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RENOVACION DE UN SISTEMA DE CALIDAD EN UNA EMPRESA
DISTRIBUIDORA DE PRODUCTOS QUIMICOS

1. Introduccién

El interés por redlizar una practica profesional dentro de Deutsche
Quimica SA de CV y dar informe de ello obedece principalmente a que, a
diferencia de muchas microempresas mexicanas, publicas o privadas,
existe un compromiso real con la CALIDAD.

Por otro lado Calidad no sélo es una moda det mundo industrial, es
el reflejo de nuestras propias vidas, no sélo quiere decir mejores productos
y servicios, sino particularmente mejores individuos cuya calidad de vida
dentro y fuera del dGmbito laborar se eleve de manera constante.

"Calidad" y “productividad” son téminos que deben ir de la mano,
ninguna empresa que se jacte de ser productiva puede dejar de lado la
calidad de un producto o servicio: de igual forma aquellas empresas e
individuos que realicen sus actividades con calidad seran, seguramente,
calificados como productivos. Mantenerse en el mercado, e incluso
incursionar en otros, con calidad significa no sélo produck o vender buenos
productos o servicios. sino hacero redituablemente, para obtener
beneficios netos que permitan seguir creciendo y, en especial, mejorando.

Debe reconocerse que una calidad superior no se obtiene
repentinamente, ni tampoco se logra por el simple hecho de exponerse a
la competencia internacional, de la cual se formar@ parte casi
auvtomdticamente cuando se ha entendido y conquistado el concepto
calidad. Es necesario que exista conviccién de su importancia, se cuente
con un método y una organizacion que aseguren converlir la calidad en
una realidad concreta. Si estos elementos estn ausentes, la adquisicion de
costosos equipos y el acceso a sofisticadas tecnologias seran insuficientes
para lograr ser competitivos, menos aun si quienes los operan y administran
no tienen entre sus convicciones la mejora constante.

Por lo tanto. se debe estar convencido que la necesidad de la
implementacion de un sistema de calidad {Aseguramiento de Calidad).
no se redlice simplemente porque tal o cual cliente o requiere, sino porque
es mas competitivo a nivel nacional y a futuro, internacional.



Indudablemente existen cientos de libros y articulos sobre como vy
con qqué implantar sistemas de calidad. Existen también innumerables
normas o estandares sobre estos sistemas, siendo las mas nombradas las
famosas normas ISO de Ia serie 9000 sobre sistemas de calidad. En ellas se
nos presentan una serie de criterios que se deben seguir para implantar
estos sistemas, lo que las convierte en una especie de guias sobre lo que
hay que hacer. Pero éstas nos dicen el qué, mas no el cGmo ni el con qué,
es decir, la *metodologia” a seguir.

La mayoria de bibliografia existente esta centrada en describir ios
planteamientos tedricos o en relatar experiencias ocuridas en otros paises,
de tal forma que la viabilidad del proyecto en México podria estar en
duda.

En México "Bueno, bonito y barato” es una frase muy popular
cuando se desea adquir un bien o un servicio, en esencia el
Aseguramiento de Calidad es prevenir la existencia de especies NO
CONFORMES con lo requernido (productos o servicios buenos), es el
resultado de hacer el frabagjo en equipo, bien y a la primera (bonitos), lo
que se traduce en alta productividad y bajos costos (baratos). Esto si
forma parte de nuestra cultura, y resulta entonces viable en una empresa
mexicana.



2. 'Informacion general sobre el tema
“Todas las acciones planeadas y sistemdticas necesarias para
proporcionar la CONFIANZA adecuada que un producto o servicio va a
satisfacer requerimientos dados para la calidad” 1SO 8402

NORMATIVIDAD!

NORMA Oficial Mexicana NOM-004-SCT/2000, Sistema de
identificacion de unidades destinadas al transporte de substancias,
materiales y residuos peligrosos. !

NORMA Oficial Mexicana NOM-005-SCT/2000, Informacidon de
emergencia para el transporte de substancias, materiales y residuos
peligrosos.

NORMA Oficial Mexicana NOM-003-SCT2/1994, Para el transporte
terrestre de materiales y residuos peligrosos. Caracteristicas de las etiquetas
de envases y embalagjes destinadas al transporte de materiales y residuos
peligrosos.

NORMA Oficial Mexicana NOM-002-SCT2/1994, Listado de las
substancias y materiales peligrosos mas usuaimente transportados.

NORMA Oficial Mexicana NOM-007-SCT2/1994, Marcado de envases
y embalajes destinados al transporte de substancias y residuos peligrosos.

NORMA Oficial Mexicana NOM-002-STPS-2000, Condiciones de
seguridad, prevencion, proteccion y combate de incendios en los centros
de trabagjo

NORMA oficial mexicana NOM-018-STPS-2000, Sistema para la
Identificacion y comunicacién de peligros y riesgos por sustancia quimicas
peligrosas en los centros de trabgjo. {Antes NOM-114-STPS-1994)

NORMA Oficial Mexicana NOM-053-SSA1-1993, Que establece las
medidas sanitarias del proceso y uso del metano! {alcohol metilico).

NORMA Oficial Mexicana NOM-056-SSA1-1993, Requisitos sanitarios
del equipo de proteccion personal.

NORMA Oficial Mexicana NOM-076-SSA1-1993, Que establece los
requisitos sanitarios del proceso y uso del etanol (alcohol etilico).




