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FOOD DEFENSE PLAN BUILDER V2.0 AVISO LEGAL

La versién 2.0 del Food Defense Plan Builder (FDPB) es una herramienta facil de usar disefiada para
ayudar a los propietarios y operadores de una instalacion de alimentos en el desarrollo de un plan de
defensa de los alimentos que sea especifico para su instalacién y pueda ayudarlos a cumplir con los
requisitos del Regulacién sobre estrategias de mitigacion para prevenir la adulteracion intencional de
alimentos (21 CFR Parte 121). Un plan de defensa alimentaria es un conjunto de documentos escritos
gue se basan en principios de defensa alimentaria e incorpora una evaluacion de vulnerabilidad,
incluye estrategias de mitigacidon y delinea el seguimiento de la defensa alimentaria, las acciones
correctivas y los procedimientos de verificacion a seguir. Un plan de defensa alimentaria escrito es
esencial para minimizar o prevenir significativamente vulnerabilidades importantes relacionadas con
la adulteracién intencional de los alimentos.

Aunque el contenido de Food Defense Plan Builder v. 2.0 es coherente con las regulaciones y
directrices existentes de la Administracién de Alimentos y Medicamentos (FDA), el uso de Food
Defense Plan Builder v 2.0 no constituye la aprobacion de la FDA de un plan de defensa alimentaria
ni garantiza el cumplimiento. con los requisitos de la FDA.

Food Defense Plan Builder v. 2.0 es una herramienta de escritorio que reside Unicamente en la
computadora del usuario. La FDA no rastrea ni monitorea su uso y no tiene acceso a ningun contenido
o documento guardado con esta herramienta. La FDA ha tomado todas las precauciones razonables
al crear el Food Defense Plan Builder v. 2.0 y la documentacién que lo acompana. Sin embargo, la FDA
no es responsable de errores, omisiones o deficiencias relacionadas con la herramienta y la
documentacion que la acompaiia. El Creador de planes de defensa alimentaria y la documentacion
qgue lo acompana estan disponibles para descargar "tal cual" y sin garantias de ningln tipo, ya sean
expresas o implicitas, incluidas, entre otras, garantias de rendimiento, comerciabilidad e idoneidad
para un propdsito particular. La FDA no se compromete de ninguna manera a actualizar
periddicamente la herramienta y la documentaciéon que la acompaiia.

La responsabilidad de la interpretacién y el uso del Food Defense Plan Builder v. 2.0 y de la
documentacion que lo acompafa recae Unicamente en el usuario.

El uso o reconocimiento de la herramienta y la documentacién adjunta por parte de terceros no
representa de ninguna manera que la FDA respalde a dichos terceros ni exprese ninguna opinién con
respecto a sus declaraciones.



INTRODUCCION

El Creador de planes de defensa alimentaria (FDPB) de la Administracion de Alimentos y
Medicamentos de los EE. UU. (FDA) es una aplicacion de escritorio independiente y facil de usar
disefiada para ayudar a los propietarios/operadores de una instalacion de alimentos a desarrollar un
plan de defensa alimentaria personalizado. Un plan de defensa alimentaria (FDP) es un conjunto de
documentos escritos que se basan en principios de defensa alimentaria e incorpora una evaluacion
de vulnerabilidad, incluye estrategias de mitigacion y delinea el monitoreo de la defensa alimentaria,
las acciones correctivas y los procedimientos de verificacidn a seguir.

Esta guia del usuario NO pretende brindar orientacién ni capacitacion sobre los requisitos
reglamentarios de la FDA. Consulte la regla final titulada "Estrategias de mitigacion para proteger los
alimentos contra la adulteracién intencional" y el documento de orientacién de la FDA titulado:
"Estrategias de mitigacion para proteger los alimentos contra la adulteracidn intencional: Guia para
la industria" para obtener orientacion detallada y discusién sobre los requisitos de la regla IA. Puede
encontrar ambos documentos en https://www.fda.gov/food/food-defense.

La FDPB guia a los usuarios a través de una serie de secciones que, una vez completadas, conforman
el contenido de una FDP para la instalacion. El FDPB es una aplicacion de escritorio que reside
Unicamente en la computadora del usuario. La FDA no rastrea ni monitorea el uso de la FDPB, y la
FDA no tiene acceso a ningun contenido o documento desarrollado con esta herramienta. El FDP del
usuario se puede almacenar en su disco duro local o en otra ubicacion seleccionada por el usuario.

Los planes de defensa alimentaria pueden incluir informaciéon confidencial y es responsabilidad del
usuario garantizar que los archivos se guarden y almacenen en una ubicacion segura.

OBIJETIVO

Esta guia del usuario proporciona instrucciones sobre cémo utilizar el FDPB para hacer lo siguiente:
e Instalar el Creador de planes de defensa alimentaria

e Abra el Generador de planes de defensa alimentaria

e Creary editar informacién de la instalacion

e Crear y editar descripciones de productos/procesos

e Crear y editar evaluaciones de vulnerabilidad

e Crear y editar estrategias de mitigacién

e Crear y editar procedimientos de monitoreo

e Crear y editar procedimientos de acciones correctivas

e Crear y editar procedimientos de verificacion

e Agregar documentos de respaldo

e VVer y personalizar el informe del plan de defensa alimentaria

¢ Firmar el Plan de Defensa Alimentaria



Consulte la regla final titulada "Estrategias de mitigacion para proteger los alimentos contra la
adulteracidn intencional" y el documento de orientacion de la FDA titulado: "Estrategias de mitigacion
para proteger los alimentos contra la adulteracion intencional: Guia para la industria" para obtener
orientacién detallada y discusion sobre los requisitos de la regla IA.



GENERAL
REQUISITOS DEL SISTEMA

Para que Food Defense Plan Builder funcione correctamente, la configuraciéon de su computadora
debe cumplir con los requisitos minimos descritos en la siguiente tabla. Tenga en cuenta que el FDPB
no funciona en el sistema operativo MAC.

Components Minimum Recommended

Computer 2.850 GHz 3.0GHz

RAM 1GE 2GE

Hard Disk Space 100 MB 125 MB

Operating System Windows 7 Windows 7, Windows 8.1, and
Windows 10

MET 4.5 4.5 Full

Graphics Card SKGA+ SKGA+

Aparte del sistema operativo Windows de la computadora, no se necesita ningun software adicional
para instalar u operar Food Defense Plan Builder. Sin embargo, si desea utilizar la funcién de
importacion como se describe en los Pasos del proceso de importacién (en el capitulo Evaluacion de
vulnerabilidades), necesitard un programa de software (como Microsoft Excel) que abra, edite y
guarde archivos .xls.

DESCARGANDO EL FDPB

Descargue la FDPB del sitio web de la FDA en https://www.fda.gov/food/food-defense. El FDPB se
descargara como un archivo .zip. Una vez descargado, guardelo en su computadora.

DESINSTALAR EL FDPB

Si tiene una versién anterior de FDPB instalada en su computadora, siga estos pasos para desinstalar
completamente la versién anterior de su computadora:

1. Haga clic en el botdn Inicio, escriba "Programas y caracteristicas" en el cuadro de busqueda y luego
seleccione Programas y caracteristicas.

2. Seleccione "Creador de planes de defensa alimentaria" y haga clic en "Desinstalar/Cambiar". Esto
desinstalard el FDPB de su computadora.



INSTALACION DEL FDPB

Una vez que haya descargado el archivo FDPB .zip del sitio web de la FDA y lo haya guardado en su
computadora, deberd descomprimirlo. El archivo de instalacién de FDPB es un archivo .exe.

ABRIR

Usando el Explorador de archivos de Windows, ubique el archivo "PlanBuilderinstall.zip", haga clic
Debera seleccionar la ubicacion del archivo donde

derecho sobre él y seleccione "Extraer todo...".

desea descomprimir el archivo .exe.

INSTALAR
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Figura 1-1: Extraer el archivo descargado

Usando el Explorador de archivos de Windows, vaya a la carpeta donde descomprimié el archivo y busque y
abra el archivo "PlanBuilderInstall.exe".
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Figura 1-2: Ejecutar instalacion



Haga doble clic en “PlanBuilderInstall.exe” para iniciar el asistente de instalacién. Debe aceptar que ha leido el
Aviso legal para poder continuar con la instalacion. Una vez que se complete la instalacion, el FDPB se abrira

automaticamente.
8
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Figura 1-3: Creador de planes de defensa alimentaria

ABRIR UN PLAN DE DEFENSA ALIMENTARIA GUARDADO DESDE LA VERSION 1.0
UTILIZANDO FDPB VERSION 2.0

Si tiene un archivo.fdp guardado que se cre6 con FDPB version 1.0 (v 1.0), podra abrir ese archivo y convertirlo
a un archivo de la versién 2.0 (v 2.0). Tenga en cuenta que la conversion a la versién 2.0 es permanente. Una
vez convertido el archivo, no podra volver a abrirlo en la versién 1.0. Vera un mensaje de advertencia cuando

haya abrid un archivov 1.0 en v 2.0.

File Edit View Tools Help

Q@d @

File Version Not Current
Serryfarms was created using FOPB version 1.0. Do you want
to convert it to FDPS version 2.0?

4% The conversion is permanent. Once you save the file in
V2.0 it cannot be converted back ***

Sections of v1.0 that are not in v2.0 will be saved as Word
documents in the Supporting Documents section of v2.0.

