVOLUCRADO: Sonia Pacla Cdrdoba. Asistente de Regencia, Jose Antonio Loria.

Bodeguero

MATERIAL DE EMBALAJE A UTILIZAR: 2 hojas de aislante térmico reflective (50cm x 28cm)
1 hoja de aislante térmico reflectivo (50cm x 30cm)

DESCRIPCION DE LAS PRUEBAS REALIZADAS

Emitido por:

Revisado par:

Aprobado por:

Sonia Paola Cordoba Ramirez

Ing. Johana Herrero Brenes

Dra. Maria Cristina Paniagua Mufioz

Pégina 1 de 9



125

Reporte de validacién de empaque
%l M Cédigo del Version del Versidn anterior; MOQRO
documenio: documento:
AM-IFMT-O1 20 1.0

PRUEBA 1 EN BODEGA

1. TIPO DE EMPAQUE, CANTIDAD DE HIELOS, TIEMPO DE CONGELACION, TEMPO DE
ACONDICIONAMIENTO, CANTIDAD DE PRODUCTO DENTRO DE LA HIELERA, UBICACION
DE LA HIELERA DURANTE LA PRUEBA, CODIGO Y FECHA DE VENCIMENTO DEL
DATALOGGER USADO, HORA DE INICIO, HORA DE FINALIZACION, TEMPERATURA
AMBIENTAL.

Se utilizaron 3 icepacks con un tiempo de congelacién de 48 horas, un tiempo de
aclimatacién de 20 minutos dentro de la cdmara fria, hojas de aislante térmico
reflectivo, se utilizd una cantidad de producto que completd la capacidad de la
hielera, el mismo se empaco en bolsas plasticas con el fin de evitar que el empaque
de los productos tuviera contacto con humedad. El datalogger [440B100808) se
empaco en una bolsa plastica con el mismo fin, la validacion del mismo vence en
junio del 2021. La hielera se ubicd en la zona destinada para ingreso de producto. Se
inicié a las 07:01:19 del 21 de enero del 2021 vy finalizé a las 11:34:14 del 21 de enero
del 2021, Temperatura ambiental de 27 °C

REPETICIONES DE LA PRUEBA 1 EN BODEGA

1. TIPO DE EMPAQUE, CANTIDAD DE HIELOS, TEMPO DE CONGELACION, TEMPO DE
ACONDICIONAMIENTO, CANTIDAD DE PRODUCTO DENTRO DE LA HIELERA, UBICACION
DE LA HIELERA DURANTE LA PRUEBA, CODIGO Y FECHA DE WENCIMENTO DEL
DATALOGGER USADO, HORA DE INICIO, HORA DE FINALIZACION, TEMPERATURA
AMBIENTAL.

Se utilizaron 3 icepacks con un tiempo de congelacidon de 48 horas, un tiempo de
aclimatacién de 20 minutos dentro de la cdmara fria, hojas de aislante térmico
reflective, se utilizo una cantidad de producto que completd la capacidad de la
hielera, el mismo se empacd en bolsas pldsticas con el fin de evitar que el empagque
de los productos tuviera contacto con humedad. El datalogger (440B100888) se
empacd en una bolsa plastica con el mismo fin, la validacién del mismo vence en
junic del 2021. La hielera se ubicd en la zona destinada para ingreso de producto. e
inicid a las 11:03:34 del 22 de enero del 2021 y finalizd a las 17:48:36 del 22 de enero
del 2021. Temperatura ambiental de 29 °C

PRUEBA 1 EN CAMION

Emitido por: Revisado por: Aprobado por:
Sonia Paola Cordoba Ramirez Ing. Johana Herrero Brenes Dra. Maria Cristing Paniagua Mufioz
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Reporte de valldacién de empaque
GDI M Codigo del Version del Versidn anterior: MOHRO
documento: documento!
AM-IFMT-01 2.0 1.0

1. TPO DE EMPAQUE, CANTIDAD DE HIELOS, TEMPO DE CONGELACION, TIEMPO DE
ACONDICIONAMIENTO, CANTIDAD DE PRODUCTO DENTRO DE LA HIELERA, UBICACION
DE LA HIELERA DURANTE LA PRUEBA, CODIGO Y FECHA DE VENCIMENTO DEL
DATALOGGER USADO, HORA DE INICIO, HORA DE FINALIZACION, TEMPERATURA
AMBIENTAL

Se utilizaron 3 icepacks con un tiempo de congelacién de 48 horas, un tiempo de
aclimatacién de 20 minutos dentro de la camara fria, hojas de aislante térmico
reflectivo, se utilizd una cantidad de producto que completd la capacidad de la
hielera, el mismo se empacd en bolsas plasticas con el fin de evitar que el empaque
de los productos tuviera contacte con humedad. El datalogger (440B100804) se
empacod en una bolsa plastica con el mismo fin, la validacién del mismo vence en
junio del 2021, La hielera se ubicd en la zona destinada para ingreso de producto. Se
iniciéd a las 08:50:26 del 5 de febrero del 2021 y finalizd a las 14:05:26 del 5 de febrero
del 2021. Temperatura ambiental de 27 °C

REPETICION DE LA PRUEBA EN CAMION

1. TIPO DE EMPAQUE, CANTIDAD DE HIELOS, TEMPO DE CONGELACION, TEMPO DE
ACONDICIONAMIENTO, CANTIDAD DE PRODUCTO DENTRO DE LA HIELERA, UBICACION
DE LA HIELERA DURANTE LA PRUEBA, CODIGO Y FECHA DE VENCIMENTO DEL
DATALOGGER USADO, HORA DE INICIO, HORA DE FINALIZACION, TEMPERATURA
AMBIENTAL

Se utilizaron 3 icepacks con un fiempo de congelacion de 48 horas, un tiempo de
aclimatacién de 20 minutos dentro de la camara fria, hojas de aislante térmico
reflectivo, se utilizé una cantidad de producto que completd la capacidad de la
hielera, el mismo se empacd en bolsas pldsticas con el fin de evitar que el empague
de los productos tuviera contacto con humedad. El datalogger (440B100812) se
empacd en una bolsa plastica con el mismo fin, la validacion del mismo vence en
junio del 2021. La hielera se ubicd en la zona destinada para ingreso de producto. Se
inicié a las 08:23:58 del 2 de marzo del 2021 y finalizdé alas 11:36:14 del 2 de marzo del
2021, Temperatura ambiental de 28 °C

REVALIDACION POR CAMBIO DE ESTACION

Emitido por: Revisado por: Aprobado por:
Sonia Paola Cordoba Ramirez Ing. Johana Herrero Brenes Dra. Maria Cristina Paniagua Mufioz
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Repore de validacién de empaque

GD'M Cdédigo del Wersidn del Versibn anterior; IVPOHRO

documento: documento:
AR-IFMT-00 2.0 1.0

PRUEBA 1 EN CAMION

2. TIPO DE EMPAQUE, CANTIDAD DE HIELOS, TEMPO DE CONGELACION, TIEMPO DE
ACONDICIONAMIENTO, CANTIDAD DE PRODUCTO DENTRO DE LA HIELERA, UBICACION
DE LA HIELERA DURANTE LA PRUEBA, CODIGO Y FECHA DE VENCIMENTO DEL
DATALOGGER USADO, HORA DE INICIO, HORA DE FINALIZACION, TEMPERATURA
AMBIENTAL

Se utilizaron 3 icepacks con un fiempo de congelacién de 48 horas, un tiempo de
aclimatacién de 20 minutos dentro de la cdmara fria, hojas de aislante térmico
reflectivo, se utilizd una cantidad de producto que completd la capacidad de la
hielera, el mismo se empacd en bolsas plasticas con el fin de evitar que el empaque
de los productos tuviera contacto con humedad. El datalogger (440B100808) se
empacd en una bolsa plastica con el mismo fin, la validacién del mismo vence en
junio del 2021, La hielera se ubicd en la zona destinada para ingreso de producto. Se
inicio a las 07:01:19 del 21 de enero del 2021 y finalizd a las 11:36:16 del 21 de enero
del 2021. Temperatura ambiental de 27 °C

REPETICION DE LA PRUEBA EN CAMION

2. TIPO DE EMPAQUE, CANTIDAD DE HIELOS, TEMPO DE CONGELACION, TIEMPO DE
ACONDICIONAMIENTC, CANTIDAD DE PRODUCTO DENTRO DE LA HIELERA, UBICACION
DE LA HIELERA DURANTE LA PRUEBA, CODIGO Y FECHA DE VENCIMENTO DEL
DATALOGGER USADO, HORA DE INICIO, HORA DE FINALIZACION, TEMPERATURA
AMBIENTA L

Se utilizaron 3 icepacks con un tiempo de congelacién de 48 horas, un tiempo de
aclimatacion de 20 minutos dentro de la camara fria, hojas de aislante termico
reflectivo, se utilizd una cantidad de producto que completd la capacidad de la
hielera, el mismo se empacd en bolsas plasticas con el fin de evitar que el empaque
de los productos tuviera contacto con humedad. El datalogger (510B100290) se
empacd en una bolsa plastica con el mismo fin, la validacién del mismo vence en
junio del 2021. La hielera se ubicd en la zona destinoda para ingreso de producto. e
iniciéd a las 08:25:47 del 7 de julio del 2021 vy finalizd a las 12:07:13 del 7 de julico del
2021. Temperatura ambiental de 28 °C

**NOTA: en caso de requerir realizar mds pruebas, repetir los enunciados anteriores
tantas veces como sea necesario. **

Emitido por: Revisado por: Aprobado por:
Sonia Paola Cordoba Ramirez Ing. Johana Herrero Brenes Dra. Maria Cristina Paniagua Mufioz
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Reporte de validacién de empaque

RUPO
H Codigo del
~ ; 'M documento:
AN-IFMT-01

Version del
documento:
20

Version anterior: WRO

1.0

CONCLUSION DE LA VALIDACION:

Se concluye que la hielera se encuentra en estado 6ptimo y garantiza la estabilidad
del producto. El establecimiento tiene un horario de funcionamiento que corresponde
a un maximo de 8 horas laborales. Las rutas de entrega tienen un tiempo medio de 3
horas desde el alisto hasta la recepcién del producto por parte del cliente, por lo que
se garantiza la estabilidad de temperatura, esto validado con el tiempo promedio
hasta la salida de rango de la misma.

ANEXOS:

1. FOTOGRAFIA DE LA HIELERA A VALIDAR

2. FOTOGRAFIA DE LOS ICEPACKS A USAR

3. FOTOGRAFIA DE LA FORMA DE EMPACAR CADA PRUEBA

Emitido por:

Revisado por:

Aprobado por:

Sonia Paola Cérdoba Ramirez

Ing. Johana Herrero Brenes

Dra. Maria Cristina Paniagua Mufioz
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Reporte de validacién de empaque

IM Codigo del
documento:

AN-IFMT-01

Version del
documento:

20

Versibn anterior:

1.0

MOSRO

4. GRAFICO OBTENIDO EN CADA PRUEBA
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Emitido por: Revisado por: Aprobado por:
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Reporte de valldacién de empague

SHim
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documento:
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Repore de valldacién de empaque

susc
GD|M Codigo del Version del Version onterior: MOARO
: : documento: documento: !
AN=IFMT-01 20 1.0
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Reporte de valldacién de empoque

S|J|||'t}‘| Codigo del

documenio:
Ab=IFMT-01

Version del
documento!