NORMA Oficial Mexicana NOM-120-SSA1-1994 Praclicas de Higiene y
sanidad para el proceso de alimentos, bebidas alcohdlicas y no
alcohdlicas.

NORMA Oficial Mexicana NOM-147-SSA1-1996, Bienes y servicios.
Ceredles y sus productos. Harinas de cereales, sémolas o semolinas.
Alimentos a base de cereales, de semillas comestibles, harinas, sémolas o
semolinas o sus mezclas. Productos de panificacion. Disposiciones y
especificaciones sanitarias y nutrimentales.

NORMA oficial mexicana NOM-138-SSA1-1995, que establece las
especificaciones sanitarias del alcohol desnaturalizado, antiséptico y
germicida {utiizado como material de curacion), asi como para el alcohol
efilico de 96° GL., sin desnaturalizar y las especificaciones de los
laboratorios o plantas envasadoras de alcohol.

YOCABULARIOS

En el ramo de la calidad y del aseguramiento de la calidad se usan
diversas expresiones y documentos. Aquellos que se mencionan en el
presente informe son:

Acreditacién: El reconocimiento para un cuerpo de registro (registrador)
otorgado por un cuerpo de acreditacion.

Cuerpo de acreditacion: Es la autoridad que valora y acredita a los
cuerpos de registro.

Evaluacion: El enfrentamiento de un sistema de administracion de una
empresa contra los requisitos de una serie de criterios para establecer su
nivel de cumplimiento.

Almacén: Un lugar seguro en el que sélo deben conservarse aquellos
suministros que han sido aceptados como satisfactorios.

Calibracién: Todas las operaciones con el propédsito de determinar los
valiores en emnores de un instrumento de medicidn |y de ser necesario, para
determinar otras propiedades metrolégicas).

Certificado de andilisis: Documento que presenta los resultodos de andiisis
o prueba e informacion retlevante.

Cliente: El que recibe un producto o servicio suministrado por el proveedor.




Cliente interno: Es el Grea o personal que recibe un servicio., o producto o
proporcionado por el personal o Grea con el que interactia dentro del
ambito laboral.

Conformidad: La realizacion o satisfaccion de los requisitos especificados,
asi la no conformidad, sera la no satisfaccion de los mismos requisitos
(también conocido como emplazamiento. deficiencia, discrepancia,
hallazgo. infraccion, incumplimiento. inconformidad, violacion).

Costos de cdalidad: Son los costos que surgen dentro o fuera de una
organizacién por buscar, lograr o fallar los requisitos especificados.

Inspeccién: Actividades como medicidn, examen, verificacién, calibracion
de una o ma@s caracteristicas de un producto o servicio, comparando éstas
contra los requisitos especificados para determinar la conformidad.

ISO: El titulo oficial para International Organization for Standardization. H
término 1SO no es un acréonimo, se deriva del griego “isos”, que significa
“igual”.

Lote: Una cantidad determinada de algun producto manufacturado o
producido bajo condiciones aparentemente uniformes.

Evidencia: La informacidn cudlitativa o© cuantitativa, registros o
declaraciones de hechos relativos a la calidad de un producto o servicio.
o a la existencia e implementacion de un elemento para sistema de
calidad o requerimiento documentado, basado en la observacion
objetiva, medicién o verificacion.

CALIDAD: La totalidad de especificaciones y caracteristicas de un
producto o servicio que tienen la habilidad de satisfacer una necesidad
declarada o implicita.

ASEGURAMIENTO DE LA CALDAD: Todas las acciones planificadas y
sistemadticas que son necesarias para generar la confianza adecuada, que
un producto o servicio va a satisfacer, los requisitos suministrados en cuanto
a la calidad.

Manual de cdalidad: Un documento declarando la poiitica de calidad y
describiendo el sistema de calidad de una organizacion.

Plan de calidad: Un documento estableciendo las practicas especificas de
calidad, los recursos y actividades relevantes de un producto, servicio,
contrato o proyecto en particular.




Politica de cdlidad: Las intenciones y direccidn en conjunto de una
organizacion con respecto a la cdalidad como fueron expresados
formalmente por la Direccién.

Sistemas de calidad: La estructura de la organizacion, responsabilidades,
procedimientos, procesos y recursos que se necesitan para implementar la
administraciéon de la calidad.

Registro: La formalidad de reconocimiento por un organismo o autoridad
reconocida dentro de la organizacion. (En el presente informe se le dara el
significado como evidencia documentada de alguna actividad)

Muestra: Grupo de productos o personas tomadas de una coleccidén o
poblacion representativa, proporcionando informacién para valorar una o
mas caracteristicas de una poblacién, o que sirven como base de accion
en la poblacidén o proceso que lo originé.

Especificacion: El documento que dictamina los requisitos que debe
conformar el producto o servicio.

Organizaciéns3: Es el grupo definido de seres humanos cuya interaccion, a
fravés de sus personalidades y respectivas circunstancias, termina por
definir fos rasgos mas caracteristicos de esa colectividad.

Culturaz: suma de creencias, reglas, técnicas, instituciones, artefactos y
patrones de comportamiento comunes que caracterizan a los miembros
de una sociedad.

Cultura Organizacional?: comportamiento individual y colectivo dentro del
ambiente de trabajo. es decir, la atmdésfera o ambiente de Ila
organizacion.