Figura 1-4: Advertencia de conversién



Después de convertir su archivo a la versidon 2.0, el contenido de las secciones Estrategias amplias de
mitigacidn, Contactos de emergencia, Plan de acciéon y Documentos de respaldo de la versién 1.0 se convertird
automaticamente a formato PDF y se guardara como un documento en la seccién Documento de respaldo de
la versién 2.0. Aunque la informacidn de evaluacién de vulnerabilidades de la version 1.0 se copiara a la versidn
2.0, tenga en cuenta que en la version 2.0 hay tres elementos que se pueden calificar en comparacién con los
dos elementos de la version 1.0. Las dos puntuaciones de la version 1.0 se trasladaran automaticamente a la
version 2.0, pero habra un tercer elemento (Elemento 1: Impacto potencial en la salud publica) que se dejara
en blanco.

ABRIENDO FDPB VERSION 2.0

Cuando abra el FDPB, vera un cuadro de didlogo de Inicio rdpido que le brinda la opcién de crear un nuevo
plan de defensa alimentaria o abrir un plan de defensa alimentaria guardado existente. Puede hacer clicen la
casilla de verificacion No volver a mostrar para evitar ver este cuadro de didlogo cada vez que abra el FDPB.
También puede evitar que el cuadro de didlogo Inicio rdpido se abra en el futuro yendo al menu Herramientas
y desmarcando Mostrar cuadro de didlogo Inicio rapido.

file Edit View Tools Help
Q& “
8’ Quick Start Dialog
Choose one of the buttons 1o Opan or Create a New Food Defense Plan
Now Creato a New Food Dofense Plan

Open Open a saved Food Defense Plan

Or choose a recently

D \FDPBFDPBV2Spicy Sauce Compainy 1
DAFDPBIFDPBVZBenryf ams (dp
DFDPBFDPBV2\SpicyTest idp

User Assistance

Gettng Started | View the Food Defense Plan Usor Documont

] oot showsgan

|
MENU PRINCIPAL

Las opciones del menu principal (Archivo, Editar, Ver, Herramientas y Ayuda) son similares a las que se
encuentran en otras aplicaciones de Microsoft Windows con las que quizas esté familiarizado.
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Figura 1-6: Menu principal




El menu Archivo tiene opciones como Nuevo, Abrir, Cerrar, Guardar, Guardar como e Imprimir.

¢ Nuevo: crea un nuevo plan de defensa alimentaria.

e Abierto: abre un plan de defensa alimentaria existente.

e Cerrar: cierra el plan de defensa alimentaria actual (se le solicita al usuario que guarde el archivo antes de
cerrarlo) pero mantiene abierto el FDPB.

e Guardar: guarda las actualizaciones del plan de defensa alimentaria. Tenga en cuenta que la FDPB guarda
automadaticamente sus planes de defensa alimentaria cada 5 minutos.

e Guardar como: guarda el plan de defensa alimentaria con un nuevo nombre de archivo.

e Imprimir: abre el cuadro de didlogo de un Plan de defensa alimentaria personalizado donde puede
seleccionar el nombre del producto/proceso y las secciones que se incluirdn en un plan impreso. También
puede ir al mismo cuadro de didlogo Plan de defensa alimentaria personalizado haciendo clic en la seccién
Plan de defensa alimentaria

e Archivos recientes: muestra todos los archivos abiertos recientemente en FDPB

e Salir: cierra y sale del FDPB.

MENU DE EDICION

El menu Editar proporciona opciones para Deshacer, Rehacer, Cortar, Copiar, Pegar y Seleccionar todo.

8! Food Defense Plan Builder Spicy Sauce Company
File  Edit | View Tools Help
J< 1 t \
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Figura 1-7: Menu Editar

El mend Ver muestra una lista de todas las secciones en FDPB. La seleccion de uno de los elementos de la lista
le lleva directamente a la seccion seleccionada en el FDPB.

MENU DE HERRAMIENTAS

El mend Herramientas en la parte superior del FDPB incluye cinco opciones que puede activar o desactivar.

8! Food Defense Plan Builder - Spicy Sauce Company
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Figura 1-8: Menu Herramientas



MOSTRAR CUADRO DE DIALOGO DE INICIO RAPIDO

De forma predeterminada, esta opcién esta marcada, lo que significa que se abre automaticamente un cuadro
de didlogo de inicio rapido cada vez que abre el FDPB. El cuadro de didlogo de inicio rapido le permite crear
una nueva o abrir un existente plan de defensa alimentaria. Desmarcar esta opcidn evitard que aparezca el
cuadro de didlogo de inicio rapido que normalmente aparece cuando los usuarios inician el FDPB.

MOSTRAR DETALLES DE VA

En la seccidon Evaluacion de vulnerabilidad tiene la opcidn de mostrar u ocultar el panel inferior de informacién
detallada. La configuracion predeterminada para cuando abre el FDPB por primera vez es que se muestran
(marcados) los detalles de VA. Para ocultar los detalles de VA, desmarque "Mostrar detalles de VA". Tenga en
cuenta que, si oculta o desmarca esta opcidn, se establecerd como el nuevo valor predeterminado cada vez
que vuelva a abrir FDPB.

PERMITIR ACCESO A INTERNET

En la seccidon Estrategias de mitigacion, necesitara acceso a Internet si desea acceder a la base de datos en
linea de estrategias de mitigacién de defensa alimentaria de la FDA. De forma predeterminada, esto estara
desmarcado. Para permitir el acceso a Internet, marque Permitir acceso a Internet. Tenga en cuenta que, si
desmarca esta opcidn, la funcionalidad se desactivara cuando abra el FDPB en el futuro.

IMPRIMIR ENCABEZADO DE INFORME

Puede incluir un encabezado de informe en la parte superior de su plan de defensa alimentaria impreso. Haga
clic en Imprimir encabezado del informe para abrir un cuadro de didlogo separado donde tiene la opciéon de
escribir texto para el encabezado y seleccionar si desea que el encabezado se imprima solo en la portada o en
todas las pdginas del plan de defensa alimentaria. El texto precargado es “Solo para uso interno” y, de forma
predeterminada, tanto Imprimir en el encabezado del informe en la portada como Imprimir en el encabezado
del informe en todas las paginas estdan marcados. Tenga en cuenta que, si desmarca esta opcion, la
funcionalidad se desactivard cuando abra el FDPB en el futuro. Puede volver a activarlo marcando Imprimir
encabezado de informe nuevamente.

CORRECTOR ORTOGRAFICO

De forma predeterminada, esta opcidn esta marcada cuando abre FDPB inicialmente. Una marca aqui significa
que la funcién de revisidn ortografica esta activada. Al desmarcar esta opcién se desactivara la funcién de
revision ortografica. Tenga en cuenta que, si desmarca esta opcidn, la funcidon de revision ortografica se
desactivara cuando abra el FDPB en el futuro. Consulte Revisidn ortografica.

MENU DE AYUDA

El menud Ayuda incluye la Guia del usuario, el Aviso legal del FDPB y Acerca del FDPB. Puede ver el nimero de
version del FDPB en Acerca del FDPB.



GUARDAR UN PLAN DE DEFENSA ALIMENTARIA

Para guardar un plan de defensa alimentaria, puede hacer clic en el botén Guardar o ir al menu Archivo y
seleccionar "guardar" o "guardar como". Los planes de defensa alimentaria creados en FDPB se guardan como
archivos .fdp. Seleccione la carpeta donde desea guardar el .fdp e ingrese un nombre para el archivo .fdp.
Tenga en cuenta que la carpeta y la ubicacion donde guarda el .fdp también es donde se guardardn los
documentos de respaldo. Si bien puede crear mas de un archivo de plan de defensa alimentaria segun sea
necesario, cada plan por separado deberd guardarse como un archivo .fdp independiente.

Si crea una nueva FDP y no la guarda en 5 minutos, la FDPB le recordara que guarde su FDP. Una vez guardado,
el FDPB también guardard automaticamente su FDP cada 5 minutos.

-

£/ Reminder To Save @

This Food Defense Plan file has not been saved yet.
Save the file to prevent data loss.

Close

Figura 1-9: Guardar recordatorio

CORRECTOR ORTOGRAFICO

FDPB v2.0 incluye una funcién de revision ortografica. De forma predeterminada, el corrector ortografico esta
activado cuando instala y abre inicialmente el FDPB. Puede desactivar la revision ortografica yendo al menu
Herramientas y desmarcando la revision ortografica. Cuando el corrector ortografico esta activado, cualquier
palabra mal escrita o no reconocida por el corrector ortografico tendra un subrayado ondulado rojo debajo.
Haga clic derecho en la palabra subrayada en rojo para ver la ortografia sugerida, para agregar la palabra al
diccionario del corrector ortografico o para ignorar el error ortografico o la palabra no reconocida.
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Figura 1-10: Revision ortografica



INFORMACION DE LA INSTALACION

INTRODUCCION

La seccién Informacidn de la instalacién le permite ingresar informacion sobre la instalacion y la empresa
matriz.

