SO XA IUTORGRA 57 7, Ty

i

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA
DE MEXICO

FACULTAD DE QUIMICA

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDA’D EN EL
ACONDICIONAMIENTO DE PRODUCTOS
COSMETICOS

TRABAJO ESCRITO MANCOMUNADO

QUE PARA OBTENER EL TITULO DE
QUIMICO  FARMACEUTICO BIOLOGO
P R E S E N T A N

NOE ZAVALETA LOPEZ
SERGIO HEREDIA VILLALOBOS

Mexico, D. F. 19894

TESIS CON
FALLA DE ORIGEN




pr—

%‘g Universidad Nacional
:‘\-A

2%  Auténoma de México
UNAM

UNAM — Direccién General de Bibliotecas Tesis
Digitales Restricciones de uso

DERECHOS RESERVADOS © PROHIBIDA
SU REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL

Todo el material contenido en esta tesis esta
protegido por la Ley Federal del Derecho de
Autor (LFDA) de los Estados Unidos
Mexicanos (México).

El uso de imégenes, fragmentos de videos, y
demas material que sea objeto de proteccion
de los derechos de autor, sera exclusivamente
para fines educativos e informativos y debera
citar la fuente donde la obtuvo mencionando el
autor o autores. Cualquier uso distinto como el
lucro, reproduccién, edicion o modificacion,
sera perseguido y sancionado por el respectivo
titular de los Derechos de Autor.



JURADC ASIGNADO:

Presidente: . . - .- Profr, JUAN“adsco'BBhE PERA

vocals . . . Profr,,CAROLINA‘MUNOZ. PADILLA

Secretario: . R Profr, NQéMA TRINIDAD GONZALEZ
' S . ‘ " MONZON
ler. Siplente: © '+ - Profr. JOSE BENJAMIN ROBLES
' o GARCIA
2do. Supién;e: ) § Profr. RITA REGINA MORALES
‘ VALDEPERA

Sitio donde se desarrolls el tema:
Facultad de Quimica, U.N.A.M.

Asesor del Tema:
Q.F.B, NORMA 'RLN D GONZALEZ MONZON.
Sustentahteé:

Noé Zavaleta L&pez

Sergio Heredia Villalobos.



A MIS PADRES:

MIGUEL Y CANDELARIA.

Por su ayuda y comprensifn que fueron base
para mi formacidn profesional y como ser ~
humano.

A MIS HERMANOS:

GASPAR, ELVIA, MIGUEL y DANIEL.

Por el apoyo que siempre me han brindado.

A MI ESPOSA:
ERNESTINA. )
Quien con carifio y comprensién ha sido factor
fundamental en la realizacién de este traba-'
jo.

A MI HIJA:
DANIELA.

Quien con su carifio, .amor y ternura fue el
principal motivo para:la culminacién de -
este trabajo.



A MIS PADRES:
NEFTALI y FELICITAS

Por su amor, apoyo 'y ejemplo de unidn en sus
cincuenta y dos afios de compartir sus vidas.

A MIS HERMANOS:
ROGELIO, ROSA, BERTHA y ALICIA.

Con los mejores recuerdos de mi vida.

A MIS HIJOS:
ALBA IRERI Y PAULO SERGIO

Por su amor y esperanza que reflejan para -
continuar logrando nuestros objetivos.

PARA ESTHER:

Como esposa y compafiera, mi amor y respeto.

PARA HUGO y MAX:

Con el carifio de siempre.



Con respeto y reconocimiento a nuestros Maestros, quienes
con su ayuda y gufa supieron conducirnos hacia el logro -
exitoso de una meta.

A Nuestros Compaiieros y Amigos.

Al I. Q.. JUAN BOSCO BOUE, por su calidad humana, valiosa
ayuda y profesionalismo, nuestro mis sincero agradecimien-
to.

Especialmente a la Q.F.B., NORMA TRINIDAD GONZALEZ MONZON,
por su valiosa ayuda, motivacibn, apoyo profesional y ase
soramiento para la culminacifén de este trabajo.

A los Profesores integrantes del H. Jurado.

*kk



ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD EN EL ACONDICIONAMIENTO

DE PRODUCTOS COSMETICOS.
I N D I'C.E
CAPITULO  I.- INTRODUCCION.

CAPITULO - II.- GENERALIDADES

1.~ ORGANIZACION ¥ PERSONAL
2.- DOCUMENTOS
3.~ EDIFICIOS E INSTALACIONES

4.- PROCESOS DE LIMPIEZA Y SANITIZACION
" DE EQUIPO

5.~ REGISTROS
CAPITULO III.- PROCEDIMIENTOS ESTANDAR DE OPERACION
CAPITULO IV,-' CONCLUSIONES

BIBLIOGRAFIA.



. CAPITULO 1

INTRODUCCION. ..



mrkbnuccrou :

El objetlvo de este'trabajo es establecer un sxstema de

onamiento de productos cosmétlcos, a

f1n de obtene'

rtIculos que'cumplan los requlsitos fundamen-

“tales para su dlstribuclﬁn, uso y conservacién.

Aunque la mayoria ‘de los cosmétlcos son de apllcac16n ex

terna o sobre la plel, es necesarlo establecer uenas Préctlt

cas, de Manufactura y de Laboratorlo,»desde su fabricac16n has

Muyvlmportante en la 1nvest19ac16n e este_tema es; la

capac;taclén y adlestramlento del personal lnvolucrado en ‘el
acond101onam1ento de un producto, el cual debe tener presente
en todo momento temas como Buenas Pricticas de Manufactura y

de Laboratorio.



CAPITULO - II

GENERALIDADES

1,- Orgén;zacidnyy“pggsdhai.'v’&.

2.- Documentos
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_GENERALIDADES

1.- ORGANIZACION Y PERSONAL.

El personal responsable de la manufactura y acondiciona-

miento de 1 bosmétlcos debe tener un adecuado ni-

vel de educac15 Y. ntrenamlento que aseguren que las instruc

c10nes d t b su completo dominio.

éona1~débeydemoétrar capacidad en proporcifn_

unciones: a51gnadas y conocimiento pleno de los Proce

dim1entos Esténdar de Operac15n.

..Para duﬁplir ésﬁa tarea, se debe contaf con informacién_

ndumentaria debe estar siempre lim--

">y seguir las Buénas Précticas -

como es el caso de guantes llmp;os cuando se maneje mate



1.3.

1.4,

2.

ria prima directamente.

Bl personal no debe efectuar ninguna prictica gue no es-
£8 permitida como: beber, fumar, comer y cambiar de ropa

en dreas de fabricacin.

El personal que demuestre, por examen médico o por obser
vacidn del Supervisor, tener una enfermedad aparente o -~
heridas que puedan afectar tanto la salud del trabajador
como la calidad del producto, debe ser retirada de su

drea de trabajo. Sera reinstalada en la misma hasta que
su condiciSn sea satisfactoria a juicio del Departamento

Médico.

Todo el personal debe estar capacxtado para 1dent1£1car
y reportar a la Supervisifn cualquier pr&ctlca antlhlgiél

nica que pueda causar una mala calidad del producto.

DOCUMENTACION.

Los documentos deben garantizar gue un proceso ha cumpli

do con todos los requisitos fundamentales de las Buenas Pric-

ticas de Manufactura, con el objeto de tener una historia del

producto dasde su fabricaciSn hasta el producto terminado, =

almacenamiento y distribucidn.

Para elaborax un'décumento‘se deben tomar las siguientes




consideracionest & .

su finalidad.

SIGUIEN=- -

autorizado.
- No debe llenarée.é:
~ No debe enmeﬁdarse

- Puede corre irse u dato.a ado erréneamen e tachéndo

lo. con una raya'y escrlbiendo al 1ado el datc correctm -

fecha e.ident1ficac16n de qulén efectu6 la cor ecc16n.:.f

- Debe llenarse veraz y oportunamente.

2.8. LOS,DOCUMENTOS'DEEEN:

..~ Estar donde se les necesita.
- Usarse por quien los requiere.

- Usarse‘éon modificaciones autorizadas"

Los documentos relaclonados con la producclﬁn de un lote

se mantendrén por. lo menos un ano después de la fecha de cadu



Cldad del producto o por cinco afios a partir de su’ fecha de -

fabrlcaclén...‘

Para un buen sistema de documentacién se debe contemplar
‘la elaboracién de Procedimientos Est&ndar de Operacibn (P.E.
0.), pues a través de &stos se logra la consistencia en las _

operaciones gque son:

MATERIAL, EQUIPO, METODOS Y PERSONAL.

Todo este conjunto hace posible el Procedlmlento Estén—~ -

dar de Operaci6n, (ver diagrama de 1ntegrac;6n)

2.9. COMENTARIOS GENERALES EN LA‘ELAﬁO§ACIOF:DE'PkOCEDIMIENf- -

TOS.

Al desarrollar un. procedimi olesfimportahtez‘

- Identificar su obje

~ Qué hacer/:cémo yiporiqué

en-1e rbos, usar el verbo actlvo, -
no el p351vo por ejemplo:r"USE EL EQUIPO...', MEJOR -

" WUSAR'EL EQUIPO..."

- Escribir para expresér, no para impresionar: el objeti
vo del procedimiento es decirle al empleado cémo desem

pefiar una operacién no lo gran escritor que es.

2.10 CONSIDERAR LAS SIGUIENTES RECOMENDACIONES REFERIDAS A -

LOS DOCUMENTOS CUANDO SE ESCRIBAN LOS PROCEDIMIENTOS ES-

-7 -



TANDAR DE OPERACION (P E. 0 }

-Escriblr con ‘1arldad.

:Modlfl ar

te y au rizado, (la modmflcaciﬁn es. vélmda hasta que

se 1ncorpore al documento en su versxsn oflcial)



. MATERIAL - EQUIPO

N Ve

[

1

PROCEDIMIENTOS
ESTANDAR DE
OPERACION.

/ N

METODOS PERSONAL |

DIAGRAMA DE INTEGRACION




3.

3.1.

EDIFICIOS E INSTALACIONES.

CONSTRUCCION Y FUNCIONALIDAD.

Cualquier construccién usada para la fabricacién, - proce-
so, empaque o almacén de producto tefmihado, débe:ser -
adecuado y tener espacio suf;clente para. colocar ordena-
damente el equipo y materiales para prevenir mezclas o ~
contaminacién. Las instalaciones deben conservarse con

un buen programa de mantenimiento preventivo.

Las construcciones deben facilitar las operaciones de. -

mantenimiento y limpieza adecuadas.

Iluminacién. Esta debe ser adecuada en todas las &reas -
de - fabrlcaclén proceso, empaque y almacenaje para faci-
11tar su conservacidn; ademis, se deben colocar protec-~

ciones en limparas y focos.

Ventllacldn, Filtracién del Aire, Aire Calxente y: Frio

Deben tener un disefio que evite la sallda de

tes al exterior. En el caso de polvos,“los Filtro

ser reemplazados con regularidad anotando

que se hace el cambio.

Plomerfa: deben apegarse a“los c6digo

tes.

Suministro de Agua: debe ?enér p

plir con los réquisitbs péfa'usars [+ o.agqa'ppﬁable.

< 10 -



3.10..

 ad;“1 osipd a:}impieia no deben estar junto con mate- -

.Se d9hénfcbl6déf pféteétofeézen'lOs‘désagﬂés y cafierfas

mpaque y alma
cenamiento deiuﬁ<product debe’ser:disefiado ‘apropiada--

mentevy‘deftémano adecuado

eria‘‘prima, -« -

do o cualquier ma-

.;‘”xA N . N
-rial en:proceso, producto terminado ¢ cualquier mate- -~

- ril"usado en fabricacién.

3.11.

Las:instalaciones o equipo gue son sometidas a un:mante
nimiento mis exhaustivo deben limpiarse y sanitizarse -~

antes de usarse nuevamente.



3.12

3.13

3.15

PIS0S.

Estos deben estar siempre libres de residu?é
agua. Ademds de tener una limpieié‘c nstante

ra en mal estado debe removerse.

diato, S8i es un §rea de trinsito

miento debe ser prevéhtiv

con fugas de agua

ESCALERAS Y PASILLOSn

Deben conservarse s;empre llmpios para prevenlr que se
traslade el-polvo o particulas extrafias a otras partes_

del‘édificio.

VENTANAS Y PUERTAS. e

. Deben estar cerradas o con protec01ones para evitar que

se internen lnsectos 0 roedores al edlflcxo, para esto

pueden utlllzarse cortinas de alre ar otros aparatos - -

efectlvos.

~J12 -



3.16.,

3.17.

3.18.

3.19.

ESTRUCTURAS.

debe poner espec1a1 atencxén al techo y partes superlo-

res de dreas de produccifn y ofxclnas. Esta limpleza -

debe apegarse a un programa debidamente registrado.

RECIPIENTES PARA RECOLECCION Y DEPOSITO DE BASURA.

Estos deben ser fabricados de un material adecuado que
facilite su aseo, ademds de ser lisos en su parte inter
na ﬁara evitar acumulaciSn de residuos y estar identifi
cados, Se habrd de determinar un frea de recolecciénk -
separada totalmente del resto de la plaﬁtg'de'faﬁricA;f-

cidn.

MONTACARGAS.

Debe realizarse un mantenimiento de rutina para.évitér_
derrames o fugas de los mismos.
BAROS, GUARDA ROPA Y LAVABOS.

Deben ser accesibles a las &reas de trabajo § maﬁtener—

se limpios, en buen estado, bien ilumihados"yfapfopiadg

mente ventilados,

Colocar, en lugares v1slbles, avxsos 1nformando a los -

empleados que deben lavarse las manos antes de regresar

Sl -



3.20

3.22.

a su drea de trabajo,.

los lavabos deben tener agua fria y callente, Jabén y -

secadores de manos 1ndiv1&ua1es.

co después de abriise:&:h‘
para entrada y salida; )
PariSdicamente deben limplarse completamente 1os vestl—‘

dores y tratarlos con pesticidas aprobados oficzalmente_

por lo menos dos veces al afio.

