©8 BERLIMED DEPTO. . .:
MW%C.ZO STRESS EUROPE INICI:
ARTICULO.: 80670061 PD: 01

5.056.09

CANTIDAD. : 288+5666-—KG
ORDEN FA.: 008739177 /
LOTE/CAD.: 92001 / 92001

FECHA: 23.04.09 HOJA/PAGINA: 001/

Ne GUIA..: AG7887

DISTRIBUI: PROTOCOLO

SECCION FABRICACION
OFICINA PRODUCCION
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DENOMINACION / NUMERO ART.

e GBIATINA DE PESCADO

02509792
SCC_GLICERINA U.S.P.

01872142
SCC-DIOXIDO DE TITANIO

01991371
SOC-AMARILLO ANARANJADO(E-110)

56610816
SCC_ALMIDON DE MAIZ

02519965
AGUA DPURIFICADA

00877308

99,358~ KG
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LA RECTITUD DE LA CREACION DE ACUERDO CON, K LAS NORMAS VIGENTES
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©8 BERLIMED DEPTO. . _: CH:

zxﬁmvx.zo STRESS HUROPE INICI: 13.05.09
No ARTICULO. - 80870061 PD: 01  COP.: *ALL

FECHA: 4.05.09 HOJA/PAGINA: 001,
Ne GUIA..: AGB123

FIN..: 22.05.09 CANTIDAD.: 288,000 KG
Y 1 _._..__ ORDEN FA.: 008739318 w=———=
N9 OP: LOTE/CAD.: 92002 / 92002 /

& DISTRIBUI: PROTOCOLO
& SECCION FABRICACION
& OFICINA PRODUCCION

POS DENOMINACION / NUMERO ART. MO CANT.PREVIS. UM
0010 SCC-GELATINA DE PESCADO 102,240 KG
02509792
0020 SCC~GLICERINA U.S.P. 57,600 KG
01872142
©030 SCC-DIOXIDO DE TITANIO 5,760 KG
01991371
0040 SCC-AMARILLO ANARANJADO(E-110) P _0.0er ke § \
56610816 b Yy Eo el uu
po= Al /R I
@050 SCC-ALMIDON DE MAIZ 23,040 KG f___y T
02519965 §230N0 136
N I
060 AQUA PURIFICADA 99,368 KG N __ _ I _
00877308 S
N I
PARA LA RECTITUD DE LA CREACION DE ACUERDO CON LAS NORMAS VIGENTES .
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©8 BERLIMED DEPTO. . . : CH: FECHA: 23.04.09 HOJA/PAGINA: 001,
No GUIA..: AG7879
MX-P.A_RO STRESS EUROPE INICI: 1.06.09 TFIN..: 5.06.09 CANTIDAD.- 164,000 KG
SIN CQHTROL CALIDAD WL T © . . ORDEN FA.: 008739189 y
No ARFICULO.: 80652098 PD: @1  COP.: %ALL No OP. LOTE/CAD. - 92001 / 92001 /
B % DISTRIBUI: PROTOCOLO
LISTA DE MATERIALES PARA FABRICAR £ SECCION FABRICACION
i OFICINA PRODUCCION
POS DENOMINACION / NUMERO ART. MO CANT.PREVIS.
@010 SCC-AC.NUEZ REFINADO g 115,199
80431342 -
0020 SCC-EXTRACTO DE LUPULO 0.5% o 31,999
02544997 -
0030 SCC-LECITINA DE SOJA 56% NO._GMO _ 1,599
g 56614897 -
0040 SCC-EXTRACTO DE GINSENG 12% | 2,079
02077337 L/
& ! .
G050 SCC-CERA AMARILLA DE ABEJAS 12,799 KG- 8 , ,igerml o 3 g0l T Qoze
01871987~ § AL TTNT R 21D D ||H;.nrm|v\
m I T N\T
x
PARA LA RECTITUD DE LA CREACION DE ACUERDO CON LAS NORMAS VIGENTES S LA
. m,,...m\ ., .w\(‘.,\.. M \,m\ o
FECHA FIRMA
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28—BERLIMED DEPTO. . . : CH: FECHA: 23.04.09 HOJA/PAGINA: 001/
No GUIA..: AG7878
IM-NO STRESS EUROPE CAP.GRL. INICI: 2.06.09 FIN..: 5.06.09 CANTIDAD.: 320000,000 STK
SIN CONTROL CALIDAD " " 1 __.__.__ ORDEN FA.: 008739188 /
No ARTICULO.: 80652055 PD: ©1 COP.: %ALL N2 OP: LOTE/CAD. : 92001 / 92001 /
§ DISTRIBUI: PROTOCOLO
LISTA DE MATERIALES PARA FABRICAR 1 SECCION FABRICACION
f OFICINA PRODUCCION
No OP: 9001 CEC (M) ENCAPSULADORAS PHARMAGEL 7,6" f No OP: 0003 REVISION OPTICA CAPSULAS
CEC (P) ENCAPSULADORAS PHARMAGEL 7,6" § REVISION OPTICA CAPSULAS
NQ OP: CEC (M) f No OP:
CEC (P) £
POS DENOMINACION/NQ ART. PREV./EMB. MO  PREV./ORDEN UM RDISPONI.I EM/LO ICONSUMO IDESTRUIREFMIREDUCCI
0910 MX-P.A.NO STRESS EUROPE 1 163,620 | KG ® /o7  lgrect I /47 1 1.1 I
80652098 0,000511 \\\ g NERSRhn A S ) C— R, -
s 1 I I I I I I_
0020 MX-ENV.NO STRESS EUROPE 192,000 ; KG & 5z I g/ I zsc I i S I
80670061 0,000600 pa e e LY A G I~
/ 1 I WA Sl S F—TT T
0030 MYGLIOL 812 97600 KG N <>, T o__. T 5 o I  _ I 1 1
02190270 0,000030 PO A Y PRI - 5 . S I O S—— R, R T
Wl N H H I I I I_
@040 RESMA PAPEL OFFSET 60G/M2 0,646 STK & I, RV D S
02193308 0,000002 I - 128006 1 G g R Iz
P I I I I 1 I_
A
PARA LA RECTITUD DE LA CREACION DE ACUERDO CON LAS NORMAS VIGENTES i \\g,q».
: L 4 I
FECHA “FIRMA