&’ Food Defense Plan Builder - New” - O X
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Figura 2-1: Informacién de la instalacion

LOS CAMPOS DE LA SECCION DE INFORMACION DE LA INSTALACION SON:

4+ Nombre de la instalacién: nombre o identificador de la instalacién. Si una empresa tiene varias
instalaciones, puede especificar el nombre o el identificador de la instalacidn en este campo.
Nombre de la empresa matriz: nombre de la empresa matriz de la instalacion.

Direccidn de la instalacion: direccién postal donde se encuentra fisicamente la instalacion.

Ciudad de la instalacion: ciudad donde estd ubicada fisicamente la instalacidn.

Estado de la instalacidn: estado donde esta ubicada fisicamente la instalacién.

Pais: pais donde estd ubicada fisicamente la instalacion.

Caédigo Postal: Codigo postal donde se encuentra fisicamente la instalacion.

Numeros de teléfono: nimeros de teléfono del centro. Las descripciones de los niumeros de teléfono
son editables.
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4+ Sitio web: el sitio web de la empresa.

4+ Numeros de identificacién de instalaciones: nimeros de identificacién asociados con la instalacién
que le gustaria incluir en el FDP. El niUmero de registro de la FDA y el nUmero DUNS aparecen de forma
predeterminada. El nUmero de registro de la FDA es el nUmero Unico asignado a la instalacion cuando
se registré ante la FDA. Para obtener mas informacién sobre los requisitos de la FDA para el registro
de instalaciones, visite: https://www.fda.gov/food/guidance-regulation-food-and-dietary-
suplements/registration-food-facilities. Puede eliminar los dos identificadores predeterminados y/o
agregar otros numeros de identificador, que pueden incluir nimeros del USDA, estatales o especificos
de la empresa. Consulte Agregar nimeros de identificador de instalacion y eliminar nimeros de
identificador de instalacién.

4+ Descripcién de la instalacion: descripcion general de la instalacidn, incluidos los atributos fisicos.

4+ Descripcién del empleado: informacion sobre los empleados de la instalacidn, incluidos los tipos de
vocacion, la cantidad de empleados, etc.

4+ Otra descripcién: informacién sobre los empleados de la instalacién, incluidos los tipos de vocacidn,
la cantidad de empleados, etc.

AGREGAR NUMEROS DE IDENTIFICACION DE INSTALACIONES

Para agregar un nuevo identificador de instalacién a la lista de Niumeros de identificador de instalacién, haga
clicen el icono para insertar una nueva fila en la tabla. Haga clic en la nueva fila para ingresar la Descripcion y
el Numero del Nimero de Identificador de la Instalacion.
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Figura 2-2: Agregar numero de identificador de instalacién
ELIMINACION DE NUMEROS DE IDENTIFICACION DE INSTALACIONES

Para eliminar un nimero de identificador de instalacién existente, haga clic en la fila del identificador que
desea eliminar y luego haga clic en el icono en la parte superior del formulario. Esto eliminara
permanentemente ese identificador de la lista. La Figura 2-3 ilustra la fila resaltada, marcada para su
eliminacion, en la lista de Numeros de identificador de instalaciones.
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EQUIPO DE DEFENSA ALIMENTARIA

El drea Equipo de defensa alimentaria de la seccion Informacidn de la instalacidn le permite registrar en el FDP
las personas que participaron en el desarrollo de este FDP y designar a quienes tienen la responsabilidad de
mantener y/o implementar el plan. Ademas, puede cargar documentacion de educacion, capacitacién y/o
experiencia para las personas del equipo.

AGREGAR MIEMBROS AL EQUIPO DE DEFENSA ALIMENTARIA

Para agregar una persona a la lista del Equipo de Defensa Alimentaria, haga clic en el icono para insertar una
nueva fila en la tabla. Haga clic en la nueva fila dentro de la columna Nombre y agregue el nombre de la
persona.
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Figura 2-4: Agregar individuo al equipo de defensa alimentaria



ELIMINAR MIEMBROS DEL EQUIPO DE FOOD DEFENSE
El proceso de eliminar un miembro existente del Equipo de Defensa Alimentaria es similar a agregar un nuevo

miembro. Para eliminar, haga clic en la fila de la persona que desea eliminar y luego haga clic en el icono. Esto
eliminara permanentemente ese nombre y titulo de la lista. La Figura 2-5 ilustra la fila resaltada, marcada para
eliminar, en la lista de miembros del Equipo de Defensa Alimentaria.
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Figura 2-5: Eliminar miembro de Food Defense de la lista

DETALLES DEL EQUIPO DE DEFENSA ALIMENTARIA

Puede hacer clic en el botdn "Editar" en cualquier fila para abrir el cuadro de didlogo de detalles del equipo de
defensa alimentaria donde puede seleccionar o escribir la responsabilidad del miembro del equipo, ingresar
su direccion de correo electrénico y nimero de teléfono.

|Other |[214-222-2222 | Website: |www.berryfarms net |
araty Desclipiker Farm providing tomatoes throughout the southwest.
Employee Description: ‘Employee consist of field hands and processors. [ 5]
Other: other data Nl

Food Defense Team: ’ 4}: x ’

| Name Responsibility Documentatiol
Bill Johnson Owner

Figura 2-6: Editar la responsabilidad del miembro de Food Defense



Verifique la responsabilidad adecuada del miembro del Equipo de Defensa Alimentaria elegido. Utilice la casilla
Otro para ingresar una responsabilidad personalizada. También puede agregar un nimero de teléfono y una
direccion de correo electrénico para el miembro del equipo en el cuadro de didlogo de detalles.
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Figura 2-7: Seleccione la responsabilidad del miembro de Food Defense

AGREGAR DOCUMENTACION DE EDUCACION, CAPACITACION Y/O EXPERIENCIA

Para agregar documentacion de educacidn, capacitacidn o experiencia para un miembro del equipo de defensa
alimentaria, haga clic en Editar para que la persona abra el cuadro de didlogo Detalles del equipo de defensa
alimentaria y haga clic en el icono junto a Documentacion de educacidn, capacitacion y/o experiencia.
Aparecera un cuadro de didlogo Agregar documento donde podra ingresar una descripcion de la
documentacién. Haga clic en Seleccionar archivo para seleccionar el archivo que desea cargar y haga clic en
Aceptar para completar la carga. Introduzca una descripcidon del documento. De forma predeterminada, el
documento que cargue se guardara en una subcarpeta llamada "Documentos"” en la misma carpeta que el
archivo guardado de su plan de defensa alimentaria (.fdp). Utilice el campo Subcarpeta para crear o guardar el
documento en una subcarpeta nueva o existente. En el Plan de Defensa Alimentaria sélo se imprimen el
nombre del archivo y la descripcion de los documentos.
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Figura 2-8: Agregar documento



Para eliminar un documento, haga clic en la fila del documento que desea eliminar y luego haga clic en el
icono.
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DESCRIPCION DEL PRODUCTO/PROCESO
INTRODUCCION

La seccion Descripcion de Producto/Proceso del FDPB le permite ingresar los productos y/o procesos que estan
cubiertos en este plan de defensa alimentaria. Si esta agrupando productos o procesos alimenticios similares,

puede utilizar la seccion Descripcién de producto/proceso para especificar a qué productos o procesos
alimenticios se aplican las agrupaciones.
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Figura 3-1: Descripcion del producto/proceso
AGREGAR UN PRODUCTO/PROCESO

Haga clic en el icono para agregar un nuevo producto/proceso a la lista. Al hacer clic en el icono, se muestra el
cuadro de didlogo Descripcion del producto/proceso. Ingrese el nombre del producto/proceso, descripcion,
ingredientes, uso previsto, consumidores previstos y almacenamiento y distribucién. Para ingresar mas de un
producto/proceso, haga clic en el botdn Guardar y agregar nuevo. Esto guardara el producto/proceso existente
y mantendra el cuadro de didlogo activo para que se puedan ingresar mas productos/procesos.
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Figura 3-2: Formulario Agregar producto
ELIMINAR UN PRODUCTO/PROCESO

Para eliminar un producto/proceso, haga clic en el icono. Cuando elimina un producto/proceso, se eliminaran
todos los datos asociados con ese producto/proceso, incluida la evaluacion de vulnerabilidades, estrategias de
mitigacion, procedimientos de acciones correctivas, procedimientos de monitoreo y procedimientos de
verificacion. El FDPB mostrard un mensaje de advertencia como se muestra en la Figura 3-3.
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Figura 3-3: Advertencia de eliminacién de producto/proceso



EVALUACION DE VULNERABILIDAD

INTRODUCCION

La seccidn Evaluacidn de vulnerabilidad le permite realizar y documentar una evaluacién de vulnerabilidad
para los productos/procesos en sus instalaciones. Puede ingresar los pasos del proceso para un
producto/proceso y determinar qué pasos del proceso son procesables utilizando el método de tipos de
actividades clave, 3 elementos o una combinacién de los dos (también conocido como enfoque hibrido). Los
pasos que usted identifique como pasos procesables del proceso se copiaran automdticamente en las
Secciones de Estrategias de mitigacion, Procedimientos de monitoreo, Procedimientos de acciones correctivas

y Procedimientos de verificacion.
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La parte superior de la secciéon Evaluaciéon de vulnerabilidad (VA) muestra un resumen de los pasos del proceso
para los productos/procesos seleccionados. Puede ver Todos los productos/procesos o hacer clic en el menu
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En la parte inferior de la seccidn VA se encuentra el panel de detalles, que muestra los detalles de VA para el
paso del proceso seleccionado. Hay una opcién para ver u ocultar el panel de detalles de VA para un paso del
proceso seleccionado. De forma predeterminada, se muestra el panel de detalles de VA.
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Figure 4-3: Vulnerability Assessment Details