BEBEDEROS .

Estos se deben reparar y conservar en cond

nicas. Los portaconos deben protegerse' el p

AREA DE LAVADO DE EQUIPO.

Las instalaciones para el lavado de EQUIPO deban estar
separadas y contar con agua potable fria, callente y L

desagiie adecuado.

AREAS DE ALMACEN DE EQUIPO DE LIMPIEZA.

Estar8n destinados para guardar trapeadores, escobas y

otros materiales de limpieza.

El equipo y los articulos de aseo deben estar limpios,-
arreglados y en o;den, Estas &reas no deben ser usadas_

para la limpiéza de equipo y utensilios de fabricacién.

- ]_4..



3.23,

3.24.

-3.25.

DESHEéHds : :

Los deshechos deben removerse frecuente y sanltariamen-

L: recoleccxﬁn de deshe-

.basada en un pro——

";edeé:y equipo.

Estas’ deben col ﬁgafes autorizados y estable~

cer una:campaia contra el tabaqu1smo.

AREASHDsLoE:CINA.

_LDebeh consefvarse limpias, de tal manera gue no prolife

3.26,

ren insectos' y roedores. Estas &reas serdn parte del -

control de plagas.

PROGRAMA DEL CONTROL DE PLAGAS.

Este debe implementarse para el control de insectos, -~
roedores y plagas. El control debe ser dirigido por per
sonal capacitado periSdicamente y solamente podr&n uti-
lizarse bes;icidas_ap£obados. Al aplicarse, deben hacer
lo colocandqios ietirados de dreas de fabricacidén y al-

macén dé méﬁéria‘prima.

Estas sustancxas deben identificarse con claridad, espe

‘c;f;cando r;esgo, nombre del producto, contra qué pla--

gaS«esta indicado y dosis letal recomendada para tal -

fin.‘Ademés, deben almacenarse separadamente de los de-

mis materiales.

- 15 ~



3.27.

3.28.

3.25.

SANITIZACION Y CONSERVACION ESPECIFICA.

' Debe darse mayor importancia a la limpieza de los pisos,

paredes, techos y estructuras, en éreés'de-fabricaciﬁn_
y llenado. Tambi&n se deben incluir ventiiadores, 1lampa
ras fijas, tuberia y anaqueles, empleaﬁdé los desinfec-
tantes aprobados y debiendo tener un registro de la fre

cuencia con que se hace.

AREAS DE FABRICACION Y ALMACENAJE.

Las materias primas que no se encuentran aprobadas, no

deben permanecer en el &rea de fabricacién.

Deben identificarse todas las lineas de agua, conrecto--
res y dosificadores de materia prima gue se encuentren_

en el area.

Los recipientes, tangues, envases y recipientes deben ~

.estar cubiertos durante la fabricacifn, excepto cuando_

sea necesario el acceso a ellos para realizar alguna =

operacién.

Tanto las cubiertas como los tangues que correspondan a
las mismas deben identificarse cuando contengan algfin -

producto O granel en proceso,

AREA DE PESAJE.

Para prevenir contaminacidn en las materias primas y -
graneles las paredes, pisos y techos cercanos al &rea -

de pesadas deben conservarse limpios.

- 16 =



3.30.

3.31.

, Durante la operacién de llenado y ensamble

Los envases de materia prima se conservarén llmplos, -

cubiertos e 1dent1flcados.

MUESTREO.

Las muestras destinadas para anglisis durante la:fabri—

caecibn de un producto deben obtenerse de tanques yirECL.;

pientes usados en la operacién. las segundas muestras'de f“

ben tomarse despu€s de la transferencia dgl g;anelhdel_

tanque de fabricacibn a otro recipiente.:::

AREAS DE LLENADC Y ENSAMBLE.

debe protegerse de la contam1nac16n.

Un granel ya fabricado no se reintﬁbﬂhgir&

nuevo (una vez gque se haya introduéidq

cepto cuando se requiera tomar una muestra.:Lascubie

tas deben conservarse limpias.

Los recipientes, asi como otros matérialgéi éqquOAQQ;;
fabricacién que lleguen a tener contacto coﬁjei;p;ﬁéuc;‘
to, serdn manejados en forma limpia e higiénicéiykéonu-
servarse cubiertos siempre, excepto cuando sea necesa--

rio su uso.

- 17 -



Los re01pientes prlmarxos, vacios o 1lenos, deben cu-~ -

brxrse si no son utxlxzados poxr periodos prolongados.

Identiflcar claramente lag lineas alimentadoras de gra-

nel, agua, gas, vaper.

Los graneles que estén fuera de su fecha de acondiciona

do-deben ser reanalizados por Control de Calidad y reci

. bir una nueva fecha de Caducidad para su acondiciona- -~

3.32.

miento.

AREAS DE RECEPCION DE MATERIAL Y ALMACENES.

No ‘deben aceptarse envases maltratados o sucios al gra-

do gue se vea afectado su contenido, ya sea materia pri

ma o material de empague.

En el caso de materias primas, estas deben ser almacena
das de inmediato, para evitar prolongadas exposiciones_

a cambios bruscos de temperatura.

Bl almacenamiento de materias primas, envases de cartén,
bolsas o cajas corrugadas deben realizarse en alto, re-
tirado de las paredes para permitir su limpieza e ins~-

peccidn,

Los recipientes deben limpiarse antes de transferiise -
del &rea de almacén a la de fabricacidn y‘llénaao.'cuag
do un recipiente se encuentre en mal estado dentro de -

la planta y exista la duda de estar contaminado, se de-

- 18 -



be notificar a Control de Calidad antes de usarlo. Ese
recipiente debe 1nspeccionarse, muestrearse y analizar-
se, y su contenido dehe ser reenvasado o sellar la par-

te afectada.

Las materias primas, material de empaque y graneles re-
chazados por Control de Calidad deben almacenarse en un

irea de cuarentena.

3,33, AREAS DE EMBARQUE Y DISTRIBUCION.

Todos los productos deben almacenarse en tarimas y esti

barge, retirados de paredes o muros.

Debe implementarse un sistema de primeras entradas pri-
meras salidas para asegurar una buena rotacifn de todos

los productos.

Como parte de un sistema adecuado de aprobacifn de pro-
ducto terminado, &ste no ingresar& al almacén de produc

to terminado sin la aprebacifn de Control de Calidad,

4.~ PROCEDIMIENTOS DE LIMPIEZA Y SANITIZACION DE EQUIPQ.

El eqhipo debe limpiarse y sanitizarse de acuerdo a -~

los procedimientos que a continuacidn se describen:

-~ El equipo que ha sido usado debe limpiarse inmediatamente,-

para evitar incrustaciones o residuos que se formen al no ~

- 19 -



ser removidos de inmediato.

- Para productos hidrosolubles y en polvo, el equipo debe sa-

nitizarse antes de usarlo.

- Las lineas y conexiones deben secarse, escurrirse y saniti-’

zarse previa limpieza y lavado despus de su uso.

- Las terminales y bogquillas deben cubrirse de tal manera que

eviten la contaminacidn.

- Las pesadas y prepesadas de materias primas deben efectuar-

se solamente con equipo limpio y sanitizado adecuadamente.

- Tapas y Cubiertas, siempre deben estar limpias, ajustar per
fectamente, conservarse cerradas y no colocar en la superfi
cie de las mismas ninglin objeto o utensilio, Ademss, deben_
estar identificadas la tapa, el recipiente con el contenido,
si es que lo hay o si es equipo limpio, colocar una etique-
ta con la leyenda "Equipo Limpio".

- Antes de usar cualquier egquipo por vez primera debe ser ing
peccionado asegurindose que se encueﬁtga en cdnéiciOnes de_

utilizarse.

- El equipo gue contenga producto debe identificarse claramen
te especificando, contenido, cantidad y lote, tanto en la -

tapa como en el envase.

4.1. PROCESO DE LIMPIEZA Y SANITIZACION DE EQUIPO.

Cuando se especifique Equipo debe réferirse a:

- 20 -



4.2,

- Depfsito de almacenamiento de materias primas y grane-

les.

- Tanques de fabricacifn, marmitas, recipientes de alma-

cenaje, méquinas de llenado.

- Lineas de transferencia de granel, tuberfas, bombas, -

filtros, mangueras y homogenizadores.
- Lineas de produccién de llenado y acondicionamiento.

- Equipos varios como: accesorios, cucharones, palas, ar
ticulos para toma de muestra, b&sculas, balanzas, esca-

leras, plataformas y pasillos.

PARA EQUIPO EN CONTAC'TO CON PRODUCTOS HIDROSOLUBLES O EN
POLVO.

Todas las superficies de los equipos que tengan contacto
con los productos a fabricar deben lavarse perfectamente,
usando agua potable caliente para remover residuos de -

producto.

Los agentes sanitizantes deben aplicarse directamente al
equipo cuando en el mismo se han fabricado productos que,
por su misma caracteristica, actfien como medio de culti-
vo, Ejemplo: cremas, cremas nutritivas cuyo contenido -
sea a base de protefnas., El agente sanitizante debe per-
manecer el tiempo suficiente que asegure una perfecta -

sanitizacién.

- 21 =



Cuando sean fabricados productos que en su contenido lle
ven agentes surfactantes o tensoactivos no ser& necesa--

rio usar sanitizantes.

Los Agentes Sanitizantes deben ser usados en forma rota-

tiva para garantizar su efectividad.

Todos los equipos sometidos a este tratamiento deben ser
enjuagados perfectamente con agua potable caliente para
eliminar cualquier residuo de los agentes de limpieza, -
evitando asi contaminacidn en la fabricacidn de lotes ~

posteriores.

Un método alterno de limpieza para equipo acondicionador
de polvos, es cepillar manualmente, aspirar y después -
limpiar con algfin solvente orginico que no sea nocivo -

como Alcohol etflico.

PRECAUCIONES.

Debe usarse agua deionizadé caliente cuando los produc=-
tos puedan ser afectados por contenidos de residuos mine
rales, Ejemplo: productos para el cuidado del cabello, -
como son ligquidos permanentes, lociones ondulantes, neu-

tralizantes, shampoos y tintes decolorantes.

S8i los equipos no son sanitizados despu&s de su limpieza
por no tener que usarse de inmediato, deben ser cubier--

tos con tapas que sellen perfectamente y antes de ser -

- 22 -



4.4.

usados nuevamente se debe efectuar una limpieza y saniti

zacién total,

LIMPIEZA EN EQUIPO DE FABRICACION DE GRANELES Y SU ALMA-
CENAJE.

Los equipos debenvlimpiarsé entre la fabricacifén de un -
lote y otrd para un mejor control del proceso, sobre to-
do cuando se trate_de productos que contienen coloran- -~
tes. En productos hidrosolubles o en polvo, los equipos_
deben ser sanitizaaoa} de igual manera, si los mismos es
tdn fuera de uso por mis de 72 horas pero menos de 7 - =

dfas calendario debe ser resanitizado.

Los équipos vacfios y fuera de uso deben contener una le-
yenda de la Gltima fecha de uso y del producto gque se fa
bricé: si han transcurrido més de 6 dias calendario, an-

tes de utilizarlos nuevamente deben lavarse.

EQUIPQ DE PROCESO CONTINUO.

Deben ser limpiados semanalmente y sanitizados si los -~

productos fabricados asi lo requieren.

Para un sistema de produccién y acondicionado continuo -
tambiéﬁ deben sanitizarse y limpiarse semanalmente. Esto
incluye fase de descarga, depSsito y almacenaje, lineas_
de alimentaci6én homogenizador, bombas, filtros, miquinas

de llenado y equipo auxiliar.
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4.5,

EQUIPQ DE LLENADO.

El equipo auxiliar utilizado en este proceso debe in- =~
cluirse para la limpieza y sanitizaciﬁn; de igual manera
que el resto del equipo. En llenadoras de proceso conti-
nuo todo el equipo debe limpiarse cada 72 horas: cuando_
este periodo se cumpla dentro de una jornada, la linea -

podré trabajar hasta finalizar el turno.

Las superficies de los equipos de llenado, recipientes -
con cubiertas, no deben usarse como depSsitos de materia
les; ejemplo: no colocar etiquetas, material de empaque_
o utensilios auxiliares de la linea de llenado. Un gra-
nel aprobado no podrd permanecer en equipo de llenado -
por mids de 24 horas. Exceptuando que sean productos que
se encuentren en an8lisis; despu€s de transcurrido &ste_
tiempo, debersn tener una etigueta de material en cuaren
tena. El material deberd mantenerse cubierto y con las -
vélvulas de alimentacidn selladas hasta la liberacién -

de Control de Calidad,

LIMPIEZA DE EQUIPO PARA TRANSFERENCIA DE GRANELES A LI--
NEAS DE PRODUCCION.

Cuando se habla de equipo de transferencia de un granel_
se debe incluir: Tubos, Mangueras, Bombas, Filtros, V&l-
vulas y Boquillas. Antes de iniciar cualquier operacitn_

de llenado, debe revisarse que este equipo se encuentre_

perfectamente limpio efectuando un lavado previo con -~ -
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agua potable caliente y purgando al flnal de cada linea,
permitiendo escurrir y proceder al llenado una vez ‘que -

se asegurd la limpieza.

LINEAS DE LLENADO.

Las lineas de llenado deben limpiarse rutinariamente pre
vio a un programa establecido para garantizar que no - -
existe variacibn en peso y volumen por saturacisn de pro
ducto en lineas de llenado. Esta limpieza debe incluir:_

tolvas, cubiertas, bandas, tableros, etiquetadoras y equi

po auxiliar, asi como los equipos diversos como: palas,-

paletas, utensilios de muestreo, etc. y almacenarse ade~
cuadamente después de cada uso. Si se trata de lineas de
llenado de productos hidrosolubles, &stas deben saniti--

zarse.