3. Antecedentes.

“Allende el horizonte existe un mundo transformado. Un mundo

distinto al que vivimos hoy. Hay quienes ven mdas alla de esos limites de la
experiencia y penetran en el futuro. Creen que los suefios pueden volverse
realidad. Abren nuestros ojos y elevan nuestro espiitu. Se plantan firmes
ante los vientos de resistencia y nos alientan para continuar luchando Les
llamamos lideres. Nos conducen a sitios en los que jamdas hemos estado”.

. Andénimo

3.1 ORIGEN DE Deutsche Quimica SA de CV

En 1991 Deutsche Quimica SA de CV nace como empresa
distribuidora de disolventes org@nicos (Divisibn FARMA) para la industria
farmacéutica, manejando principaimente diferentes tipos de alcoholes y
mezclas especificas que con ellos puedan realizarse.

Debido a la rapida respueStc al cliente en el servicio de distribucién
(oportunidad de entrega) durante los afos posteriores logra incorporar en
su cartera de clientes a principales empresas farmacéuticas.

En Diciembre de 1998, Deutsche Quimica SA de CV se convierte en
distribuidor de MoOhlenchemie GmbH, empresa alemana dedicada a la
fabricacion de productos para la Industriac de la Harina del Trigo
{conocidos como aditivos o mejorantes), con el fin de comercializar los
productos de ésta ultima en México, nace asi la Division Harineras.

Es entonces cuando incursiona en la Industria de Alimentos, en especial la
Industria Molinera y harinera del pais.




3.2 RECURSOS HUMANOS E INSTALACIONES

A mediados de 2000, en Deutsche Quimica SA de CV laboraban
quince personas (de varios niveles escolarizados, de los cuales el mas alto
seria licenciatura) realizando actividades multi-funcionales, distribuvidas en
oficinas ubicadas en la Colonia Roma de la Ciudad de México y en los
Almacenes, (actualmente denominados “Solventes Quimicos” y *Soélidos"),
ubicados en El Mirasol. municipio de Santiago Tianguistenco. Estado de
México (con una superficie de aproximadamente 300 m2 y 400 m?2
respectivamente, dentro de un area total de 4000 mz?).

3.3 EL. MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

En 1998 Deutsche Quimica SA de CV iuvo la inquietud de iniciar y
liderar un cambio de cultura organizacional: se intenté implementar un
sistemma de calidad con base en la noma internacional ISO%002,
sustentado en un manual de calidad y un manual de procedimientos de
cuya existencia no tenian conocimiento la mayoria de los integrantes de la
empresa, y que a mediados de 2000 resulté practicamente inexistente,
salvo por algunos registros que a futuro fueron, y son, de gran utilidad.

El manual de procedimientos constaba de tres secciones principales:

e Procedimientos generales -

Procedimientos administrativos

¢ Procedimientos de “planta” {relacionados con las instalaciones en El
Mirasol)

En los cuales se mencionaban diversos departamentos y jefaturas
tales como Calidad, Administracion, Compras, Ventas, Mantenimiento, etc.
sin embargo no se reflejoba en ellos las actividades practicas que se
realizaban. £l enfoque de dichos procedimientos estaba dirigido hacia el
cumplimiento de los “debes" de la norma ISO9002, es decw, todas las
actividades que en teoria podrian llevarse a cabo en Deutsche Quimica
para cumplir un sistema de Cadalidad ISO para una empresa de servicio
(distribucién de alcoholes y aditivos para harinag).




Almaceén Acomodo de motenol

Primeras entradas y primeras salidas
Trasvase

Surtido

Descarga

Conirol de almacenes
Aseguramiento de calidad Auditoria a proveedores
Auditoria interna

Revisién del Sistema de Calidad
Compras Compras

Control de almc:cenes

Surtido

Ordenes de compra

Control de calidad Especificaciones

Etiquetado

Elaboracion de hojas de seguridad
Lotificacién

Materia prima rechazada
Muestreo

Registro de temperaturas
Revision de material

Distribucién Recibo

Transporte

Descarga
Mantenimiento Cadalibracion de basculas

Control de plagas
Lavado de envases
Limpieza de andenes

Mercadotecnia Estudio de mercado
Mercadeo
Recursos Humanos Capacitacién

Contratacion de personal
Control de documentos
Vventas Quejas

Cotizaciones

Control de almacenes
Facturacion

Mercadeo

Ventas

TODOS Elaboracion de procedimientos

Tabla 1. Departamentos descrifos en el manual de calidad 2000




3.4 AREAS DESCRITAS EN EL MANUAL DE CALIDAD_{ENERO DE 2000)

Asi mismo, se contaba con un “*manual de calidad", que al igual que
el manual de procedimientos, estaba enfocado a la descripcion tedrica
del sistema de calidad en concordancia con una politica y objetivos de
calidad. En dicho manual se describian las siguientes areas

Trasvase. Surtido y almacenaje de solventes orgdnicos.

Distribucién. Entrega de  productos con la mayor rapidez y
eficiencia, incluyendo solventes orgdnicos y aditivos para harina
(productos importados desde Alemania)

.

Mantenimiento. Prevencidn y comeccidén de percances que
involucran las instalaciones fisicas de almacenes y oficinas.

Aseguramiento de calidad. Coordina los recursos y los esfuerzos de
todas las demas areas para mantener el compromiso con la Calidad que
el clientes merecen.

La parte administrativa coordina actividades como compras, ventas,
contabilidad, etc., para el buen funcionamiento de la empresa.