Para desactivar esta opcién y ocultar el panel de detalles de VA, vaya al menu Herramientas y anule la seleccidn
de Mostrar detalles de VA. Consulte Mostrar detalles de VA.
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Figura 4-4: Detalles de evaluacién de vulnerabilidad ocultos

AGREGAR UN PASO DE PROCESO

Para agregar un nuevo paso del proceso, haga clic en el icono. Se abrira un nuevo cuadro de didlogo de
Evaluacién de vulnerabilidad (VA).
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Figura 4-5: Cuadro de didlogo Evaluacion de vulnerabilidades

Seleccione un nombre de producto/proceso existente en el menu desplegable e ingrese el nombre del paso
del proceso y la descripcién del proceso. Elija el método VA que le gustaria utilizar para realizar la evaluacién
de vulnerabilidad para este paso del proceso: Tipo de actividad clave o 3 elementos. Tenga en cuenta que
puede seleccionar un método diferente para cada paso del proceso. Por ejemplo, en el paso 1 del proceso
puede elegir el método Tipo de actividad clave, pero para el paso 2 del proceso puede elegir 3 elementos. Asi
es también como usaria el FDPB para realizar un VA usando el Enfoque Hibrido (una combinacién de los Tipos
de Actividad Clave y 3 Elementos). Tenga en cuenta que el FDPB guardara los datos que ingrese, incluso si
decide cambiar al otro método VA. El método que se seleccione al cerrar el cuadro de didlogo VA sera el que
se muestra en la pantalla principal de VA y el Plan de defensa alimentaria.

PASOS DEL PROCESO DE REORDENACION

Para cambiar el orden/numeracion de un paso del proceso, haga clic para resaltar el paso del proceso que
desea mover y manténgalo presionado y arrastrelo a la nueva ubicacion deseada. Los pasos del proceso serdn
renumerados automaticamente.

PASOS DEL PROCESO DE CLASIFICACION
Puede ordenar los pasos del proceso haciendo clic en el encabezado de la columna por la que desea ordenar.
ORDENAR POR SUMA

Para ordenar los pasos del proceso por suma, haga clic en el encabezado Suma y los pasos del proceso se
ordenaran desde la suma mas baja hasta la suma mas alta. Haga clic en el encabezado Suma nuevamente y los
pasos del proceso se ordenardn de la suma mas alta a la mas baja. Tenga en cuenta que, si utilizé el método
del tipo de actividad clave para evaluar un paso del proceso, no hay una suma numérica.

En su lugar, verd una marca de guion "-" en la columna de suma para ese paso del proceso. Si utilizé el método
de los 3 elementos y calificéd cualquiera de los tres elementos con una puntuacion de "1", la columna Suma
mostrard "N/A", que significa no aplicable. Si utilizd el método de los 3 elementos y no calificé los tres
elementos. Pasos del proceso que se evaluaron utilizando el método VA de los 3 elementos.



ORDENAR POR PASO DEL PROCESO PROCESABLE

Para ordenar por pasos del proceso procesables, haga clic dos veces en el encabezado Accionable para ver los

pasos del proceso identificados como pasos del proceso procesables en la parte superior.

PASOS DEL PROCESO DE IMPORTACION

El FDPB le permite importar pasos y descripciones de procesos existentes a la seccién VA. También le permite
realizar importantes evaluaciones de vulnerabilidad realizadas fuera del FDPB. Para importar los pasos del
proceso o una evaluacidn de vulnerabilidad completa, debera descargar la plantilla de Microsoft Excel (.xIs) del
FDPB. Haga clicen el botdn Descargar plantilla de importacién de Excel. Se le pedird que seleccione una carpeta
del Directorio donde desea guardar la plantilla y un nombre de archivo. Para abrir la plantilla, debe tener
Microsoft Excel instalado en su computadora u otro programa que pueda abrir archivos .xls. La plantilla incluye
cuatro columnas: nimero de paso del proceso, nombre del paso del proceso, descripcidn del paso del proceso
y paso del proceso procesable. (S/N). La Figura 4-6 muestra una plantilla de importacién de muestra.

A B C D
= e Actionable Process

1 Process Step #| Process Step Name Process Step Description Step? (Y/N)
2| 1|Receiving Receiving of dry ingredients N
3 2|Storage Storage of dry ingredients N
4 | 3|Measure ingredients |Measure ingredients X
5. 4|Mixing Mixing Y
6

Una vez que haya completado la plantilla y la haya guardado, haga clic en el boton Importar plantilla de Excel
para importar los datos al FDPB. El nombre del paso del proceso debe contener contenido para que el FDPB
importe los datos en esa fila. Si una fila no tiene un nombre de paso de proceso, no se importaran los datos de

toda la fila.

Figura 4-7: Pasos del proceso de importacion desde una hoja de célculo de Excel

Utilice el cuadro de didlogo de seleccidn de archivos para elegir el archivo de Excel guardado para importar.

Vea la Figura 4-8.

Figura 4-6: Muestra de plantilla
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Figure 4-8: Select Excel Worksheet

Select the Product/Process Name with which you want to associate the import steps. Click OK to import.
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Figura 4-9: Pasos del proceso cargados desde un archivo

Entonces deberias ver los pasos del proceso importados al FDPB. Consulte la Figura 4-10.
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Figura 4-10: Pasos del proceso importados

COPIAR PASOS DEL PROCESO

El FDPB le permite copiar los pasos del proceso desde un Proceso/Producto. Para copiar algunos o todos los
pasos del proceso de un Proceso/Producto a un producto nuevo o existente, haga clic en el boton Copiar pasos
del proceso como se muestra en la Figura 4-11.
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Figura 4-11: Botdn Copiar pasos del proceso

Al hacer clic en el botén Copiar pasos del proceso, se abrira el cuadro de didlogo Copiar proceso. En el lado
izquierdo, seleccione un Nombre de proceso/producto existente de la lista desplegable desde donde desea
copiar un paso del proceso y en el lado derecho, seleccione otro Nombre de proceso/producto existente o

ingrese un nuevo Nombre de proceso/producto que desee. para copiar un paso del proceso.
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Figura 4-12: Pasos del proceso de copia

Cuando copia un paso del proceso, también se copiaran todos los datos asociados con ese paso del proceso,
incluida la evaluacién de vulnerabilidad y todos los célculos (si corresponde), las estrategias y explicaciones de

mitigacidn, los procedimientos de monitoreo, los procedimientos de acciones correctivas y los procedimientos

de verificacion.

EVALUACION DE UN PASO DEL PROCESO UTILIZANDO TIPOS DE ACTIVIDADES CLAVE

Cuando se selecciona el método de tipo de actividad clave (KAT), se muestra una breve descripcién de cada

tipo de actividad clave en la parte derecha del cuadro de didlogo. Para ver la descripcion completa del KAT,
haga clic en la flecha desplegable junto al KAT especifico. Haga clic en el menu desplegable Tipo de actividad
clave para ver una lista de opciones:



Actividad no clave Tipo, recepcidn y carga de liquidos a granel, almacenamiento y manipulacién de liquidos,
manipulacién y mezcla de ingredientes secundarios y actividades similares.
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Figura 4-13: Cuadro de didlogo Evaluacidn de vulnerabilidades: tipos de actividades clave

Si selecciona uno de los cuatro tipos de actividades clave, tendra la opcidn de agregar contenido de muestra
en el campo Explicacién. Haga clic en el botén Agregar contenido de muestra para completar el campo
Explicacién con el contenido de muestra.
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Figura 4-14: Cuadro de didlogo Evaluacidn de vulnerabilidades: 3 elementos

EVALUACION DE UN PASO DEL PROCESO UTILIZANDO EL METODO DE LOS 3
ELEMENTOS

Cuando se selecciona 3 elementos, el cuadro de didlogo VA cambia para mostrar campos de puntuacion y
justificacion para los elementos 1, 2 y 3, respectivamente. Para cada elemento, hay un menu desplegable que
muestra las opciones de puntuacion. Cuando hace clic en uno de los Elementos, la tabla en el lado derecho del
cuadro de didlogo VA cambiara a esa tabla de puntuacién respectiva. Por ejemplo, cuando hace clic en el menu
desplegable Puntuacién del Elemento 2 o en el cuadro de texto Justificacion del Elemento 2, el FDPB muestra
la tabla de puntuacién para el Elemento 2: Grado de acceso fisico al producto.

Dentro de la opcién del Método de 3 Elementos, la FDPB ha incorporado calculadoras para el Elemento 1y el
Elemento 3 para ayudarle a determinar una puntuacion.



CALCULADORA DEL ELEMENTO 1

Haga clic en el botdn de la calculadora al lado del menu desplegable Elemento 1 para abrir la Calculadora del
Elemento 1. Elija el volumen de alimentos en riesgo o el enfoque de contaminantes representativos.