GABINETES DE ALMACENAJE, PLATAFORMAS.

Estos accesorios deben mantenerse en forma limpia y orde
nada, asi como todo el material y equipo que en ellos se
guarde. Deben estar perfectamente identificados, no.esti

bando mis de lo permitido para evitar accidentes..

BASCULAS Y BALANZAS.

Este equipo debe limpiarse despu&s de ser usado pata evi

tar acumulaciones de material y prevenir errores en las

pesadas. Ademds se deberd contar con un mantenimlento -
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preventivo para estos equipos, evitando asi sanciones -~
por una mala calibracidn.

ESCALERAS, PALTAFORMAS Y AREAS DE TRANSITO.

Deben estar siempre limpias y libres de obsticulos con -

objeto de cumplir la funcibn a que est&n destinados.

REGISTROS.

Requisitos Generales.

a) Cualquier registro de produccidn, control o distribu-
cién que se requiera mantener en cumplimiento con es-
ta seceifn y que est& especificamente asociado con un
lote de un cosmético deberd mantenerse por lo menos ~
un afio después de la fecha de expiracién del lote o -
en el caso de ciertos productos populares sin fecha -
de expiracibn por cumplir con el criterio de exencién,

tres afios despuBs de la distribucidn del lote.

b) Deberdn mantenerse registros de todos los componentes,
envases de cosmético, tapas y etiquetas por lo menos_
un afio después de la fecha de expiracibn o en el caso
de ciertos productos populares sin fecha de expira- -
cibn, tres afios despu&s de la distribucién del Gltimo
lote de productos que tenga incorporado el componente

o utilice el envase, tapa o material de etiquetado.
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c)

d)

e}

Todos los registros requeridos bajo esta parte o co~-~
pias de tales registros, deberin estar rsp;damente -
disponibles para las inspecciones autorizadas durante
el perfodo de retenciBn en el establecimiento donde -
las actividades asentadas en esos registros se llevan

a cabo.

BEstos registros o copias deberfn sujetarse a fotoco=--
plado u otros medios de reproduccibn como parte de la
inspeccifn. Los registros gue puedan ser inmediatamen
te obtenidos de otra localizacidn por computadora u -
otros medios electrdnicos debers considerarse que cum

plen con los requisitos de este pirrafo.

Los registros requeridos en esta parte pueden tenerse
como originales o como copias fieles, tales como foto

copias, microfilms, microfichas u otras reproduccio=--

‘nes exactas de los registros originales. Cuando se em

plean técnicas de reproduccién como microfilmado, de-
berd existir f&8cilmente disponible el equipo adecuado

de lectura y fotocopiado.

Los registros escritos requeridos en esta parte debe-
radn mantenerse de manera gue los datos en ellos conte
nidos puedan ser usados para evaluar, por lo menos en
forma anval, las normas de calidad de cada cosmético_
para determinar la necesidad de cambios en las especi

ficaciones del producto o en los procedimientos de ma
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nufactura o control. Deberén establecerse procedlmlen

tos escrltos y cumpllrse p> a tales evaluaciones 12 de

berén 1nc1u1r previslones par

1) Una revzs;&n de'cada:lote,va:sea- aprobado o recha

gistros asoeia~-

dos gonlél iqté,

2) Una’'revisién de las quejas, reclamaciones, devolu-
ciones o recuperaciones de productos y las investi

gaciones efectuadas de cada cosmético.

Deberfn establecerse procedimientos para asegurar que
los oficiales responsables de la compafifa, si no es--
é&n directamente involucrados en o inmediatamente al
tanto de tales acciones, sean notificados por escrito
de cualquier investigacifn efectuada bajo los regla--
mentos de cualquier reclamacidn, reportes de observa-
ciones de inspeccibn emitidos por la S.S8.A. o cual- -
quier accifn reglamentada relacionada con las Buenas_

Pricticas de Manufactura efectuada por la S5.5.A.

BITACORA PARA LA LIMPIEZA Y USO DE EQUIPO,

Un ‘registro escrito de la limpieza del equipo, su man
tenimiento (excepto mantenimiento rutinario tal como_
lubricacién y ajuste) y su uso, deberdn incluirse bi-
ticoras individuales para cada equipo que muestréhyla

fecha, tiempo, producte y niimero de lote de qadar;qtev
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procesaﬁo. 8i el equipo se utiliza para maanactu;a}_
un solo producto, entonces no se requieren bitScoraa;
individuales de equipo, siempre que los lotes de di--
cho producto sigan un orden numérico y sean manufactg

rados en secuencia numérica.

En el caso donde se use equipo destinado a un uso de-
términado, los registros de limpieza, mantenimiento y
uso debér&n ser parte del registro del lote., Las per-
sonas que realizan la limpieza y la doble comproba- =~
cién de la limpieza y el mantenimiento deber&n firmar
y: fechar o poner sus iniciales en la bitfcora, indi-~
cando que ‘el trabajo se llevé a cabo. Las anotaciones

en la bitScora deberdn estar en orden cronol&gico,

REGISTROS PARA COMPONENTES, ENVASES DE_COSMETICO, TA-
PAS, ETIQUETAS.

Estos registros incluirdn lo sigquiente:

a) La identidad y cantidad de cada embarque de cada -
lote de componentes: envases de cosmético, tapas y
etiquetas; el nombre del proveedor, los.nfimero(s)_
de lote del proveedor si se conocen; el cbdigo de
iecepci&n y la fecha de recepcidn. El nombre y lo-
calizacién del fabricante, si es diferente al pro-

veedor, deberd registrarse si se conoce.

b) Los resultados de cualquier anilisis o prueba lle-
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vados a caho y conclusiones que de alll se deriven.

c) Un registro de inventario individual de cada compo
nente, envase de medicamento y tapa y, para cada -
componente, una conciliacidn del uso de cada lote_
de dicho componente. El registro de inventario de~
berd contener suficiente informacién que permita -
la determinacién de cualquier lote del producto/ -
cosmético asociado con el uso de cada componente,-

envase de cosmético y tapa.

d) Documentacibn del examen y revisi&n de etiquetas y
materiales de etiquetado para verificar su confor-

midad con las normas establecidas.

e

nentes rechazados, envases de cosmético y etique~~

tas rechazadas.

REGISTROS MAESTROS DE PRODUCCION Y CONTROL.

a) Para asegurar la uniformidad de lote a lote debe-~
rin prepararse, fecharse y firmarse los registros_
maestros de produccifn y control de cada cosméti=--
co, incluyendo cada sublote. La firma en los regis
tros deberd ser manuscrita y completa de una perso
na, e inmediatamente verificarse, fecharse y fir--

marse por una segunda persona. La preparacién de -

los registros maestros de produccidn y control se

- 30 -
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b)

;les procedlmlentos escrltos.

descrlblré por escrito, deblendo cumpllrse con ta-

Los registros‘ﬁ&qstr 5 nqéidn;yjcbntﬁoi'de_

beran inclujrs :-
b,1. El nombre y conéeﬁtraéiﬁn del produéto y‘ una

'descripcién de la forma cosmética.

b.z.‘El nombre y peso o medida de cada ingrediente
‘ activo por unidad de dosis o por unidad de pe
80 o medida del cosm&tico asf como una indica
ci6n del peso total o medida de cualquier uni

dad de dosis.

b.3. Una lista completa de componentes designados_
por nombre o claves suficientemente especfifi-
cos para indicar cualquier caracteristica es-

pecial de calidad.

b.4. Una indicaciﬁn exacta del peso o medida de ca
‘ da componente utilizando el mismo sistema de
pesado (m&trico, apotecario, etc,), para cada
componente. Podrdn permiéirse, sin embargo, =«
variaciones razonables en la cantidad de com-
ponentes necesarios para la preparacifn de un
producto/cosmético, siempre que se justifique

en los registros maestros dé produccién y con

trol.
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b.5. La indicacién de cuaiquier ex@esb‘galcuiadb -

por componente.’

b.6. La indicacisn del peso o medida terico en’:

" las etapas apropiadas del procésof’t ‘

b.7. La indicacién del rendimiento tedrico, ‘inclu-
yendo los porcentajes méximos y minimos del -
rendimiento tebrico fuera de los cuales se - -

requiere una investigacién.

b.8. La descripcién de los envases del cosmético,-
tapas y materiales de empaque, incluyendo un
espécimen o copla de cada etiqueta y cualquier
otro material de etiquetado, firmado y fecha-
do por la persona 0 personas responsables de

la aprobacidn de dichas etiquetas.

b.9. Las instrucciones completas de manufactura y
control, los procedimientos de muestreo y an&
lisis, especificaciones, anotaciones especia-

les y las precauciones que deban geguirse,

REQUISITOS DE LOTES DE PRODUCCION ¥ CONTROL.

Se preparar&n registros de produccién y control de lo
te para cada lote de granel/cosmético producido que -
deber&n incluir informacién completa relacionada con_

la produccidn y control de cada lote. Estos registros
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deberdn incluir:

a) Una reproduccibn exacta del registro maestro de -~

b

produccién o control, verificada en cuanto a exac-

titud, .fechada y firmada.

Documentacién de cada paso significative de la ma-

nufactura, procesamiento, empaque o manejo del lo-

te que se completS:

b.1,

Fechas.
Identidad del equipo y lineas usadas.

Identificacifn especifica de cada lote de com

ponente o de material en proceso usado.

Pesos y medidas de los componentes usados en

el curso del proceso.

Resultados del control en proceso y del laho-

ratorio.

Inépecciﬁn del drea de empaque y etiquetado_

antes y después de usarse.

Una indicacién-del rendimiento actual y del -
porcentaje de rendimiento tedrico en etapas -

apropiadas de la manufactura.
Registros completos de etiquetado, incluyendo
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especimenes o copias dg:las etiguetas utiliza

das.

b.9. Deseripcisn de los envases del cosmStico, ta-

pag de producto.
b.10.Cualquier muestreo afectuado.

b.11.Identificacidn de las personas que lleven a ~
cabo y supervisen directamente cada paso sig-

nificativo en la operacibn.
'b,12,.Cualquier investigacién llevada a cabo.
b.13.Resultados de los exdmenes efectuados.

A

REVISION DEL REGISTRO DE PRODUCCION

Todos los registros de produccidén y control de un cogl
mético, incluyendo aquellos de empaque y etiquetado,-
deberdn ser revisados y aprobados por la unidad de -
contrecl de calidad para determinar su conformidad con
todos ios procedimientos establecidos y aprobados an-

tes de liberar o distribuir un lote.

Cualquier discrepancia no explicado deberdn ser total
mente investigadas incluyendo un porcentaje del rendi
miento tedrico gue se excedan los porcentajes mdximos
o minimos establecidos en los registros maestros de -

produccidn y control o alguna desviacién en el cumpli
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miento de sus especificaciones, se haya o no distri--
buido el lote. La investigaciSn deberi extenderse a -
otros lotes del mismo producto y otroé cosméticos gque
pudieran estar asociados cop la desviacifbn presenta~-
da. Deberd hacerse un registro por escrito de la in--
vestigacifn y deberén incluirse las conclusiones y el

seguimiento correspondiente.

REGISTROS DEL LABORATORIOQ.

a) Los registros del Laboratorio deberén incluir dav-‘x
tos complementariocs derivados de todes los andli-~
sis necesarios para asegurar la conformidad cén -
las especificaciones y las normas establecidas in-~
cluyendo los exdmenes y andlisis como sigue:

a.l, Una descripcifn de la muestra recibida para -
anflisis, identificando su procedencia (esto_
es, localizaci6n de donde se obtuvo la mues—~
tra} la cantidad, nfimero de lote, u otro cddi
go distintivo, fecha en gue la muestra fue to
mada y fecha en que la muestra fué recibida ~

para andlisis.

a.2. Una indicacién del m&todo usado para el andli
sis de la muestra. Estos m&todos deberdin apo~
yarse en datos que establezcan que cumplen -

con los estindares apropiados de exactitud vy
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v, laboratorio fabricante y el método de referenju“

precisidn., (Si el método empleado se encuen==
tra en la edicién vigente de la Farmacopea de
los—Estados:Unidos Mexicanos, si se encuentra

en otra referencla esténdar reconocida por el

cia no se ‘ha modificado, serd suflclente indi'{"f

carlo sefialando el método y la referencia La

funcionalidad de todos los métodos de anéli--'
sls empleados deberd verificarse ‘en las condi

ciones actuales de su uso.

Cuando sea apropiada, una indicacién del peso
o tamafio de la muestra utilizada para cada -

prueba.

Un registro completo de todos los datos obte-
nidos en el curso de cada andlisis, incluyen-
do grificas, cartas y espectros de los instru
mentos del laboratorio, debidamente identifi-
cados para mostrar el componente especifico,~
envase del producto, tapa, material en proce-~

50 o producto y el lote analizado.

-Un registro de todos log cdlculos llevados a

cabo relacionados con el'anilisis;’ incluyendo

unidades de medida, factorés\de‘éonvérsién y

factores de equivalencia.’ -
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a.6. Una indicaci6n de los resultados de los andli

7'.anélizédo.

.

sis, su‘comparacién con los esténdares esta—-’“

blecldos de 1dent1dad, concentr3016n, calldad

-y pureza para el componente, envase ‘tapa, mg ;

terial en proceso o producto“terminadolgranei O

que ejecuta cada an&lisxs y las\ :

se realizaron los anélisxs.

Las iniciales o firma de una segunda persona_
mogtrando que los registros originales fueron
revisados en cuanto a exactitud, que estin -~
completes y que cumplen con las normas esta--

blecidas.

a) Deberfin mantenerse registros completos de
cualquier modificacién a los mé&todos de =
anélisis establecidos. Tales registros de
berdn mostrar que son tan exactos y confia
bles para el material analizado como lo -

era el método previamente establecido.

b) Deberdn mantenerse registros completos de_
cualquier andlisis y del empleo cotidiano_
de los est&ndares de referencia del labora

toric, los reactivos y las soluciones es--
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téndar.

c] Deber&n mantenerse registros completos de
la calibracifn peridédica de los instrumen-
tos del laboratorio, aparatos, medidores y

graficadores.

d} Deberdn mantenerse registros completos de
todas las pruebas de estabilidad efectua~--

das.