©8 BERLIMED DEPTO . CH: FECHA: 23.04.09 HOJA/PAGINA: 001,
No GUIA..: AG7B77
TM-NO STRESS EUROPE 10000 CAP INICI: 3.06.09 FIN..: 5.06.09 CANTIDAD. 32,000 STK
STIN CONTROL CALIDAD WL T « L " ORDEN FA.: 008028890 y;
No ARTICULO.: 80649178 PD: 01  COP-. ¥ALL No OP. LOTE/CAD. - VER RESERVAS /
§ DISTRIBUI: PROTOCOLO
LISTA DE MATERIALES PARA FABRICAR £ SECCION FABRICACION
& OFICINA PRODUCCION
NO OP: @001 CEC (M) ACONDIC. MANUAL DE CAPSULA "~ § No OP: 0004 ALMACEN MAT. PRIMAS -
CEC (P) ACONDIC. MANUAL DE CAPSULA > ALMACEN MAT. PRIMAS
No OP: CEC (M) § No OP:
CEC (P) £
POS DENOMINACION/NO ART. PREV./EMB. MO  PREV./ORDEN UM RDISPONT.I EM/LO ICONSUMO IDESTRUIREFMIREDUCCI
“”““”“”””““”””””””H””““””””””””H”““”“”“”””””””””“””“””““”””””””””” II!I””HH“ ““”””“H“H“””H“””” Q”“”” “““” “”””““HH
0010 IM-NO STRESS EUROPE CAP.GRL. 320000,000 _ STK m\ 2T gy T 90 mm Tl 1
80652055 10000, 000000 m.\ m|1|4|;;[H:ummwwanu»wLmrulHmwuwueruan llllll =
\ / 822001 1 H I 1 I I
0020 BOLSA 32,000 ST T , I o 1.1 T
01869825 1,000000 /L ~BA 1.3 uuwng;bvbflllHlumn!;H;x;;ngquxwl
\ ﬁ\m H I 1 I I I_
0030 CAJA 366X237X174 32,000 Hm N el o, 1 5 T 1 1
01869676 1,000000 u‘ - mluhnuu|:Huuw RS T Ly Ty T Ie
ﬁ I I I I 1 I
0040 ETIQUETA CAJA 32,000 = STK m 7, T .. 1 .. 1, 1 T 1
80199210 1,000000 \uﬁmf\mlau@ﬁ|lllemmmcer;umwl(xl A S S
[ I 1 I I I I
PARA LA RECTITUD DE LA CREACION DE ACUERDO CON LAS NORMAS VIGENTES
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BerliMed, S.A. PROCEDIMIENTO DE PRODUCCION
Prb:cédinﬁiéntq de Prodpccibh 1 Nombre def ‘b;qducto » i

No. MX7904 /00 MX-ENVOLVENTE NO STRESS EUROPE

Fecha: 22.10.2007

Sustituye: :Forma farmacéutica™:; N° de articulo.o N° de SH
Procedimiento de Produccién | - SEmae o -
No:  emememeeeee- Capsula de gelatina blanda 80670061
Fecha:  =e=r===-=--e

Referencia; S LoE i Planta de Produccién:. .| Pagina .

Norma de produccién de Registros:: e R ik :

No: 9741/ 04 BerliMed, S.A. 1de8

Fecha: 27.09.07

Departamento:

Elaborado por:

Director de Produccién: av<) 97 /0,

Director de Garantfa de Calidad:

]

1% 0 2879— JC -

Director Técnico:

Fecha de Produccién:

N° de Orden de Produccion COQEI7/ 77

Ne de lote 7 cof Comienzo: <87 9
Tamaiio de lote <~ SC kg Final: 20104

Ei lote ha sido ela‘bfre@\e@iendo la Norma de Produccién.

IS

Fecha:

Observaciones:® No [ Si

B i
TCOPIA AUTORIZADR]
|

e

73 ABR 1009




Berlimed Procedimiento de Produccion
Procedimiento de Produccién | Nombre del Producto Articiio NoTSHNG.
No.. MX7904/ 00 MX - Envolvente No Stress Europe 80670061
Fecha 22.10.2007 Lote N*: ?@QQ@ ] Orden Produccion: (D™ £ ;:'S’c?/ }Z ?— Pégina 2 de 8

Composicion / Informacién sobre Materias Primas

Cantidad unitaria Cantidad por lote Cantidad por lote

Pos. | MATERIAS PRIMAS =100 kg =340 kg = (90 kg

10 | Gelatina de pescado 36.500,09 - 120.700,00 g TGS

20 | Glicerina USP 200000 - 56.000,00 g GO o,

30 Almidén de maiz 8.000,0g ~ 27_250100 g YO0

40 Didxido de titanio 2.000,0g - 6.800,00 ¢ N, / .

50 | Amarillo anaranjado (E-110) 04g - 1,389 by

60 | AguaPurificada 34.4996¢ -~ 117.298,64 g(1) G LY e

(1) Durante la elaboracién, se adicionan aproximadamente 20.000,0 g de agua purificada en exceso sobre el teérico de la férmula. Este exceso
se elimina por evaporacion.

)

A ,

Doble control (Firma / Fecha): _~" [Ny

NM 284y fe5




Berlimed Procedimiento de Produccion
Procedimiento de Produccién | Nombre del Producto Articulo No/SH-No,
No.. MX7904 /00 MX - Envolvente No Stress Europe 80670061
Fecha 22.10.2007 Lote N 200 | Orden Produccien: (¢ 7 /2 - Pagina 3 de §

Anotaciones generales y precauciones:

Para este producto es preciso llevar en todo momento, gafas de proteccion, guantes, ropa | Operario fecha
| protectora y mascarilla.

Verificar que la zona de Produccion se encuentra limpia,

Verificar que el equipo a utilizar se encuentra limpio. ’ w\ ><J\/ ‘ a&S ol &

Registro de Pesadas

(Verificar correspondencia entre peso de etiquetas y cantidades en la Lista de Materiales y Codigos. En caso necesario utilizar ésta pagina
para calculos)

AN

GeATINA - P8 Fo~scrpe

/| ~,
Jl (//47/6 lw o PIUZ

ij\cqntrol | Fecha

§

,/’/;_I_:_:_

Colocar aqui los registros de pesadas procedentes de la Central de Pesadas, utiizando el reverso de la hoja si fuera preciso.

e Reves —p






Berlimed Procedimiento de Produccion
Procedimiento de Produccién | Nombre del Producto Articulo No/SH-No.
No.. MX7904/00 MX - Envolvente No Stress Europe 80670061
Fecha 22.10.2007 Lote N OC Orden Poduccion: K D37/ 7 7~ Pgina 4 de

Preparacion del envolvente de Gelatina

Pos./Operaciones

Requisito / Anotacion Hora

Doble Contro} Obs,

Fecha de Inicios 3 C?({' - IQ? Hora de inicio: Zg QS

01 Comprobar que el Reactor de Preparacion esta en condiciones ID N° 15.9
optimas y con la valvula de salida cerrada. Enfriar el reactor
conectando el sistema de refrigeracion por agua.

02 Introducir en el reactor el articulo;

Glicerina USP

03 Conectar agitacion ¢ introducir en el reactor los articulos;

Almidén de maiz

Gelatina de pescado

04 Introducir en el reactor el articulo:

Agua Purificada

Dejar agitando hasta que la masa se esponje, se disgregus y

Temperatura agua purificada | <5°C

tenga consistencia seca

05 Conectar el sistema de calefaccion de la camisa por agua
caliente, manteniendo la temperatura de agua de entrada a 79 - | 79- 81 °C

81°C.