20

Wersidn anterior:

1.0

MOSRO
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Anexo 8. Reporte de Validacion Hielera Igloo

Reporte de validacién de empaque
%IM Cadigo del Versidn del Versidon anteror: [\/OFRO
documenta: documento; f
AMN-IFMT-01 20 1.0

FECHA DE INICIO DE LAS PRUEBAS: 21 de enero del 2021
FECHA DE ULTIMA VALIDACION: 11 de agosto del 2021

FECHA DE PROXIMA REVALIDACION: Enero del 2023

VALIDACION INICIAL

REVALIDACION (a intervalos regulares, por cambio de estacién o nueva calificacién
del desempefio )

REVALIDACION POR CAUSAS ESPECIALES (ej.: cambio de lote, cambio de insumo,
modificaciones del procedimiento)

RANGO DE TEMPERATURA A EVALUAR: 2°a 8°

CARACTERISTICAS DE LA HIELERA A VALIDAR: Hielera marca Igloo de material de tela
compartimento de apertura superior.

DIMEMSIONES: 2Bcm x 25cm x 32 cm

CARACTERISTICAS DE LOS CUERPOS FRIOS A UTILIZAR: Icepacks de gel marca Kodlit, con
dimensiones de: 2 icepack de 23,5cm x 20,5cm. Tiempo de congelacién de 48 horas

NOMBRE DEL RESPONSABLE: Dra. Maria Cristina Paniagua. Regente

PERSONAL INVOLUCRADO: Sonia Paola Cérdoba. Asistente de Regencia, Jose Antonio Loria.
Bodeguero

MATERIAL DE EMBALAJE A UTILIZAR: 1 Aislante de esterecfén 28cmx 25 cmy 1 hojas de aislante
térmico reflectivo (50cm x 28cm)

DESCRIPCION DE LAS PRUEBAS REALIZADAS

Emitido por: Revisado por: Aprobado por:
Sonla Paola Cérdoba Ramirez Ing. Johana Herrero Brenes Dra. Maria Cristina Paniagua Mufioz
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Reporte de validacion de empaque
% IM Codigo del Wersidn del Version anterior: I\/K:)S:RC)
documenta: documento: '
AN-IFMT-01 2.0 1.0

PRUEBA 1 EN BODEGA

1. TIPO DE EMPAQUE, CANTIDAD DE HIELCS, TIEMPO DE CONGELACION, TIEMPO DE
ACONDICIONAMIENTO, CANTIDAD DE PRODUCTO DENTRO DE LA HIELERA, UBICACION
DE LA HIELERA DURANTE LA PRUEBA, CODIGO Y FECHA DE VENCIMENTO DEL
DATALOGGER USADO, HORA DE INICIO, HORA DE FINALIZACION, TEMPERATURA
AMBIENTAL.

Se utilzaron 2 icepacks con un ftiempo de congelacién de 48 horas, un tiempo de
aclimatacién de 20 minutos dentro de la camara fria, hojas de aislante térmico
reflectivo, se utilizé una cantidad de producto que completd la capacidad de la
hielera, el mismo se empacd en bolsas plasticas con el fin de evitar que el empaque
de los productos tuviera contacto con humedad. El datalogger (440B100811) se
empacd en una bolsa plastica con el mismo fin, la validacién del mismo vence en
junio del 2021. La hielera se vbict en la zona destinada para ingreso de producto. Se
inicié a las 13:44:39 del 21 de enero del 2021 y finalizé a las 06:59:10 del 22 de enero
del 2021. Temperatura ambiental de 28 °C

REPETICIONES DE LA PRUEBA 1 EN BODEGA

1. TIPO DE EMPAQUE, CANTIDAD DE HIELOS, TIEMPO DE CONGELACION, TIEMPO DE
ACONDICIONAMIENTO, CANTIDAD DE PRODUCTO DENTRO DE LA HIELERA, UBICACION
DE LA HIELERA DURANTE LA PRUEBA, CODIGO Y FECHA DE VENCIMENTO DEL
DATALOGGER USADO, HORA DE INICIO, HORA DE FINALIZACION, TEMPERATURA
AMBIENTAL.

Se utilizaron 2 icepacks con un tiempo de congelacién de 48 horas, un tiempo de
aclimatacién de 20 minutos dentro de la cdmara fria, hojas de aislante térmico
reflectivo, se utilizé una cantidad de producto que completd la capacidad de la
hielera, el mismo se empacd en bolsas plasticas con el fin de evitar que el empaque
de los productos tuviera contacto con humedad. El datalogger (440B100808) se
empaco en una bolsa plastica con el mismo fin, la validacion del mismo vence en
junio del 2021. La hielera se ubicé en la zona destinada para ingreso de producto. Se
inicid a las 09:30:50 del 26 de enero del 2021 v finalizd a las 11:25:50 del 27 de enero
del 2021. Temperatura ambiental de 29 *C

PRUEBA 1 EN CAMION

Emitido por: Revisado por: Apraobado por:
Sonia Paola Cérdoba Ramirez Ing. Johana Herrero Brenes Dra. Maria Cristina Paniagua Mufioz
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Reporte de validacién de empaque
% IM Cadigo del Versidn del Version anterior: I\{)FRO
documento: documento: {
AN-IFMT-01 20 1.0

1. TIPO DE EMPAQUE, CANTIDAD DE HIELOS, TIEMPC DE CONGELACION, TIEMPO DE
ACONDICIONAMIENTO, CANTIDAD DE PRODUCTO DENTRO DE LA HIELERA, UBICACION
DE LA HIELERA DURANTE LA PRUEBA, CODIGO Y FECHA DE VENCIMENTO DEL
DATALOGGER USADO, HORA DE INICIO, HORA DE FINALIZACION, TEMPERATURA
AMBIENTAL

Se utilizaron 2 icepacks con un tiempo de congelacién de 48 horas, un tiempo de
aclimatacién de 20 minutos dentro de la cdmara fria, hojas de aislante térmico
reflectivo, se utilizé una cantidad de producto que completé la capacidad de la
hielera, el mismo se empacd en bolsas plasticas con el fin de evitar que el empaque
de los productos tuviera contacto con humedad. El datalogger (3%0B100101) se
empacd en una bolsa plastica con el mismo fin, la validacion del mismo vence en
junio del 2021. La hielera se ubicé en la zona destinada para ingreso de producto. Se
inicid a las 08:44:3%9 del 11 de febrero del 2021 vy finalizé a las 14:23:34 del 11 de febrero
del 2021. Temperatura ambiental de 27 °C

REPETICION DE LA PRUEBA EN CAMION

1. TIPO DE EMPAQUE, CANTIDAD DE HIELOS, TIEMPO DE CONGELACION, TIEMPO DE
ACONDICIONAMIENTO, CANTIDAD DE PRODUCTO DENTRO DE LA HIELERA, UBICACION
DE LA HIELERA DURANTE LA PRUEBA, CODIGO Y FECHA DE VENCIMENTO DEL
DATALOGGER USADO, HORA DE INICIO, HORA DE FINALIZACION, TEMPERATURA
AMBIENTAL

Se utilizaron 2 icepacks con un tiempo de congelacion de 48 horas, un tiempo de
aclimatacién de 20 minutos dentro de la camara fria, hojas de aislante térmico
reflectivo, se utilizé una cantidad de producto que completd la capacidad de la
hielera, el mismo se empacd en bolsas plasticas con el fin de evitar que el empaque
de los productos tuviera contacto con humedad. El datalogger (440B100812) se
empacd en una bolsa plastica con el mismo fin, la validacién del mismo vence en
junio del 2021. La hielera se ubicd en la zona destinada para ingreso de producto. Se
inicié a las 09:20:37 del 3 de marzo del 2021 y finalizé a las 146:34:04 del 3 de marze del
2021. Temperatura ambiental de 29 °C

REVALIDACION POR CAMBIO DE ESTACION

Emitido por: Revisado por: Aprobado por:
Sonia Paola Cordoba Ramirez Ing. Johana Herrero Brenes Dra. Maria Cristina Paniagua Mu fioz
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Reporte de validacién de empaque

% IM Cédigo del Wersidn del Wersion anterior: l\m

documento; documento:
AN-IFMT-01 20 1.0

PRUEBA 1 EN CAMION

2. TIPO DE EMPAQUE, CANTIDAD DE HIELOS, TEMPO DE CONGELACION, TIEMPO DE
ACONDICIONAMIENTO, CANTIDAD DE PRODUCTO DENTRO DE LA HIELERA, UBICACION
DE LA HIELERA DURANTE LA PRUEBA, CODIGO Y FECHA DE VENCIMENTO DEL
DATALOGGER USADO, HORA DE INICIO, HORA DE FINALIZACION, TEMPERATURA
AMBIENTAL

Se utilizaron 2 icepacks con un tiempo de congelacién de 48 horas, un tiempo de
aclimatacién de 20 minutos dentro de la camara fria, hojas de aislante térmico
reflectivo, se utilizd una cantidad de productc que completd la capacidad de la
hielera, el mismo se empacd en bolsas plasticas con el fin de evitar que el empaque
de los productos tuviera contacto con humedad. El datalogger (310B100564) se
empacd en una bolsa plastica con el mismo fin, la validacidon del mismo vence en
junio del 2021, La hielera se ubicd en la zona destinada para ingreso de producto. Se
iniciéd a las 08:25:45 del 6 de julio del 2021 y finalizd a las 11:21:42 del 6 de julio del
2021. Temperatura ambiental de 28 °C

REPETICION DE LA PRUEBA EN CAMION

2. TIPO DE EMPAQUE, CANTIDAD DE HIELOS, TIEMPO DE CONGELACION, TIEMPO DE
ACONDICIONAMIENTO, CANTIDAD DE PRODUCTO DENTRO DE LA HIELERA, UBICACION
DE LA HIELERA DURANTE LA PRUEBA, CODIGO Y FECHA DE VENCIMENTO DEL
DATALOGGER USADO, HORA DE INICIO, HORA DE FINALIZACION, TEMPERATURA
AMBIENTAL

Se utilzaron 3 icepacks con un tiempo de congelacién de 48 horas, un tiempo de
aclimatacién de 20 minutos dentro de la cdmara fria, hojas de aislante térmico
reflectivo, se utilizd una cantidad de producto que completd la capacidad de la
hielera, el mismo se empacd en bolsas plasticas con el fin de evitar que el empagque
de los productos tuviera contacto con humedad. El datalogger (S10B100289) se
empacd en una bolsa plastica con el mismo fin, la validacién del mismo vence en
junio del 2021, La hielera se ubicd en la zona destinada para ingreso de producto. Se
inicic a las 15:09:22 del 11 de agosto del 2021 y finalizd a las 09:09:22 del 12 de agosto
del 2021. Temperatura ambiental de 24 °C

**NOTA: en caso de requerir realizar mds pruebas, repetir los enunciados anteriores
tantas veces como sea necesario. **

Emitido por: Revisado por: Aprobado por
Sonia Paola Cérdoba Ramirez Ing. Johana Herrero Brenes Dra. Maria Cristina Paniagua Mufioz
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Reporte de validacién de empaque

C;'DlM Cdigo del Version del Version anferior: MOARO

documento: documento:
AN-IFMT-01 20 1.0

CONCLUSION DE LA VALIDACION:

Se concluye que la hielera se encuentra en estado éptimo y garantiza la estabilidad
del producto. El establecimiento tiene un horario de funcionamiento que corresponde
a un mdéximo de 8 horas laborales. Las rutas de entrega tienen un tiempo medio de 3
horas desde el alisto hasta la recepcién del producto por parte del cliente, por lo que
se garantiza la estabilidad de temperatura, esto validado con el tiempo promedio
hasta la salida de rango de la misma.