REGISTROS DE DISTRIBUCION

Los registros de distribucidn deberdn contener el nom
bre y la concentracifn del producto y la descripeifn_
de la forma fisica, nombre y direccién del cliente, -

fecha y cantidad embarcada y lote o nfimero de control
ARCHIVO DE QUEJAS.

a) Se deben establecer procedimientos escritos que =~
L)
describan el manejo que se da a las quejas verba--

les y escritas que se reciban sobre los productos.

En esos procedimientos se indicard que la unidad -
de control de caligad revisard cualguier queja que
implique una posible falla en un producto/cosméti-
co en relacidén con cualquiera de sus especificacip
nes y, en tal caso, determinari el mecanismo a se-
guir para llevar a cabo una investigacién al res--
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pecto.

Deberd mantenerse un régistré escrito de cada que-
ja en un archivo asignado para las guejas de los -
cosméticos/productos. Dicho archivo deberi tenerse
en el establecimiento donde el producto/cosmético
haya -sido manufacturade, procesado o empacado, o ~
puede tenerse en otra parte, siempre y cuando los
registros estén a disposicifn inmediata para ser -

inspeccionados en el lugar en que se fabricaron.

Los registros escritos relativos a cosméticos debe
rin mantenerse por lo menos un afio o después de la
fecha de expiracibn del producto, o un afio o des--
pués de la fecha en que la queja fué recibida, - -
cualquiera que suceda al iltimo. En el caso de pro

ductos populares qgue no llevan fecha de expiraci6n,

- los registros deber&n mantenerse por tres afios des

puds gue el cosmBtico haya sido distribuido (vendi

do) .

1} Los registros escritos deber&n incluir la si- -

guiente informacién, siempre que se conozca:

Nombre y contenido del producto, nGmero de lo--
te, nombre del quejoso(a), naturaleza de la que

ja y contestacién.

2) Si el caso requiere una investigacién, el regis
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3)

tro escrito deberd incluir los hallazgos de 1la
misma y el sequimiento que se le di§. El regis-
tro o copia de la investigacién‘deberén mante--
nerse en el establecimiento donde la investiga-

cién fue llevada a cabo.

Si no se lleva a cabo una investigacién, el re-
gistro escrito deberd incluir la razén por la -
cual se decidid que no era necesaria tal inves-
tigacibn y el nombre de la persona responsable_

de esta determinacitn.
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CAPITULO III

PROCEDIMIENTOS ESTANDAR

DE OPERACION.
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PROCEDIMIENTOS ESTANDAR DE OPERACION,

En este capitulo se iﬁcluyen varios procedimientos estdn

dar de operacién (PEO'S) como parte importante de las Buenas_

Pricticas de Manufactura, mismos que deben seguirse paso a -

paso en el proceso de acondicionamiento de productos cosméti-

cos con el fin de asegurar la calidad de los mismos y prote--

ger la integridad ffsica del personal. Estos son:

1
2)
3)
4)

5)

6)
7)
8)

9)

10)

11)

12)

Procedimiento para elaborar procedimientos.
Manejo de materiales a granel.

Manejo de material a granel y empaque.
Control de etiquetas.

Determinacién del despeje de lineas en la decoracifn de_

envases.
Inspeccién de lineas en el &rea de acondicionamiento.
Despeje de lineas de acondicionamiento.

Funciones del &rea de inspeccién de control de calidad.

Uso de equipo y normas de seguridad en el &rea de acondi

cionamiento.

Limpieza y sanitizacién del equipo de fabricacién de es-

malte para ufias.
Limpieza de equipo de fabricacién de polvos.

Limpieza y sanitizacién del equipo de fabricacién de 1l4&-
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13)

14)

15)

16)

quillaje ‘facial. -

piz labial.

-manufactura de cre

Limpj.e?a 'y sanitizaci6n-del’equipo de:

Manejo y control. de muestras de refexjciéh’. (i
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RAZON SOCIAL

No. 1 |HOJA_L DE_4

TITULO REVISION EMITIDO EL
PROCEDIMIENTO PARA ELABORAR PROCEDIMIENTOS
REEMPLAZA AL
PREPARADO POR REVISADO POR APROBADO POR
I.- OBJETIVO.
Establecer los lineamientos generales que deben reunir un pro
cedimiento para lograr consistencia y calidad de los mismos.
II. ALCANCE.
Todas las Direcciones, Gerencias, Supervisiones de una planta
productora de cosméticos.
III. PROCEDIMIENTO.
IV. Lineamientos Generales.

TODO P.E.0. DEBE CONTENER LO SIGUIENTE:

RAZON SOCIAL: nombre de la compaiiia.

TITULO: describir brevemente el asunt§ que se trata en el -
procedimiento.

AREA O DEPARTAMENTO: Identificar el &rea o departamento que -~
emite el procedimiento.

P.E.O. Nﬁmero;.asignar el niimero respectivo de acuerdo al pro
cedimiento de codificacidn previamente establecido.

HOJA DE__ _: Cada una de las hojas del procedimiento debe-

r& ser numerado.

- 44 -




OCI
RAZON SOCIAL to. 1 - [HOJA 2 DE 4

TITULO REVISION EMITIDO EL

PROCEDIMIENTO PARA ELABORAR PROCEDIMIENTQS

REEMPLAZA AL

PREPARADO POR REVISADO POR APROBADO POR

- EMITIDO EL: Anotar la fecha de emisién,

~ REEMPLAZA AL: Procedimiento anterior sobre el mismo asunto.

~ REVISION: Anotar la fecha en que debe revisarse.

~ PREPARADO POR: Firma de la persona responsable de la redac- -
cibn. ‘ )

- REVISADO POR: Firma de la persoha que revisd el procedimiente.

~ APROBADO POR: Firma del Gerente del departamento emisor.

- QBJETIVO: Describir lo que se quiere llevar a cabo {propdsito
del procedimiento).

- ALCANCE: Todas las Direcciones, Gerencias y Supervisiones ast
como los departamentos involucrados.

- POLITICAS: Establecer las responsabilidades de cada uno de -~
los involucrados.

- DEFINICIONES: Explicar el significado de los té&rminos especi-~
ficos de una actividad u operacibn.

- SEGURIDAD: Identificar el equipo de proteccidn necesario y -
las precauciones a considerar.

- EQUIPb Y/O MATERIAL REQUERIDO: Describir el equipo, material
que serf utilizado (nombre, modelo, capacidad, etc.)

~ PROCEDIMIENTO: Describir paso a paso cada una de las operacio
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nes y actividades necesarias para lograr el objetivo del mis~-
mo.
- COMENTARIOS: En caso necesario de hacer notar alglin detalle =~

especifico del procedimiento.

COMO ESCRIBIR UN PROCEDIMIENTQ ESTANDAR DE OPERACION.

- Tener una clara idea de lo que se pretende organizar.

~ Empezar con la descripcifn del t6pico en cuestidn y evitar =
tener mucho sub y sub-sub, titulos o encabezados. Por ejemplo:
"usar méscaras protectoras cuando se manejen sustancias t8xi-
cas, polvos, solventes, etc,”.
"Usar m&scaras protectoras cuando se manejen sustancias t&xi-
cas y cuando se manejenr polvos, etc.”
En este ejemplo se elimina el uso de cuando se manejen dos o
mis ocasiones.

- Conozca a los lectores del. procedlmlento. Escriba en el nivel-

de los mismos. Si Estos son de dos nlveles d1ferentes‘

ba para el nivel mé&s ba]o. Ev1te palabras'cuyo sign;ficado =

sea abierto para su 1nterpreta016n.

~ Use un lenguaje aceptable. Use términos comunes -y sencillos.
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Si el significado es mds claro que cuandc se usa la terminolp
gia adecuada.'Use palabras concisas; ejemplo: use razén, no -
justificacidn, etc.

Use puntuacién gramé&tica funcional, prictica.

Escriba.frases cortas y comprensibles, Inicie cada accidn con
un verbo si es posible. Intente lo mds posible ser breve y ex
plicito:

Cubra solo un asunto en cada paso. Limitese a las menos fra--
ses posibles.

Haga gque cada palabra cuente, Reduzca o elimine el uso de pa~
labras infitiles tales como: un, pero, etc. Use las palabras =
que signifiquen lo gue quiere decir. Por ejemplo: en lugar de
"registrar", "escribir", etc.

Prefiera lo simple a lo complejo.
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I. OBJETIVO.

Proporcionar instrucciones detalladas para el manejo de mate-

riales a granel en el &drea de acondicionamiento.

II. ALCANCE.

Este procedimiento es aplicable a las &reas de entrega de gra

neles, de acondicionamiento y control de calidad.

III, DEFINICIONES.

1. Granel:

Es un término generalmente aceptado para identificar un -
producto formulado listo para envasarse en diferentes mate
riales como tarros, botellas, botes, estuches y ampolle- -
tas.

2, Granel en tambores: Término utilizado para referirse a los
materiales a granel entregados a la linea de acondiciona—-
miento en recipientes o tambores.

3. Granel caliente: Material a granel fabricado previamente,-
que se deja solidificar durante su almacenamiento para des

pués fundirlo antes de su uso.
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4. Muestra inicial: Es una muestra tomada después del llena--
do, generaimente dentro de los primeros 10 minutos de ini-
ciar una corrida y entregada al laboratorio de control de

calidad.

IV. MEDIDAS DE SEGURIDAD.

a}l Leer perfectamente las instrucciones de uso del equipo an- -
tes de iniciar cualquier operacidn.

b) Utilizar lentes de seguridad, mascarillas, etc.

c) Tomar en cuenta las precauciones necesarias en las reas =

cercanas a las mdquinas en movimiento.

v. PROCEDIMIENTO
1. El supervisor de acondicionamiento sclicita con la orden -
el producto a granel aprobade, quien al recibir el mate- -
rial firma de recibido y conserva una copia.
2. El inspector de control de calidad verifica que ei gra=- -
nel se encuentre identificado y aprobado por control de -
calidad para su acondicionamiento.

3. El material a granel aprobado se coloca en la miquina de -
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4.

5.

llenado e inicia el proceso de acondicionamiento siguiendo
las especificaciones de llenado del producto. 7

La muestra inicial se entrega al laboratorio de controlj&é;
calidad para su verificacién correspondiente.

Se continfia el acondicionamiento de acuerdo a los resulté;
dos del laboratorio.

El material a granel, debe terminarse en una sola corrida_
de llenado de ser posible. En caso contrario, el resto se
almacena en les tanques, en el departamento de fabrica- -
citn, en el caso de tambores o recipientes, se regresa al
almacén,

Nota: El material a_granel debe estar protegldo contra la_
contaminac16n todo el tiempo.’

Las tolvas, los tambores y/o reciplentes, deben estar cu--

blertas y/o sellado‘ flrmemente..
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I. OBJETIVO.
Proporcionar un procedimiento para el manejo de productos a -
granel y empaque.

II. ALCANCE,
El procedimiento-es aplicable al &drea de acondicionado,. fabri
cacidn & departamento de control de calidad.

IIX. EQUIPC.
M&8quina taponadora, llenadora, codificadora y matériélldiver—
s0. B ‘

IV. MEDIDAS DE SEGURIDAD.

a) Leer cuidadosamente las instrucciqneé de uso. del equipe o
maquinaria antes de iniciar cualguier operacién.
b} Utilizar el eduipo de seguridad adecuado.

c} Observar el despeje de linea.

V. PROCEDIMIENTO.

a) El producto a granel y material de empaque a utilizar se -

especifican en las Srdenes de acondicionamiento.

- 5] -




RAZON SOCIAL

No. 3 HOJA_2 DE 4

c

d

TITULO REVISION EMITIDO EL
PROCEDIMIENTO PARA EL MANEJO DE
MATERIAL A GRANEL Y EMPAQUE. REEMPLAZA AL
PREPARADO POR REVISADO POR APROBADO POR
b) Verificar que los materiales de empaque y producto a gra--

nel sean log golicitados, utilizando la orden.

Entregar el producto a granel con su orden de transferen--

‘qia y firmar de recibido, verificando la aprobacidn, nfime-
ro de lote y cantidad disponible.
‘Ajustar la méquina de llenado, la taponadora, la codifica-

idora'y la etiquetadora de acuerdo a las especificaciones =~

del producto por acondicionar.

e

)

9

h)

El'inspector de control de calidad revisa la linea de acon

dicionado, usando el procedimiento estdndar para inspec- -

cién devlinea.

Entregar la muestra inicialvdel acondicionado al laborato-
rio de control de calidad para las pruebas fisicoquimicas_

tales como tono, color, viscosidad, etc.

Durante el acondicionamiento, el supervisor y el jefe de
la linea son responsables-en todo momento de la calidad e
integridad del producto verificadas por control de cali- -

dad.

Identificar cada caja colectiva con clave del producto,

descripcibn, No. de lote, cantidad de piezas y turno de =~
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1lenado.
i)- colocar las cajas con el producto acondicionado en la pla-

k)

1)

m

=

taforma, de manera ordenada, donde el inspector de control
de calidad hard la inspeccidn final del producto y de cum-
plir ,con todas las normas de calidad especificadas, dard -
su aprobacibn.

Llenar la boleta de transferencia del producto y distri- -
buir las copias, que previamente fueron se;ladﬁs de'aprobg

do por el inspector de control de calidad, a‘los diferen--~

tes departamentos involucrados.’

Si la plataforma es rebhazéda,:ély o1 de.control - de

calidad pega una ethueta dég a}vﬁﬁﬁervisor

de acondicionamiento del estado d roduccién y &ste: a

su vez al jefe de la.linea,,parg\g niiéé[laskcorreg
clones necesarias. ‘ e
Transferlr la plataforma al area de rechazo para su repro-
ceso y notificar al departamento de control de calidad pa-

ra que inspeccione nuevamente el producto y dé su dictamen.