Conectar vacio hasta

Dejar agitando hasta evaporacion del exceso de agua (minimo

1,5 horas).

Comienzo agitacion:

i ok 18t NN

-

<O K5
D < L‘(

sc «, 12:01 1IDAM,

KO o
0,9 bar

@!; Z bar

o155
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Final agitacion: . 3 %f A
Con itmalFecha)
o A it

L
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Berlimed Procedimiento de Produccién
Pracedimiento de Produccion | Nombre del Producto Articulo No/SH-No,
No. MX7904/00 MX - Envolvente No Stress Europe 80670061
Fecha 22.10.2007 Lote N°: Q{?@C} ) Orden Produccién: @CZQ ;156// 71 ,L Pégina 5de 8
Preparacion del envolvente de Gelatina
i Requisito /
Pos./Operaciones Anotacién Hora Control Obs.
06 Desconectar calefaccion de la camisa del reactor.
Desconectar la agitacion y ef vacio.
Comprobar que la masa de envolvente de gelatina presenta un
aspecto fluido, homogéneo y exento de aire interpuesto. 8512°C
Medir fa temperatura del producto. OS5 e \ &V‘
07 Descargar el producto en ellos depdsito/s de almacenamiento ID N° 15,41
de envolvente haciéndolo pasar por un tamiz de 1,0 mm de )
luz.Pesar sin tapa los depésitos.
Tara Bruto Peso neto
Depésiton®x; S S{ 4 DQS £5 8«2««% S953 U:g >
Depésiton®;__ —o | 2_}_ :ﬁ ) g: g / o
.x‘//
Situar cada depésito de almacenamiento en el mezclador
agitador Ystral.Bajar el eje hasta que el envolvente cubra el
rotor.Conectar el agitador a 30-40 Hz.
Afadir a cada depésito la parte proporcional de los articulos: ID N° 15.37
Depdsito n° »(‘3 \
—_ Y e n)gql.v/
Didxido de titanio . " i '
o, o~
Amarillo anaranjado E-110 (¥) V. sal) é‘ai ‘il?_— :\SX \/
Depésito n® " )
Diéxido de titanio P “Vr

Amarillo anaranjado E-110 (*)

Disolver el Dioxido de titanio en agua purificada y afadir a
través de un tamiz de 0,5 mm de luz,

{*) Mezclar el colorante con una pequefa fraccién de agua
con glicerina.

Mantener la agitacion, ayudando a la homogeneizacion,
durante 20 minutos.

Rendimiento neto: Cantidad teorica:
Cantidad obtenida:

Rendimiento:

D/ A7 G ¢ e
Fecha final&d]@[ Hora final: 2.1 :S¥

L e

Control (Firma/ Fecha)
~

Ty
P
AT




Berlimed Procedimiento de Produccién
Procedimiento de Produccion | Nombre del Producto ' Articulo No/SH-Ni
-INC,
No. MX7904/00 MX - Envolyente No Stress Europe 80670061
Fesha_22.10.2007 Lote N LeCC | Orden Produccitn: & O K 2 G/ 2 P~ Pagina 6 de 8
Observaciones:
Fase N° Observaciones(*)/Medidas adoptadas/Evaluacién/Autorizacion Firma  Fecha
"":—\
e
o i
,./ﬁ ,. i
Y

l

{*) En caso de desviacion ver informe de desviacion aparte.




Berlimed Procedimiento de Produccion
Procedimiento de Produccion | Nombre del Producto Articulo No/SH-No.
No.. MX7904/00 MX - Envolvente No Stress Europe 80670061
Fecha 22.10.2007 N PO/ Orden Produccion: o & S G/ 2 # Pagina 7 de 8

HOJA DE CONTROL DE TEMPERATURA DEL DEPOSITO DE ENVOLVENTE N° _3"9{

Fecha de fabricacion:

28y (O

Fecha / Hora inicio almacenamiento:

Rk 2jsg |

Cuando el deposito esté calentando y sin dosificar, verificar y anotar la temperatura cada 8 horas.
»  Cuando el depésito esté dosificando en la capsuladora, verificar y anotar la temperatura cada 2 horas.
»  Temperatura de trabajo en fase de calentamiento: 54 - 66 °C.

*  Anotar con la clave correspondiente todos los cambios de estado del depésito.

ézi’/o%

7

2l

«?)(5;:/(;«.,/01

2-G-09|

bi-oi| v |lsoo | g6 |J. Cely

p-5-65| 7 £:00 | 56 | J. Cordes

o0 m [T | St | TP
R

)

Fecha limite de uso (7 dias):

/ 05t (69

depdsito:

forzado

eléctrica.

Claves para definir el estado del

E - Enfriamiento forzado

D - Desconectado sin enfriamiento

C - Calentamiento sin dosificar en
capsuladota y conexién a la red

M - Dosificando en maquina
capsuladora




Berlimed Procedimiento de Produccién
Procedimiento de Produccion | Nombre del Producto Articulo No/SH-No.
No. NIX7904/00 MX - Envolvente No Stress Europe 80670061
Fecha 22.10.2007 LieN: P Orden Producden: KL 227 /7 7+ Pagina 8 de 8

HOJA DE CONTROL DE TEMPERATURA DEL DEPOSITO DE ENVOLVENTE N° ~—

.,Fecha: ide“fabricaciéli: .

| Fecha / Hora inicio almacenamiento: -~

o st

Cuando el depdsito esté calentando y sin dosificar, verificar y anotar la temperatura cada 8 horas.
Cuando el depésito esté dosificando en la capsuladora, verificar y anotar la temperatura cada 2 horas.

Temperatura de trabajo en fase de calentamiento: 54 - 66 °C.
Anotar con la clave correspondiente todos los cambios de estado del deposito.

Fecha limite de uso (7 dias):

depésito:

forzado

C - Calentamiento sin

eléctrica.

capsuladora

Claves para definir el estado del

E - Enfriamiento forzado

D - Desconectado sin enfriamiento

capsuladota y conexién a la red

M - Dosificando en maquina

dosificar en




BerliMed, S.A.

PROCEDIMIENTO DE PRODUCCION

Pro'cé"clbiﬁ‘i‘i.éhtdidé Producciéﬁ_

Nombre.del producto. -

MX-ENVOLVENTE NO STRESS EUROPE

Director de Produccién:

Director de Garantia de Calidad:

Director Técnico:

LG 0 200 F

No: MX7904 /00
Fecha: 22.10.2007
Sustituye: - | Forma farmacéutica®: N° de articulo0:N° de SH
Procedimiento-de Produccién 1 W i L .
N Capsula de gelatina blanda 80670061
Fecha: -----===u--
Referencia; - .. = -~ " Plantade Produccién: = | Pagina
Norma de produccion deRegistros - |- o BT e
No:  9741/04 BerliMed, S.A. 1de8
Fecha: 27.09.07
‘Departamento: =~ . 'Fecha:? o . Firma: . e
Elaborado por: . 7 T 74 / £ ﬁf&r/

- e

P

20 2T
’{fi 1o 28T

Xy

N° de Orden de Produccién A2y R Fecha de Produccién:
N° de lote RYASA Comienzo: OY e - 7oy
Tamario de lote 2555 kg Final: OR.e8.CocF

El lote ha sido elaborado siguiendo la Norma de Produccién.