ANEXOS:
1. FOTOGRAFIA DE LA HIELERA A VALIDAR

3. FOTOGRAFIA DE LA FORMA DE EMPACAR CADA PRUEBA

Emitido por: Revisado por: Aprobado por:
Sonia Paola Cérdoba Ramirez Ing. Johana Herrero Brenes Dra. Maria Cristina Paniagua Mufioz
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Reporte de validacién de empaque

GDlM Cédigo del Version del Version anterior: MOARO

documento: documento:
AN-IFMT-01 20 1.0

4. GRAFICO OBTENIDO EN CADA PRUEBA
Prueba 1 en bodega

ae
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72 ,_,—N—”—’_’—’__/
64 r/-’_’-’_/—/_

L
WL

32

24

16
2021-01-21 2021-01-21 2021-01-21 2021-01-22 2021-01-22 2021-01-22
13:44:32 171039 20:35:39 00:02:39 03:28:39 05:54:30

[*C) Dsta ...oenen.- Limit
Emitido por: Revisado por: Aprobado por:
Sonia Paola Cérdoba Ramirez Ing. Johana Herrero Brenes Dra. Maria Cristina Paniagua Mufioz
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Oim

Reporte de validacién de empaque

Cadigo del

documenio;
AMN-IFMT-01

Versicn del
documenic;
2.0

Versidn anferior:

1.0

* Prueba 2 en bodegao
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24
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09,3050
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+ Prueba 1 enruta
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2021 -02-11 2021-02-11
4438 5138

I'C] Ciada Limit

2021-02-11
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2021-02-11
120638

2021-02-11
131238

2021-02-1
141839

Emitido por:

Revisado por:

Aprobado por:

Sonia Paola Cérdoba Ramirez

Ing. Johana Herrero Brenes

Dra. Maria Cristina Paniagua Mufioz
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Reporie de validacién de empaque

G{)|M Cédigo del
documento:

AMN-IFMT-01

Version del
documentao:
2.0 1.0

Versidn anterior:

Prueba 2 en ruta
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2021-03-03
092037

['S)

2021-03-03
10.46.37

DEtE  <vereeern  Limil

Revalidacién 1 en ruta
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24

146

2021-07-D6
08:25.48

el

2021-07-08
08:00:45

Data Limii

Revalidacién 2 en ruta

2021-07-08
OB 2545

2021-07-06
10:10:45

2021-07-06
1120045

_,N
=1
Ha
=
=

Emitido por:

Revisado por:

Aprobado por:

Sonia Paola Cordoba Ramirez

Ing. Johana Herrero Brenes

Dra. Maria Cristina Paniagua Mufioz

Pagina 8 de 9
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SHim

Reporte de validacién de empaque

Codigo del Wersion del
documento: documentor
AMN-IFMT-01 2.0 1.0

Versidn anteror: mS:RO

23

9.0

Bl frmermmmrm s e e e e

T2

63 l\-/_,_/f‘\\_m_ﬁ_}

54

\

36 \,_/x\,\\/
27

18— == = = = = T T T
2021-08-11 2021-08-1 2029-08-11 2021-08-12 2021-08-12 2021-08-12
150922 16:4522 2222 015722 053322 08:09:22

["C) Dated +oooveeen-  Limik
Emitido por: Revisado por: Aprobado por:

Sonia Paola Cérdoba Ramirez

Ing. Johana Herrero Brenes

Dra. Maria Cristina Paniagua Mufioz

Pégina 9 de 9
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Anexo 9. Certificados de calibracion de dataloggers

Voo
QUALITY CERTIFICATE TEMPSEN

Calibration Certificate o L‘:‘; =
310810250 Ver.141217 REV.A Page YT

TempSen Electronics Company certifies that the product(s) mentioned on the following page(s) have been calibrated under the
observation of $GS 1909001:2015 certified quality assurance system and meet perfarmance accuracy specifications over the stated

ranges.

Reference Instruments

Device cid ___Model Aocuracy Serial Number
Thermameter Readout Fluke 15024 +0.00620°C B15811

SPRT AWT2842 Class 2 011

.7

Nlnfsminammmmamumnmwmwcmsmmmwmmm)aomdm
laboratories, CNAS is full member of the International Laboratory Accreditation Cooperation (www.ilscorg), so this calibration
wmcansummmwalsymwnlucMmmmmwmdmmmnww
standards and to units of measurement realized at the “National Institute of Standards and Technoiogy” (NIST).

Environment Conditions Calibration Results
Air Temperature Standard Value Logger Readout — Deviation  Uss, k=2
23.5°C 20.0°C 20.0°C 0.0°C
Relative Humidity 0.0°C 0.0°C 0.0°C 0.06°C
53.1% -20.0°C -19.8°C -0.2°C
Product Information _
Product Quantity (pcs) Serial Number:
'ow 208 1 3108100506
"
(1 P
Sl REU |
Performed by: Henry Lin [ J TEMPSEN
/) - =
. Covin s J

1

This certificate & vald for a period of 2(two) year.

feraplien Elocienics Cornpary TeEE 1 ET68 5210 F +B521 6768 523) § ado@tempsescom W wwe lempin Com
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QUALITY CERTIFICATE TEMPSEN
o
Calibration Certificate

406100888 Ver.141217 REV.A Page 10f1

TempSan Electronics Company certifies that the product(s) mertioned on the fallowing page(s) have been caibrated under the
abservation of SGS [509001:2015 certified guality assurance systers and meet performance accuracy spedificaticns over the shated
ranges.

Reference Instruments

— — 5 M«_’ d Sarial Numbar
e e M—H“ 1502 20.00680°C SLSH
SPRT AWTZ842 Class 2 e

[ =

u«mmmmwwmmmumwmwmummmmmmm
ummm.cmsmawammmmmmmmmmm(mmw),nvuamm
anﬁkmnmwedwnmmmemmmmumdwwwwmm
MM&MdWﬂMnM‘WMWdWWTMMSﬂ,

Environment Conditions Calibration Results
Air Temperature ISrandard Value Loager Readout Deviation  Uss, =2
26.2°C 200°C 19.9°C 0.1°C
Relatie Humidity = | 0.0°C Q.15¢C 0.°C 0.06°C
54.8% -20.0°C -20.0°C 0.0°C

% 208 1 4408100688

Performed by: Rafael Wong

Reviewed by: Jeffrey Huang

Ths certifcate & valid for & period of 2(two) years,

o ‘
Tornglen Electreeics Compary T48621 ET6R510 F-435 21 BIASIRL L infolmmpsm com W wwa Inegien.com
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QUALITY CERTIFICATE TEMPSEN

N\o‘”o

. . aipe Certificate No. Date '
Calibration Certificate o e
440B100810 Ver.141217 REV.A Page lofl

TempSer) Electronics Company certifies that the product(s) mentioned on the following page(s) have been calibrated under the
observation of SGS 1509001:2015 certified quality assurance system and meet performance arcuracy specifications over the stated
ranges.

Reference Instruments

Device Model Accuracy Serial Number
Thermometer Readout Fluke 1502A 10.006@0°C B15811

SPRT AWT2842 Class 2 0111

All reference instruments used in calibration are periodically calibrated by CNAS (China National Accreditation Service) accredited
laboratories, CNAS is full member of the International Laboratory Accreditation Cooperation (www.ilac.org), so this calibration
certificate is also accepted by all signatories to the ILAC MRA. This provides traceability of measurement to recognized national
standards and to units of measurement realized at the "National Institute of Standards and Technology” (NIST).

gnvironment Conditions Calibratioi: Results _
Air Temperature Standard Value Logger Readout Deviation  Ugs, k=2
25.4°C 20.0°C 19.9°C 0.1°C
Relative Humidity 0.0°C 0.0°C 0.0°C 0.06°C
58.3% -20.0°C -20.0°C 0.0°C K
Product Information

uct Quantity (pcs) Serial Number
‘ljpod 208 1 4408100810

Performed by: Rafael Wong 1{‘ W“I/Mf W - - =

Reviewed by: Jeffrey Huang

This certificate is valid for a period of 2(two) years.

TempSen Electronics Company T:+86 21 67685210 F:+8621 6768 5232 E:info@tempsen.com W: www.tempsen.com
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QUALITY CERTIFICATE TEMPSEN

-

A q"\\
VNIV Y
VAL
. Certificate No. Date
Calibration Certificate o b 1% 200
706100468 Vs, 141217 REV.A Page 10f1

TempSen Eloctronics Company certifies that the product(s) mestianad on the following page(s) have been calbrated under the

observation of SGS 1509001:2015 certified quakty assurance system and mest performance accuracy specfications over the stated
ranges.

Reference Instruments

Device Model Accuracy Serial Number
Thermomater Readout Fluke 15024 10.006@0°C B15811

SPRT AWT2842 Class 2 0111

| B

All reference instruments used in calibeation are periodically calirated by CNAS (China Nationat Accreditation Senvice) accredted
laboratories, CNAS is full member of the International Laboratary Accreditation Cooperation {wwailac.org), o ths caibeation
certificate is aiso accepted by all signatories to the [LAC MRA. This provides traceability of measurement ta recognized national
standards and to units of measurement realized 2k the “National Institute of Standards and Technology” (NIST).

Environment Conditions Calibration Results
Air Temperature L &1 Standard Value _Logger Readout Deviation  Usg, &=2
18.6°C 0.0°C 19.9°C 0.1°C
Relative Humidity 0.0C 0.0°C 0.0°C 0.06°C
45.7% -20.0°C -20.0°C 0.0°C
Product Information
Quantity (pcs) Serial Number

mped 208 1 4708100468

Performed by: Rafael Wong \"-Aq{u"-"‘"‘? o

l

Reviewed by; Jeffrey Huang

This certficate & vadd for 3 period of 2(two) years.

