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1. OBJETIVO

Asegurar la conservacion de la cadena de frio para los productos que lo requieren durante todo el
proceso de transporte desde su llegada al Operador Logistico Suppla hasta las instalaciones de los

clientes.

2. ALCANCE

Este documento tiene alcance a las actividades del area de Logistica y Aseguramiento de la Calidad
para la conservacion de la cadena de frio desde el Operador Logistico Suppla hasta las instalaciones

de los clientes.

3. RESPONSABILIDADES

a. Esresponsabilidad del Gerente de Cadena de Abastecimiento:

e Velar por el cumplimiento de este procedimiento.

b. Esresponsabilidad del Jefe de CEDI y/o Lider de Bodega del CEDI:

e Coordinar la preparacion, rotulacion, identificacion y registro de las salidas de producto
terminado y efectuar el control de los mismos hasta la llegada al cliente y/o el area solicitante,
bajo los parAmetros establecidos para la conservaciéon de la cadena de frio.

c. Esresponsabilidad del Auxiliar operativo Bodega del CEDI:

e Separar y despachar el producto terminado al cliente y/o al area solicitante, en Optimas
condiciones, con la documentacion e identificaciébn requerida, bajo los parametros
establecidos para el despacho de la cadena de frio.

e Realizar la verificacién de las neveras de cadena de frio al momento de la recepcion, acorde
al formato establecido (ver numeral 4.1)

d. Esresponsabilidad del Inspector de Calidad:

e Realizar la inspeccion del producto terminado, ademas de apoyar en la verificacién de las
condiciones de temperatura durante la recepcién de los productos importados y notificar las
novedades encontradas.

e Realizar la inspeccién de los productos que fueron devueltos por el cliente.

e. Esresponsabilidad del Jefe de Logistica Internacional:

¢ Informar los requisitos de la cadena de frio al proveedor y transportista
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f. Esresponsabilidad del Jefe de Bodega de Materiales:

e Coordinar o realizar el almacenamiento de los materiales que requieran condiciones especiales
de almacenamiento junto con el Auxiliar de Almacenamiento de Materiales.

g. Esresponsabilidad del Operador Logistico:

e Cumplir con los requerimientos establecidos por Humax Pharmaceutical S.A para realizar los
despachos de cadena de frio.

e Reportar cualquier eventualidad presentada durante el transporte

4. PROCEDIMIENTO

4.1. RECEPCION DE TERMONEVERAS DE POLIESTIRENO PARA CADENA DE FRIO.

Al momento de la recepcion de las Termoneveras, el auxiliar operativo encargado debe realizar la
verificacion de las caracteristicas de las neveras de acuerdo con lo especificado en el FOR-LG-035
(CHECK LIST TERMONEVERAS POLIESTIRENO CADENA DE FRIO) y registrar alli los datos
obtenidos durante el chequeo, los cuales deben estar dentro de los limites establecidos segun la
capacidad de la nevera (10, 20y 60 L).

Tabla 1. Recepcion de Termoneveras de Poliestireno para Cadena de Frio.

INSTRUMENTO )
CARACTERISTICA REQURIDO ILUSTRACION
E a 0N
Calibre nevera Pie de Rey
Estado NA Visual
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INSTRUMENTO i
CARACTERISTICA REQURIDO ILUSTRACION
Largo (interno) Flexémetro

Ancho (interno)

Flexémetro

Alto (interno)

Flexdmetro
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INSTRUMENTO i
CARACTERISTICA REQURIDO ILUSTRACION
Cierre NA

4.2. RECEPCION DE PRODUCTOS CON CADENA DE FRIO EN EL CENTRO DE

DISTRIBUCION

Los productos que llegan por medio de importacion y son recepcionados por el operador logistico
Suppla deben ingresar en condiciones de cadena de frio (temperatura entre 2 °C y 8 °C). La recepcion
y el ingreso al area de bodega se hacen de la siguiente forma:

a. El Auxiliar Operativo recepciona el producto e ingresa la informacién al sistema de inventarios,
teniendo en cuenta las unidades reales del producto decepcionado, empleando para ello la factura,
la remisién valorizada o la Orden de Salida enviada desde las plantas de Produccion o el proveedor,
teniendo en cuenta el lote, cantidad, descripcion, temperatura y fecha de vencimiento.