T

Firma:
Fecha: 7% T N2

Observaciones: [ No W si

COPIA AUTORIZADA




. [ ] - [ 4
Berlimed Procedimiento de Produccién
Procedimiento de Produccion | Nombre del Praducto Articulo No/SH-No,
No.. MX7904 /00 MX - Envoivente No Stress Europe 80670061
Fecha 22.10.2007 Lote N°: AP0 Orden Producci6n: 3 T 3TNV TR Pégina 2de 8

Composicion / Informacién sobre Materias Primas

Cantidad unitaria Cantidad por lote Cantidad por lote
Pos. | MATERIAS PRIMAS =100 kg =340 kg =2 ) y kg
10 Gelatina de pescado 35.500,0 ¢ 120.700,00 g Aoz, 29 o/
20 Glicerina USP 20.000,0¢ 68.000,00 Sé}, ' i ;
7
30 Almidén de maiz 8.000,0¢ 27.200,00 g 27 o “o
40 | Dibxido de fitanio 2.000,0 g 6.800,00 g R ,);;7
50 | Amarillo anaranjado (E-110) 04g 1,36 g o007l ,’f
60 | Agua Purificada 34.4996 g 117.298,64 g(1) 79 ] Zz) /

(1) Durante la elaboracion, se adicionan aproximadamente 20.000,0 a de agua purificada en exceso sobre el teérico de la frmula. Este exceso
se elimina por evaporacion. .




. n n a7

Berlimed Procedimiento de Produccién
Procedimiento de Produccion | Nombre del Producto Articulo No/SH-No.
No.. MX7904/00 MX - Envolvente No Stress Europe 80670061
Fecha 22.10.2007 Lote N Az ey, Orden Produccion: OS2 2\ R Pégina 3de 8
Anotaciones generales y precauciones:
Para este producto es preciso llevar en todo momento, gafas de proteccion, guantes, ropa | Operario fecha

protectora y mascarilla,

Verificar que la zona de Produccion se encuentra limpia.

Verificar que el equipo a utilizar se encuentra limpio.

Ao

Registro de Pesadas

(Verificar correspondencia entre peso de etiquetas y cantidades en la Lista de Materiales

para célculos)

y Codigos. En caso necesario utifizar ésta pégina

AODSO Do O,

RERMUNVAY

AN -3) PRKRIRO

N

Spd

2

Feotinn D 2 En0®

\Mcha
{ SN

it

Colocar aqui los registros de pesadas procedentes de la Central de Pesadas, utilizando el reverso de la hoja si fuera preciso.

(&) wersmm
e
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Berlimed Procedimiento de Produccién
Procedimiento de Produccion | Nombre def Producto Articulo No/SH-No,
No. MX7904 /00 MX - Envolvente No Stress Europe 80670061
Fecha 22.10.2007 Lote N A L Orden Produccion: OO %5 2 AE Pagina 4 de §
Preparacion del envolvente de Gelatina
Pos./Operaciones Requisito / Anotacién Hora Doble Control ~ Obs,
Fecha de Inicio: . [¢X /€% Hora deinicio: _\s @ e
01 Comprobar que el Reactor de Preparacion esta en condiciones | jp No 15.9
optimas y con la valvula de salida cerrada. ,Eni:tar el\reactor ' \
conectando el sistema de refrigeraciom por agua 1% v -
Lefigeracitm g,‘/agua o [l ok NIV I N
- P /"VEI
02 Introducir en el reactor el articulo: A
~
Glicerina USP R TNV, [ A \M | B
/ ,93/ Conectar agitacion e introducir en el reactor los articulos;
71 Almidén de maiz . \>
Gelatina de pescado AN 2N k o -
<5 AN
/04/ Introducir en el reactor el articulo: \?\3
/ 3 L 22 k »
Agua Purificada a4 NS, 7@ N
‘t;) Iz
;\/J;"d i
Temperatura agua purificada | <5C & ¢ 1>
‘ - 22 13
_go % W S{Z‘; » =
Dejar agitando hasta que la masa se esponje, se disgreguq/ym 5
-6 FI LA
enga-consistencis-seca-} ,0;‘5 o *
Fy 0 TEREVL
05 ,ConectéF’él sistema de calefaccion de la camisa por agua
gﬁ caliente, manteniendo la temperatura de agua de entradaa 79 - | 79- 81 °C
Conectar vacio hasta 0,9 bar
-~ bar
Dejar agitando hasta evaporacion del exceso de agua (minimo
1,5 horas).
Comienzo agitacion: NI AN
r
Final agitacion: 1241 DAL

ContrﬁlmalFecha)
— N \)*>§

- e ’) .LB




Berlimed Procedimiento de Produccién
Procedimiento de Produccion | Nombre del Producto Articulo NolSH-No.
No.. MX7904 /00 MX - Envolvente No Stress Europe 80670061
Fecha 22.10.2007 Lote N°: S 0T Orden Produccion: OO A Pégina 5de 8
Preparacion del envolvente de Gelatina
_ Requisito /
Pos./Operaciones Anotacion Hora Control Obs.
06 Desconectar calefaccién de la camisa del reactor.
Desconectar la agitacion y el vacio.
Comprobar que la masa de envolvente de gelatina presenta un
aspecto fluido, homogéneo y exento de aire interpuesto. 65+2°C )
Medir la temperatura del producto. Q_T \X (’/\
07 Descargar el producto en elflos depdsito/s de almacenamiento ID N° 15.11
de envolvente haciéndolo pasar por un tamiz de 1,0 mm de )
luz.Pesar sin tapa los depésitos.
Tara Bruto Peso neto
2 wy
Depésito n°:s’4 3 7‘54 8 L/ {5;: 2 ( ol %7
7 o ¥ ‘7
Depésito n®; e e / 8 O3 V,QN\J‘VL (/ { >
Situar cada depésito de almacenamiento en el mezclador
agitador Ystral.Bajar el eje hasta que el envolvente cubra el
rotor.Conectar el agitador a 30-40 Hz.
Anadir a cada deposito la parte proporcional de los articulos: ID N° 15.37 R
Depésito n° < N o
I £re < AN :‘B
Diéxido de titanio L 7 , = Ly \\,\
Amarillo anaranjado E-110 (*) Q/.CIZLU% 5 L7 107 DAM R
Depésito n° _— ,.»—\4;>'\'/~
Diéxido de titanio = 4 R iy
: e N IS
Amarillo anaranjado E-110 (*) e /

Disolver el Dioxido de titanio en agua purificada y afadir a
través de un tamiz de 0,5 mm de luz.