Ternphen Slecronics Company V432167605200 FoB6216)68 9200 Eifommpsen com W wovw.sermgses com
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Mo((o
QUALITY CERTIFICATE

- . Certlficate No. Date
Calibration Certificate s e 12 205
4708100469 Ver, 141217 REV.A Page 1of1

TempSen Biectronics Comparry certifies that the product(s) mentioned on the following page(s) have been calibrated under the

ousenvaticn of SGS [S09001:2015 certified qualty assurance system and meet performance accuracy specfications over the stated
ranges.

Reference Instruments
Device Model Accuracy Serial Number
Thermometer Readout Fuke 15024 £0.006@0°C B1s811

SPRT AWT2842 Class 2 o1t

Al reference instruments used in calibration are periodically calibrated by CNAS (China National Accreditation Service) accredited
laboratories, ONAS is full member of the Intemational Labaratary Accrediation Coaperaticn (wwe.ilac.org), so this cakbeation
certficate is also acoepted by all signatories to the ILAC MRA. This provides traceablity of measurement to recognized national
standards and to units of measurement reafized at the "Naticnal Institute of Standards and Technology” (NIST).

Environment Conditions Calibration Results
Alr Temperature ' Standard Value Logger Readout Deviation  Us, k=2
18,6°C 20.0°C 19.9°C 0.1%C
Relative Humidity . 0.0°C 0.1°C 0.1%C 0.06°C
46.7% -20.0°C -20.0°C 0.0°C
Product Information
‘udua __Quantity (pcs) Serial Number

mpod 208 1 4706100469

Performed by: Rafael Wang < Arel Wert-
[ 7 SN FO——

Reviewed by: Jeffrey Huang

This certificate i« vald for a penod of 2(two) years.

TemgiSen Decyonics Company L+R6216763 5210 F: 86 21 6D 5231 E:irfolarpiancon W www.sTgnen.com
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QUALITY CERTIFICATE TEMPSEN

: : ; [certificate No.  |Date
Calibration Certificate CC200507093 Ny 6, 2020 J

ver,141217 REV.A Page 1of 1

HOBI00R08
TempSen Electronics Company centifies that the product{s) mertioned on the fokiowing page(s) have been calbrated under the

absarvation of SGS 1S09C01:2015 certified qualky assurance systess, and meet performance acouracy pecifications aver the stated
ranges.

Reference Instruments

Device Model Accuracy Serial Nurnber
Thermometer Readout Fluke 15024 10,006@0°C B15811
SPRT AWT2842 Chass 2 o111

Al reference mstruments used n calibration are periodically GWMM(MWMMWW)M
faboratinies, CNAS i full member of the International Laberatory Accreditation Cooperation (www.Bac.org), so this calibration
cemﬁcahe'aalsoaccwbedbyaﬂmmmemmmbmumkn!meamtmnmgnamnabmm
standards and ta units of measurement realizec &t the *Naticnal Institute of Standards and Technology” (NIST).

gnvironment Condlitions Callbration Results
Air Temperature : Standard Value Logger Readout Deviation  Uss, k=2
25.4°C 20.0°C 19.9°C 0.1°C
Relative Humidity 0.0°C 0.1°C 0.1°C 0.06°C
58.3% -20.0°C ~20.1°C 0.1°C
Product Information

‘g Quantity (pcs) Serial Number S

208 1 4408100808

Performed by: Rafael Wong

Rewewed by: Jeffrey Huang

This certificate & vaid for 3 period of 2(two) years,

TovgSen Hecyomics Compuny T+ES 11 605210 F +B621 67635232 E hla@uempsencom W www tempses com
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QUAL'TY CERTIF'CATE TEMPSEN

A
q’\,
W
. . s Certificate No. Date ]
Calibration Certificate o s
4408100806 Ver,141217 REV.A Page 10f1

TempSen Electronics Company certifies that the product(s) mentionéd on the following page(s) have been calibrated under the
observation of SGS 1509001:2015 certified quality assurance systerr and meet performance accuracy specifications over the stated
ranges.

Reference Instruments

Device Model Accuracy Serial Number
Thermometer Readout Fluke 1502A 30.006@0°C B15811

ﬁf AWT2842 Class 2 0111

All reference instruments used in calibration are periodically calibrated by CNAS (China National Accreditation Service) accredited
laboratories, CNAS is full member of the International Laboratory Accreditation Cooperation (www.ilac.org), so this calibration
certificate is also accepted by all signatories to the ILAC MRA. This provides traceability of measurement to recognized national
standards and to units of measurement realized at the "National Institute of Standards and Technology" (NIST).

environment Conditions Calibration Results
Air Temperature Standard Value Logger Readout Deviation  Uss, k=2
25.4°C 20.0°C 19.8°C 0.2°C
Relative Humidity : 0.0°C -0.1°C 0.1°C 0.06°C
58.3% -20.0°C -20.1°C 0.1°C _
Product Information

duct Quantity (pcs) Serial Number

npod 208 1 440B100806

Performed by: Rafael Wong

Reviewed by: Jeffrey Huang

This certificate is valid for a period of 2(two) years.

TempSen Electronics Company T.+86 2167685210 F:+8621 67685232 E:info@tempsen.com W: www.tempsen.com
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QUALITY CERTIFICATE
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TEMPSEN

. . Y Certificate No. Date
Calibration Certificate B oo T
4408100812 Ver.141217 REV.A Page 1of 1

TempSen Electronics Company certifies that the product(s) mentioned on the following page(s) have been calibrated under the
observation of SGS 1S09001:2015 certified quality assurance systen: and meet performance accuracy specifications over the stated
ranges.

Reference Instruments

Device Model Accuracy Serial Number
Thermometer Readout Fluke 1502A +0,006@0°C B15811

SPRT AWT2842 (Class 2 0111

All reference instruments used in calibration are periodically calibrated by CNAS (China National Accreditation Service) accredited
laboratories, CNAS is full member of the International Laboratory Accreditation Cooperation (www.ilac.org), so this calibration
certificate is also accepted by all signatories to the ILAC MRA. This provides traceability of measurement to recognized national
standards and to units of measurement realized at the “National Institute of Standards and Technology™ (NIST).

Enviionment Conditions Calibration Results
Air Temperature Standard Value Logger Readout Deviation  Ugs, k=2
25.4°C 20.0°C 19.9°C 0.1°C
Relative Humidity 0.0°C 0.0°C 0.0°C 0.06°C
58.3% -20.0°C -20.0°C 0.0°C
Product Information

uct Quantity (pes) Serial Number E
817:1 208 1 4408100812

L st Wo i -
4

i LA'u;QEMP':';Er-z “
‘Q{l'?" % d'/“- ol 1

Performed by: Rafael Wong

Reviewed by: Jeffrey Huang

This certificate is valid for a period of 2(two) years.

TempSen Electronics Company T-+8621 6768 5210 F: +86 21 6768 5232 E: info@tempsen.com W: www.tempsen.com




Calibration Certificate
I OO
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Carificate No,

Certificate Valdity

C10112015-5108100290

2021/03/12 - 20230430

TempSen Electronics Compary certilies that the product(s) d on the & 9 ) have been thoroughly tested and valdased under the observatan of SGS
ISOA001:2015 certfied quallty assurance sysiem and mast per co ¥ dcatons over the statad ranges.
Reference Instruments Environment Conditions
Davice Model Serial Number(s) Ak Temperatura Relative Humidty
Trermometer Readout Fluke 15024 815811 19.5°C 48.2%
SPAT AWT2842 o1t
e trumants used n calbration are dically calibrated by CNAS (China Naticnal A d Service) dited lab s, CNAS is lul mambar of
the | ional L y A C (www .ilac.org), so this calib is also d by a¥l sige 1o the ILAC MRA. This provides
wacesbilty of measurement 1o standards and 1o units of lzed at the Institute ard Technology™ (NIST).
Calibration Results
Poim m™ T2 T3
Uncanainty
Reterence Readout 20°C 0°Cc 20C Ugs. k=2
006°C
Acceptable Deviation 20.3°C 20.3°C 203C
Product Tempod 208 SN 5108100290 1A
Logger Readout 20°C 0°C 19.9°C
v PASS
. Logger Deviation oc c 0.1°C

Perfosmed by : Rafael Wang

ot Wog- lﬁ‘"’ 4%7/

Approved by : Jofiray Huang
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QUALITY CERTIFICATE TEMPSEN

Calibration Certificate CertiicateNo. |Date

CC190917050 January 13, 2020
390B100101 Ver.141217 REV.A Page lof1

TempSen Electronics Company certifies that the product(s) mentioned on the following page(s) have been calibrated under the
observation of SGS 1S09001:2015 certified quaiity assuranze systei;: and meet performance accuracy specifications over the stated
ranges.

Reference Instruments

Device Model ~_ Accuracy Serial Number
Thermometer Readout Fluke 1502A 0.005@0°C B15811
SPRT AWT2842 Class 2 0111

All reference instruments used in calibration are periodically calibraied by CNAS (China National Accreditation Service) accredited
laboratories, CNAS is full member of the International Laboratory Accreditation Cooperation (www.ilac.org), so this calibration
certificate is also accepted by all signatories to the ILAC MRA. This provides traceability of measurement to recognized national
standards and to units of measurement realized at the "National Institute of Standards and Technology” (NIST).

£nvironment Conditions Cajibration Results =
Air Temperature sul] Standard Value Logger Readout Deviation  Ugs, k=2
18.4°C 20.0°C 19.8°C 0.2°C
Relative Humidity - 0.0°C 0.0°C 0.0°C 0.06°C
47.6% -20.0°C -20.0°C 0.0°C
Product Information
oduct : _ Quantity (pcs) . Serial Number
pod 208 1 2908100101
2 / 5 1
Performed by: Rafael Wong .[ Jé,‘l ; W'(;}/ i- 'EMPSEN
, s X :

Reviewed by: Jeffrey Huang ' IPVIZ( ';"-J = I-lBRATION'

This certificate is valid for 2 period of 2(two) years.

. : 3] K W: www,tempsen.com
TempSen Electronics Company T: 48621 6768 5210 F: +86 21 6768 5232 E: info@tempsen.com p




Calibration Certificate
O 0 O

TempSen Electronics Company certifies that the product(s)

152

Cortificate No.