Si elige Volumen de alimentos en riesgo, ingrese el Tamario del lote y elija la unidad de medida adecuada; Las
unidades se enumeran tanto para masa como para volumen. Luego ingrese la Cantidad de Producto
(Ingrediente) en la Porcién Final. Tenga en cuenta que la calculadora filtrarad automaticamente y solo mostrara
las unidades de medida que sean del mismo tipo (ya sea masa o volumen) que selecciond en el Tamano de
lote. Una vez que haya ingresado tanto el tamafio del lote como la cantidad de producto (ingrediente) en la
porcién final, las porciones por lote se calculardn automaticamente y el FDPB mostrard una puntuacién de
impacto potencial en la salud publica de la tabla de puntuacién del Elemento 1 basada en las porciones por
Lote calculado. Haga clic en Actualizar puntaje para que se aplique automaticamente el puntaje de impacto
potencial en la salud publica.

Si realiza cambios en el tamafio del lote y/o la cantidad de producto (ingrediente) en la porcidn final, haga clic
en el Botdén Actualizar puntuacién para volver a calcular y el FDPB actualizara la puntuacion del Elemento 1 en
consecuencia. TU también puedes borrar los datos en la calculadora del Elemento 1 haciendo clic en el botén
Borrar datos. Recuerde hacer clic en Actualizar puntuacion si desea aplicar la puntuacién de la calculadora del
Elemento 1. La Figura 4-15 muestra la Calculadora del Elemento 1.
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Figura 4-15: Calculadora del elemento 1

Si elige Enfoque representativo de contaminantes, ingrese el tamafio del lote y elija la unidad de medida
adecuada (las unidades se enumeran tanto para masa como para volumen). Luego ingrese la Cantidad de
Producto (Ingrediente) en la Porcion Final. Tenga en cuenta que la calculadora filtrard automaticamente y solo
mostrara las unidades de medida que sean del mismo tipo (ya sea masa o volumen) que seleccioné en el
Tamafio de lote. Una vez que haya ingresado tanto el tamafio del lote como la cantidad de producto
(ingrediente) en la porcidn final, las porciones por lote se calculardan automaticamente.

Para el enfoque de contaminantes representativos, la FDPB realiza un célculo adicional basado en la tasa de
mortalidad del 50 % establecida por la Administracion de Alimentos y Medicamentos de los EE. UU. (FDA).

La FDPB mostrard una puntuacion de Impacto potencial en la salud publica de la tabla de puntuacion del
Elemento 1 basada en las porciones por lote, tasa de mortalidad y nUmero de muertes.



Puede volver a calcular las porciones por lote realizando cambios en el tamario del lote y/o la cantidad de
producto (ingrediente) en la porcidn final. Haga clic en el botdon Actualizar puntuacidn para volver a calculary
el FDPB actualizarad la puntuacién del Elemento 1 en consecuencia. También puede borrar los datos en la
calculadora del Elemento 1 haciendo clic en el botén Borrar datos. Para cerrar la Calculadora del Elemento 1,
haga clic en Cerrar. Tenga en cuenta que puede mantener abierta la Calculadora del Elemento 1 mientras
trabaja en el cuadro de didlogo VA. Una vez que cierre el cuadro de didlogo VA, la calculadora también se
cerrara.

CALCULADORA DEL ELEMENTO 3

Haga clic en el botdn de la calculadora al lado del menu desplegable del Elemento 3 para abrir la Calculadora
del Elemento 3 y calcular la cantidad de contaminante representativo necesaria por lote. Si elige el enfoque
de contaminante representativo e ingresa datos en la calculadora del elemento 1, el FDPB calculard
automaticamente la cantidad de contaminante representativo necesaria por lote en funcion de los datos que
ingresé en la calculadora del elemento 1 y el valor proporcionado por la FDA para la dosis de contaminante
representativa necesaria. Por porcion.

A diferencia de la Calculadora del Elemento 1, la Calculadora del Elemento 3 no proporciona automaticamente
una puntuacién para el Elemento 3. Utilizara la Cantidad de contaminante representativo necesaria por lote y
la Tabla de puntuacién del Elemento 3 para ayudarle en el andlisis y la determinacién de la puntuacién del
Elemento 3.

Para cerrar la Calculadora del Elemento 3, haga clic en Cerrar. Tenga en cuenta que puede mantener abierta
la Calculadora del Elemento 3 mientras trabaja en el cuadro de didlogo VA. Una vez que cierre el cuadro de
didlogo VA, la calculadora también se cerrara.

ProductProcess Name. 4 Choese Sauce

8§/ Element 3 Calculator % | Public Health Impact
Process Step. Retngerated dry storage ({ Soos
Process Descripton Element 3 Calculator flo inesses, deaths, or both), 10
ProductiProcess Name |4 Choese Sauce
1 Process Step Refnigecated dry storage (Cheese) 10,000 (acute #inesses. 8
VA Method Key Actity Type (@) { Lrisk
Element 1 Score Element 2 S i 1,000 (acute linesses,
Score 8 - Botween 100" ~ | [T] 8- Accessty d
Element 1 Rationale Element 2 R aty Unit (acute dnesses, deaths, or v
Batch Szo 11000 o 3
$ses or deaths) of No sevings
Amount of Product (Ingredsent) in Final Serang 1
Senvings per Balch 16,000
Explanation t Element 3 Calcutations using Regresentative Contaminant
Representative Contaminant Dose Needed per Senving 40 miligrams
(FDA prowded value = 40 miigrams)
640 grams

Amount of Representative Contaminant Needed per Batch

Actionable Process Step Yes (®) No

Close Save and Close Cancel
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Figura 4-16: Calculadora del Elemento 3

EDITAR UN PASO DEL PROCESO

Para editar un paso de proceso existente, seleccione el paso del proceso en la tabla de resumen de VA. Si tiene
la opcidn Mostrar detalles de VA activada en Herramientas, puede editar el paso del proceso en la seccién de
detalles debajo de la tabla de resumen de VA o hacer doble clic en la fila del paso del proceso. Al hacer doble
clic en una fila de pasos del proceso, se abre el cuadro de didlogo VA para ese paso.
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Figura 4-17: Editar evaluacion de vulnerabilidad usando el panel de detalles

Si tiene la opcion Mostrar detalles de VA desactivada en Herramientas, entonces su Unica opcion es hacer

doble clic en la fila del paso del proceso para editar la informacién de VA para ese paso del proceso.

ELIMINAR UN PASO DEL PROCESO

Para eliminar un paso del proceso, haga clic en el paso del proceso que desea eliminar y luego haga clic en el

botdn. Se abrira un nuevo cuadro de didlogo para confirmar la eliminacién del paso del proceso.
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ESTRATEGIAS DE MITIGACION
INTRODUCCION

La seccion Estrategias de mitigacidn del FDPB le permite identificar y documentar estrategias de mitigacion
para los pasos procesables del proceso que se identificaron en la seccidn Evaluacion de vulnerabilidad. Los
pasos del proceso que se identificaron como pasos procesables en la seccidn Evaluacidn de vulnerabilidad se
copiaran automaticamente en la seccién Estrategias de mitigacion. La seccidn de Estrategias de mitigacién se
divide en dos secciones principales. La seccidn superior contiene todos los pasos procesables del proceso y la
seccion inferior contiene los detalles de las estrategias de mitigacion para el paso procesable seleccionado.

La FDPB tiene la opcidn de acceder y buscar estrategias de mitigacidon en la Base de datos de estrategias de
mitigacion de defensa alimentaria (FDMSD) en linea de la FDA y le permite incorporar contenido directamente
desde la FDMSD a su plan de defensa alimentaria.

La parte superior de la seccion Estrategias de mitigacion muestra un resumen de los pasos procesables del
proceso para los Productos/Procesos seleccionados. Puede ver Todos los Productos/Procesos o para ver un
Proceso/Producto a la vez, haga clic en el menu desplegable para seleccionar el Producto/Proceso.
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Figura 5-1: Disefio de la seccion de estrategia de mitigacion



AGREGAR ESTRATEGIAS DE MITIGACION

Hay dos formas de agregar estrategias de mitigacién. Una forma es escribir una estrategia de mitigaciéon y la
otra es buscar e ingresar estrategias de mitigacién del FDMSD.

AGREGAR ESTRATEGIAS DE MITIGACION MANUALMENTE

Para agregar una nueva estrategia de mitigacion para un paso del proceso procesable, seleccione el paso del
proceso procesable en el panel de vista superior y haga clic en el icono. Esto agregara una nueva fila a la tabla
de detalles de las estrategias de mitigacion.

Haga doble clic en la nueva fila y escriba una Descripcidn y Explicacion de la Estrategia de Mitigacién. Tu
también puedes haciendo clic en el botén Editar para mostrar el formulario de Estrategia de mitigacion e
ingrese la descripcion y/o explicacién en el formulario.

',
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Figura 5-2: Ingresar la estrategia de mitigacién manualmente

Agregar estrategias de mitigacion de la base de datos de estrategias de mitigacion de defensa alimentaria de
la FDA

La otra forma de introducir estrategias de mitigacién es a través del FDMSD. Para buscar estrategias de
mitigacion de FDMSD, haga clic en el botdn Buscar. El botén Buscar conecta FDMSD y le permite buscar
estrategias de mitigacidn para agregar al paso procesable seleccionado. Se necesita conexidn a Internet para
acceder a FDMSD. La primera vez que haga clic en el botdon Buscar, el FDPB le pedird que confirme que desea
conectarse a Internet. Consulte la Figura 5-3 a continuacion.
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Figura 5-3: Conexidn de Internet a la base de datos de mitigacion de la FDA

Haga clic en Si para permitir el acceso a Internet. Puede marcar la casilla No volver a mostrar para evitar ver el
cuadro de didlogo de confirmacion de acceso a Internet en el futuro. También puede activar o desactivar esta
funcién yendo al menu Herramientas y marcando o desmarcando Permitir acceso a Internet.