(*) Mezclar el colorante con una pequeiia fraccion de agua

con glicerina.

Mantener la agitacion, ayudando a la homogenelzacwn
durante 20 minutos.

Cantidad teérica:

Cantidad obtenida:

Rendimiento neto:

Rendimiento:

Fecha fina:C<_ICS IC7  Horafinal: { ¢ S7




Berlimed Procedimiento de Produccién
Procedimiento de Produccion | Nombre del Producto Articulo No/SH-N
Ui0 NO, -INO,
No.: MX7904700 MX - Envolvente No Stress Europe 80670061
Fecha 22.10.2007 Lote N°: SR Y2 Orden Produccion: OS2 G 2 % Pagina 6 de 8
Observaciones:
Fase N Observaciones(*)/Medidas adoptadas/Evaluacién/Autorizacién Firma Fecha

JS E?' 25y c/ a1 ¢ ~ v

Al L WA A N S o W I Y
EALOL VEM NT LA S 2 7 ’ Creea AT Ry S a s TTE jé’ £
e e rad  E AG O A T R Gpetnd #Y

o~ — oo
— Gy T A 0 e e r_\”wv
- /’?'l:—)'?-—ﬁ,/)/ L ey o DA ~{ E:2,47T A “f /

. N - . e . >~-1 4. -l X /“/43
— \/L’L 6(») ;2 oAt Ad 2/ jo C‘;)/{ﬂ‘/' e TR 7 5 N4 /‘//\/ ,‘A 4

. . ) . SR ¢
A 1L CLTAE Ry y DTS S szl Su S L ﬁ(»(
P R = ke e

— DET e G / P = e ]

(o alTo 6% ),

(*) En caso de desviacion ver informe de desviacion aparte.



Berlimed Procedimiento de Produccion
Procedimiento de Produccion | Nombre del Producto Articulo NofSH-No.
No.. MX7904 /00 MX - Envolvente No Stress Europe 80670061
Fecha 22.10.2007 Lote N°: AT Orden Produccion: OO SENY2 7 A Pégina 7 de 8
HOJA DE CONTROL DE TEMPERATURA DEL DEPOSITO DE ENVOLVENTE N°e '(8

'Fecha de fabricacion:

o2 oS (o9

Fecha / Hora inicio almacenamiento:

» ctlosfer 1/ 7137

*  Cuando el depésito esté calentando y sin dosificar, verificar y anotar la temperatura cada 8 horas.

Cuando el depésito esté dosificando en la capsuladora, verificar y anotar la temperatura cada 2 horas.
o  Temperatura de trabajo en fase de calentamiento: 54 - 66 °C.

»  Anotar con la clave correspondiente todos los cambios de estado del depésito.

@4/0-%5

0| C

¢

Qe el |

Jeus@)
0T0s| M

T

o/

/¥ les o

Fecha limite de uso (7 dias):

depésito:

forzado

eléctrica.

Claves para definir el estado del

E - Enfriamiento forzado

D - Desconectado sin enfriamiento

C - Calentamiento sin dosificar en
capsuladota y conexion a la red

M - Dosificando en miquina

capsuladora




Berlimed Procedimiento de Produccion
Procedimiento de Produccion | Nombre del Producto Arficulo No/SH-No,
No. MX7904/00 MX - Envolvente No Stress Europe 80670061
Fecha 22.10.2007 Lote N°. 72y Orden Producaion: O\ d)27(/ o 7();7 Pagina 8 de 8

HOJA DE CONTROL DE TEMPERATURA DEL DEPOSITO DE ENVOL\QZ%I‘E Ne

‘Fecﬁa' de fabricacion: "Fecha IHora 'lin'icio almacenam’ientcy ‘ /

Cuando el depésito esté calentando y sin dosificar, verificar y anotar la tempe/ratura cada 8 horas.
Cuando el deposito esté dosificando en la capsuladora, verificar y anotar I7t/emperatura cada 2 horas.

Temperatura de trabajo en fase de calentamiento: 54 - 66 °C.
Anotar con la clave correspondiente todos los cambios de estado del dl,eéésito.

j
o

<

/ Fecha limite de uso (7 dias):

/ | 7

/ Claves para definir el estado del
/ depdsito:

/ ‘ E - Enfriamiento forzado

D - Desconectado sin enfriamiento
/ forzado

/ C - Calentamiento sin dosificar en
/ capsuladota y conexién a la red

eléctrica.

/ ‘ M - Dosificando en maquina
/ capsuladora




BerliMed, S.A.

PROCEDIMIENTO DE PRODUCCION

Procedimiento de Prodhccic’inw
No:  MX7905 /00
Fecha: 22.10.2007

Ndm[f:_‘ré del producto ~~ -

MX-PA NO STRESS EUROPE

"Sustltuye S
Procedumnento de Produccmn el

Eqrvmévfa_»rmacéuti'ga: T

N° c;ie aniculdp N° de SH

e

Cépsula de gelatina blanda 80652058

No:  =-—mmmeee

Fecha: ----------

Referencia: = .. 7| Planta'de Produccién: - | pagina
Norma ‘de produccxén de Reglstros B e :

No: 9741 /04 BerliMed, S.A. 1de5
Fecha: 27.09.07

-Departamento:. .

Elaborado por:

Director de Produccién: 29 /0 Lo A
™ N W
Director de Garantia de Calidad: 2:\ . I'D. 2@7)3

Director Técnico:

N° de Orden de Produccion (522101 S &

N° de lote G o0

Tamanfo de lote

A6 kg

Fecha de Produccién:

Comienzo: 2% 04 va
Final: KO8

El lote ha sido elaborado siguiendo la Norma de Produccién.

Firma: . \
Fecha: ‘)4 T

Observaciones:f No U si

COPIA AUTORIZADA




Berlimed Procedimiento de Produccion
Procedimiento de Produccién | Nombre del Producto Artlculo No/SH-No.
No: MX7905/ 00 MX-PA No Stress Europe 80652098
Fecha; 22.10.2007 Lote N°, @ 0 O"-{ Orden de Producaion: (2 © &2 T4 i34 Pagina 2de 5
Composicion / Informacion sobre Materias Primas
Cantidad unitaria Cantidad por lote

Pos. MATERIAS PRIMAS =mg/ capsula = 30C Gl capsulas
10 | Aceite Nuez refinado 360,0 mg
20 | Cera Amarilla de Abejas + 40,0 mg
30 | Lecitina de Soja 56% NO GMO = 5,0 mg
40 | Extracto de Lipulo 0,5 % 100,0 mg
50 | Extracto d‘e Ginseng 12 % T 8,5mg

J—

Doble Control (Firma | Fecha):

7

s

S

e / /!Z, Ty ?