Cortilicate Validity

C10112015.5108100288

2021/03/12 - 2023/04/30

ed on the foll

1SO8001:2015 certitied quality assurance system and meet perlofmance accuracy

'9 page(s) have been thoroughly tested and validated under the observation of SGS
specifications over the stated ranges,

Refarence Instruments Environment Conditions
Device Model Serial Number(s) Air Tomperalure Rolative Humidity
Thermometer Readout Fluke 15024 B15811 19.5°C 48.2%
SPRT AWT2842 01

reference instruments used in ca
the International Laboratory Accreditation Cooperation (www.i

traceability of measurement o fecognized national standards and 1o units of

Wbration are periodically calibrated by CNAS (China National Ac

on Service) ¢

d L ies, CNAS is full member of

lac.org), so this calibration ceriicate is also accepled by all signatonies 1o the ILAC MRA. This provdes

lized a1 the “National | of Standards and Technology™ (NIST).
Calibration Results
Poinmt T T2 T3
Uncentainty
Reference Readout -20°C 0°C 20°C Uge, k=2
0.08°C
Acceptable Devialion *0.3'C +03°C =0.3°C
Product Tempod 20B SN 5108100286 11
19.8°C
Logger Readout -20°C 0C
i - v PASS
‘ Lopger Deviation 0°C 0*C 02°C

Parormed by : Rafael Wong Approved by : Jeffrey Huang

ot Wep~ %" 4””2}
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QUALITY CERTIFICATE TEMPSEN

Mo

. . . Certificate No. Date
Calibration Certificate i S
4408100811 Ver.141217 REV.A Page 1of 1

TempSen Electronics Company certifies that the product(s) mentioned on the following page(s) have been calibrated under the
observation oi SGS 1509001:2315 certified quality assurance systen: and meet performance accuracy specifications over the stated
ranges.

Reference Instruments
Device Model Accuracy Serial Number
Thermometer Readout Fluke 1502A +0.006@0°C B15811

SﬁT AWT2842 COass 2 0111

All reference instruments used in calibration are periodically calibrated by CNAS (China National Accreditation Service) accredited
laboratories, CNAS is full member of the International Laboratory Accreditation Cooperation (www.ilac.org), so this calibration
certificate is also accepted by all signatories to the ILAC MRA. This provides traceability of measurement to recognized national
standards and to units of measurement realized at the "National Institute of Standards and Technology™ (NIST).

Environment Conditions Calibratio~ Results _
Air Temperature oy Standard Value Logger Readout Deviation  Uss, k=2
25.4°C 20.0°C 19.9°C 0.1°C
Relative Humidity g 0.0°C -0.1°C 0.1°C 0.06°C
58.3% -20.0°C -20.1°C 0.1°C
Product Information
dJuct Quantity (pes) Sarial Number .
Ppod 20B 1 4408100811
Performed by: Rafael Wong -f ﬂa/aaf'- W ”#’;' I
l 1 [(qu [ TEMPSEN lf
Reviewed by: Jeffrey Huang o . gl . -]

BT

——————

This certificate is valid for a period of 2(two) years.

TempSen Electronics Company T:+86 21 6768 5210 F: +86 21 67685232 E:info@tempsen.com W: www.tempsen.com
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Mo((2
QUALITY CERTIFICATE TEMPSEN

& @ - Certificate No. Date
Calibration Certificate i Decemtar 152020
4708100469 Ver, 141217 REV.A Page 1of1

TempSen Electronics Company certifies that the product(s) mentioned on the following page(s) have been calibrated under the

observation of SGS 1509001:2015 certified quality assurance system and meet performance accuracy specifications over the stated
ranges.

Reference Instruments

Device Model Accuracy Serial Number
Thermometer Readout Fluke 1502A +0.006@0°C B15811

SPRT AWT2842 Class 2 0111

All reference instruments used in calibration are pericdically calibrated by CNAS (China National Accreditation Service) accredited
laboratories, CNAS is full member of the International Laboratory Accreditation Cooperation (www.ilac.org), so this calibration
certificate is also accepted by all signatories to the ILAC MRA. This provides traceability of measurement to recognized national
standards and to units of measurement realized at the "National Institute of Standards and Technology" (NIST).

Environment Conditions Calibration Results
Air Temperature L i3 Standard Value Logger Readout Deviation  Ugs, k=2
18.6°C 20.0°C 19.9°C 0.1°C
Relative Humidity 0.0°C -0.1°C 0.1°C 0.06°C
46.7% -20.0°C -20.0°C 0.0°C
Product Information
uct Quantity (pcs) Serial Number
pod 208 1 470B100469
Performed by: Rafael Wong

Reviewed by: Jeffrey Huang

This certificate is valid for a period of 2(two) years.

TempSen Electronics Company T:+8621 67685210 F:+8621 67685232 E:info@tempsen.com W:www.tempsen.com
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Anexo 10. Mapeo de camara fria. Mapeo de Verano.

Documento : MPOV-CF-MORRO Doc Rev. 1.0
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3. PROTOCOLO

a. Descripcién del Mapeo

El Mapeo se realizara para cumplir con los reguerimientos estipulados en El Decreto Ejecutivo N2 37700-
5 Reglamento de Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucion de Medicamentos en Droguerias
Capitulo 13. Con ello se busca adicionalmente velar por la trazabilidad y aseguramiento de la calidad de
los Productos Farmacéuticos antes de llegar al consumidaor final,

En este caso en particular se realizara para el Cuoarto Frio de la empresa Inversiones & Desarrollos
Maorro 5.4 ubicado Guachipelin en época Seca o de Verano. El Cuarto mide aproximadamente 12 m2.
Esta drea se muestra en la posicidn g de este capitulo a continuacidn.

b. Alcances & Objetivos
Los alcances y objetivos de este mapeo son principalmente los siguientes:

1. Proporcionar las conclusiones de la estabilidad general de los cuartos frios de almacenamiento
&n cuanto a los pardmetros establecidos por el fabricante de los PFSTTH

2. Determinar las distribuciones de las temperaturas dentro de los cuartos frios

3. Ubicar los puntos con temperaturas maximas y minimas

4, Recomendar la colocacion dptima v la cantidad apropiada de dataloggers permanentes dentro
de los cuartos frios.

5. Recomendar posibles soluciones a cualguier problema encontrado en cuanto a las condiciones
de temperatura de |a unidad,

6. Determinar el tiempo de apertura de puerta & el tiempo de falla eléctrica antes de que las
termperaturas se salgan del rango permitido,

7. Cumplir con los criterios de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) estipulados y publicados
en el Suplemento 8 de Mapeos de Temperatura de areas de almacenamiento del Technical
supplement to WHO Technical Report Series, Mo, 961, 2011 Anexo 9

8 Cumplir con el Decreto 37700-5 del Ministerio de Salud en cuanto a mapeo y monitoreo de las
condiciones ambientales en las dreas de almacenamiento de medicamentos.

9, Elmapeo debe realizarse una vez en verano y una vez en invierno cada 3 afos
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€. Fechas (7 dias)

+ |nicio Lunes 20 de Enero a las 10:00 am
+ Final Lunes 27 de Enero alas 10:00 am

d. Responsables de la Ejecuddn

= Por Morro: Dra. Cristina Paniagua
* Por Termotrace: Ing. Fredrik Haberland

e. Metodologla

Todos los criterios enlistados abajo cumplen con las especificaciones estipuladas en el Suplemento 8 de
Mapeos de Temperatura de dreas de almacenamiento del Technical supplement to WHO Technical

Report Series, No. 961, 2011 Anexo 9 Capitulo 2.2.6

Duracidn 7 dias, cada datalogger grabara data cada 5 minutos

Caracteristicas de los dataloggers

Marca Verigo, trazabilidad NIST, Calibracion de 3 puntos, margen de error de +/- 0L5°C
& El Controlador de temperatura del cuarto se ajustard a +5°C

+ Sgrealizard desde el Sdbado 25 de Enero alas 7:00 pm hasta Domingo 26 de Enero a
las 7:00pm una prueba de 24hrs sin abrir las puertas, los demas dias se medirdn las

temperaturas con el uso normal del cuarto.

f. Criterios de aceptacidn

+ Temperatura MKT (Temperatura Cinética Media) debe estar entre +2°C & +8°C
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g- Plano del drea de almacenamiento con Dataloggers

1i5m K2 Exterior

Al AZ A3 A4 AS T @ 1.9 MTS

B1B2B3BABET2 @ 03 MTS

ClQC3CATS D @ 1LOMTS
C5 T4 (Abajo de los Evaporadores)

160

46 m



161

Documentao: MPOV-CF-MORRO Doc Rev. 1.0
Fecha Revision: 11.02.2020 Documento Controlado
Fecha Origen: 11.02.2020 Pagina 7del4d

h. identificacién de cada Datalogger
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4. RESUMEN & HALLAZGOS

a. Resultados Cuarto

et LN ol vl N ) Kt
1 MCFV B1 3”35221;“ 81 6.99 7.74 7.04 s s
2 “ﬁﬁ:ﬁ“ 5.72 6.61 si NO
3 MCFV B4 “gﬁﬁzim B4 5.96 7.3 657 sl sl
4 MOFW AL 3“;?:?g:i;2? Al 5.9 7.21 654 Sl Sl
5 MCFV T2 3“;3,? ?HzifF n Iy 7.8 647 sl sl
6 MCFV 84 ""“gjrﬁi: :;“ Al 57 7.04 631 sl sl
7 MCFV B3 aqgffi;ﬁi‘” 83 a7 71 5.96 sl sl
8 MCFV A3 “gﬁﬁziﬂ A3 4.65 6.7 5.71 sl sl
] MCOFY' T4 3“::?;::3?“ ™ k) 7. 566 Sl Sl
10 MCORY D3 mﬁi{fg::ﬂﬂE D3 imn G.60 £33 gl gl
i1 MWICFY C5 34:::2-;::}153 Ch 4.8 6.9 a7 gl gl
12 MCFV N2 “;ﬂ:: :’:‘5 N2 4.6 6.35 537 sl sl
13 MOFV C3 Sﬂ:.;'l[fz:;i:ﬂf c3 4.4 6.52 536 Sl Sl
14 MCFV B2 3“:;?::1;? B2 4.18 6. 46 535 sl sl
15 MCOFYC2 mﬁi‘f:::;Fﬁ c2 19 §.48 533 | gl
16 MCFYT1 “gjﬁ:i” Temlm 2.58 7.5 5.29 si si
17 MCFV AS “gﬁﬁ::i“ AS 3.78 6.98 523 sl sl
18 MCFV C1 jqz:ijﬂ?z;im Cl 3.56 6.7 5.19 Sl Sl
19 MCFV A2 3"‘5321 ;539“ A2 351 6.64 5.18 s sl
20 MCRYEZ H:?ﬁ:ﬁ?a E2 4.34 6.9 517 gl gl
2 m:;m:alm 7.55 5.06 sl sl
23 MCOFYEL a“;i?;;;iﬁui El 3. 6.42 496 Sl Sl
" 030637231 N E s
24 MOR K2 a;iﬁ-:;?gEE K2 Mfuera 19.25 3044 23,12 N N
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Hallazgos
Cuarto Frio

Excursiones

-Temperatura: El MKT (Temperatura Cinética Media) se mantuve entre
+2°C & +8°C en todo los puntos monitoreados, el cual representa el criterio
de aprobacidn de este estudio. Si se presentaron excursiones por arriba de
los +8°C en el punto C4 correspondiente a la puerta, sin embargo fue por un
tiempo muy leve como se puede ver en el Anexo 1.