Administracion de operaciones planifica, en conjuncién con las
demds dareas, las labores necesarias para cumplir dia a dia los
requerimientos de clientes.
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3.5 ESTADO DEL SISTEMA DE CALIDAD DE __Deutsche Quimicg SAde CV

ENJULIO DE 2000

Partiendo de lo descrito anteriormente se realizé una evaluacién al

sistema de calidad de Deutsche Quimica SA de CV.

1.

Procedimientos. Se cuenta con 46 procedimientos estandar de
operacion. Sin embargo. al confrontaros con los registros presentados,
con lo dicho en las entrevistas al personal y con lo notado en el
recorrido por la instalacidon, se observa que los procedimientos son
generales y su implantacién esta incompleta, no existe evidencia de
que algunos de los procedimientos son seguidos por parte del personal.

Documentacién y registros. En general, no se tuvo disponible la
documentacion necesaria al momento de la auditoria: no se presentd
la documentacién oficial del establecimiento, como licencia sanitaria,
responsiva ante SSA, licencia de SEMARNAP y cédula de RFC, los cuales
se habian solicitado con anticipacion. Asi mismo, los registros de
distribucion, certificados de andlisis, reportes de datos a mano,
especificaciones de— clientes, programas de capacitacion, de
mantenimiento, de limpieza y de control de plagas. no se tuvieron
disponibles en el momento de la auditoria.

. Seguridad. Se hicieron observaciones sobre condiciones sub-estandares

del lugar, tales como senalizaciones preventivas y de peligro, colocar
botes con arena, letreros de extintores, identificacion de peligrosidad
de productos de acuerdo al MSDSS, eliminacidén de desechos y equipo
de proteccidon personal, preparacion para demames, plan de
emergencia y programa de contingencia.

instalacién. Se observaron algunas dreas que carecen de identificacién
Yy que no se encuentran delimitadas. Entre ellas, nombre del
establecimiento, embarques, almacén de productos sélidos para la
industria  farmacéutica, linea de awe, equipo de trasvase e
identificacion de algunos productos.

4.1 Se observé la falta de identificacion y delimitaciéon de las dreas de
almacenaje, pues indicaron que los productos se encuentran
almacenados separadamente, segun se destinen los productos para
la industria alimenticia o farmacéutica. Sin embargo. todos los
productos se encontraron colocados sobre tarimas de madera y los
contenedores de Iadmina con solventes, conectados a tiera.
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4.2Se encontraron restos del material seillante del techo. sobre el piso
del almacén de sdlidos, al fondo del lado derecho.

4.3La instalacion no cuenta con un drea dedicada para muestreo de
los productos que distribuye, el proveedor explicé que no lo
considera necesario, ya que ninguno de los productos sélidos se
muestrea y que de los solventes, solamente se muestrea en el andén,
antes de la descarga. las pipas que reciben de alcohol etilico.

4.4Se observé deficiente el equipo de seguridad para uso del personal
operativo pues no se mostré el uso de petos anti-inflamables, lentes
de seguridad, mascarillas, zapatos, etc. Algunos extintores no tienen
sefalamientos de su ubicacion y no se cuenta con tambores de
arena en el alimacén de solventes.

4.5Se cuenta con el procedimiento PLT002, el cual indica limites de
humedad internos. No se cuenta con control ni registros de
humedad. De igual manera. el registro de monitoreo de temperatura
presentado, no comesponde al formato indicado en el
procedimiento PLT018, el cual no indica el tipo de instrumento y
numero, asi como tampoco los limites que marca el procedimiento,
como ayuda para facilitar la operacidon y alerta, en caso necesario.

4.6No-se cuenta con un drea de cuarentena ni de rechazos, se
argumenta que todo el producto que se descarga, es producto
aprobado con el certificado del proveedor y solamente en el caso
del alcohol etilico se determina el coeficiente de extincion antes de
descargar la pipa. No se evidencié su empleo, ni el uso de la
etiqueta roja de alerta que se menciona en su procedimiento.

Calibracién de equipo. No se presentd el programa, su seguimiento y
certificados de las verificaciones realzadas periddicamente a los
equipos de medicién, termo higrometro, termoémetros, bascula, balanza
analitica, densitémetro, espectrofotometro y demas instrumentos. No se
cuenta con evidencia de calibraciones realizadas.

Capacitacién del personal de todos los niveles opetativos. No se tuvo
disponible un programa, solamente se presentaron algunos registros de
la capacitacion del personal administrativo.

Conftrol de plagas y limpleza. No se presentd el programa de
inspecciones, detallando dreas de ila actividad, registro. de la
verificacién, reporte de hallazgos, control o prevenc:én de plagas y
seguimiento del programa.
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8. Control de inventarios. Se observa deficiente el rastreo o frazabilidad de
cada uno de los lotes de los productos distribuidos, pues el control del
inventario no refleja la distribucion de los productos, uno de los registros
no concuerda con las existencias fisicas, el reporte de control del
inventario tiene datos faltantes y algunos a lapiz.