Pransferir la plataforma aprobada por control de calidad -

al almacén de producto terminado y desprender la boleta de
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transferencia del producto de cada plataforma y distribuir
las copias a los diferentes departamentos involuecrados.

n) Cerrar‘la orden cuande el trabajo esté terminado, conci- -
liar los materiales: el total de las piezas entregadas co-
mo producto terminado, adem8s de la cantidad regresada sin
acondicionar debe ser igual a la cantidad ano;ada en la -
orden de entrega de almacén. Si hay alguna discrepancia, -
&sta debe ser investigada por el supervisor del departamen

to.
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I.

IIx.

III.

Iv.

OBJETIVO.

Proporcionar un procedimiento adecuado para el control de las

etiquetas en el drea de acondicionamiento.

ALCANCE.

Egte procedimiento es aplicable al &rea de acondicionamiento

y deparfamento de control de calidad.
EQUIPO.

Ninguno.

MEDIDAS DE SEGURIDAD.

Ninguna.

PROCEDIMIENTO.

Entregar las etiquetas que correspohden al producto gue se va

a acondicionar.

1. S6lo un tipo a color. de etiqueta estard contenido en un
pagquete.

2. Identifiqar elbpaQUete:sellado‘de la siguiente manera:
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- Descripci6n y clave del producto.

= Cantidad contenida.

3. E1
de

a)

b)

c)

d)

&rea de acondicionado recibe y controla’las etiquefas - " -
la siguiente manera. v ‘

En el momento de recibir las etiquetas, verifiéérlqué' =

corresponda al producto que se va a acondicionar, canti ...

dad recibidav y la etiqueta de aprobado; inmediafémenﬁé_‘
ge colocan en la linea designada, en la cual el insp;ec-
tor de control de calidad tambi&én da la aprobaci&n de -
la misma para el inicio del proceso de acondicionamien=~
do. -

Colocar las etiquetas eﬁ la miquina etiquetadora y veri
ficar nuevamente que sea la requerida y que el nfimero -
de lote con' respecto a la orden de produccifn sea el
correcto.

Retirar las etiquetas usadas en procesos anteriores del

drea de etiquetado, de acuerdo a los lineamientos del -

procedimiento de despeje de linea.

Cuando se devuelven etiquetas de la linea de acondicio-
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nado, el almacén de material de empaque debe colocar en
paquete.sellado e identificar con clave, nombre del pro
ducto y cantidad que se va a devolver. Control de cali-
dad verifica que las etiquetas devueltas no hayan sido_
loteadas y que correspondan al producto acondicionado.

e) Las etiquetas conservadas en el almacén de material de
eﬁpaque deben mantenerse en un irea especifica segura y
seca.

f) Se pueden mantener en un anaquel mis de un tipo o tono_
de etiqueta en paquetes sellados, bien identificados y

localizados.
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I.  OBJETIVO.

II.

IIT1.

Iv.

Dar instrucciones detalladas para el despeje de linea en el -
&rea de decoracibén de envases.,

ALCANCE .,

Este procedimiento es aplicable a los departamentos de produc
cidn y control de calidad.

EQUIPO.

Equipo de decoracibn y montacargas.

MEDIDAS DE SEGURIDAD.

a) Leer cuidadosamente las instrucciones de uso del equipo de
decoracién y montacargas antes de iniciar cualquier opera=-
cién.

b) Verificar que el drea esté despejada de personal, y mate--
riales ajenos al proceso.

¢) Utilizar el equipo de seguridad necesario.

PROCEDIMIENTO.

Este procedimiento de "despeje de linea" debe seguirse siem--~
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pre que se termine de realizar un decorado.

a) En la orden de decorado, el supervisor de produccién'espe-‘;*v
cificarf la cantidad de piezas a decorar y la fecha de ter”

~minacién del decorado y entrega la orden de traba]o,

con la hoja de especificaciones de decoracibn del;envase,-,,‘

al operador de la miquina asignada.

junto

b) Despejar ei irea de todos los materiales ajenos al proceso.

Después de verificar el despeje del &rea, se colocan en la

linea los envases para el proceso del decorado.

c) Antes de iniciar el proceso de la decoracibn, el inspector

de control de calidad debe verificar con el superQisor de_

produccién que la ubicacién fisica del material con respec

to a su posicién de alimentacifn al horno de secado es

la

adecuada. Esto es, los envases no se deben colocar cerca -

de otros, ya que se pueden mezclar y llenar errdneamente -

en la linea de acondicionamiento.

El operador de la miquina coloca la hoja de especificacio-

nes en un lugar de visibilidad constante y prepara el equi

po de decorado. También debe correr unas muestras y entre-

garlas al supervisor e inspector de control de calidad pa-
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su aprobacifn correspondiente. El operador de la mdquina -
debe poner su nombre y firma en la orden de decorado y re-
gistrar la hora en que se termina el decorado de prueba.

- d) El inspector de control de calidad debe verificar que to--
dos los requisitos de calidad esté&n de acuerdo a lo especi
ficado y si se cumplen, debe poner su nombre y firma en la
misma y regresarla al supervisor de produccidn.

e) El sueprvisor debe revisar que todos los datos del proceso
estén descargados correctamente en la orden, firmarla y re
gresarla al escritorio del jefe de produccibn.

£} El jefeide produccién debe de verificar que la orden esté_
satisfactoriamente llenada y que el decorado para el cual_
fué programado se haya efectuado.

g) El jefe de produccidn mantendrd en el archivo de decora-~ =~
cién de envases todas las copias de la orden de decorado -

cerradas.
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I. OBJETIVO.

II.

III.

Iv.

Proporcionar un procedimiento estd@ndar para asegurar el con--
trol adecuado- de un producto en el proceso de acondicionado -
como parte integral de la calidad del mismo.

ALCANCE.

Este procedimiento es aplicable ‘a los departamentos de con=- -
trol de calidad y acondicionamiqhto.

EQUIPO.

Balanzas, torquimetro, probetas,.y/o chaiquier otro equipo de
medicién necesario para controlar las.especificaciones del -

producto.

MEDIDAS DE SEGURIDAD.

a) Respetar los senalam1entos d

egu:iﬁ‘d°indicados en el -~

drea como no fumar ni comer, etc.
b) Verificar que el &rea esté despejada de personal y materia
les ajenos al proceso. .

c) Utilizar el equipo de seguridad necesario.
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v. PROCEDIMIENTO.

1. El inspector de control de calidad debe presentarse a la -
hora indicada de inicio de turno y preparar los siguientés
accesorios:

- Lista de verificacién operacional de equipo y limpieza.

- Réportes de inspeccifn,

- Gré&ficas de llenado para control de pesos y capacidades.

- Tablas de verificacién de torques.,

- Reportes de accibn inmediata.

2. Verificaci6n de orden y limpieza.

- Lag lineas de acondicionamiento, deben estar completamen
te limpias y libres de graneles o materiales ajenos al =~
producto que se acondicionard en turno.

- El inspector de control de calidad, en colaboracién coﬁ_
el supervisor responsable de acondicionamiento, verifi--
can las condiciones de iimpieza de equipo como bandas y

_utensilios complementarios (espdtulas, recipientes -y con
tenedores de goma). ) :

3. Identificacifn apropiada y aprobacidn déjgngeles}

- Verificar que el granel por acondi¢iodéf'e§térperfecta--
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mente identificado con etiqueta;de‘fab:'
do por ei laboratorio de control.dé
nar ¢on cuidado ffsicamente e14gféne (color, a oma‘y -
apariencia de acuerdo al esténdar), y asegurar qUe el -
nfimero de lote sea el correcto.

NOTA: En este punto se debe poner especial cuidado en que_

no Haya graneles mezclados de diferentes lotes, afin cuando

sean cantidades pequefas.

- Firmar de conformidad la hoja de arranque de linea del -
producto por acondicionar.

- En caso de cualquier anomalié, avisar al supervisor res-
ponsable a trav&s del reporte de accidn inmediata con la

hora respectiva.

4. Ajuste de mdquinas:
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- Considerar el tipo de material a utzllzar,‘~

tes puntos:

-~ Llenadoras: Considerar los niveles de llenado estableci—

dos ( + ) por el departamento de control de'calldad.

Envase translficido: Llenado est&tico; es importante cui—
dar la presentaci6n, tomando en cuenta el contenldo neta
Envase opaco: Llenado ajust&ndose a contenido néto espe-
cificado. »

- Taponadoras: Considerar torques requeridos ( # ).

- Etiquetadoras: Inspeccidn del centrado, uniformidad del

adhesivo y limpieza de la etiqueta.

- Codificadoras: El nfimero de lote deberd estar centrado,-

perfectamente legible y en el orden correcto.

- Selladores de cajas: Verificar que el texto sea el reque
rido.

Identificacidn de la linea con los siguientes datos:

~ Nombre del producto

- éresenbaciﬁn

- Nimero de lote

- Piezas por caja
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-~ Nombre del supervisor

- Fecha

6. Inspeccionar los materiales al inicio del turno, de acuer-

do a la orden de acondicionamiento respectiva.

CAJAS PLEGADIZAS:

- Texto, color, clave, nfimerc de tono.

- Sellado y engomado adecuado.

- Doblez adecuado,
CARTON CORRUGADO:

- Texto y coler

- Cerrado adecuado
- Roturas y manchas
ETIQUETAS:

~ Texto y color

- Roturas y manchas

- Guia de colocacifn y adherencia

~ Impresifn de tonos y nfimero de lote perfectamente legi--

ble
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FRASCOS::

- Apariencia general
-~ Limpieza y roturas
TAPAS:

~ Acabado

~ Empague

RESPONSABILIDADES DURANTE EL 'TURNO

1. En el arranque Q¢ lineas verificar:

~ tniformes y equipo del personal.

En este caso se asegurard que, sin distincldn de per-
sonal, se utilicen cofias cubriendo perfectamente el
cabelle, uniformes limpios y completos, zapatos de se
guridad, delantales, guantes, mascarillas, caretas o
gogles, cuande sean necesarios.

-~ El personal no debe portar: Anillos, pulseras, colla-
res o cualquier objeto gue ponga en peligro su inte~~
gridad fisica.

- Revisar que la balanza utilizada estd calibrada y ac~

tualizada para su uso.
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2. Inspeccibn rutinarxia,

.~ Verificar el torque (donéhifa tablas deiforqqe).

Proceder al chequeo de lineas. individualmente a través_

de una frecuencia (mixima 60 minutos) en la fofma si~ -

guiente; ; k S o ‘ : B .

- ‘Verificar los*défgcféé ut;lizaﬁdo farmé-establecida'—
(reporte) _ ‘

- Verxflcar pesos ¥y capacxdades, graflcanao los datos -~
obtenidos. Colectar 5 muestras para prueba como mini-~

., mo o nés, depehdinndo del nfimers de boguillas que ten
qa -la m&quina 11enadora.

- Reglstro de los resultados de la inspecciﬁn en el re--

porte haciendo anotacidn de hechos 1mportantes, cuan-

‘do sea necesario.
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de muestreo del MIL. STD. 105 D. (consulte con el su-
pervisor) .

En caso de cualquier indicacién para problemas tales_
como desajuste de méguina, torque, limpieza de equi~-
po, limpieza del frea, hacer la indicacién al supervi
sor responsable a través del reporte de accién inme--
diata.

En caso de encontrar cualquier defectivo (considerar_
porciento segiin tablas del MIL. STD, 105 D}, reportar
de inmediato e identificar la plataforma o cajas que_
contengan el producto, con etiqueta de pendiénte; en
caso extremo, proceder a detener la linea; Gnicamente
en casos justificados.

En el caso de un cambio de linea, es responsabilidad
del jefe de la linea y el supervisor del §rea, infor-
mar al inspector de control de calidad, para verifica
cién y aprobacibn de la misma para el inicio del pro-
ceso, utilizando el reporte de arranque de linea.
Paros de linea por fallas mecinicas y descansos: En -

este caso, se debe verificar que el procesc de acondi
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‘eionado no se detenga hasta la etapa de tapado, para_

evitar degradacién o contaminacién del producto.

RESPONSABILIDADES AL FINAL DE LA JORNADA

1,

El inspector de control de calidad, en colaboracién con

el supervigor de acondicionamiento, se pondrd de acuer-

do para que trate de envasar cualquier resto de produc-
to a granel antes de terminar la jornada (en tolvas, =
tanques, marmitas o tambores).

Por sequridad, no deben dejarse restos de producto a -

granel: esto se permitird Gnicamente en casos de fuerza

mayor como interrupcién de energia eléctrica, falta de_
un material complementario o equipo descompuesto.

Al término del acondicionado de cualquier producto, la_

linea debe quedar en las siguientes condiciones:

- ngoluciﬁn de materiales y producto a granel perfecta
mente empacados, cerrados e identificados. El supervi
sor de acondiclonamiento debe anotar la cantidad exac
ta del material devuelto.

- Limpieza y orden del &rea de acondicionamiento.
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~ Los productos en proceso deben estar correctamente =
identificados y, con etiqueta de pendiente, deben ~ -
trasladarse a un drea determinada (cuarentena-proce--
s0) .

- Los productos terminados que requieran andlisis micro
bioldgicos deben pasar al Adrea de cuarentena hasta -
que sean liberados por control de calidad y enviados,
después de su aprobacidn, al almac&n de producto ter-
minado. »

- Entiquetar de aprobado los productos que no requieran
anflisis microbiolégicos al término de la plataforma,
siempre y cuando cumpian con las especificaciones de
calidad establecidas.