Una vez que haya otorgado acceso a Internet al marcar Si, se mostrard un cuadro de didlogo Resultados de la
busqueda en la base de datos de mitigacién. El FDPB se conecta con el FDMSD e importa las estrategias
directamente desde la base de datos a su plan de defensa alimentaria. Una vez conectado exitosamente al
FDMSD, se abrira un nuevo cuadro de didlogo Resultados de la busqueda en la base de datos de estrategias de
mitigacion. Puede utilizar la herramienta de busqueda en el lado izquierdo o la herramienta del motor de
busqueda a la derecha para buscar en FDMSD.

Cuando utilice la herramienta de busqueda, seleccione una categoria y un paso que mejor se ajusten al paso
del proceso procesable seleccionado y haga clic en Buscar. Si utilizé el método de Tipos de actividad clave y
alined el paso del proceso con uno de los cuatro tipos de actividad clave, entonces el FDPB mostrara
automaticamente ese tipo de actividad clave en el campo Categoria. Haga clic en Buscar para buscar el FDMSD.
El nimero total de resultados encontrados se muestra en la parte inferior del cuadro de didlogo: "Elementos
encontrados". Seleccione el paso del proceso que mejor se ajuste a su paso de proceso especifico, como se
muestra en la Figura 5-4, haciendo clic en Seleccionar.
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tems Found: 1 [ ] canca

Figura 5-4: Herramienta de busqueda de mitigacién



Al utilizar la herramienta de motor de busqueda, el nombre del paso del proceso procesable se mostrara
automaticamente en el campo Término de busqueda. Haga clic en Buscar para buscar pasos del proceso en
FDMSD. El niumero total de resultados encontrados se muestra en la parte inferior del cuadro de didlogo:
"Elementos encontrados". Seleccione el paso del proceso que mejor se ajuste a su paso de proceso especifico,
como se muestra en la Figura 5-5, haciendo clic en Seleccionar.
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Al hacer clic en Seleccionar, verd una lista de estrategias asociadas con el paso del proceso seleccionado. La

Figura 5-5: Resultados de mitigacidn de la bisqueda

Figura 5-6 muestra la lista de estrategias.
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Figura 5-6: Resultados de la estrategia de mitigacidn de la bisqueda del paso del proceso

Seleccione las estrategias que le gustaria agregar a su plan de defensa alimentaria marcando las casillas junto
a la estrategia y haga clic en Aceptar. Las estrategias seleccionadas se muestran como una lista como se
muestra en la Figura 5-7. Cada estrategia se colocara en una fila separada con un nimero Unico en el panel de

detalles.
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Figura 5-7: Estrategias de mitigacidn agregadas para un paso del proceso



PROCEDIMIENTOS DE SEGUIMIENTO
INTRODUCCION

La seccidn Procedimientos de monitoreo del FDPB le permite identificar y documentar los procedimientos de
monitoreo, la frecuencia de monitoreo y los nombres y ubicaciones almacenadas de sus registros de
monitoreo. Los pasos procesables del proceso y las estrategias de mitigacion que se identificaron en las
secciones Evaluacién de vulnerabilidad y Estrategias de mitigacidn se copiardn automaticamente en la seccidn
Procedimientos de monitoreo. La seccidon de Procedimientos de Monitoreo se divide en dos secciones
principales. La seccién superior contiene una vista resumida de todos los pasos procesables del proceso, las
estrategias de mitigacion asociadas y los procedimientos de monitoreo. La seccion inferior contiene los detalles
de los procedimientos de monitoreo para las estrategias de mitigacion seleccionadas.

La parte superior de la seccidn Procedimientos de monitoreo muestra un resumen de los pasos procesables
del proceso y las estrategias de mitigacion asociadas para los Productos/Procesos seleccionados. Puede ver
Todos los Productos/Procesos o para ver un Proceso/Producto a la vez, haga clic en el menu desplegable para
seleccionar el Producto/Proceso.
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Figura 6-1: Procedimientos de monitoreo de filtros por producto

DOCUMENTAR LOS PROCEDIMIENTOS DE SEGUIMIENTO

Para ingresar procedimientos de monitoreo para una estrategia de mitigacion, seleccione la estrategia de
mitigacidon en el panel superior. Luego, en el panel de detalles inferior, escriba los procedimientos de acciones
correctivas en los dos campos de texto: Identificar y corregir el problema y Reducir la probabilidad de que el
programa se repita (si corresponde). También hay un campo donde puede incluir los nombres y las ubicaciones
almacenadas de los registros de implementacion de acciones correctivas.



Para guardar e ir a la siguiente estrategia de mitigacién, haga clic en Guardar y vaya a Siguiente
la estrategia de mitigacion anterior, haga clic en Atras.
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PROCEDIMIENTOS DE ACCION CORRECTIVA
INTRODUCCION

La seccion Procedimientos de acciones correctivas de la FDPB le permite identificar y documentar los
procedimientos de acciones correctivas y los nombres y ubicaciones almacenadas de sus registros de
monitoreo. Los pasos procesables del proceso y las estrategias de mitigacion que se identificaron en las
secciones Evaluacién de vulnerabilidades y Estrategias de mitigacidn se copiardn automaticamente en la
seccidn Procedimientos de acciones correctivas. La seccion de Accidn Correctiva se divide en dos secciones
principales. La seccidén superior contiene una vista resumida de todos los pasos procesables del proceso, las
estrategias de mitigacidn asociadas y los procedimientos de acciones correctivas. La seccién inferior contiene
los detalles de los procedimientos de acciones correctivas para la estrategia de mitigacion seleccionada.

La parte superior de la seccién Procedimientos de acciones correctivas muestra un resumen de los pasos
procesables del proceso y las estrategias de mitigacion asociadas para los Productos/Procesos seleccionados.
Puede ver Todos los Productos/Procesos o para ver un Proceso/Producto a la vez, haga clic en el menu
desplegable para seleccionar el Producto/Proceso.
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Figura 7-1: Acciones correctivas



DOCUMENTAR LOS PROCEDIMIENTOS DE ACCIONES CORRECTIVAS

Para ingresar procedimientos de accidn correctiva para una estrategia de mitigacion, seleccione la estrategia
de mitigacion en el panel superior. Luego, en el panel de detalles inferior, escriba los procedimientos de
acciones correctivas en los dos campos de texto: Identificar y corregir el problema y Reducir la probabilidad de
gue el programa se repita (si corresponde). También hay un campo para incluir los nombres y las ubicaciones
almacenadas de los registros de implementacidon de acciones correctivas. Para guardar e ir a la siguiente
estrategia de mitigacion, haga clic en Guardar y vaya a Siguiente. Para volver a la estrategia de mitigacién
anterior, haga clic en Atras.



PROCEDIMIENTOS DE VERIFICACION
INTRODUCCION

La seccidn Procedimientos de verificacidon de la FDPB le permite identificar y documentar los procedimientos
de verificacidon y enumerar los nombres y las ubicaciones almacenadas de sus registros de verificacién. Los
pasos procesables del proceso y las estrategias de mitigacion que se identificaron en las secciones Evaluacion
de vulnerabilidad y Estrategias de mitigacion se copiardn automaticamente en la seccidn Procedimientos de
verificacion. La seccidn de Verificacién se divide en dos secciones principales. La seccidn superior contiene una
vista resumida de todos los pasos procesables del proceso, las estrategias de mitigacion asociadas y los
procedimientos de verificacidn. La seccidn inferior contiene los detalles de los procedimientos de verificacion
para la estrategia de mitigacién seleccionada.

La parte superior de la seccién Procedimientos de verificacion muestra un resumen de los pasos procesables
del proceso y las estrategias de mitigacion asociadas para los Productos/Procesos seleccionados. Puede ver
Todos los Productos/Procesos o para ver un Proceso/Producto a la vez, haga clic en el menu desplegable para
seleccionar el Producto/Proceso.
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Figura 8-1: Procedimientos de verificacién

DOCUMENTAR LOS PROCEDIMIENTOS DE VERIFICACION

Para ingresar procedimientos de verificacion para una estrategia de mitigacion, seleccione la estrategia de
mitigacion en el panel superior. Luego, en el panel de detalles inferior, escriba los procedimientos y los
registros en los campos de texto. Para guardar e ir a la siguiente estrategia de mitigacidn, haga clic en Guardar
y vaya a Siguiente. Para volver a la estrategia de mitigacidn anterior, haga clic en Atras.



DOCUMENTOS DE RESPALDO

INTRODUCCION

La seccién Documentos de respaldo le permite agregar documentos de respaldo al plan de defensa alimentaria.
Ejemplos de documentos de respaldo incluyen diagramas de flujo, mapas de instalaciones, planes de retirada,
evaluaciones de vulnerabilidad realizadas fuera del FDPB, politicas especificas de la empresa, etc. Los
documentos de respaldo pueden estar en casi cualquier formato: Microsoft Visio, Excel, Word, Project, PDF,
etc. Ademas, también se pueden agregar enlaces o URL que apareceran en la lista junto con los demds
documentos de respaldo. La Figura 9-1 muestra un ejemplo de un documento y un enlace/URL que se han
agregado.