Como se puede observar, no existia evidencia documental de que
algun sistema de calidad estuviera implementado. ain cuando el
compromiso ante calidad desde entonces existe. Respecto al control de
calidad o aseguramiento de la calidad de productos o servicios se
confiaba Unicamente en que lo que se distribuiria seria de la calidad
ofrecida por el proveedor pramario.
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4. Aclividades desarrolladas (agosto 2000 - diciembre 2001)

"Cuando se desea poner en prdactica algo nuevo, el principal

enemigo de este esfuerzo se hallarG dentro de la propia empresa y dentro
de la propia persona. Si no se puede vencer este enemigo, no habrda
progreso.” Kaoru Ishikawa

OBIJETIVO GENERAL

Es ante la onda expansiva de la calidad de las empresas en México
y el deseo de mantenerse en el mercado a largo plazo que la Direccién
de Deutsche Quimica SA de CV quiere RENOVAR su sistema de calidad, lo
que se convierte en realidad en PREPARAR a la empresa para un sistema
de calidad, iniciando con lo fundamental: contagiar a todos los individuos
que conforman a la empresa con la inquietud de mejora, cumpliendo con
los reglamentos y requisitos nacionales que permiten a una empresa ser
funcional en un marco legal ., siempre tomando en cuenta la
infraestructura y recursos (humanos y materiales) de la empresa.

Se tenia una gran ventagja para el inicio de un proceso de cambio, el
personal no habia sido "vacunado”, es decir, no se le habia condicionado
para “defenderse” ante cualquier cambio organizacional. Asi mismo
habia desventajas que tenian que ser transformadas en ventajas:zquién
seria el lider del cambio? zcudles son las obligaciones de cada integrante?
2como se colabora con un sistema de calidad®?.

En resumen, los individuos que conformamos una empresa somos el
obstaculo y al mismo tiempo el motor de su transformacion.

4.1 PLANEACION DE CALIDAD. INICIO DEL CAMINO

Desde tiempos ancestrales, el hombre ha mostrado preocupacion
por conocer anticipadamente aquello que deberd enfrentar en los dias
por venir. Como si de esa manera pudiera esquivar su destino en el caso
de malos augurios o bien, cuando se trata de buenas promesas disfrutarias
por anticipado. Evidentemente ni adivinos y pitonisas son confiables al
momento de decidir si un producto o servicio llenard las expectativas del
cliente, o lo decepcionard al grado de optar por otro proveedor.
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Planear, es un ejercicio del sentido comun, a través del cual se busca
entender, en primer término, los aspectos cruciales de una realidad
presente, y después proyectar un amplio numero de actividades que
implican el uso de recursos humanos y materiales. A partir de esto se
pretende anticipar el rumbo por el cual se ha de transitar, y si es posible,
cambiar su destino.

Iimplementar un sistema de calidad es un cambio organizacional a
cualquier nivel de la empresa; para ello, se necesita:

a. Definir objetivos de calidad (el qué se quiere lograr, que pueden '
ser descritos en una politica de calidad)

b. Hacer planes estratégicos de calidad (el cémo se llegard a la

meta, la metodologia practica, asignacidn de actividades,
instrucciones de trabgjo, comunicacion de lo que se pretende
alcanzar con el tfrabajo en equipo)

c. Tener programas de mejora continua

Varios objetivos fueron perseguidos de manera simultGnea, algunos
ofros fueron surgiendo al poner en practica los planes estratégicos. Los
siguientes puntos del presente capifulo conforman los objetivos y planes
estratégicos de calidad.
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4.2 Definicidn de las Actividades de Deutsche Quimica SA de CV

Deutsche Quimica (DQ) es una empresa distribuvidora de disolventes
(alcoholes) para la industria farmacéutica, y aditivos para harina dentro de
la industria molinera y panificadora; de tal forma que las actividades
pueden ser descritas en el siguiente diagrama de flujo.

[ a. CLIENTEJ
v

I b. VENTAS J

v

sicumple no se cumplen

c. REQUERIMIENTOS

e. CLIENTE DE LA INDUSTRIA
QLINERA O PANIFICADORA

‘ si

si h. ACUERDO f. SOPORTE TECNICO o

[« adecuacién de productos
no
k. Agradecer al
cliente
d. ADMINISTRACION |— | j. DISTRIBUCION [— CLIENTE

Diagrama 1. Flujo de actividades en DQ

no
a. NEGOCIACIONJ -
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Las actividades se inician cuando alguna empresa cliente se pone
en contacto con DQ, generalmente por via telefonica.

2Cudles son los requerimientos del cliente? La llamada es tomada
por la secretaria (en caso de requerir disolventes), o bien. por las personas
encargadas de la venta de aditivos para harinas. Los requerimientos de los
clientes de cada area son completamente diferentes; puedo mencionar
que en especial los clientes de la industia molinera o panificadora
requieren de mayor atencion respecto al servicio técnico, conocido en DQ
como SOPORTE TECNICO (tratese de funcionalidad, dosificacion o
informacién técnica de los productos).

Por ofro lado la venta de disolventes no requiere mayor cuidado que
el servicio oportuno con la entrega rapida del producto, el cual siempre se
acompaia de la documentacion requerida por la empresa cliente:
certificado de andlisis (en nuestro caso siempre es una copia del
certificado de origen del proveedor), factura o remisién, en algunos casos
hoja de datos de seguridad; el producto debe estar completamente
identificado (etiqueta con nombre del producto, lote, contenido del
envase, algunas precauciones especiales). En aigunos casos, los menos, el
cliente puede solicitar algin producto que DQ no maneja “de linea” .es
decir, que no se cuenta de inmediato con dicho producto y por tanto la
negociacién se verd enfocada al tiempo de entrega.