El inspector de control de calidad, anota los resulta--

dos de la inspeccifn en sus respectivos reportes por -

producto, haciendo anotacifn de hechos importantes cuan

do sea necesario.
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OBLIGACIONES Y RESPONSABILIDADES DEL INSPECTOR DE CONTROL

DE CALIDAD-DURANTE LA JORNADA

- Revisar y aprobar movimientos de produccidn.
Recolectar muestras de retencifn durante la jornada, se-
g el procedimiento de manejo de muestras de retencién.
- Recolectar muestras para el &rea de microbiolégfa itres_
muestras por dfa, durante el tiempo que dure el acondi--
cionamiento del producto).

- Utilizar etiquetas paras

Aprobacifn =—-----=-e—coama——— verde
Pendiente =—-=--=—-——-—=c-oca- amarillo
Rechazado ~=——==m——=—=—an-- rojo

- Verificar identificacién del producto en las lineas.

- Utilizar reportes de accibn inmediata.
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I. OBJETIVOQ,
Establecer lineamientos en acondicionamiento para evitar la -
posibilidad de usar materiales de empaque equivocado.

II. ALCANCE.
Este procedimiento es aplicable al drea de acondicionamiento_
y de control de calidad.

III. EQUIPO.
Ninguno.

IV. MEDIDAS DE SEGURIDAD.
Ninguna.

v. PROCEDIMIENTO.

1. Control de calidad da la aprobacién de la linea de acondi-
cionamiento en el inicio o cambio de producto.

2. Eliminar de las idreas adyacentes a las lineas todos los =
maﬁeriales ajenos al proceso como etiquetas, envases deco-
rados, cajas, insertos, productos en proceso llenado en =~

corridas previas y regresar las etiquetas sobrantes, al -
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w

almacén de material de empaque.

Surtir las etiquetas que se van a utilizar en el siguiente
producto cuando la linea est& despejada y el trabajo listo
para iniciar. El &rea de etiquetado debe estar completamen
te despejada de cualquier etiqueta que no corresponda al -
producto que se va a trabajar. Las cajas con los envases -
etiquetados deben estar clara y correctamente marcadas en
cuanto a su contenido.

Despejar el frente de la linea, de cualquier recipiente o
material de empaque ajeno al proceso, dejando cerca solo -
aquellos que se van a utilizar. El drea de acondicionamien
to también debe estar despejada de cualquier trabajo ante-
rior y de etiquetas. El personal debe asegurarse que la 1I
nea esté@ despejada.

La orden de acondicionamiento debe estar a la mano ya que
sin ella, la linea no debe empezar a trabajar. »
El inspector de control de calidad revisa la linea para -
veiificar que haya sido despejada y el surtido de los matg
riales de empaque contra la orden de acondicionamiento. -

Si el drea estd despejada y la verificacién de materiales_
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9.

‘El lnspector de control de

es correcta, da su aprobaclén para.el 1n1cio del proceso ¥

efectGa la 1nspecciﬁn de la 1Inea de acondiclonamlento d‘-'

rante el tiempo que dure el mismo, de acue d

miento para la 1nspec016n de
clonamiento“
8i la linea ‘no’ esté despejada-

alidad notifzcaré al supervi--

R sor de acondlcionamlento”que el traba]o'no se puede ini- -

c1ar, qui&n . debe corteglr inmedlatamente las anomalias re-
portadas para poder iniciar el proceso.

Los productos similares en tono o presentacidn no se deben
acondicionar al mismo tiempo en ambos lados de la linea pa
ra evitar Que se mezclen durante el proceso.

El material en proceso de acondicionado, no debe almacenaxr
se en el drea inmediata de llenado, identificar claramente
con la.cantidad de piezas y presentacién del producto el =~
material incompleto. Identificar claramente el producto en
préceso.

Almacenar en cajas y plataformas diferentes los materiales
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de empaque similares en tono, presentacifn, material a gra..

nel, etiquétas y producto en proceso.
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TITULO REVISION EMITIDO EL
| PROCEDIMIENTO ESTANDAR DE LAS FUNCIONES
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I. OBJETIVO.

Proporcionar una descripcifn de la funcibn del drea de inspec
cion de control de calidad de productos en proceso y termina-

dos.

ALCANCE

Este procedimiento es aplicable al departamento de control de

calidad.

EQUiPO.

Ninguno,

MEDIDAS DE SEGURIDAD.
Ninguna.
PROCEDIMIENTO,

Serd funcibn del drea de inspeccidn de productos en proceso y

terminados cumplir con lo siguiente:

1. Muestrear e inspeccionar toda la produccifén interna para -

asequrarse de su aceptabilidad} utilizando las especifica~
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ciones apropiadas emitidas por’ Invest;qac;én y Desarrollo,,i
Ingenieria de Empaque y Direcclon Tecnlca..
2, Desarrollar, seleccionar y/o 1mplementar el uso de planos,;
herramientas y técnicas de muestreo. : " e
3. Iniciar y mantener registros de inspeccién];éébtaﬁ&oviésH:E_
resultados con suficiente detalle para aééﬁtééién ,
z0 dé la produccibn.
4. Detener segmentos de produccién o lineaﬁ mpletasigup.noi:

estén conforme a las especificaciones, . iden ficarlos'y . ~

revisarlos para emitir dictamen.
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i,

II.

III.

teccibn: durante el desempefio del trabajo.

OBJETIVO;

Ensefiar - los requisztos b551cos de normas Y. equipo de; segurl--r\

dad en el &rea de acondlclonamlento para logr

ALCANCE.“

‘Este procedlmlento es aplicable a todo el persona que 1abore' e

“en” el drea de acondicionamlento Y control de calldad El su--in

pervisor de cada irea seri responsable de‘adquirirkyryeylsar_

que el equipo funcione correctamente.

PROCEDIMIENTO.

Es 1ndlspensable que, en el drea de condlcxonamiento, todo -

el personal rec1ba instrucciones adecuadas : sob e 1 s norm jé,

A)

1,
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evitar la acumulacidn de particulas, vapores y olores desa-\

gradables o lndeseables._

Extinquidores: Contar con”éx

tipo ABC en el Sré&‘yﬁbasi

ra en las areas ‘en que se requiera.

- Los zapatos de segurldad son dlsenadcs para proporclonar
proteccién contra objetos: que puedan caerse, por medio -
de ﬁna capa de acero eﬁ la punta del zapato, miﬁma que -
cubre el drea de los dedos del pie. Se debe atar adecua-
damente todo el tiempo ¥y mantenér,eﬁ buenas condiciones.

~ Para obtener una- protecc16n completa, tambien se deben -

de proporcxonar guantes,"ascos,‘delantales, cofias'y -

otros art!culos. limpios-y‘dar.gl uso adecuado.

Equipo resplratorlo Es‘un’equipdfdé éegutidad que evita -

que el empleado lnhale pores danxnos, brisas o polvoe, -

como son. cubreboca‘, mascarlllas de proteccidn, etc, Hay
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Mantener su équipb‘ptotegto:'d

una forma adecuada para usar cualquier equipo que permite_
proporcionar la proteccién para la cual fue disefiado. El1 -
supervisor debe dar las.instrucciones de uso adecuado del

equipo. Geron

La compaiiia debe propofcionaf a: sus empleados el equipo -~

apropiado disponible, 0. usardn adecuadamente con un

amplio conocimiehfp d pfopésito para que este equipo -

sea efectivo.

Protectores de 6jos- El:uso: de protectores de ojos es in--

dispensable en ciert de mantenlmlento, acondiciona

miento, fabricacid aboratorio. El equipo tipico de pro

teccibn de ojos‘éoﬁs st lentes de seguridad y

caretas. El superviso as-instrucciones respecto

a qué operaciones requi 0 'de este equipo.

Evitar dafies en lo ‘O]O previniendo. que entren a ellos -

salpicaduras,’ particula bdresxifritantes. Tener‘cuidg

do de no frotar con-las' manos o con la -~

manqa de la camlsé 1, suede: estar 'sucia o ‘contamina-
da.

pjgsflihpib}y en buenas condi
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ciones.

7. Botiquin: Es indispensable que haya botiquin en el frea -
de acondicicnamiento que contenga lo mds necesario Rafa ég
sos de emergencia como: Agua oxigenada y alcohol,réu;ipa&
analgésicos, gasa y algodén, pomada para quemadufaé,'éhti4

séptico, tijeras y venda.

B) . NORMAS:

1. Fumar y comer: El fumar, encender cerillos o ehcedoreé y -
comer estd estrictamente prohibido dentro del irea de acon
dicionamiento.

Colocar las sefiales que indiquen la piqhibiciSn a fumar, -
en lugares visibles. Obedecerlas por‘ép propia ;eguridad.

2. Manejo de energia eléctrica e incendios: ‘

Cualquier cantidad de electricidad puede matar, desde una_
cafetera en la oficina hasta cables ae élto voltaje; desde
pequefias chispas estdticas de eledtricidad hasta grandes =
méquinas soldadoras.

La electricidad y el agua son mortiferés combinadas. Obser
var todas las precauciones necesarias cuando se maneje uno
de estos elementos en presencia del otro.
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Todo el equipo de electricidad debe hacer tierra. 5i se -
siente el mis leve “tqg@e“)'al estar operando algfin equipo
eléctrico, descohéctépdé'y notificarle de inmediato al su-
Perviéor.' e   .. : :  '
Todos 165‘taﬁbbfe§kftanqqes y tuberfas que contengan sol--
ventes inflaﬁables deBen hacer tierra.

'Deééoneciar las clavijas es una medida que se usa para ase
gurar el paro del equipo ya que, si &éste recibe algfin cor_
to circuito, puede presentar peligro elé&ctrico o mecénico_
para los trabajadores.

La medida es usada por electricistas'y.trabajédorés de man

tenimiento, siguiendo una serie de puntos “de ver1f1cac16n
descritos. Bajo ninguna c1rcunstancla debe volver a conec-

tarse alguna clavija sin la autqr;zacién de_la persona que

originalmente la desconectd. ..

Protejerse contra el fuego signifiéafprqtéggr.vidas {La. -

propia y la @e los compaﬁerd;)"" dmo”p;éven@r péfdidas“

materiales, que afectan las operd§1 ‘1a’ compafifa y =
su trabajo. : P
Aseglirese que no contribuird.a.un:incendi
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flexivos, reporte al supervisor cualquler cir

que le preocupe.con . respecto a cualquier rlesgo de incen~—
dio.

Conozca la forﬁa‘de répo:térvcualquier incendio y aprenda_
que es lo dque se espera dé Ud. en caso de ingendio.

Nunca use agua para combafir un incendio ocasionado por -
elecfricidad. Aprenda y recuerdo qué tipo de extinguidores
se usan en los diferentes incendios.

Primeros auxilios: Reportar al supervisor cada accidente -
de trabajo, no importa qué tan leve haya sido, pida que le
explique el procedimiento de emergencia mé&dica de su drea.
Limpieza personal preventiva: E1 jabSn y el agua son el -
equipo de seguridad que Ud. usard para prevenir irritacio-
nes de la piel o dermatitis. Es una medida excelente, la--
varse las manos, brazos y cara, perfectamente después de -
haber trabajado con materiales gue contengan algfn tipo de
sustancia t6xica o irritante, para remover cualquier parti
cuia que pudiera haber quedado. Esto es de especial impor-
tancia antes de comer o fumar.

El mantener la ropa de trabajo éerfectamente limpia ayuda_
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3

a evitar problemas de la piel y a proteger la salud gene--
ral del trabajader.

Uso adecuado de la ropa protectora: Mantenga la ropa abotg
nada adecuadamente. La ropa suelta y desabotonada puede =
ser atrapada por algGna miquina en movimiento. El uso de =~
anillos, aretes, pulseras y otros accesorios de metal, es-
t3nh prohibidos dentro del &rea de acondicionamiento duran-
te el periodo de trabajo.

Mantener las mangas de la camisa cubriendo todo el brazo,-
abrochada de los pufios, para evitar guemaduras cuando se -
trabaje con substancias t8xicas o irritantes gue pueda sal
picar o derramar o cuando se trabaje cerca de objetos ca=~

lientes.

Recuerde: vistase apropiadamente para el trabajo.™

Manejo de sulventes en el 4rea de acondicionamiento:-

chos de los solventes son irritantes y otros sgﬁ_iékiéés-;
al ser inhalados. Conozca las caracteristicas dei solveﬂfe
qué estd usando,

Usar recipientes gque sean segurcs, en donde se requiera -

almacenar solventes para su manejo. Aseglirese de que sean

- 84 -




RAZON SOCIAL

| Mo 977 [HOJA 8 DE 10

REVISION. | “EMITIDO:EL

TITULO :

PROCEDIMIENTO DEL USO DEL EQUIPO"Y - -+ .| '
NORMAS DE SEGURIDAD EN EL AREA DE ~ © AL
ACONDICIONAMIENTO. : REEMPLAZA
PREPARADO POR REVISADO POR APROBADO POR

etiquetados correctamente y tengan a la mano extinguidores
apropiados‘para combatir'incendios.

Verificar que 1a ventilacidn en el &drea sea la adecuada, -
para evitar la acumulacifén de gases y que los vapores al--
cancen a formar una flama abierta o sea una posible fuente
de incendio.

Verificar, con el supervisor del &rea, el equipo de seguri
dad que debe utilizar cuando maneje solventes.

Cilindros de gas en el drea de acondicionamiento: Los ci--
lindros de gas comprimido siempre deben manejarse con cui-
dado. Si una vilvula de algfin cilindro'lleno se rompe acci
dentalmente, el cilindro se moverd hacia adelante, debido_
al escapé del gas y esto actfia como un proyectil y es mor-
tal. o
Nunca deje caer un cilindro ni permita que se golpee uno -
contra- otro.

Evitar que sean arrastrados, rodados o inclinados, asegu--
ra; que el cilindro se encuentre fijo y sin movimiento du-
rante su traslado. No manipular los accesorios de seguri--

dad ni vdlvulas de los cilindros.
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Mantener la capa protectora en las vélvulas, bien apretada

cuando no se use.