-Durante la prueba de no apertura todos los puntos incluyendo la puerta se
mantuve entre +2°C & +8°C en todo momento

Generalidades del drea:

Nose encontrd ninguna caracteristica en el cuarto gue refleja inestabilidad o
aspectos de disefio que requieren algln cambio en la distribucidn

b. Resultados Prueba de 24hrssin apertura de puerta

Para el andlisis tomamos los puntos mas criticos frios B8 (Temp real mas fria) & TS (MKT mas frio) y B1

(MET mas caliente)
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5. CONCLUSIONES & RECOMENDACIONES

La temperatura cinética media o mean kinetic temperature acrénimo en inglés (MKT) es una manera
tedrica de ponderar el efecto de un picofexcursidn de temperatura (es decir, una desviacién
respecto de la temperatura normal de funcionamiento) en un procesofequipo/sistema. Debido a su
componente matematico, el MKT, es Otil para temperaturas por encima de los 0 °C. En nuestro
estudio esta se mantuvo siempre entre +2°C & +8°C.

Del estudio de Mapeo se concluye lo siguiente:

# ElCuartoFrioes apto para el almacenamiento de medicamentos sensibles, ya que el MKT en
todos los puntos monitoreados permanecieron entre +2°C y +8°C

s Adicionalmente los encendidos de los evaporadores son muy estables lo que indica un buen
funcionamiento.

¢ Encuantoa excursiones solo se presentaraon en el punto de la puerta C4, pero fueron par
momentos no prolongados ¥ por lo tanto no afectaron negativamente el MKT
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& Al no aperturar |a puerta porun periodo de 24hrs, el Cuarto frio mantiene su temperatura
estable dentro del rango permitido durante este lapso de la prueba, denotando estabilidad
del Cuarto,

Se recomienda lo siguiente:

# Para evitar una posible excursidn, es necesario almacenar las cajas de producto con una
distancia de las paredes y entre filas de cajas de al menos 5 Centimetros. Esto permitira la
circulacion del aire y con ello una uniformidad en las temperaturas dentro del rango
permitido.

*  Yaque el C4 ubicado en la puerta también tuvo excursiones se recomienda no almacenar
producto en 1 metro de largo del lade hacia donde la puerta se desliza.

= No almacenar tarimas mas altas gue la altura entre el piso y la base del evaporador (aprox
1.90m) que expulsa el aire frio, con ello se garantiza que el producto no reciba aire frio
directo y que |a circulacidn del aire sea homogénea.

= Finalmente es de suma importancia colocar dispositivos de medicién constantes que
permitan a Morro llevar un control permanente de las condiciones de temperatura y que les
permita tomar precauciones y acciones correctivas dentro de los lineamientos CAPA,

Segln el estudio realizado se deben colocar estos dispositivos permanentes de temperatura
en los siguientes lugares:

B1&T2 B8 & TS5

B1 fue el que tuvo MKT mas alto; T2 presentd temperaturas reales muy cercanas a +8°C; B2 fue el que
tuwo MKT mds bajo; TS presentd temperaturas reales muy cercanas a +2°C;
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8 m

1.2m K2 Exterior

(Ver Tabla de resumen en pagina 8; Anexo 1 Reportes PDF)

6. LISTADO DE ANEXOS

1. Reportes PDF de cada uno de los dataloggers segin FDA 21 CFR Parte 11
2. Certificados de Calibracion
3. Fotos



169

Anexo 11. Procedimiento Alisto. Documento original de Inversiones y Desarrollos

Morro
Procedimiento de Alisto
% | M Codigo del Versién del Versian anterion: MOQRO
documenio: documenio: d
FR-ATOI1 20 1.1

PROPOSITO Y ALCANCE

Asegurar mediante un registro documentado que la forma en que se empacan los
productos para su transporte sea el mds seguro gue no atente con la integridad del

medicamento.

Cumplir con un procedimiento que implique la forma comecta de empaque de los

productos que aseguren su calidad.

Mantener un registro de los despachos para garantizar mediante la trazabilidad que el
empagque se realizé de manera correcta.

RESPONSABLES DEL PROCESO

Regencia Farmacéutica
Bodeguero
Transportista

Persona que retira mercaderia en MORRO

DEFINICIONES

Auditoria o auto inspeccién: Revisidn de actividades especificas efectuada con la
finalidad de establecer el cumplimiento de los procedimientos establecidos segun las
Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucion.

Empague primario: Recipiente o envase dentro del cual se coloca directamente el
medicamento en su forma farmacéutica terminada.

Empaque secundario: Recipiente denfro del cual se coloca el envase primario que
contiene la forma farmacéutica terminada para su distribucidn v comercializacién,

Emitido por: Revisado por: Aprobado por:

Sonia Paola Cérdoba Ramirez Ing. Johana Herrero Brenes Dra. Maria Cristina Paniagua Mufioz

Pdginalde 10
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Procedimientio de Alisto

GD | M Cadigo del Version del Version anterior: MOQRO

documenio: documento:
FR-AT-DI1 20 1.1

» Efiquetado: Es cualguier etiqueta, rétule, imagen u ofra materia descriptiva o grdfica

que se haya escrito, impreso, estarcido, marcadeo en relieve, adherido o insertado al

envase de un medicamento.

+ |cepack: bolsa de plastico que contiene material congelante que sirve para mantener

la temperatura fric dentro de las hieleras.

« lote: Cantidad de producto que se fabrica en un ciclo de produccién. La

caracteristica esencial del lote es su homogeneidad.
MATERIALES Y EQUIPOS

» Hieleras:
o Estereofén grande 8lcmxédcmxd?,. 5cm
o Estereofdn mediana (caja) é2cmxdScmxd3cm
o Telaroja 42,5cmx23cmx3lcm
o Tela azul (muestras) 32cmx30cmx42cm
o Tela azul pequeia 28cmx20cmx18cm

*« lcepacks
o Grande 35,5cmx18cm
o Mediano (cuadrado) 23,5cmx20,5cm
o Mediano {largo) 2dcmxi lecm
o Pequefio 1lcmxllcm

« Datalogger

Emitido por: Revisado por:

Aprobado por:

Sonila Paola Cérdoba Ramirez Ing. Johana Herrero Brenes

Dra. Maria Cristina Paniagua Mufioz

Pagina 2 de 10
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Procedimiento de Alisto
% | M Codigo del Versian del Versidn anterior: MOERO
documento: documento: . 1
FE-ATO1 20 1.1

« Bolsas plasticas
« Ldminas de cartén corugado

FRECUENCIA

Toda ocasién que se realice alisto de producto para despacho vy entrega a clientes o a Visita

Médica.
PROCEDIMIENTO
1. Facturacién imprime el juego de facturas de las entregas de la ruta.

2. Se procede a alistar los materiales y los equipos que se ulilizardgn para empacar y
fransportar los productos:

2.1.Bolsas plasticas: deben ser fransparentes, que no fengan ningun logo. Estas estan

ubicadas en la bodega y en cdmara fria.
2.2.En caso de producto de cadena de frio:

2.2.1. Las hieleras (hielera grande, mediana y de mano)] estdn ubicadas en la bodega

secda.

2.2.2. los hielos {gel packs grandes y pequefnos) se almacenan en el congelador,
ubicado en la bodega seca.

2.2.3. Se requerird material aislante {laminas de cartdn corrugado] que estardan en la
bodega seca.

2.2.4. Los termdmetros (data logger) se almacenan en la bodega seca. Deben de estar
debidamente configurados. Para esto revisar el documento relacionado
denominado PR-AT-02 Procedimiento descarga y configuracion de Data loggers.

Emitido por: Revisado por: Aprobado por:
Sonia Paola Cérdoba Ramirez Ing. Johana Herrero Brenes Dra. Maria Cristina Paniagua Mufioz

Pagina 3 de 10
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GHim

Procedimiento de Alisto

Codigo del
documenio:
FR-ATOI1

Versién del
documenio:
20

Versibn anterior;

1.1

MOFRO

3. Lo cantidad, el tipo v el tamaho de los materiales o utilizar se definird segin el tipo y el

volumen de producto que se tenga que alistar seguin lo facturado.

4. El Bodeguero redliza el alisto de producto seco de la siguiente manera:

4.1.Revisa la factura para determinar el cédigo, nombres del producte, lote y cantidad

del mismo que se va a despachar.

4.2 El producto se acomoda en bolsas pldsticas fransparentes. Cada bolsa contendrd

producto sclamente de la misma factura.,

4.3.Cada bolsa se identificard con una calcomania blanca que indicard el nimero de

factura.

4.4.Las bolsas listas con producto se colocardn en una hielera grande la cual contendrd

1 paquete frio congelados para mantener la temperatura entre 15°C y 30°C.

4.4.1. En la base de la hielera se colocard material aislante como cartén comugado

para evitar gque residucs de humedad producto del icepack afecten el embalgje

del producto.

4.4.2, Se saca un icepack grande del congelador v se coloca inmediatamente en el

espacio previsto en la hielera.

4.4.3. 5e colocan las bolsas preparadas con producto a entregar dentfro de la hielera.

4.4.4. Se coloca un datalogger encendido dentro de la hielera.

4.5.El empague no debe estar mezclado con producto de cadena de frio.

5. El Bodeguero readliza el alisto de producto de cadena de frio de la siguiente manera:

Emitido por:

Revisado por:

Aprobado por:

Sonla Paola Crdoba Ramirez

Ing. Johana Herrero Brenes

Dra. Maria Cristina Paniagua Mufioz

Pdgina 4 de 10
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Procedimiento de Alisto
q:) | M Codigo del Versitn del Version anterior: MOQRO
documento: documento: N ;
FR-AT01 20 1.1

5.1.Revisa la factura para determinar el cédigo, nombre del producto, lote y cantidad del
mismo que se va a despachar.

5.2.En la cdmara frig, el producto se acomoda en bolsas pldsticas tfransparentes. Cada

bolsa contendrd producto solamente de la misma factura.

5.3.Cada bolsa se identificard con una calcomania blanca gue indicard el nimero de
factura.

5.4.Las bolsas no deben contener productos de carga seca.

5.5.5e colocan los dataloggers en la cdmara fria o un refrigerador de 2°C a 8°C ubicados
en la bodega, para que se aclimaten a la temperatura épfima para despacho, por

un tiempo de 20 minutos.

5.6.Dependiendode la cantidad de facturas y de producto, se elegiran las hieleras y hielos

a utilizar.
5.7.En una misma hielera no se tendrd producto de mdas de 10 facturas diferentes.

5.8. A continuacion, se establecen consideraciones especiales para cada tipo de hielera
que se pueda utilizar:

5.8.1. Hielera de tela colorrojo:
58.1.1. Las caojas de insulina se colocardn en forma vertical.

5.8.1.2. Se utilizan 3 hielos, el mediano en la base y uno grande y uno pequerio en

cards opuestas de la hielera en posicion vertical.
5.8.2. Hielera de estereofén pequefia:

58.2.1. Sdlose utiliza en caso de emergencia.
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Sonia Paola Cérdoba Ramirez Ing. Johana Herrero Brenes Dra. Maria Cristina Paniagua Mufioz

Pagina 5 de 10



174

Procedimiento de Alisto

GD | M Cédigo del Versién del Versan antenor, MOERO

documenio: documenio:
PR-ATO1 20 1.1

5.8.2.2. Se ufilzan 2 hielos grandes v 1 pequefio,
5.8.3. Hielera de estereofén mediana:

5.8.3.1. Sdlo se utiliza si la cantidad de producto no cabe en una hielera de tela
roja vy no alcanza la cantidad de dataloggers para todas las hieleras rojas

requerndas.
5.8.3.2. Se utilizan 2 hielos grandes mas 1 mediano.