Detrds de la distibucién de los disolventes, se encuentra todo un
conjunto de actividades: DQ adquiere etanol (alcohol 94° o alcohol USP)
en carros tanque, el cual es vaciado en contenedores plasticos de 5000 L
de capacidad, y de éstos se reenvasa para la distribucidn en envases de
200 y 20 L. Los demds disolventes se adquieren en tambores metdlicos de
200L, y de igual forma son trasvasados a envases pldasticos.

£l servicio de soporte técnico para clientes de la industtia molinera o
panificadora es parte esencial de Deutsche Quimica, desde principios de
2001, surge la necesidad de “adecuar” los mejorantes o aditivos a las
necesidades de los clientes. Debo recordar que los aditivos para harina
son importados desde Alemania, y la “adecuacion” se enfoca entonces a
la mezcla de los productos importados con base a andlisis de
funcionalidad de éstos sobre los productos del cliente (harina).

La funcionalidad de los aditivos importados puede ser evaluada por
el cliente mismo, durante el proceso de preparacion de harina a nivel
industrial, o bien, como ha sucedido desde inicios de 2001, con base en
sencillos andlisis de rutina sobre harinas que se realizan en las instalaciones
de DQ en El Mirasol, Santiago Tianguistenco.



Dichos ensayos arojan resultados de las caracteristicas de la muestra
de harina proporcionada por el cliente: fuerza, elasticidad, blancura; son
esos parGmetros principalmente los que se desean modificar con un
aditivo.

Como consecuencia, se abre una nueva darea en DQ, la producciéon
de las “adecuaciones”, dentro de la empresa fueron denominados y fos
conocemos como productos “DQ". Contrario a lo que se pudiera pensar
de la especificidad por cliente de los productos DQ. estos son funcionales
casi para cualquier cliente que desee caracteristicas especiales en sus
harinas.

£l contacto y negociacidon con clientes de la industria farmaceéutica.
compra de materias primas o disolventes, en general los costos de la
empresa son andlizados por la Direcciéon de la empresa, la importacion de
productos, ia adecuacion de éstos y la negociacion con los clientes de ta
industria molinera y nuevos contactos se encarga la direccion de “Soporte
Técnico para aditivos” . Finalmente Administracion y logistica es el enlace
final para la distibucidn al cliente, ya que es quien planea
estratégicamente las compras autorizadas por la direccidn y la ruta del
personal encargado de la entrega del producto.
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4.3 Integracién del equipo DQ.

Deutsche Quimica SA de CV puede ser catalogada como una
microempresa, dentro de lo que comuUunmente se denomina PYME'S4.

Una de las caracteristicas de los sistemas de calidad, enfocados a
normas SO, es que a cualquier nivel el personal debe tener conocimiento
de los objetivos y metas de la politica de calidad de la empresa, se
definieron dreas de trabajo de acuerdo a las habilidades y aptitudes del
personal:

Area de frabajo

Administracion y Logistica
Aseguramiento de Calidad
Responsable del control de almacenes “solventes" y *solidos”

Auxiliar administrativo
Contacto con clientes de la industria farmacéutica

Auxiliar de limpieza.

Auxiliares administrativos

Auxiliares de mantenimiento en las instalaciones en El Mirasol.

Direccién de Servicio o soporte Técnico del drea de aditivos para harinas.
Contacto directo con el proveedor MUhlenchemie en Alemania

Direccion General

Responsable de! mantenimiento de las instalaciones en El Mirasol.

Responsable del frasvase de los productos del area de disolventes en El
Mirasol. ’

Responsables de la entrega de los productos, operadores de los vehiculos
de carga.

Venta de aditivos para harina
Produccion de adecuaciones

Venta de aditivos para harina
Servicio a clientes de la industria molinera y panificadora

Tabla 2 Areas de frabajo
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El nivel de escolarizacion varia desde educacidon bdsica hasta
postgrado, el intervalo de edades es entre 18 y 51 anos. y los lugares de
residencia pertenecen a dmbitos diferentes desde zonas semiurbanas,
conurbanas y ciudad.

Asi mismo la formacién laboral del personal provenia de distintos
dmbitos (Industria de la construccién, alimentos , farmacéutica). De tal
forma que las caracteristicas ideoldgicas culturales, sociales, y econdmicos
del personal son variadas, dificultando la conformacion de equipos de
trabajo que permitieran delimitar actividades y responsabilidades.

Durante los primeros meses de trabajo., comunicar al personal el
rumbo que se pretendia seguir no fue tarea facil, cada uno de los
integrantes de Deutsche Quimica tenia una idea diferente respecto a
calidad. El primer paso fue uniformar la idea de calidad.

En Meéxico, cuando se inicia un cambio en una estructura
organizacional, surge en el empleado el temor a perder su trabajo por la
incapacidad que supone tiene ante la nueva estructura; asi que el hacer
bien las actividades que se le designan se convierte en una prioridad, y el
“no compartir' el conocimiento y secretos de cémo realizarias en una
hemramienta de control que obstaculiza la implementacion del sistema de
calidad porque no se pueden delegar, documentar o asignar
responsabilidades.

Lo anterior se puede resolver con diversas reuniones de integracion.
Asi mismo con el inicio de cursos de capacitacion, los cuales son parte del
plan para cubrir uno de los objetivos principales de la empresa: la
capacitacion del personal. (Ver el capitulo 4.5)

Como ya se ha dicho, la formacién de areas de trabajo se dio de
manera natural debido a que cada uno de los integrantes de DQ cuenta
con ciertas aptitudes acordes a las labores que se desempenan por
pequenos grupos de trabajo.