Berlimed Procedimiento de Produccién

Procedimiento de Produccion | Nombre det Producto

Articulo No/SH-No.
No: MX7905/00 MX-PA No Stress Europe 80652098
Fecha: 22.10.2007 e, 2001 Onden de Produccion: (2 O A9t 18 ¢ Pagina 3de 5
Anotaciones generales y precauciones:
Para este producto es preciso llevar en todo momento, gafas de proteccion, guantes, ropa | Operario fecha

protectora y mascarilla
Verificar que la zona de Produccién se encuentra limpia.

Verificar que el equipo a utilizar se encuentra limpio.

c':_‘;_ﬁ a¢ oY

Registro de Pesadas

(Verificar correspondencia entre peso de etiquetas y cantidades en la Lista de Materiales y Cadigos)

/,./"

o

Corn Pz NeeiaS 3 ( N
' N

Colocar aqui los registros de pesadas procedentes de la Central de Pesadas, utilizando el reverso de la hoja si fuera preciso.




Berlimed

Procedimiento de Produccion

Procedimiento de Produccion | Nombre del Producto Ariiculo No/SH-No.
No: MX7905/00 MX-PA No Stress Europe 80652098
Fecha: 22.10.2007 Lote N°. Y 1OC | Orden de Produccion: C’CJ 239 {éj 9 Péagina 4 de 5
Preparacion de la Suspensién Oleosa
' Requisito /
Pos./Operaciones Anotacién Hora Doble Control Obs.
Fecha de Inicio: 2 ¥ |_“Y_°A Horade inicio: {1 : 3¢
01 Introducir en el Reactor de preparacion los articulos: ID N°: 15.35 \\>
v . ST /.
Aceite Nuez refinado — {é/{&.\é (A W4 ‘7 “ \é‘\
Cera Amarilla de Abejas ~ 2 MR 5'{“7/ D ! \37
Lecitina de Soja 56% NO GMO ~~ , 6 L"q/ 1 S0| =2, ~)
Conectar el agitador de &ncora y el homogeneizador y calentar a 58 o
- 60 °C, hasta fusion de la cera. SO o T ,é:%/
02 Manteniendo la agitacion, enfriar hasta 28 - 30 °C, y afiadir al .
reactor el articulo: 29 o (NvOS| e T
Extracto de Lupulo 0,5 % _j_;?;?/i_g’g A4S | == \\
03 Manteniendo la agitacion, afiadir al reactor el articulo; - \\\\‘
. o
Extracto de Ginseng 12 % _ 0% 32| &7
04 Manteniendo la agitacion, cerrar el reactor y hacer vacio hasta
completa desaireacién y homogeneizacién del producto, al menos ‘
durante 45 minutos. Comienzo agitacién: (_’S T | 2‘
Final agitacion: b s | =7
05 Pasar una muestra de la Suspension Oleosa a través de un tamiz

de 500 micras de luz; si el producto pasa por el tamiz, trasvasarlo a
un Deposito de Almacenamiento para su posterior capsulado, en
caso contrario, pasar la suspension a través del Molino Coloidal
para su posterior desaireacién y capsulado.

Procede Molienda

Rendimiento neto:

/?, o 42 7,6 é)/
ﬁ\ . A‘ OL

K 'f\
Fecha final:ﬁ]ﬂﬁi

Cantidad teérica:
N 2 & Cantidad obtenida:

A2 o ) - Rendimiento:

Horafinal: 1} 25

IDN:15.6
Depé;ito n°:_/ :7. ”

sitsl_ No O

(168 /&1
762, 4 7/ l,//

TT2




Berlimed

Procedimiento de Produccion

Procedimiento de Produccion

Nombre del Producto

Articulo No/SH-No.,
No. MX7905/00 MX-PA No Stress Europe 80652098
Fecha: 22.10.2007 Lote N°. q 2 é) C) l » Orden de Produccion: Z) C)g ,) ‘g “Y I 6) C/\ Péglna 5 de 5
Observaciones:
Fase N°: Observaciones(*)}/Medidas adoptadas/Evaluacién/Autorizacion Firma Fecha

(* En caso de desviacion ver informe de desviacion aparte.




| BerliMed, S.A. PROCEDIMIENTO DE PRODUCCION

No.: IM7611 /01 IM — NO STRESS EUROPE CAPS GRANEL
Fecha:  27.04.09

nto de’Produccion

:Procedimiel

No.: IM7611/700

22.10.07 80652055

Iccion de Registro

97411706
Fecha:  30.03.09

Departamento

Elaborado por; F S e

Revisado por: 2y o4 2407

Aprobado por: . 0 Jo0F
‘\\\
N° de Orden de Produccion & §3 7% | §Y Fecha de Produccion:
N° de lote ey Comienzo: ) 0Y 09 b
Tamario de lote 370 © @ © capsulas Final: 08 0. 200

El lote ha sido elaborado siguiendo la Norma de Produccion.

s

Fecha: /.5~ 72cog

Firma:

Observaciones:; JZ1 No []Si




Berlimed Procedimiento de Produccion
Procedimiento de Produccion | Nombre del Producto Articulo No/SH-No.
No. [M7611/01 IM ~ No Stress Europe capsulas granel 80652055
Fecha: 27.04.09 Loe N> 10"(-/ / Orden de Produccion: (M€ \}'ﬂ") 19| 5/?’ Pagina 2 de 4

Elaboracion de Capsulas

Pos./Operaciones Requisito / Anotacion Control | Fecha Obs,

01 Comprobar si el lote de producto que se va a encapsular pertenece a:

Producto en campana: [+~
1¥f |ote de la campana: '

En caso de ser el 1% lote de la campaiia verificar que la limpieza y la
revision han sido efectuadas, seguir el SOP CG 040 y adjuntar a la
documentacion el anexo de Revision de la Limpieza correspondiente. >

Fecha Inicio / Hora Inicio
LINEA CAPSULADO N° | -IDNo3f S~ 750t -, 7§
LINEA CAPSULADON® ___-IDN®: oo fee. | []
LINEA CAPSUL ADOQ NO&——aef D NOz s e | D

Verificar que en la linea de capsulado utilizada se dan las

siguientes condiciones: Linea
A5
02 Lamaquina esta preparada con los moldes 10 minimos oval. Ok
03 El sistema de aireacion de la sala esta en marcha y la humedad relativa Ok

04 El espesor de la cinta de envolvente esta ajustado a 0,75 - 0,90 mm.
05 Latemperatura del segmento dosificador es de 38 - 43 °C.

&1 E

ambiental es < 50 %. ‘

biental 50 % Elﬂ
© 0

06 Durante la dosificacion mantener el producto a 30 + 2 °C de temperatura.

07 Ajustar las siguientes caracteristicas de la capsula:

Peso tedrico del contenido; 511,50 mg / capsula

Dosificar las capsulas a: 511,5mg
08 <<IPC>> Control de pesos Peso medio: /'(
Limites (+5 %): 485,9 - 537,1 mgicapsula 5S4 Se  molcapsula | /" STy

09 Obtenidos los anteriores ajustes, se pone en marcha la dosificacion
durante 2 minutos aproximadamente, recogiendo las capsulas en un
cestillo. Tomar 10 capsulas y realizar un control de dosificacion, segin
SOP CG 008. Parar la dosificacion mientras se realiza el control. Ajustar
la dosificacion si es necesario.