DP9

Figura 9-1: Seccidon de documentos de respaldo

Los documentos de respaldo se guardan en la subcarpeta Documentos dentro de la misma carpeta/directorio
que el archivo guardado del plan de defensa alimentaria (.fdp). Antes de agregar documentos, se debe guardar
el plan de defensa alimentaria. Al guardar el plan de defensa alimentaria se crea un archivo de plan de defensa
alimentaria (.fdp) y también se crea una estructura de carpetas que incluye una carpeta principal y dos
subcarpetas. El nombre de la carpeta principal es el nombre del .fdp guardado. Las subcarpetas bajo la carpeta
principal son Documentos y Planes firmados (consulte la Figura 9-2). Los documentos de respaldo agregados
al plan se guardan en la subcarpeta Documentos.

& BerryFarms.fdp
BerryFarms
Documents

SignedPlans

Figura 9-2: Estructura de carpetas



AGREGAR UN DOCUMENTO DE RESPALDO

Haga clic en el icono Agregar para agregar un documento de respaldo. Se abrird el cuadro de didlogo Agregar
documento (consulte la Figura 9- 3). El cuadro de didlogo Agregar documento incluye un campo de texto para
Descripcion donde puede ingresar una descripcién del archivo. Luego haga clic en Seleccionar archivo para
elegir el archivo que desea agregar. Utilice el campo Subcarpeta para crear una nueva subcarpeta o guardar el
documento agregado en una subcarpeta existente. Se crearan nuevas subcarpetas en la subcarpeta
Documento. Haga clic en Aceptar para agregar el documento. Tenga en cuenta que en el plan de defensa
alimentaria solo se imprimen el nombre del archivo y la descripcidn.

£ Add Document

Description: |

File: Select Fie

Save tor

Subfolder. ~ | {(optional)

Lancsl

Figura 9-3: Agregar documentos de respaldo
AGREGAR UN ENLACE O URL

Haga clicen el icono para agregar un enlace/URL. Se abrird el cuadro de didlogo Agregar URL (consulte la Figura
9-4). Ingrese un enlace/URL vélido. Debe comenzar con http://, https://, ftp:// o file://. Ingrese una descripcién
para el enlace/URL y haga clic en Aceptar para agregar el enlace/URL a su plan de defensa alimentaria.

&’ Add URL X

Description: | \

WRL | |
NOTE: URL must begin with http://, https://, ftp://, or file://

Cancel

Figura 9-4: Agregar URL

Después de agregar un documento o enlace/URL, se mostrara en la tabla Documentos de respaldo como se
muestra en la Figura 9-5. El texto de la columna Descripcion se puede editar directamente en la tabla.

Figura 9-5: Tabla de documentos de respaldo



COPIAR DOCUMENTOS DE RESPALDO

El FDPB incluye una funcion para copiar varios documentos de una carpeta existente en su computadora a la
seccidn Documentos de respaldo. Haga clic en el icono de copiar para agregar varios documentos de respaldo
alavez. Se abrira el cuadro de didlogo Copiar documentos. En el panel izquierdo, elija el directorio/carpeta de
origen donde

desea copiar archivos. Haga clic en la flecha de expansién para ver todos los archivos que estan en esa carpeta.
Luego seleccione los archivos que desea copiar en el plan de defensa alimentaria. Mantenga presionada la
tecla Shift en su teclado para seleccionar varios nombres de archivos. Haga clic en el botén de flecha derecha
para mover los archivos al panel derecho. El panel derecho contiene el directorio de destino. De forma
predeterminada, la carpeta Documentos del plan de defensa alimentaria esta seleccionada como destino. Haga
clicen el botén Aceptar para completar la copia.
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Figura 9-6: Copiar documentos

Otra forma de copiar o eliminar documentos de respaldo es utilizar el Explorador de archivos de Windows.
Para copiar documentos de respaldo usando el Explorador de archivos, abra dos instancias del Explorador de
archivos de Windows. En una instancia del Explorador de archivos (Fuente), busque los archivos que desea
copiar en su plan de defensa alimentaria. En el otro caso, busque la carpeta del plan de defensa alimentaria 'y
abra la subcarpeta Documentos. Copie los archivos y/o carpetas al directorio de destino utilizando la funcién
Copiar y Pegar o arrastrando y soltando los archivos desde la carpeta de origen en la subcarpeta Documentos.

Actualice la seccion Documentos de respaldo haciendo clic en cualquier otra seccidn y luego haga clic
nuevamente en Documentos de respaldo para actualizar la lista de documentos de respaldo.
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Figura 9-7: Copiar documentos usando el Explorador de archivos

ELIMINAR DOCUMENTOS DE RESPALDO

Para eliminar un documento o un enlace/URL, seleccione la fila del documento o enlace/URL y haga clic en el
botdn Eliminar para eliminarlo. El FDPB mostrara un mensaje de advertencia como se muestra en la Figura 9-
8. También puede eliminar archivos de la carpeta Documentos utilizando el Explorador de archivos de

Windows.

8’ Food Defense Plan Builder - Spicy Sauce Company

File Edit View Tools Help

DEHS L 20me 42 of2 ¥ ¥

ing D

o [x]

Faciity Information
@

P S — Description
Vuinerabty Assessments | Action Plan

et

Spicy Sauce Compary

Figura 9-8:

Confirm Delete

o Delete Document?

Yes No

Eliminar documento de respaldo



PLAN DE DEFENSA ALIMENTARIA

INTRODUCCION

El contenido ingresado en la FPB se compila automaticamente en un informe del plan de defensa alimentaria.
La seccion Plan de defensa alimentaria le permite ver, guardar e imprimir el informe de su plan de defensa
alimentaria.

Al hacer clic en la seccidon Plan de defensa alimentaria, se abrird el cuadro de didlogo Plan de defensa
alimentaria personalizado. Desde alli puede seleccionar el Nombre del Producto/Proceso y las Secciones para
incluir en su informe del plan de defensa alimentaria.

PERSONALIZACION DE UN PLAN DE DEFENSA ALIMENTARIA

El cuadro de dialogo Custom Food Defense le permite elegir el nombre del producto/proceso y las secciones
del plan que desea incluir en su informe del plan de defensa alimentaria. El cuadro de didlogo Custom Food
Defense tiene tres secciones principales: la barra de herramientas, el selector de secciones y el informe.
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Figura 10-1: Disefio del plan de defensa alimentaria personalizado



BARRA DE HERRAMIENTAS DEL PLAN DE DEFENSA ALIMENTARIA

Los elementos de la barra de herramientas de la Figura 10-1 son los siguientes, de izquierda a derecha:

o Historial de navegacion: no se utiliza.

e Actualizar: esto recarga el plan de defensa alimentaria.

e Navegacion: los iconos de flecha le permiten avanzar o retroceder por las pdginas del plan de defensa
alimentaria. Los iconos de flecha con una linea vertical lo ubicaran en la primera o ultima pagina,
respectivamente.

e Configuracidn de pagina: le permite configurar los pardmetros, como los margenes y la orientacion de
la pagina, que se utilizaran cuando se imprima el plan de defensa alimentaria.

o Disefio de pagina/interactivo: de forma predeterminada, el informe del plan de defensa alimentaria
se muestra en la vista previa de impresion y muestra como se vera el documento, incluido el contenido
de cada pagina, cuando se imprima. Puede cambiar la vista del informe del plan de defensa alimentaria
de la vista previa de impresidn a una vista de disefio interactivo haciendo clic en este botdén.

e Impresora: le permite imprimir el informe del plan de defensa alimentaria. Se abrird un cuadro de
didlogo Imprimir.

e Guardar/Exportar: le permite guardar o exportar el informe del plan de defensa alimentaria en
formato Microsoft Excel, Microsoft Word o PDF. Siga las indicaciones para guardar el informe del plan
de defensa alimentaria.

e Escala: utilice las opciones desplegables para aumentar o disminuir la escala y el tamafio del informe
del plan de defensa alimentaria dentro del cuadro de didlogo Plan de defensa alimentaria
personalizado.

e Buscar: escriba el texto que desea buscar y luego seleccione Buscar. Utilice el icono Siguiente para
buscar la siguiente instancia del texto de busqueda ingresado.

SELECTOR DE SECCIONES DEL PLAN DE DEFENSA ALIMENTARIA

Utilice el Selector de secciones del plan de defensa alimentaria para elegir qué secciones le gustaria incluir en
el informe del plan de defensa alimentaria. De forma predeterminada, la FDPB genera una portada del plan de
defensa alimentaria como la primera pdagina del informe. La FDPB también incluye automaticamente contenido
sobre la instalacion desde la seccidn Informacién de la instalacion como la segunda pagina del informe.

El menl desplegable Nombre de producto/proceso le permite seleccionar si desea incluir todos los
productos/procesos en el informe del plan de defensa alimentaria o si solo desea que se incluya un
producto/proceso especifico en el informe.

En el menu desplegable, puede verificar si desea seleccionar todas las secciones del FDPB que se incluiran en
el informe del plan de defensa alimentaria o seleccionar solo un subconjunto de secciones.