Desde el inicio del presente trabaqjo existen dos criterios principales
en la seleccion de personal dentro de Deutsche Quimica SA de CV:
actitud y aptitud. Cada individuo es altamente capaz de desamollar
aptitudes propias de las actividades que se le designardn, sin embargo lo
mdas importante para lograr la eficiencia como resultado detl trabagjo en
equipo es la actitud positiva ante los demdas y ante el reto.
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4.4 Aseguramiento de Calidad. El laboratorio de Control de calidad y el
control de almacenes.

Para plantear una politica de calidad con las metas y expectativas
alcanzables y medibles en la empresa es necesario conocer los puntos en
los que se puede controlar y asegurar la calidad de productos y servicios.
Esto a su vez debe traducirse en ideas concretas.

Control y Aseguramiento de calidad suelen diferenciarse como
comeccién y prevencion respectivamente; sin embargo el confrol de
calidad de un producto es el asegurar que el producto cumplird con la
totalidad de especificaciones y caracteristicas para satisfacer una
necesidad declarada o implicita. En DQ el control de calidad o
aseguramiento de la calidad de productos o servicios se fundamentaba
Unicamente en que lo que se distribuiria seria de la calidad ofrecida por el
proveedor primario, ya sea de disolventes o de productos importados, de
tal forma que no se podia asegurar de forma confiable que los
REQUERIMIENTOS DEL CLIENTE fuesen realmente cubiertos, arriesgando las
operaciones de distribucidon al rechazo del producto y pérdida de la
confianza del cliente.

Detras de las actividades descritas en el diagrama 1, existen los
puntos de control o aseguramiento de calidad de producto: zcémo
asegurar que lo que recibe nuestro cliente es realmente lo que requiere?
La respuesta légica es verificando el producto. Ei punto critico de control
es al recibir el insumo (disolventes o aditivos para harinas), justo antes de
distribuirlo; en el caso de productos DQ, las materias primas deben ser
verificadas antes de enfrar en el proceso de produccién, ya que la
inspeccién del producto final no podra hacer nada para incrementar la
cdlidad, puesto que ya estard incorporada en el mismo.

Los procesos de verificacidn son caros, ya sea por el interés del uso
de costosos instrumentos-instalaciones o en si por las metodologias de
andlisis necesarias debidas a la naturaleza quimica del producto. Aunado
a esto se encuentran los costos adicionales o costos de calidad, que
representa el re-trabajo o desperdicio de aquello productos que no
cumplen con las especificaciones (los productos rechazados por un
cliente).

El cliente tiene un papel fundamental, se debe conocer sus
requerimientos, esto a través de sus especificaciones de producto y
servicio. Internamente las especificaciones deben cumplir los
requerimientos del cliente, la elaboracidn de especificaciones como un
documento formal y controlado se debe elaborar en un formato definido.
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Deuvtsche Quimica. S.A.deC.U.
R —

Sinénimos:

Nombre: ALCOHOL ISOPROPILICO
1SOPROPILICO
CARBINOL DIMETILICO, 1SOPROPANOL ANHIDRO

uUsP, 2-PROPANOL,

No. ESPECIFICACION 006

Fecha de emisién:

Inflamable. Libre de materia
extrafia.

PARAMETRO LIMITES REFERENCIA METODO

1. Descripcion: Liquido moévil,

volatil, transparente e incoloro,

con olor caracter(stico. Cumple FEUM 7A. EDICION Monografia Correspondiente

2. Solubilidad: En agua, en
cloroformo, y éter.

Miscible. Solucién incolora al
10 %v/ v en agua

FEUM 7A. EDICION

Monografia Correspondiente

3. ldentificacién: Espectro de

P | Pasa la prueba FEUM 7A. EDICION MGA 0351
Absorcion infrarroja.
4.  Densidad relativa: Entre 0.783 y 0.787 FEUM 7A. EDICION MGA 0251
5. Indice de refraccién a 20° Entre 1.376 y 1.378 FEUM 7A. EDICION MGA 0741

6. Acidez:

No mas de 0.7 mL de Hidréxido
de Sodio 0.02 N

FEUM 7A. EDICION

Monografia Correspondiente

7. Residuo no volatil:

No mas de2.5 mg
(0.005 %, 50 ppm)

FEUM 7A. EDICION

Monografia Correspondiente

Maximo 0.1% (Calculado como

fuentes de calor y protegidos de
la luz directa del sol.

8. Aldehldos y cetonas: propionaldehida) BP1993 Monografia Corespondiente
9.  Metanol: Maximo 0.1% BP1993 Monografia Correspondiente
10. Valoracién: Maximo 99.0% FEUM 7A. EDICION MGA 0241

Al menos 99 mL destilan entre
11. Rango de destilacion: 81y 83 ° C por cada 100mL de FEUM 7A. EDICION MGA 0281

muestra

12. Conservacién: En envases
bien cerrados, alejados de NA FEUM 7A. EDICION NA

Eaborado por:

Aseguramiento de Calidad

Aprobado por:

Direccién General

Reemplaza el de:

Motivo del cambio:
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La verificacion de los productos se basa en los pardmetros que se
describen en las especificaciones, sin embargo no todos los parGmetros
son criticos y no todos son verificados. Los recursos econémicos de la
empresa cormesponden a su tamario fisico, DQ es una pequena empresa
que necesito invertir en algunos instrumentos basicos para el desempeiio
de las actividades de un laboratorio de control y de servicio al cliente. El
laboratorio de control se equipd con los recursos bdasicos que permitieran la
verificacion de productos en los parGmetros que para el cliente son
criticos, es decir, que afectan el proceso para el cual requieren nuestros
productos, sin dejar a un lado la seguridad dentro de esta espacio de
trabgjo. !