Control (Firma / Fecha)

:‘]
e 1 /




Berlimed

Procedimiento de Produccion

Procedimiento de Produccién | Nombre del Producto Articulo No/SH-No.
No. [M7611/01 IM - No Stress Europe capsulas granel 80652055
Fecha: 27.04.09 LoteN: 7 2 0 € | Orden de Produccion: (& € }} RN 1Y %/ Pagina 3de4

Elaboracion de Capsulas

Pos./Operaciones

Requisito / Anotacion

Control / Fecha Obs.

10

"

12

Durante la elaboracion de capsulas realizar el control en proceso de
dosificacion segin SOP CG 008. El control de dosificacion se realizara
cada 2 horas.

Realizar el control de soldadura y registrar los parametros ambientales
segun SOP CG 009. El valor medio del indice de soldadura debera ser
> 50 %. NingQn valor individual debera ser inferior al 35 %.

Si algin espesor se encuentra por debajo de 15 avisar al supervisor.
Verificar que las capsulas entran regularmente en el secadero dinamico.

Colocar las capsulas, segin salen del secadero dinamico, en bandejas
limpias y estas a su vez en carros.

Cuando un carro este completo (64 bandejas) identificarlo mediante la
etiqueta correspondiente y meterlo en el secadero estatico.

Lotes de Envolvente (Env. No Stress Europe - 80670061) utilizados en
la elaboracion de capsulas:

Fecha Final / Hora Final
LINEA CAPSULADO N° 2_-ID N°: Jo 1) Odor e Zer: iy
LINEA CAPSULADO N° ___ «ID'N®: = o o

LiNEA CAPSULADO N° P e

s

Rendimiento:
Capsulas tedricas:
Capsulas obtenidas:

Rendimiento neto:

-

IDN°:15.1,15.2, 15.4,

oty

K0 00 0
20 O )
£l G(U 0/0

capsulas

capsulas

Control (Firma / Fecha)

A

f Ty




Berlimed

Procedimiento de Produccion

Procedimiento de Produccion

Nombre del Producto

Articulo No/SH-No.
No. IM7611/01 IM - No Stress Europe capsulas granel 80652055
Fecha: 27.04.09 Lotehe. A0 O | Orden de Produccion: ©QQ ¢ 473X | Y’& Pagina 4 de 4
Observaciones:
Fase N°: Observaciones(*)/Medidas adoptadas/Evaluacién/Autorizacion Firma Fecha
v /M

{*) En caso de desviacion ver informe de desviacién aparte.
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BerliMed, S.A. PROCEDIMIENTO DE PRODUCCION

’ ‘.NOJ TM7001/05 TM - I\) & ST G‘”Sg \: Wele ijé:
Fecha: 15.12.2008 (Complementos alimenticios a granel) /600 G)PS
; Sustituye: ~Presentacio CC

TM7001I 04 ' apsula de gelatina blanda

Fecha: 16.01.2007 SCCHRUTY

No.:

P BerliMed, S.A. 1de5

Elaborado por: ) /Aﬁ_ﬁ_,w /Q
/ &

Director de Produccion: /f .X// . 2”0?

Director de Garantia de Calidad: A2 _Q_‘_ 2@07 %@‘J&, &5
Director Técnico: , LS_L Z'QQ 9 [j\%\j"%

/
N° de Orden de Produccion __ ( (%5 (.2 3 XG0 Fecha de Produccion:
N de lote G200 N // G~ Comienzo: 12 (o5 2c0g
Tamario de lote 2512 Cajas Final: 12 0. 20cH

El lote ha sido elaborado siguiendo [a Norma de Produccion.

Firma: W
{ ¥

Fecha: 4{_2 4 ¥

Observaciones: g No Udsi




Berlimed Procedimiento Je Produccidn ,
Procedimiento de Produccidn | Nombre del Producto ) Articulo No/SH-No.
No. TM7001/05 TM= No Sergne  coted LOE NS
Fecha: 15.12.2008 LoteNe.  SX2LOOMIN] Oeg-Oob Orden de Produccion:  Cx 2 (W28 B¢ Pagina 2de 5

= Control de Secado y Revision. Acondicionamiento de capsulas

Pos./Operaciones

Requisito / Anotacion

Control ! Fecha Obs.

Fecha de Inicio: _{2 /(%5 /¢f3__ | Hora deinicio: R 110

01 Comprobar que Ia linea de revisién y acondicionamiento esta | ID N%:7140
limpia, identificada y sin restos de maleriales de X ok
acondicionamiento ni producto anterior.
02 Los datos variables a imprimir se comprueban frente a MBR
, dgl MX-PA (feqha dfa fabricaci§n) y frente a orden TM (lote | [X] ok segun lista
cliente) o especificaciones def cliente.
03 <<ICP>> Control de impresion: Etiqueta bolsa: | Lote: (¢ - (|
F. Fabricacion: 2% -04 - 09
Etiqueta caja: | Lote: __{
F. Fabricacion: .2% - (4~ 129 -GU-06
La etiqueta bolsa es una etiqueta blanca anénima de 122x48
mm. que se imprime en Produccion. TL 1
[N et
Adjuntar al protocolo un modelo de la etiqueta bolsa impresa. | [x]ok
Adjuntar al protocolo un modelo de la efiqueta cajaimpresa. | [xjok
04 Comprobar los codigos, n® de lote y cantidades de los
materiales que se van a emplear segin [a orden de
Produccion frente a etiqueta identificativa.
05 Realizar el conirol de flexibilidad, registrandolo en la hoja
“Control de secado de cépsulas” {Anexo 1), seguir SOP CG
011,
06 Sacar los carros de los secaderos, y revisar las capsulas, | IDN% _\S .\
refirando las capsulas con los siguientes defectos:
- forma exterior desigual i1 Ok
- soldadura en mal estado con pérdida de aceite K] Ok
- tamario desproporcionado Ok
- aplastadas o vacias ix] Ok
- cualquier ofra causa que las diferencie del tipo estandar ] Ok
Seguir SOP CG 012 y cumplimentar la hoja “Control de
revision final de capsulas” {Anexo 2). . )
Muestras para Control de Calidad: | 30O cépsulas %Ml G509

Adjuntar los Anexos al Procedimiento de Produccion.