No almacenar cilindros llenos y vacfos juntos. Mantener -

siempre los cilindros lo mds alejado posible del &rea de -

trabajo y atados con una cadena, en un lugar seguro donde_

no estén expuestos a variaciones excesivas de temperatura.

Al momento de abrir la vdlvula del cilindro, mantener la -

cara lejos de la vdlvula de regulacidn frontal. Cerrar las

vélvulas despuds de usarlas. No deje presién en las vdlvu-

las regulatorias.

Cristalerfia: En el &rea de acondicionamiento, se manejan -

materiales de vidrio. Observe las siguientes precauciones:

~ Usar protectores de ojos y guantes.

- Bvitar romper material de vidrio.

~ No acercarse a miquinas en movimiento para retirar bote-
llas rotas. Esperar a que el equipo esté completamente -
parado.' '

- Ev1tar levantar envases llenos- por el cuello,

- . Usar un Ceplllo y una charéla para levantar los fragmen-

tos de v1dr10.
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No. 9 HOJA 10 DE 10

TITULO REVISION EMITIDO EL
PROCEDIMIENTO DEL USC DEL EQUIPO Y

NORMAS DE SEGURIDAD EN EL AREA DE REEMPLAZA AL
ACONDICIONAMIENTO.

PREPARADO POR REVISADO POR APROBADO POR

= Al vaciar liquido en alglin contenedor de vidrio que debe
ré cerrafse, dejar un espacio adecuado de aire que permi
ta la expansidn del 1fquido dqurante los cambios de tempe

ratura, para evitar la ruptura del contenedor,

- Examinar la cristalerfa del &rea antes de usarla para de

tectar grietas, despostilladas o cualgquier otra cosa que

puéda ocasionar su ruptura durante su uso.
Areas restringidas: Las reas restringidas incluyen tomas_
de aire en servicio, alcantarillas, calderas y secciones -
de uso exclusivo para personal autorizado y capacitado. -
Presentan un peligro potencial para aquellos que entren en
dichas &reas, asi como pafa observadores y/o rescatadores.
Antes de entrar a un irea restringida, leer las sefiales de
los procedimientos de seguridad que deben estar pegadas en
las paredes de las puertas de entrada y obtener un permiso
por escrito del supervisor para entrar en dichas &dreas.
El permiso debe contener explicitamente las medidas de se-
gufidad necesarias a seguir, durante el tiempo que se perma

nezca en el drea.
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No. 10 |HOJA L DE_3

TITULO REVISION EMITIDO EL

PROCEDIMIENTO PARA LA LIMPIEZA Y
SANITIZACION DEL EQUIPO DE FABRIL REEMPLAZA AL
CACION DE ESMALTE PARA URAS.

PREPARADO POR REVISADO POR APROBADO POR

I.

1I.

III.

Iv.

OBJETIVO.

Proporcionar un procedimiento estfndar para la limpieéa

nitizacion del equipo que se utiliza en el &rea de

cibn de esmalte para ufias de producto a granel, ¢

eliminar la contaminacién de los productos. e

ALCANCE.
Este procedimiento se aplica al Erea‘de7fap;;

te para ufias y al departamento. de control d

EQUIPO.
Bombas, tuberia de producto, pallas d

miento y materiales dlversos.:“".

MEDIDAS DE SEGURIDAD.

Para sanitizar equipo. ‘ ;

a) Leer cuidadosamente las 1nstruc01ones de uso del equlpo de”
fabricacibn, antes de iniciar cualqnxer operaci&n.yl‘3 

b) Verificar que el drea esté despejada de personal y méterig
les ajehos al proceso.

c) Utilizar el equipo de sequridad necesario.
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TITULO REVISION EMITIDO EL

PROCEDIMIENTO PARA LA LIMPIEZA Y
SANITIZACION DEL EQUIPO DE FABRI PLAZA AL
CACION DE ESMALTE PARA URAS, REEMPLAZA

PREPARADO POR REVISADO POR- APROBADO POR

v. PROCEDIMIENTO.

1. Pailas de fabricacién y almacenamiento.

Bombear acetona a las pailas y reclrcularla a traves ;de -

las regaderas rotatorias, para llmplar el int
recipiente.
- Bombear la acetona de la pa

regenerarla.

pado en acetona limpia.

Bombas y tuberia de produch

VI. REGISTRO- DE LIMPIEZA SANITIZACION.,

,Reglstrar en una ‘1t§cora los 51gu1entes datos-

;»39 -
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TITULO REVISION EMITIDO EL

PROCEDIMIENTO PARA LA LIMPIEZA Y

SANITIZACION DEL EQUIPO DE FABRL REEMPLAZA AL
CACION DE ESMALTE PARA URAS.

PREPARADO POR REVISADO POR APROBADO POR

1

Fecha y hora de sanitizacién.

Nombre y firma del operador.

~ Nombre y firma del supervisor de produccidn.

- Nombre y nfimero de equipo.

- Identificacién del producto anterior.

~ Verificacién y aprobacifn del departamento de qontrol de -
calidad.

- Agente sanitizante empleado.
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TITULO ‘| REVISION | EMITIDO EL
PROCEDIMIENTO PARA LA LIMPIEZA DEL

EQUIPO DE FABRICACION DE POLVOS. REEMPLAZA AL
PREPARADO POR REVISADO POR" APROBADO_POR

I. OBJETIVO

1I.

III.

Iv.

Proporcionar un procedimiento ‘est&ndar para la limpieza del -

equipo empleado en el srea déffébricacién de'bqlvqs‘avgragel;;

ALCANCE

Este procedimiento se aplica al &rea de fébrlqaqib

y al departamento de control de calidad.

EQUIPO.

Mezcladoras, pulverizadores y tamices.

MEDIDAS DE SEGURIDAD.

Para limpiar equipo.

a) Leer cuidadosamente las instrucciones de uso del equipo de
fabricacifn, antes de iniciar cualquier operacién.

b) Verificar que el &rea esté despejada de personal y materia
les ajenos al proceso.

c) Utilizar el equipo de seguridad necesario.

PROCEDIMIENTO.

1. Las mezcladoras, pulverizadoras y tamices deben cepillarse
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RAZON SOCIAL

TITULO REVISION EMITIDO EL

PROCEDIMIENTO PARA LA LIMPIEZA DEL

EQUIPO DE FABRICACION DE POLVOS. REEMPLAZA AL

PREPARADO POR REVISADO POR- APROBADO POR

en seco para remover el exceso de polvo. )

2. Lavar ceplll&ndolas con una soluc16n de detergente de lau—
ril sulfato de amonio callente.

3. Material diverso' como son mangueras, conexlones;vcucharo~
nes, paletas, etc. deben lavarse 1nmed1atamente después de
su usp“con una solucldn detergente de lqurll sulfato de -~
_gmaniq y enjuagédos éosteriormente con agué deionizada ca-
'l;enté Y se guardarin en anaqueles o gabinetes cerrados, o

sobre repisas limpias.

VI. REGISTRO DE LIMPIEZA.

Registrar en una bit&cora los siguientes datos:

- Fecha y hora de limpieza.

Nombre y firma del operador.

- Nombre y firma del supervisor de produccién.

~Nombre y niimero de equipo.

-~ Identificacién del producto anterior.

‘= Verificacién y aprobacién del departamento de control de -
calidad.

- Agente limpiador empleado.
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No. 12 |HOJA_1 DE 3

TITULO | REVISION | EMITIDO EL-

PROCEDIMIENTO PARA LA LIMPIEZA Y

SANITIZACION DEL EQUIPO DE FABRI- REEMPLAZA AL

CACION DE LAPIZ LABIAL.

PREPARADO POR REVISADO POR - APROBADO POR

I.

II.

III.

Iv.

OBJETIVO.

Proporcionar un procedimiento est&ndar para la limpieza y- sa~
nitizacién del equipo que se usa en la fabricaciSn de l4piz -

labial a granel.

ALCANCE.

Este procedimiento se aplica al Srea de fabricacién de l8piz_ I

labial y al departamento de control de calidad. -

EQUIFO.

TermSmetro de mano para controlar la tempeqaturayﬁéliacgité vy .
del agua, pailas de acero inoxicable, molinosﬁ bbmb;§'y £i1;-

tros.

MEDIDAS DE SEGURIDAD.

Para sanitizar equipo.

a) Leer cuidadosamente las instruccionés dé{qsokdelkequipo de
fabricacisn, antes de iniciar cuaiquig; operacisn.

b} Verificar que el &rea esté despejadafde‘pe;soﬁél'y'materig
les ajenos al proceso. v B

c) Utilizar el equipo de seguridad necesario.
- - 93 ~ ‘
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TITULO

PROCEDIMIENTO PARA LA LIMPIEZA Y

REVISION EMITIDO EL

SANITIZACION DEL EQUIPO DE FABRI- REEMPLAZA AL

CACION DE LAPIZ LABIAL.

PREPARADG POR REVISADO POR - APROBADO POR
v. PROCEDIMIENTO.
1. Las pailas de fabricacién deben lavarse con aceite mineral

N

precalentado a una temperatura de 100° C. Después de va- -
ciar el aceite caliente, la paila se enjuaga con tricloroe
tano.

Las pailas para ceras se lavan con una solucifn detergente
de lauril sulfato de amonio y se enjuagan con agua potable
caliente a 95° C.

Los molinos de cilindro se lavan dejando correr aceite -
mineral fresco a través de los cilindros hasta que se en--
cuentren libres de manchas y residuos y enseguida se enjua
gan con tricloroetano. ‘

Las bombas, filtros y molinos coloidales, se lavan dejando
correr aceite mineral precalentado a 100° C. a través del
equipo hasta que &ste se encuentre libre de manchas y resi
duos.

MATERIAL DIVERSO.

El material diverso como las conexiones, cucharones, pale~

tas, etc., se lavan con tricloroetano.
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PITULO .. S Ssen i REVISION | EMITIDO EL

‘PROCEDIMIENTO. PARA. LA LIMPIEZA“Y

SANITIZACION DEL EQUIPO DE FABRI- - . | REEmpLAZA AL
CACION DE LAPIZ LABIAL. ' 't ouii.

PREPARADO POR REVISADO POR - APROBADO POR

VI. REGISTRO DE LIMPIEZA Y SANITIZACION.

Reqist}ar en una bitfcora los siguientes datos:

~ Fecha y hora de sanitizacién.

- Nombre y firma del operador.

- Nombre y firma del supervisor de prqducciﬁn.

~ Nombre y niimero de equipo.

- Identificacién del producto anterior.

- Verificacién' y ap}obacidn del departamento de cdntrql de
calidad..

- Agente sanitizante empleado,
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TITULO REVISION | EMITIDO EL

PROCEDIMIENTO PARA LA LIMPIEZA Y
SANITIZACION DEL EQUIPO DE MANU-

EMPLAZA AL
FACTURA DE CREMAS Y LOCIONES. RE

PREPARADO POR REVISADO POR - APROBADO POR
I. OBJETIVO.

II.

Proporcionar un procedimiento esténdar para la limpieza,y sa-
n1tizac16n del equipo que se utiliza en el Area gde- fabrica- -

cién de cremas y loc1ones a granel.

Este proced;mxento se aplica al 4rea de fabricacidn de cremas

'y loclones, asf como al departamento de control de calidad,

IiI.

Iv.

EQUIPO.

Tanques de acero inoxidable del almacenamiento y fabricacisn,

bombas, molinos y materiales diversos.

MEDIDAS DE SEGURIDAD.

Para sanitizar equipo:
a) Leer cuidadosamente las instrucciones de uso del equipo de

Eabricacién antes de iniciar cualquier operacidn.
b

-~

Verificar que el &rea esté despejada de personal y wateria

les ajenas al proceso.

¢} Utilizar el equipo de seguridad necesario.
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TITULO

PROCEDIMIENTC PARA LA LIMPIEZA Y

REVISION EMITIDO EL

SANITIZACION DEL EQUIPO DE MANU- REEMPLAZA AL

FACTURA DE CREMAS Y LOCIONES. .

PREPARADO POR REVISADO POR - APROBADO POR

v. PROCEDIMIENTO.

1,

N

w

El material diverso, como 5o

Bombas, filtros y moliﬂos.

Las bombas, filtros y’moiinoé,jdében iimpiarse recirculan-
do una soluci&nldetergente de lauril.sulfato'de amonio a -
una temperatura de.72° C. a través del equipo. A continua~
cibn, se sanitiza con recirculaci6n de una solucién de for
maldehfdo al’'0.1%, seguido de un enjuague final de agua -

dejonizada caliente para limpiar los residuos de formalde-

hido en el sistema.

Tanques de cremas y lociones.
- Los tanques deben lavarse con una solucibn detergente de

" lauril sulfato de amonio por dentro.y por fuera y enjua-

garse con agua potable.

- Posteriormente se sanitiza con.un lﬁéién de hipoclori
to de sodio de 0.28 g. por gal6n de’solucisn, y nuevamen

te se enguaja el tanque édﬂtagﬁa deioniééda caliente pa-

'6h\sanitizaﬁte.

ra eliminar los residuo

- Los tanques deben manéeqe;se limpios’y tapados.

Material diverso: -

pequefias mangueras, conexio

: ’-'197 -
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TITULO REVISION EMITIDO EL
PROCEDIMIENTO PARA LA LIMPIEZA Y

SANITIZACION DEL EQUIPO DE MANU-

REEMPLAZA AL
FACTURA DE CREMAS Y LOCIONES.

PREPARADO POR REVISADO POR APROBADO POR

nes cucharones, paletas, etc., deben lavarse con la solucisn_
detergente de lauril sulfato de amonio y enjuagarse con‘agua_
deionizada caliente. Para sanitizarlo, deben sumergirse en un
tanque con solucitn de formaldehido al 0.1% y enjuagar nueva_

mente con agua deionizada caliente.