SELECCIONAR TODO: de forma predeterminada, la casilla de verificacidn Seleccionar todo estd marcada. Para
deseleccionar todo, haga clic en la casilla de verificacién para desmarcarla o puede seleccionar las secciones
individuales que desea incluir en el informe haciendo clic en la casilla de verificacion respectiva.

EQUIPO DE DEFENSA ALIMENTARIA: la informacién del Equipo de defensa alimentaria que ingresé en la
seccion Informacidn de la instalacion del FDPB se muestra en forma de tabla.

DESCRIPCIONES DE PRODUCTO/PROCESO: la informacidon que ingresé en la seccién Descripcién de
producto/proceso del FDPB se muestra en forma de tabla.



EVALUACIONES DE VULNERABILIDAD: la informacion que ingresé en la seccidn Evaluacion de vulnerabilidad
de la FDPB se muestra en forma de tabla. Si elige Seleccionar todos los nombres de productos/procesos, habra
una tabla separada para cada nombre de producto/proceso. Las tablas estan ordenadas por nimero de paso
del proceso y el nimero mas bajo aparece primero.

ESTRATEGIAS DE MITIGACION: |a informacidn que ingresé en la seccidn Estrategias de mitigacion del FDPB se
muestra en forma de tabla. Si elige Seleccionar todos los nombres de productos/procesos, habra una tabla
separada para cada nombre de producto/proceso. Las tablas estan ordenadas por nimero de paso del proceso
y el nUmero mds bajo aparece primero.

PROCEDIMIENTOS DE MONITOREO, ACCION CORRECTIVA Y VERIFICACION: estas tres secciones se compilan
en una sola tabla dentro del informe del plan de defensa alimentaria. La informacién que ingresé en las
secciones de Monitoreo, Accién correctiva y Procedimientos de verificacién del FDPB se muestra en forma de
tabla. Si elige Seleccionar todos los nombres de productos/procesos, habréd una tabla separada para cada
nombre de producto/proceso. Las tablas estan ordenadas por nimero de paso del proceso y el nimero mas
bajo aparece primero.

LISTA DE DOCUMENTOS DE RESPALDO: las descripciones y los nombres de archivo de los documentos que
cargo en la seccion Documentos de respaldo de la FDPB que se muestran en forma de tabla. Tenga en cuenta
gue los documentos reales no se imprimiran con el informe de su plan de defensa alimentaria, solo la lista.
Tendra que abrir e imprimir cada documento de respaldo por separado.

LISTA DE DOCUMENTACION DE EDUCACION, CAPACITACION Y/O EXPERIENCIA: la lista de documentacion
que cargo para el Equipo de defensa alimentaria en la seccién Informacién de la instalacion que se muestra en
forma de tabla. Tenga en cuenta que los documentos reales no se imprimiran con el informe de su plan de
defensa alimentaria, solo la lista. Tendra que abrir e imprimir cada documento de respaldo por separado.

APENDICE: si utilizé el método de los 3 elementos para cualquiera de los pasos del proceso en la seccién
Evaluaciéon de vulnerabilidad, los calculos de las calculadoras del Elemento 1y del Elemento 3 apareceran en
el apéndice.

ENCABEZADO DEL INFORME

El informe del plan de defensa alimentaria tendra automaticamente el nombre de la instalacién, el nombre de
la empresa, la fecha de firma y el nimero de pagina en la parte superior de cada pagina. Ademas de esos
encabezados predeterminados, puede incluir un encabezado de informe personalizado en la portada de su
informe impreso del plan de defensa alimentaria o en la parte superior de cada pagina. Para configurar el
encabezado del informe, vaya al menud Herramientas y seleccione Imprimir encabezado del informe. (Consulte
la Figura 10-2) Al hacer clic en Imprimir encabezado de informe, se abre un cuadro de didlogo separado donde
tiene la opcidn de escribir texto para el encabezado y seleccionar si desea que el encabezado se imprima solo
en la portada o en todas las paginas del informe. el plan de defensa alimentaria. La Figura 10-4 muestra un
ejemplo de un encabezado de informe en un informe FDP.

El texto precargado es “Solo para uso interno” y, de forma predeterminada, tanto Imprimir en el encabezado
del informe en la portada como Imprimir en el encabezado del informe en todas las paginas estan marcados.
Tenga en cuenta que, sidesmarca esta opcion, la funcionalidad se desactivara cuando abra el FDPB en el futuro.
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Figura 10-2: Menu Imprimir encabezado de informe
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Figura 10-3: Cuadro de didlogo Encabezado del informe

En el siguiente informe se muestra un ejemplo de la inclusidon de un encabezado de informe.

CODO@H 41 of 13 b M gt - 75 - @

FOOD DEFENSE PLAN
e

Spicy Sauce Company

131 Vuin Bt
Ao, ST 43110 LA
Frore BER-LLLAES fes A 53500

Figura 10-4: Ejemplo de encabezado de informe



FIRMA

INTRODUCCION

La seccién Firma le permite firmar su plan de defensa alimentaria (FDP). También le permite mantener un
registro y una copia de las versiones firmadas de su FDP. Puede ver las versiones firmadas en modo de solo
visualizacidn o puede exportar el plan de defensa alimentaria firmado para crear un nuevo archivo .fdp.

La funcidn de exportacién le permite copiar el contenido del plan de defensa alimentaria firmado en un nuevo
archivo editable y sin firmar. Es posible que desee utilizar esta funcidn si estd creando un nuevo plan de defensa
alimentaria pero desea copiar el contenido del plan firmado.

La seccidn de Firma se divide en tres dreas principales: Firma Electrdnica, Firma Manual y Documentos
Firmados. (Ver Figura 11-1).
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4. Select Scanned PDF Document.
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Figura 11-1: Firma

FIRMA ELECTRONICA

Para firmar un FDP usando una firma electrdénica, haga clic en la casilla Acepto, ingrese comentarios y escriba
el nombre del firmante en el campo Firma electrénica. Se mostrard un cuadro de didlogo Confirmar firma para
confirmar la firma electrénica. (Ver Figura 11-2). Utilice el cuadro de comentarios para ingresar comentarios o
notas sobre la version de FDP que se esta firmando. Esto puede resultar util si realizé cambios especificos en
el FDP y desea documentar esos cambios. Haga clic en el botdn Si para confirmar y aplicar la firma electrénica.
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Figura 11-2: Firma electrénica

También puedes firmar el FDP subiendo una imagen de una firma. Haga clic en el botdn de carpeta junto a
Imagen de firma. Aparecera un cuadro de didlogo Cargar imagen de firma. Para preparar una imagen de una
firma para cargar, use Microsoft Paint u otro programa para recortar la imagen de la firma al tamafio que se
muestra en el cuadro de didlogo Cargar imagen de firma (consulte la Figura 11-3 a continuacién) y guarde el
archivo. Haga clic en Seleccionar archivo para seleccionar el archivo a cargar. Verd una vista previa de laimagen
de la firma en el cuadro Imagen de la firma. Haga clic en Aceptar para aplicar la imagen de firma
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[ || SelectFile
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Figura 11-3: Imagen de firma
FIRMA MANUAL

Para firmar una FDP utilizando la funcién de firma manual, imprima la FDP y firme manualmente el documento.
Luego escanee la copia firmada del FDP y guardela en formato PDF. Haga clic en el icono de la carpeta y
seleccione el archivo guardado. Seleccione una fecha de firmay haga clic en Cargar para cargar el archivo PDF.



DOCUMENTOS FIRMADOS

Manual Signature
To manually sign your Food Defense Plan follow the steps outlined below.
. Print the Food Defense Plan.

2. Sign the Food Defense Plan.
3. Scan the Food Defense Plan to a PDF document.
4. Select Scanned PDF Document.

Select File: |FDDdDefensePlan.pdf

Date Signed: | Monday , December 3, 2018 ~

5. Upload Scanned Document. Upload

Figura 11-4: Firma manual

Los documentos firmados se registran y se mantienen en la lista de Documentos firmados. Si se cargd
manualmente un plan de defensa alimentaria firmado, se muestra un icono de PDF en la primera columna de
la lista. Haga clic en el icono de PDF para ver el plan firmado. Si se firma un FDP usando la opcién de firma
electrénica, puede ver el plan haciendo clic en Ver.

Signed Documents

Food Defense

Signature Date & Time
Plan Name
View | Export | BerryFarms John Hancock 11/20/18 04:09 PM

Figura 11-5: Documentos firmados

Si hace clic en Ver, se abrird una nueva instancia de la FDPB con una copia de solo visualizacidn de su plan de
defensa alimentaria firmado. Tenga en cuenta que solo puede editar las secciones Informacién de la instalacién
y Documentos de respaldo cuando visualiza un plan de defensa alimentaria firmado. La funcién Exportar le
permite exportar una copia del plan de defensa alimentaria firmado que se puede editar; sin embargo, al plan
exportado no se le aplicard la firma. Al hacer clic en Exportar, se abrira un cuadro de didlogo Copiar plan de
defensa alimentaria. Debe guardar el FDP exportado en el directorio donde desea que se guarde el nuevo FDP
seleccionando el directorio y escribiendo un nombre de archivo. Después de hacer clic en Aceptar, se abrira
una nueva ventana FDPB con el plan exportado. Ahora puede editar el nuevo FDP sin firmar.