b. Auxiliar de Bodega del CEDI debe verificar que llegue bajo las condiciones establecidas de
almacenamiento, es decir, (2 °C - 8 °C) o (15 °C — 25 °C), con la documentacion y la rotulaciéon

correspondiente.

c. Verificar las condiciones del transportista, documento de transporte, y resultados de los dispositivos
de medicidon en compafiia del Inspector de Calidad.

d. Verificar las condiciones de temperatura del producto.

- Cinta indicadora: Cuando el producto llega con las cintas indicadoras se debe tomar una foto y
anexarlo al formato de inspeccion. Interpretacion: se interpreta por el color, cualquier coloracion
azul en la primera ventana del indicador, es indicativo que la temperatura umbral de
funcionamiento del indicador ha sido excedida.
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- Datalogger: cuando el producto llega con datalogger se deben revisar y descargas los datos y
dejarlos disponibles en la ruta de Aseguramiento de Calidad / Inspeccién / Recepcion productos
cadena de frio.

Ubicar el producto en el refrigerador disponible para el almacenamiento y conservacion.

El Auxiliar de Bodega debe diligenciar los formatos requeridos para el registro de los productos y
su posterior identificacion. FOR-LG-017 REGISTRO DE ENTRADA DEL PRODUCTO EN
PROCESO Y PRODUCTO TERMINADO.

El producto terminado posterior a la recepcion es ingresado al ERP es liberado por el Analista de
Aseguramiento quien emite el aprobado en dicho sistema.

RECEPCION DE PRODUCTOS DE IMPORTACION CON CADENA DE FRIO

El Analista de Logistica Internacional registra los gastos de importacion en el ERP y envia de
manera electronica los documentos soporte al Auxiliar de Bodega.

Cuando llega la mercancia a la compafiia se recibe en el CEDI. En el caso de producto terminado.

Verificar al 100% la identificacion de las cajas, la referencia, el lote, la cantidad y la temperatura de
almacenaje de lo recibido fisicamente contra la remision y/o factura.

. Se realiza la liquidacién de importacion mediante el formato FOR-LG-003 LIQUIDACION DE

IMPORTACION.

El Jefe de CEDI ingresa el producto terminado al sistema ERP.

Los documentos soporte son archivados y custodiados por Analista de Logistica Internacional.
Tener en cuenta el numeral 4.1 para los productos con cadena de frio.

PROCEDIMIENTO PARA NEURONOX

4.4.1. CONFIGURACION, ENVASE 10 L

Materiales.

Nevera de 10 L

Almohadillas (El rollo consta de almohadillas separables de medidas 42 cm x 25 cm)
Una almohadilla de 42 cm x 25 cm para carga minima

Dos almohadillas de 42 cm x 25 cm cada una para carga maxima

Espuma aislante
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e Unadeb3cmx17cm

e Unade43cmx25cm

e Unade26,5cmx17cm

e 4geles

Paso 1: Etiquetar los geles con la fecha y hora en la que se ingresan al congelador, esto se hace con
el fin de conocer cuanto tiempo lleva cada gel dentro del congelador. La etiqueta se debe marcar de la

siguiente manera:
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Figura 1. Etiquetado de geles

=1 Pofrigerar
sra cadena de {

Fecha: DD/MM/AAAA

Hora: Militar
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icar en el interior + Ideal para el tran
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intenedor. umuﬂm
suede volver a usar necesiten
tiendo 1y 2. bajas temperatul