VI. REGISTRO DE LIMPIEZA Y SANITIZACION.
Registrar en una bitécora los siguientes datos:
- Pecha y hora de sanitizacién.
- Nombre y firma del operador.
~ Nombre y firma del supervisor de produccidn.
- Nombre y nfimero de equipo.
- Identificaci6n del producto anterior.
~ Verificaci6én y aprobacifn del departamento de control de -
calidag.

- Agente sanitizante empleado.
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TITULO REVISION EMITIDO EL

PROCEDIMIENTO PARA LA LIMPIEZA Y

SANITIZACION DEL EQUIPO DE FABRI- REEMPLAZA AL

CACION DE AEROSOLES Y FRAGANCIAS,

PREPARADO POR REVISADO POR APROBADO POR

II.

III.

Iv.

OBJETIVO,

Proporcionar un procedimiento esténdar para la limpieza y sa-
nitizacifn del equipo que se emplea en la fabricacisn de éefg '

soles y fragancias.

ALCANCE.

Este procedimiento se aplica al &rea de fabricacién de aeroso

les y fragancias y al departamehto de control de calidad.

EQUIPO.

Bombas, filtres, tanques de fabricacién y almacenamiento de -

acero inoxidable.

MEDIDAS DE SEGURIDAD.

Para sanitizar equipo.

a} Leer culdadosamente 1as instrucciones de uso del equipo de
fabrlcaclén, antes de: ‘iniciar cualquler operacién.

b

Verlflcar que el ﬁrea esté despejada de personal y materla

les ajenos al proces &

c) Utlllzar elvequ1p0rdg seéuridad necesario.
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TITULO REVISION EMITIDO EL

PROCEDIMIENTO PARA"LA:LIMPIEZA' ¥

SANITIZACION DEL EQUIPO'DE ‘FABRI~ REEMPLAZA AL
CACION DE AEROSOLES Y.FRAGANCIAS.

PREPARADO POR REVISADO POR APROBADO POR

v. PROCEDIMIENTO.

1. Bombas, filtros y molinos: :
Las bombas, filtros y molinos, se lavan al recixcular una;
solucién detergente de laur;l sulfato de amonlo a través -

del equipo. El equipo se sanitlza al reczrcular una solu~~

¢ibn de formaldehido al 0. 1%, vy el enjuague:flnal se har§_
con agua delonizada callente para llmpiar el sistema de -

. los reslduos;de formaldehido.

N
.

'Tanqﬁés de fabricacién.y almacenamiento.

S pesbués.ﬁe que el tanque ha sido vaciado, lavar con una__
solucidn detergente de lauril sulfato de amonio por den-
tro'y por fuera.

- Se enjhéga con agua potable para eliminar la solucién -
detergénte de lauril sulfato de amonio.

- Se sanitiza el tanque con solucién de formaldehido al

0.1%.

- §é,enjua§a el tangue con agua deionizada caliente.

- Cuahdo‘el producto fabricado contiene alcohol, se hace -
un enjuaéue final con alcohol para retirar del sistema -
cualQuief reéiéuo de agua.
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TITULO MITIDO EL |-

PROCEDIMIENTO PARA LA LIMPIEZA ¥
SANITIZACION DEL EQUIPQDE FABRI
CACION DE AEROSOLES Y ' FRAGANCIAS.:

s

‘RBEMPLAZA” AL

PREPARADO POR REVISADO POR" APROBADO POR -
3. Material diverso.
El material ‘diverso como pequefias mangueras, conexiones, -
cucharones 'y paletas, debe lavarse con solucidn detergenté
~de lauril sulfato de amonio y enjuagar con agua potable, ‘-
para.sanitizarlo, debe sumergirse en un tanque con solu- -~
cién de’ formaldehido al 0.1% y nuevamente enjuagar con - -

agua’ deionizada caliente.

VI. REGISTRO DE LiMPIEZK Y SANITIZACION.
Registrar en una big:écora los siguientes datos:
- Fecha y hora de saniti;aciﬁn.
- Nombre y firma del opez:ado;. '
~ Nombre y firma del supervisor de producéiéxi‘;' :
- Nombre y nfimero de equipo. . '
- IdentificaciSn del producto’ anterior.
‘- verificacién y aprobacién del departamentb de cpnyt‘r.ol de -
calidad; ‘ ‘

~ Agente sanitizante empleado.
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TITULO . L REVISION EMITIDO EL

PROCEDIMIENTO PARA LA LIMPIEZA'Y - -
SANITIZACION DEL EQUIPO DE FABRI-: . | AL
CACION DE MAQUILLAJE FACIAL. : REEMPLAZA

PREPARADO POR

APROBADO POR

I.

II.

III.

Iv.

OBJETIVO.

Proporcionar un procedimiento estdndar de limpieza y sanitiza

cifn adecuado para el ‘;par la‘ contaminacién de los productos

ALCANCE.

Este procedimiento seiéplica al &rea de fabricacién de magui=

llaje facial y al departamento de control de calidad.

EQUIPO.

Tanques de fabricacifn y almacenamiento, tuberia de producto,

bombas, molinos y materiales diversos.

MEDIDAS DE SEGURIDAD.

Para sanitizar equipo.

a} Leer cuidadosamente las instrucciones de uso del equipo -
de fabricacién, antes de iniciar cualquier operacién.

b) Verificar que ei-éreé esté despejada de personal y materia
les ajenos al ?rbces;.,f

c) Utilizar el‘eguipo de seguridad necesario.
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TITULO :*|'REVISION [ EMITIDO EL*

PROCEDIMIENTO PARA LA LIMPIEZA ¥ R R | ORI
SANITIZACION DEL EQUIPO DE FABRI- -. " . I peewpraza-aL oo .
CACION DE MAQUILLAJE FACIAL, SRR e P

PREPARADO POR REVISADO POR’ APROBADO . POR

V. PROCEDIMIENTO.

—-

Tanques de fabricacifn y almacenamlento-

~ Se lavan con solucidén de detergente de 1aur11 sulfato‘ﬁg

amonio por dentro y por‘fuera._

- Se ‘enjuaga con agua potable caliente.para:eliminar:-el

te;gente.
-‘Se sanitiza e1 €anque qbn soluc
0.18. s :
- Se en]uaga el. tanque con ag G c& ;eite.
2. Tuberia de producto.
- El exterior de la superficie de la tuberfa debe lavarse_

con detergente y enjuagarse con agua potable.

La parte interna de la tuberia debe lavarse como se indi

ca a continuacibn:

- Circular con solucidén detergente de lauril sulfato de -
amonio a través de 1g tuberia.

~ Enjuagar con agua deionizada caliente.

- Circular solucidn de formaldehfido al 0.1%.

- Hacér‘pn enjuague £inal con agua deionizada caliente.

—,Lavar la manguera flexible, las conexiones pequefias y -
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TITULO

PRQCEDIMIENTO PARA LA LIMPIEZA Y

REVISION EMITIDO EL

SANITIZACION DEL EQUIPO DE FABRI- REEMPLAZA AL

CACION DE MAQUILLAJE FACIAL.

PREPARADO POR REVISADO POR APROBADO POR

3.

-

todas las tuberias sanitarias portdtiles sanitizarlas. .- .

despugs de cada operacién y almacenarlas con laslpuhtas_
cubiertas con tapones de algodSn o con papel de alumiﬁib
en gabinetes cerrados. ‘

Bombas y molinos.

- Todas las bombas y molinos deben lavarse y sanitizarse -
después de uso., Todos los residuos de producto deben ser
removidos de la superficie externa con detergente y en--
juagados con agua potable caliente.

~ Las superficies internas, deben lavarse como se indica a
continuacibn:

- Recirculando solucién detergente de lauril sulfato de -

amonio a trav8s del equipo.

- Recirculando agqua deionizada qalienté;f-‘ -

Materiales diversos:

El material leErSO, como ‘son: ‘mangueras;conexionas, ‘cu--
charones y paletas, etc., debe g sé”en’un ‘tanque con

detergente, enjuagar con agua de10nlzada callente, segulda

de solucién de formaldeh!d l 0 1% y de un. ‘enjuague final

con agua delonlzada callente y almacenar debxdamente en el
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TITULO . REVISION:| 'EMITIDO EL | . .-

PROCEDIMIENTO PARA LA LIMPIEZA Y :
SANITIZACION DEL EQUIPO DE FABRI~ L
CACION DE MAQUILLAJE FACIAL. REEMPLsz—AP;,

PREPARADO POR REVISADO POR" APROBADO POR -7

gabinete correspondiente.

VI. REGISTRO DE LIMPIEZA Y SANITIZACION. 

E.s daﬁas:"' B

- Verlfxcaciﬁn y aprobaic&n del departamento de control de -
calidad. )

- Agente sanltlzante empleado.
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TITULO REVISION EMITIDO EL

PROCEDIMIENTO PARA EL MANEJO Y
CONTROL DE MUESTRAS DE RETENCION,

REEMPLAZA AL

PREPARARDO POR REVISADO POR APROBADO POR

I,

II.

III.

Iv.

OBJETIVO.

Proporcionar un procedimiento para llevar un control preciso

"del manejo y almacenaje de todas las muestras de materlas pr1 yf"

mas, graneles y producto terminado que se utlllcen y sean fa

»bricados, con-el fin de poder dar un segulmlento del proceso :

en caso de alguna reclamacién del producto.
ALCANCE

Este procedimiento es aplicable a todo el personal de control

de calidad.

EQUIPC E INSTALACIONES.

Contar ‘con un &rea debidamente equipada con,anaguéles,-amplia,

totalmente separada de otras éreas. e

Contar con extinguidor contra 1ncend'o e
de ventilacién, luz eléctrica, 7‘”

tro para el control de humedk

MEDIDAS DE SEGURI‘DAD o

Respetar .los sefialamie
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TITULO

PROCEDIMIENTO PARA EL MANEJO Y
CONTROLDE MUESTRAS DE RETENCION.

REVISION EMITIDO EL

REEMPLAZA AL

PREPARADO POR REVISADO POR® APROBADO POR

como prohibido fumar e ingerir alimentos.

v, PROCEDIMIENTO.

1.

n
.

Las muestras almacenadas en esta &rea son:.

a) Muestras de materia prima.

b} Muestras de producto a granel,

¢) Muestras de producto terminado. .

Tiempo de almacenade:

Matener las muestras de materia prima y‘producto termina--

do, almacenadas durante dos afios, y los productos a granel

durante dos afios; a partir de su fecha de muestréo.

Guardar la cantidad de muestras tomadas por lote como se -~

indica a continuacibn:

~ Materia prima y producto a granel tomar una canﬁidad de
muestra suficiente para realizar dos andlisis completos_
como minimo, .

- Producto terminado tomar una ‘cantidad de muestras gue -

debe estar en funcldn del tlempo que dure el procesoc y -

como minimc, son dos plezas._

El responsable del almacena)e,de'las muestras es la perso-
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na que designe el jefe de inspecci6n de control de calidad

y nadie puede disponer de muestras una vez almacenadas.

En caso de alguna aclaracifn, se solicita la muestra al - -

responsable, la cual es devuelta y almacenada en su sitio_

correspondiente.

5. El procedimiento de,almacenajewdeﬁ;as muestras es como si-

b)

élidad (materia prima, pro-

ducto a gfanel‘ cto termlnado), es responsable de

entregar. las muest as débldamente empacadas en cajas de
cartén, con, su respectlva lista y anotar nfimeroc de caja,
nombre - del producto,jclave, fecha y nfimero de lote al =~
responsable del manejo de las muestras de retencién,

NOTA:; ﬁas Cajas contenedoras de las muestras de reten--
ci6n, deben indicar el tipo de producto gue contienen -
kmateria prima, producto a granel o producto terminado)..

El responsable del almacenaje asigna un nfimero progresi

vo a cada caja recibida, conservando la secuencia éor -

producto, con el fin de colocarlas en el estante corres’

pondlente. Anotar este nﬁmero en ]a llsta y en. la.c Ja,:
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utilizando tinta negra y. con un tamafio que puéda sei'visi-l
ble a una distancia de 5 metros, para poder localizarla f£&
cilmente.

c) El responsable del almacenaje lleva un registro de todas -
las muestras en su poder, anota fecha, nGmero de estante -
nmero de nivel y nfimero de caja.

d) El résponsable del almacenaje, tambi&n debe desalojar del
drea las cajas con fecha de almacenaje vencidas para su -

destruccidn,
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CONCLUSIONES

El asegurar la calidad ép el acondicionamiento de produc
tos cosméticos es de gran importaﬁcia sobre todo considerando
que eﬁ la actualidad las nuevas tendencias del mercado y con-
sumidores exigen cada dfa productos que satisfagan sus expec-

tativas de calidad, funcionalidad y costo.

Estos nuevos conceptos han tomado mayor fuerza, ya que -
algunos productos llegan a caer en la linea de Farmacosméti=--
cos por contener dentro de su formulacidn algunos principios_

activos de accién externa.

Por esta razén nos vemos obligados a tener un mayor con-
trol del producto desde el inicio de su fabricacién, hasq& el
acondicionado 'y terminacién del mismo, con el objetoc de alcan

zaruunh“galidad Sptima que le permita ser competitivo en el - '

mercado actual

‘Estableclendo asi una comparacién en la fabrlcac;én de -

”un producto cosmétlco y de un farmacosmétlco nos'encontramos

que'estos ﬁlthos deben llevar un control m& str;cto que los
prlmeros ya gue de ello depende que el prop651to para ‘lo que_

son creados se cumpla en su totalidad." Por gste motlvo es nece
sario que la industria cosmética se apegue-a una reglamenta--
cién mis estricta en la elaboracidn de sus productos en base_

a las Buenas Pricticas de Manufactura vigentes por lo tanto -

la informacién recopilada en.este trabajo nos conduce a esta-
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biecer el sistema. de calidad buscado, considerando que logra-i

mos conjuntar todos los requlsltos necesarlos y de control -

para lograr un producto seguro y conflable'alrhacerlo llegar'

al consumxdor.
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