5.8.3.3. El producto se coloca principalmente en posicidon horizontal v si queda
campo, el resto se puede colocar en posicion verfical,

5.8.4. Hielera de estereofén grande:

58.4.1. Se utiliza para enfregar una cantidad de producto tan grande que no
cabe en |las otras hieleras y se dispone de pocos datalogger.

5.8.4.2. Se utiliza también cuando se hace enfrega de producto en CEDIS en los

que se solicita que el producto se entregue en cajas separadas.

5.8.4.3. Se utiliza para la entrega de producto por parte de terceros que brindan
servicio de entrega de producto farmaceutico bajo el modelo de drogueria.

5.8.4.4. 5e uliizan 10 hielos grandes, los cuales se colocan en los espacios
especicles destinados para estos en la hielera,

5.8.5. Hielera azul pequena
5.8.5.1. Se uliliza para entregar cantidades pequenas.
5.8.5.2. Se ulilizan dos hielos medianos largos

5.8.6. Hielera azul grande

Emitido por: Revisado por: Aprobado por:
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5.8.6.1. Se uliliza para la entrega de muestras médicas en el Sample Day

5.8.6.2. Se ulilizan 4 hielos grandes y uno pequenio.

59.Una vez escogida la hielera, se refiran los ice packs debidamente congelados del
congelador y se colocan dentro de la cédmara fria o de las refrigeradoras de 2°C a 8°C

ubicadas en la bodega, durante 20 minutos, para acondicionar la temperatura final
de la higlera.

5.10. En caso de hieleras de tela y las de estereofén medianas y pequeias, una vez
transcumridos los 20 minutes, se colocan los ice packs en la respectiva hielera y se
coloca el producto en la hielera, el cual ya estd en las bolsas fransparentes e
identificado.

511. En caso de hieleras de esfereofdn grandes, se deben aclimatar los icepacks 15
minutfos, dejdndolos fuera del congelador, separados, no uno sobre ofro.
Fosteriormente, se aclimata la hielera, colocando los icepack v dejando abierta la
hielera por ofros 15 minutos. Por esto se debe prever el fiempo para acondicionar esta
hielera.

512, El producto no debe estar en contacto directo con el hielo, por lo que se
colocard material gislante, como ldminas de cartdn corugado, entre el productoy el
icepack.

5.13. Se pasan los dataloggers que estaban en refrigeracion a la hielera, se encienden
presionando una vez el botdn verde y se colocardn en medio de la hielera, entre las

cajas de producto.,

5.14. Por Ultimo, se coloca la tapa de la hielera.
Emitido por: Revisado por: Aprobado por:
Sonia Paola Cordoba Ramirez Ing. Johana Herrero Brenes Dra. Maria Cristina Paniagua Mufioz

Pagina 7 de 10



176

Procedimientio de Alisto

% | M Codigo del Version del Versidn anterior: MOERO

documenio: documento:
PR-ATO1 20 1.1

515, Para el caso de producto refrigerado que vaya a ser entfregado por enfrega de
producto farmacéutico bajo el modelo de drogueria, estos productos se alistardn en
la hielera grande.

5.16. Encaso de que la entrega sea a un solo cliente, se colocard dentro de la hielera
un datalogger el cual registrard la temperatura del medicamente en todo el vigje
hasta la entrega.

5.17. En caso de que se redlicen varias entregas a diferentes clientes en la misma ruta,
se colocan dos dataloggers dentfro de la hielera grande, uno dentro y ofro fuera de la
hielera. Uno medird la temperatura de todos los productos en la hielera grande vy el
segundo registrard el momento en que cada producto se traslade desde el camién

hasta la farmacia.

. Una vez finalizado el alisto, el Bodeguero debe realizar una revisién final de los productos

empacados para asegurar que no haya derrames ni roturas.

NOTA: para el caso de producto farmacéutico que se vaya a entregar por terceros bajo
el modelo de drogueria, las bolsas transparentes con producto deberan ir cerradas por

medioc de cinta de seguridad con &l logo de MORRO.

. Una vez listo el producto, ya sea seco o de cadena de frio, se colocard en la zona de
despachos hasta el momento en gue el Transportista llegue a retirarlo para su fraslado al

cliente.
. Para los pasos siguientes, referirse al procedimiento PR-FD-02 Procedimiento de despacho.

. En caso de que se deba alistar producto para Visita Médica, el Bodeguero alistard las
muestras médicas en bolsas plésticas fransparentes.

Emitido por: Revisado por: Aprobado por:
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10.En el caso de muestras con cadena de frio, Visita Médica deberd presentarse a retirar el

producto con hielera y icepacks. En caso de no tenericepacks se les podrd proporcionar

para su despacho.

11.En el caso de muestras de producto seco, estds se alistardn en una caja de cartdén

corrugado para su despacho.

12.Siempre, previo al despacho de muestras médicas, el Bodeguere debe redlizar en SAP el

movimiento de salida de muestras medicas, desde la bodega vitual corespondiente,
segun el tuterial * AN-RHET-18 - Video Bodega - Salida de producto”. El Bodeguero debe

imprimir el comprobante del movimiento, el cual debe ser firmado por la Regencia

Farmacéutica y el personal de Visita Médica gue realiza el retiro.

13.5i el cliente llega a retirar producto de cadena de frio a las instalaciones de MORRO, se

deberd alistar el producto en bolsas plasticas ransparentes v el cliente debe presentarse

con hilera v icepacks, de lo confrario no se le podrd despachar el producto.

DOCUMENTOS RELACIONADOS

PR-FD-01 Procedimiento de facturacion

PR-FD-02 Procedimiento de despacho

PR-AT-02 Procedimiento descarga y configuracién de Data loggers
AN-RHET-18 - Video Bodega - Salida de producto

CONTROL DE CAMBIOS

Facturacién imprime el juego de facturas de las enfregas de la ruta.

Emitido por: Revisado por: Aprobado por:
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Previo a enfregar las facturas al Bodeguero, Facfuracién debe revisar si alguna factura lleva

producto bonificado, cudles productos llevan bonificacion y cudntas unidades se

bonificardan.

Facturacidn deberd realizaren SAP la “salida por bonificacién™ seguin el futorial " AN-RHET-18

- Video Bodega - Salida de producta”,

Para la salida de bonificacidn, el Facturacién debe fener cuidado de realizar la salida desde

la bodega correspondiente o destinada para bonificaciones.

Una vez realizado el movimiento, el Facturacién debe imprimir la Solida General de Stock, la

cual debe ser fimada por Regencia Farmacéutica, y anexada al juego de facturas.

Modificacién de caracteristicas de hieleras y icepacks.

Modificacion de pasos para alisto de hieleras.

MANEJO Y ALMACENAMIENTO DE REGISTROS
Codigo del | Responsable | Forma de | Lugar de | Responsable de | Tiempo de
documento | llenar el | dmacenar almacén almacén y | almacén
regisfro custodia
A A MNA A MA M A
FIRMAS
MARIA Firmado
SONIA | s oo JOHANA [0 viepe CRISTINA  Sigtaimente por
PAOLA N shou HERRERO ot PANIAGUA eaniaGUA
COHDDBA RAMBET [FIRMA; HERFE RO BRENES
o BRENES  tFiran < MUROZ (FIRMA)
RAMIREZ AR e Fecha: 2020,04.17 MUNOZ Fecha: 2020.04.17
(ARMA)  1aar-cer (FIRMA) 104620 as (FIRMA) 192152 0600
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PROPOSITO ¥ ALCANCE

= Asegurar mediante un registro documentado que la forma en que se empacan |os
productos para su transporte sea el mds seguro que no atente con la integridad del
medicamento.

« Cumplir con un procedimiento que implique la forma comecta de empague de los
productos que aseguren su cdlidad.

= Mantener un registro de los despachos para garantizar mediante la frazabilidod gue el
empogue se redlizd de manera comecta.

RESPOMNSABLES DEL PROCESO

* Regencia Farmacéutica

= Bodeguero

« Transporfista

= Persona gue retira mercaderia en MORROD

DEFINICIONES

= Auditoria o auto inspeccion: Revision de actividodes especificas efectuada con la
finalidad de establecer el cumplimiento de los procedimientos establecidos segun las
Buenas Practicas de Almocenamiento v Distibucion.

« Empaque primanio; Recipiente o envase denfro del cual se coloca directamente el
medicamento en su forma farmacéutica ferminada.

« Empogue secundano: Recipiente dentro del cual se coloca el envase primarnio que
confiene la forma farmaocéutica terminada para su distibucion v comercializacion.

Emitida por: Revizado por: Aprabado por:
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» FEfiquetado: Es cualquier efiqueta, rétulo, imagen u ofra materia descriptiva o grafica
que se haya escrifo, impreso, estarcido, marcado en relieve, adherido o inserfado al
envase de un medicamento.

s |cepack: bolsa de plastico que confiene material congelante que sirve para manfener
lo temperatura friia denfro de las higleros.

+ lote: Confidod de producto que se fabrfica en un ciclo de preduccion. La
caracteristica esencial del lote es su homogeneidad.

MATERIALES Y EQUIPOS

= Higleras:
o Estereofon grande 81cmxbdcmud?, Scm
o Esfereofén mediana (caja) é2cmydScmx43cm
o Telg Polar Pock para rufa 45cm x 30cm x 23cm
o Telg Ozark Traill para ruta 43cm x30cm ¥ 28.5cm
o Telg azul [muesiras) 32cmx30cmxdZem
o Telg lgloo pequefa 28cm ¥ 25cm x 23cm

s lcepacks
o Grande 35.5cmx]8cm
= Mediano [cuadrado) 23, 5cmx20.5cm
o Mediano [largo] 24cmx]Tcm

o Pequefio 11cmx] lcm

Emitida por: Revizado por: Aprobado por:
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« Datalogger

» Bolsas plasticos

» Bolsos con ciere hemético

* Laminas de carfén comugado

FRECUENCIA

Toda ocasién que se reclice alisto de producto para despacho y enfrega a clientes o a Visita

Médica.

PROCEDIMIENTO

1. Facturacién imprime el juego de facturas de las enfregas de la ruta.

2. Se procede a alistar los maferiales v los equipos que se ufiizardn para empacar y

fronsporfar los productos:

2.1.Boisas plasticas: deben ser fransparentes, que no tengan ningun logo. Esfas esfdan

ubicadas en lo bodega y en camara frio.

2.2, Bolsas con ciemme hermético para guardar los dataloggers, con el fin de evitar el ingreso
de humedad en el disposifivo

2.3.En caso de producto de cadena de frio:

2.3.1. Las hieleras (hielera grande, mediana y de mano) estdn ubicadas en la bodega

SeCd.