Tabla 2. Hora militar

Hora Hora Hora Hora

estandar Militar estandar Militar
12:00 a.m 00:00 12:00 p.m 12:00
01.00 a.m 01:00 01:00 p.m 13:00
02:00 a.m 02:00 02:00 p.m 14:00
03:00 a.m 03:00 03:00 p.m 15:00
04.00 a.m 04.00 04:00 p.m 16:00
05:00 a.m 05:00 05:00 p.m 17:00
06:00 a.m 06:00 06:00 p.m 18:00
07:00 a.m 07:00 07:00 p.m 19:00
08:00 a.m 08:00 08:00 p.m 20:00
09:00 a.m 09:00 09:00 p.m 21:00
10:00 a.m 10:00 10:00 p.m 22:00
11:00 a.m 11:00 11:00 p.m 23:00
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Paso 2: Ingresar los geles ya etiquetados a los congeladores, primero intentando distribuir el producto
sobre toda la superficie con el fin de que queden planos y uniformes. La forma correcta de disponer los
geles se muestra en la Figura 2 y Figura 3.

Figura 2. Distribucion de geles
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Paso 3: Sacar cuatro geles del congelador cerciorandose que estos lleven por lo menos 72 horas
dentro del congelador.

Al retirar los geles del congelador se debe diligenciar un formato con la siguiente informacion:

Tabla 3. Formato retiro de geles

HORA DEL .
IDENTIFICACION SR PRI RETIRO DE LOS A% DI MRS
DE GELES GELES GELES DEL CUMPLIMIENTO DEL DE
RETIRADOS CONGELADOR ATEMPERAMIENTO PEDIDO
Relaciona
Va la FF, FV y lote todos  los
del gel (o fecha del ngieles saclaglos nU(TSFOS de
sticker que tiene el zra Congealgsr HH:MM AMPM | HH:MM AM PM erell 0s 0
gel para controlar el para . P
tiempo) pedidos dia cuales, saco
el numero
de geles

Paso 4: Los geles sacados del congelador se dejan atemperar durante 8 horas dentro de la nevera de
10 L como se muestra en la Figura 4.

Figura 4. Atemperamiento de

geles, nevera 10 L

Paso 5: Después de trascurridas las 8 horas de atemperamiento se comienza a empacar la carga
minima o maxima segun se necesite. Primero se saca el producto del cuarto frio para ubicarlo en la
mesa de picking.
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Figura 5. Mesa de picking

Si se desea empacar la carga minima

Con el producto en la mesa de picking, se toma una almohadilla y sobre esta se deja la carga como se
observa en la Figura , se envuelve y sella con cinta por todos los lados del empaque como se muestra
en la Figura 34.

Figura 6. Empaque Neuronox®, nevera 10 L
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Figura 7. Empague Neuronox®, nevera 10 L

Si se desea empacar la carga maxima

Se utilizan 2 almohadillas y sobre estas se coloca la carga, se sella con cinta por todos los lados del
empaqgue. Siempre procurando que las partes superior e inferior del producto queden protegidas.

Paso 6: Disponer un gel en la base de la nevera y dos geles a los lados como se muestra en la Figura

Figura 8. Paso seis, nevera 10 L

Gel 2 Gel 1

Gel 3

Paso 7: Colocar la espuma aislante con medidas 53 cm x 17 cm como se muestra en la Figura y sobre
esta la espuma con medidas 43 cm x 25 cm, como la Figura . La parte metalizada de la espuma aislante
debe ir siempre junto a los geles. La parte metalizada de la espuma aislante mostrada en la Figura
siempre debe ir junto a los geles.
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Figura 9. Espuma aislante

Figura 10. Parte metalizada de espuma aislante

Figura 11. Paso siete, nevera 10 L
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Figura 12. Paso siete, nevera 10 L

Paso 8: Ingresar el producto y cubrir con la espuma aislante de medidas 6,5 cm x 17 cm.

Paso 9: Colocar en la parte superior un gel.