Control (Firma | Fecha)

‘(w’ 2]




w( 4 NO STRESS EUROPE

k
8 Cop1iGco: 80649178 / 9741 Lote: 09-01
§‘1;7 FECHA DE FABRICACION: 28-04-09

AT
S o™ CAnTIDAD: 10,000 CAPSULAS

Am

JUSTE, S.A.Q.F. Juan lgnac:o Luca de Tena, 8. 28027 Madrid
Cadigo articulo: 80649178/9741
litem Code:

L
m‘(’)’%l@ :
s (94

Fecha de fabricacion:

Manufactured date: 28:04-09
Fecha de caducidad:
Expiry date:

Camgguggtgy;;ggaxg 10,000 Capsulas Cajan: 00

£65060 ‘ugisaduit oN



Berlimed Procedimiento de Produccién |
Procedimiento de Produccion | Nombre del Producto Atticulo NofSH-No.
No. TM7001/05 ™~ oy, SRy, E NV 8O 6 WG g
Fecha: 19.12.2008 LoeNe.  VODAA JOQ- V| Orden de Produccion: O TET2% R QG Pagina 3de 5
7 Control de Secado y Revision. Acondicionamiento de capsulas
Pos./Operacion Requisito / Anotacion Control { Fecha Ob

07 En caso de que el acondicionamiento se realice en linea -
(revision bandejas + revision maquina + acondicionamiento)
se realizara una pesada de 10 capsulas de cada carro antes
de ser revisado, obteniendo el peso medio de las cépsulas.
Calcular el peso que debe llevar cada caja anotandolo en el
registro del peso (peso medio de céapsulas x canfidad de
capsulas por caja). El registro se identificard anotando el
nombre y lote del producto asi como el caro al que

- corresponde.

08 En caso de almacenamiento temporal hasta su|,, . .
acondicionamiento anotar el nimero de contenedores y de N°depalets: __ i A
palets obtenidos con las capsulas revisadas conformes: N° de contenedores: __j, A

09 Al finalizer la revision de las capsulas del lote realizar doble Ok
comprobacion y firma del despeje de las lineas. K] Ok

10 Capsulas Rechazadas en 12 revision

Peso total capsulas rechazadas: ihE g
Peso medio capsula (; @[{3% A ~
NC capsuilas rechazadas: rc’ Go ! capsulas Q" A $2 e
11 Se realiza una 27 revision, segin SOP correspondiente, en la
revisadora: NIGC N (W) Hey g ‘
Anotar el nimero de capsulas retiradas en esta 2° revision: 51()_ capsulas 29 2 O enen,

7 ) i
Total de capsulas rechazadas (1 y 2% revision) AV L capsulas ‘ zz‘ :;g

12 En caso de que no se realice el acondicionamiento en linea y
se acondicione mas adelante se obtendra el peso medio de 30

cépsulas tomadas de A + 1 contenedores de cada palet que
forme parte del lote (n= nlmero total de contenedores)
obteniéndose igual nimero de registros que palets de
contenedores.

Realizar el calculo igual que en el caso anterior, asi como
idenificar los registros de pesos medios. En ambos casos
adjuntar los registros al profocolo de lote.

13 Comprobar los parametros incluidos en la hoja de Controles
en proceso (CEP) y registrar los resultados, segiin SOP
CC030 en vigor. X1 ver hoja CEP

14 Rellenar la hoja de paletizacion con los datos obtenidos
durante el acondicionamiento del lote hasta su finalizacion.

COR

15 Al finalizar ¢l acondicionamiento realizar doble comprobacion Ok \E ﬁ , Ly N 258 ©xy
y firma del despeje de la linea. Seguir SOP CG 020, version Tlocebe oo (e
vigente. X ok Mecebe (FH S

Control (Firma / Fecha)
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=+ Control de Secado y Revision. Acondicionamiento de capsulas
Pos./Operacion Requisito / Anotacion Control / Fecha Ob

Todo el material impreso con datos variables debera ser retirado y destruido al finalizar el
acondicionamiento del lote. - X ok

Reconciliacion de materiales:

almpresas | b-Usadas | c-Muestras | d-Recttazadas
Fpe A g (o
By

N etiquetas bolsa: 5% X 215 KU >3 w3, A
N° etiquetas caja: i 26 o 14 UL )U’UZ _ O

15
En caso de reconciliacion fuera de limites anotar en Observaciones (pagina 5)

7 /g £
g 5(

Control {Firma / Fecha)

O oS og

; /
Realizado pof (Firma / Fecha) 4

&3 btctd= | Caleulo: e/ a= | Reconciliacion (+5%):

(/w. 2 osch

Reconciliacion de producto:
N° capsulas teéricas: __ 32 (7T capsulas

Ne de capsulas acondicionadas: _ 2§, 2¢<) capsulas
N° de capsulas obtenidas: 2.2 302  capsulas
Unidades de TM entregadas: '7;\C 1.
Rendimiento neto: o %

Fechafinal: 2 1 GO JCAA Hora final: 13 (%S

Control {Firma / Fecha)

/ LZ ]

L2

Etiquetas destruidas BOLSA:

o

4 P (i«iﬁ\;‘:\"z\(»‘«'i, U e e, Vu}t\-\ V2 ol emem, C
. L AL Y Y
2 ‘t".\‘\c“ \\V\ \ox @\:{3\\\\ VL O e,

* ) Cssan C'r.t,\(}g-\(;n 2.2. <i\\(_3' \\ﬁ k)\\:

L/ ,

Efiquetas destruidas CAJA:

M @Y\C»\QQ\Q@ (\\‘h \e\¢ @}A V2 .3 s, J
£
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= Observaciones:

Fase N Observaciones(*)/Medidas adoptadas/Evaluacion/Autorizacion Firma / Fecha
M S (prese fie Ry bovi, NAICEAD L
}QLW Pl oS- 204 i & |
25 %200
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DEPARTAMENTO DE SEMISOLIDOS

Hoja de control de revision final de capsulas

Anexo 2

Pagina_Jde |

Producto: TM - ®O SRR, Coroet TM 7001/ 05
Articulo n® BEENA QA% Loten® uzcora (. vy N° de carros por lote; > )
. ) N° Palet de ; N° Palet de
Carron Revisado por Fecha destino Carron® Revisado por Fecha destino
......... Rocgd SJASSCR LA
2 el I YT A S R T R
> Rgeel. Lgoss Laas | (L A
___._—--——M“‘“"\{
...... /1.
................ // /|
/ ) // .......
e / .............................
/
Control {Firma/Fecha)
e e N
f’cL/ 1/ v50°
[ A
Observaciones:

Se realizara la inspeccion de capsulas siguiendo el SOP CG 012, Se eliminaran todas aquellas capsulas que estén deformes, rotas,
con soldadura en mal estado, tamafio desproporcionado, superficie rugosa, aplastadas, vacias o que presenten indicios de suciedad.
En caso de no realizar el acondicionamiento en linea, las capsulas conformes se almacenaran en bolsas de polietileno y éstas a su
vez en contenedores de plastico rojos o grises paletizandose. Las capsulas defectuosas se pesaran, y en funcion del peso medio se
realizara una evaluacion del nimero de unidades defectuosas, enviandose a destruir.
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