2.3.2. Los hielos [gel packs grandes y pequefios) se amacenan en el congelador,
ubicado en la bodego seca.
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2.3.3. 5e requerrg materal aislanfe {lominas de carfon comugodo) que esfaran en la

bodega seca.

2.3.4. Los termdmetros (data logger) se almacenan en la bodega seca. Deben de estar

debidomente configuwados. Para esto revisar el documentfo relacionado

denominado PR-AT-02 Procedimiento descarga v configuracion de Data loggers.

3. Lo cantfidad, el tipo v el tamano de los maoteriales a utilizar se definird segin el tipo y el

volumen de producto que se fenga gue alistar segun lo facturado.

4. El Bodeguero realiza el dlisto de producto seco de la siguiente manera:

4.1.Revisa la factura para determinar el cédigo, nombres del producto, lote y cantidad

del mismo gque se vo a despachar.

4.2.Fl producto se acomoda en bolsas plasticas transparentes. Cada bolsa contendrd

producto solamente de la misma factura.

4.3, Cada bolsa se identificard con una calcomania blonca qgue indicard el ndmero de

factura.

4.4, L as bolsas listas con producto se colocaran en una hielera grande la cual contendrd

1 paquete frio congelados para mantener la temperatura entre 15°C y 30°C.

4.4.1. En la base de la hielera se colocard material aislante como cartdén corugado

porg evitar gue residucs de humedaod producto del icepack afecten el embalaje

del producto.

4.4.2, Se saca un icepack grande del congelador y s& coloca inmediatamente en el

espacio previsto en la hielera.

4.4.3. 5e colocan |las bolsas preparadas con producto a entregar deniro de la hielera.
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4.4.4. 5e coloca un datalogger encendido denfro de la hielera, contenido en una
bolsa con cleme herméfico.

4.5.El empagque no debe estar mezclado con producto de cadena de frio.

5. El Bodeguero realiza el alisto de producto de cadena de frio de la siguiente manera:

5.1.Revisa la factura para determinar el cédigo, nombre del producto, lote y cantidad del
mismo que se va d despachar.

5.2.En la camara fiia, el producto se acomoda en bolsas pldsticas transparentes. Cada
bolsa contendrd producto solamente de la misma foctura.

5.3. Cada bolsa se identificard con una calcomania blonca qgue indicard el ndmero de
factura.

5.4.L0s bolsas no deben contener productos de carga seca.

35.5. 5e colocan los dofaloggers en la camara fria o un refrigerador de 2°C o 8°C ubicados

en la bodegao y contenidos en bolsas con cieme hemético, para que se aclimaten a
la temperatura dptima para despacho, por un tiempo de 20 minutos.

5.6. Dependiendo de la cantidad de facturas y de producto, se elegiran las hieleras y hielos
a utilizar.

5.7.En una misma hielera no se tendrd producto de mas de 10 facturas diferentes.

5.8. A continuacion, se establecen consideraciones especiales parg cada fipo de hielera
que se pueda ufilizar:

281 0 Tela Polar Pack:

5.8.1.1. Las cajas de insuling se colocardn en forma vertical.

Emitida por: Revisado por: Aprobado por:
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5.8.1.2. Se utilizan 2 hielos, uno grande v uno mediano en caras opuestas de la
hielera en posicidn horizontal.

5.8.2. Hielera de estereofén pequefa:
5.8.2.1. 5dlo se utiiza en caso de emergencia.
5.8.2.2. Se ufilizan 2 hielos grandes v 1 pequefio.
5.8.3. Hielera de esterecfén mediana:

5.8.3.1. Sdlo se utiliza si lo cantidod de producto no cabe en una hielera de tela
rojo y no alcanza la cantidad de dafologgers para todos las hieleras rojos
requerndos.

5.8.3.2. Se utilizan 2 hielos grandes mas 1 mediano.

5.8.3.3. B producto se coloca principalmente en posicion horizontal v sl gueda
campo, el resto se puede colocar en posicion vertical.

5.8.4. Hielera de esterecfon grande:

5.84.1. Se ufiiza para enfregar una canfidad de producto tan grande gue no
cobe en las ofras hieleras vy se dispone de pocos datalogger.

5.8.4.2. Se ufiiza tombién cuando se hace enfrega de producto en CEDIS en los
que se solicifa que el producto se enfregue en cajos separadas.

5.84.3. Se ufiliza porg la enfrega de producto por parte de terceros gue brindan
servicio de enfrega de producto farmacéutico bajo el modelo de drogueria.

5.84.4. Se ufilizan 10 hielos grandes, los cuales se colocan en los espdcios
especiales destinados para estos en la hielera.

Emitida por: Revizado por: Aprabado por:
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5.8.5. Tela Igloo pegquefia

5.8.5.1. 3e utiiza para entregar cantidaodes pequenas.
5.8.5.2. 3e utilizan dos hielos medianos largos

5.8.6. Hielera Coleman

5.8.6.1. Se ulilizo para la enfrega de muesiras medicas en el Sample Day
5.86.2. Seufiizon 4 hielos grandes y uno pegueno.

5.8.7. Hieglera Ozark Trail

5.87.1. $e ufiiza para ruta, con las caojas de forma vertical,

5.87.2. Se utiliza un hielo grande y uno mediano

5.9. Una vez escogida la hielerq, se refiran los ice pocks debidamente congelados del
congelador y se colocan dentro de la cédmara fria o de las refrigeradoras de 2°C a 8°C

ubicadas en o bodega, durante 20 minutos, parg acondicionar la temperatura final
de la hielera.

5.10. En caso de hieleras de tela v las de esterecféon medianas vy pequenas, una vez
franscumdos los 20 minutos, se colocan 1os ice packs en la respectiva hielera v se

coloca el producto en la hielero, el cual ya estd en las bolsas fransparentas e
identificado.

ST En caso de hieleras de estereofdn grandes, se deben aclimatar los icepacks 15
minutos, dejandolos fuera del congelador, separados. no uno sobre  ofro.
FPostenormente, se aclimata ia hielera, colocando los icepack vy dejando abierta o
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hielera por ofros 15 minutfos. Por esto se debe prever el tiempo para acondicionar esta
hielera.

512, B producto no debe estar en contacto directo con el hielo, por lo que se
colocard material aislante, como hojas de aislante fémico, enfre el producto v el

icepack.

513 Se pasan los dataloggers con bolsa herméfica que estaban en refrigeracion, a la
hielera, se encienden presionondo una vez &l botdén verde vy se colocaran en medio

de la hielera, entre las cajas de producto.

5.14. Por Ultimo, se coloca la tapa de la hielera.

5.15. Fara el caso de producto refrigerado que vaya a ser enfregado por enfrega de
producto fammocéutico bajo el modelo de drogueria, esfos productos se alistaran en

la higlera grande.

516 En caso de que la enfrega sea a un solo clienfe, se colocard denfro de la hielera
un dotalogger confenido en bolsa herméfica, el cual registrarg la tfemperatura del

medicamente en todo el vigje hasta la enfrega.

517, En caso de que se realicen vanas enfregas o diferentes clientes en la misma rufa,
se colocan dos dofaloggers contenidos en bolsas con cieme hermético. dentro de la
hielera grande, uno denfro y ofro fuera de la hielera. Uno medird la temperafura de
todos los productos en la hielera grande y el segundo registrard el momento en que
cada producto se traslade desde el camidn hasta la farmacia.

. Una vez finalizado el alisto, el Bodeguero debe realizar una revision final de los productos
empacados para asegurar gue no haya demames ni roturos.
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5onia Paola Cordoba Ramirez Ing. lohana Herrero Brenes Dra. Maria Cristina Paniagua Mufioz

Pagina B de 11



187

Procedimiento de Allsto
:{-.. B AN —
h Dll"'.."i Cadige de Varsian dal WVersian anterior o W
documanto documanto

PR-AT-O 2 20

MOTA: para el coso de producto formacéutico que se vaya a enfregar por terceros bajo
el modelo de droguerio, las bolsas fransparentes con producto deberdn ir ceradas por
medio de cinta de seguridad con el logo de MORRO.

7. Una vez listo el producto, va sea seco o de cadena de frio, se colocard en 1o zona de
despachos hasta el momento en gue el Transportista llegue a refiraro pang su frasladoe al
cliente,

8. Para los pasos siguientes, referirse al procedimiento PR-FD-02 Procedimiento de despacho.

9. En caso de que se deba alistar producto para Visita Médica. el Bodeguero alistard las
muestras médicas en bolsas plasticas transparentes,

10.En el caso de muestras con cadena de frio, Visita Médica deberd prasentarse a refirar el
producto con higlera v icepacks. En caso de no tener icepacks se les podrd proporcionar
pard sU despacho.

11.En el caso de muestras de producto seco, estds se alistardn en una caja de cartén
comugado porg su despacho.

12.Siempre, previo al despacho de muesiras médicas, el Bodeguero debe realizar en SAP el
movimiento de salida de muesfros médicas, desde lo bodega virfual corespondiente,
segun el futorial “AN-RHET-18 - Video Bodega - Sdlida de producto”. El Bodeguero debe
imprimir &l comprobante del movimiento, el cual debe ser firmodo por la Regencia
Famacéutica v el personal de Visita Médica que redliza el refiro.

13.5i el cliente lega a retirar producto de cadena de frio a las instalaciones de MORRO, se
deberd alistar el producto en bolsas pldsticas fransparentes v el cliente debe presentarse
con hilera y icepacks, de lo confrario no se le podrd despachar el producto.

DOCUMENTOS RELACIONADOS
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FR-FD-01 Procedimiento de facturacion

PR-FO-02 Procedimiento de despacho

PR-AT-02 Procedimiento descarga y configuracion de Data loggers
AN-RHET-18 - Video Bodega - Salida de producto

CONTROL DE CAMBIOS

Facturacién imprime el juego de facturas de las enfregas de la rufa.

Frevio a enfregar las factfuras al Bodeguero, Facturacion debe revisar si alguna factura leva
producte bonificads, cudles productos llevan  bonificacidn v cudntas  unidodes se

bonificaran.

Facturacién deberd realizar en SAP la “salida por bonificacion” segun el futorial “AN-RHET-18
- Video Bodega - Salida de producto”.

Para la salida de bonificacion, el Facturacién debe tener cuidado de realizar la salida desde
lo bodega comespondiente o destinada parg benificaciones.

Una vez realizado el movimiento, el Facturacién debe imprimir la Salida General de Stock, la
cual debe ser fimada por Regencia Farmacéutica, y anexada al juego de facturas.

Modificacion de caracteristicas de hieleras v icepacks.
Maodificacion de pasos para alisto de hieleras.

Modificacion donde se indica gue los dataloggers deben enconirarse denfro de bolsas con
cieme hermeético con el fin de mantfener la infegridad del disposifivo.

3e agrega en el apartado Materales, bolsa con cieme hermeético
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