Figura 13. Paso nueve, nevera 10 L

Paso 10: Al obtener un montaje como el de la Figura se procede a tapar y a sellar con cinta como se
indica en la Figura 14, Figura 15y Figura 16.
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Figura 14. Sellado de termonevera |
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4.4.2. CONFIGURACION, ENVASE 20 L
Materiales

Nevera de 20 L

Almohadillas

Dos para carga minima 42 cm x 25 cm para carga minima

Cuatro para carga maxima 42 cm x 25 cm para carga maxima

Espuma aislante

Unade 74 cmx 22 cm

Unade 54 cm x 35 cm

Unade 35cmx22,5cm

9 geles.

Paso 1: Con los geles ya etiquetados y congelados, se sacan siete geles del congelador asegurandose
gue lleven por lo menos 72 horas dentro del congelador y se dejan atemperar durante 8 horas dentro
de la termonevera de 20 L.

Paso 2: Una vez pasadas las 8 horas se empaca la carga segun se necesite, procurando que las partes
superior e inferior del producto queden protegidas.

Si se desea empacar la carga minima

Se toman dos almohadillas y sobre estas se coloca la carga como se observa en la Figura 17 y se sella
con cinta por todos los lados del empaque.

(Ver figura 17. en la siguiente pagina)
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Figura 17. Empaque Neuronox®, nevera 20 L

Figura 18. Empaque Neuronox®, nevera 20 L

Si se desea empacar la carga maxima

Se toman dos almohadillas y sobre estas se coloca la carga y se sella con cinta por todos los lados del
empaque. Después, se toman las otras dos almohadillas y se colocan sobre la parte expuesta del
empagque sellando nuevamente con cinta.

Paso 3: A continuacion, se dispone un gel atemperado en la base de la nevera y sobre este se deja un

gel a temperatura ambiente como se observa en la Figura 19, luego se colocan 4 geles atemperados
cada uno a los lados de la nevera tal como se observa en la Figura 20.
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Figura 19. Ubicacion de geles

, Gel atemperatura
ambiente
Gel atemperado
Figura 20. Paso tres, termonevera 20 L
Gel 3
Gel 4

Gel 5

Paso 4: Colocar la espuma aislante de medidas 74 cm x 22 cm como se indica en la Figura 21. Y sobre
esta, la espuma de medidas 54 cm x 35 cm para obtener un montaje tal como la Figura 2. La parte
metalizada de la espuma aislante debe ir siempre junto a los geles.
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Figura 21. Paso cuatro, nevera 20 L

Figura 22. Paso cuatro, nevera 20 L

Paso 5: Dejar en la parte inferior una almohadilla como se observa en la Figura 4, después se deja el
producto empacado en el Paso 2 y se cubre de nuevo con otra almohadilla tal como se observa en la
Figura 5.

Figura 23. Paso cinco, nevera 20 L
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Paso 6: Recubrir con la espuma aislante de medidas 35 cm x 22,5 cm.

Paso 7: Colocar en la parte superior un gel a temperatura ambiente como en la Figura 5.

Figura 24. Paso cinco, nevera 20 L

Figura 25. Paso siete, nevera 20 L

Paso 8: Sobre el gel anterior se disponen 2 geles atemperados de la siguiente manera:

(Ver figura 26. En la siguiente pagina)
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Figura 26. Paso ocho, nevera 20 L

Espuma : 3 T o
aislante <

> Almohadilla

—— > Termonevera

Producto < *x Gela
temperatura

| phmeeaes o e ambiente

Paso 9: Al obtener un montaje como el de la Figura se procede a tapary a sellar con cinta de la manera
como lo muestran la Figura 3, Figura4 y Figura 5.

El montaje anterior se realiza por triplicado, tanto para la carga minima, como para la maxima de
Neuronox®.

Una vez empacado el producto de acuerdo con las configuraciones, se ubican las neveras en cabina
de estabilidad. Para iniciar los estudios se consideran las condiciones climéticas de la zona donde se
ubica el mercado destinatario por al menos 24 horas, en Colombia son las correspondientes a la zona
IVb (30 °C — 75% HR).
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