Actualmente en el laboratorio de control de calidad se verifican
aquellos par@metros que su infraestructura le permite, dentro de estos se
realizan;

e Andlisis espectrofotométricos enfocados a la valoracidn o andlisis
cudlitativo de vitaminas (nicotinamida, dcido félico, ribofiavina,
dcido ascérbico) como materias primas y a la calificacion de
algunos disolventes (etanol, metanol, isopropanol)

e Andlisis volumétrico (valoraciones colorimétricas) de algunos
componentes funcionales de los aditivos para harina, tales como
perdxido de benzoilo, azodicarbonamida y acido ascérbico.

o Ensayos de identidad farmacopéicos para algunas materias primas o
productos (para disolventes, sales ferrosas, carbonatos, vitaminas).

e Verificacion de par@metros importantes que afectan los procesos de
preparacion de la harna a nivel industrial, tales como
“*granulometria" o tamafo de particula de polvos (los aditivos que se
manejan en DQ son polvos), pH. densidad aparente, humedad o
pérdida por secado.

En el apéndice se detallan las metodologias ensayadas e
implantadas, las cuales fueron validadas con los resultados que arrojarian
laboratorios externos, como empresas dedicadas al contro! analitico o
como laboratorios de clientes de DQ.

Por otro lado en el laboratorio de control de calidad se realzan
ensayos sobre la funcionalidad de los aditivos para harina sobre muestras
de harinas enviadas por los clientes. De esta forma se le da un valor
agregado a la calidad del servicio, la atencidon o servicio técnico, es decir.
el servicio después de la adquisicion.
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Los instrumentos y equipos empleados en la verificacion de
productos o materias primas, asi como los utilizados en los ensayos de
servicio técnico deben amojar resultados confiables, se define y mantiene
un Programa de Calibracion, verificacién y mantenimiento de equipos e
instrumentos. Este programa se detallard en el capitulo 4.6
Acondicionamiento de instalaciones.

Oftros puntos de control o de aseguramiento de calidad de serviclo
se encuentran en la distribucion o entrega de los productos. Fue necesario
iniciar con el control de almacenes para asegurar que la respuesta en la
satisfaccion de una requisicion fuese oportuna, percatandose en qué
momento el inventario de productos alcanzaba un minimo, comunmente
conocido como stock de seguridad. Se manejaron diversos formatos que
permitieran “cazar” las entradas y salidas de los almacenes con los destinos
de los productos, hoy en dia, se cuenta con registros senciltos tipo “cardex”
para el control de almacenes.

El control de los almacenes también involucra la calidad del
producto, no sélo significa “existencia disponible para la venta”, sino
“existencia de producto - verificado y conforme a especificaciones
disponible para venta”,. de ahi que dentro del control de almacenes se
implementd un sistema de identificacidn de productos DETENIDOS. Los
productos detenidos son aquellos que no han sido verificados por el
laboratorio de control, o que no son conformes con alguna especificacion
fisica (empaque, presentacion, etiquetado).

Se delimitaron dreas para productos rechazados. Un producto
“rechazado” serG un producto no conforme con las especificaciones de
DQ en el papel de cliente o por un cliente de DQ. En resumen el producto
es devuelto al proveedor de origen.

La calidad del producto suele ser evaluada por la apariencia del
personal que ofrece el servicio de distribucion, incluyendo los vehiculos en
los que el producto es entregado. De ahi que fue necesario implantar y
documentar la inspeccidn de los vehiculos en los que se fransporta el
producto, e incluidos en el Programa de mantenimiento de vehiculos. Ver
capitulo 4.6 Acondicionamiento de instalaciones.

Sin seguir estrictamente la norma 1ISO%002 version 1994, con lo anterior
se cubren casi en su totalidad los puntos del apartado 4.10 Inspeccion y
Prueba: de recepcion. en el proceso (sobre los productos DQ) y ensayo
final {sobre la distribucion o entrega). En éste sentido DQ estG preparada
para iniciar formaimente con los registros de Inspeccién y Prueba.
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4.5 Capacitaciéon det personal, mejor calidad de vida.

Cualquier empresa necesita invertr para obtener ganancias,
capacitar al personal es una inversidon que dard frutos a corto y largo plazo.

A corto plazo se reflejara en la percepcion del cliente, la calidad del
servicio se mide por lo que se ve a simple vista, personal altamente
capacitado en las actividades que realiza por mds sencillas que éstas
parezcan fomenta la confianza en el cliente, y es la recomendacion del
cliente satisfecho lo que agranda el espacio que se ocupa en el mercado.

A largo plazo porque personal capacitado reduce los costos de
calidad, dados por productos no conformes, emores o accidentes
laborales. Por ejemplo, el encargado de la conduccién de vehiculos debe
ser capacitado para evitar accidentes con vehiculos de carga pesada; el
encargado del manejo de equipo de bombeo para el trasvase debe ser
capacitado o al menos tener experiencia para evitar emores que puedan
poner en riesgo su vida.

Para la implantacién de un sistema de calidad. se debe capacitar a
o las personas designadas de la implementacidn o bien, contratar una
empresa de consultoria que puede encargarse de la capacitacién de
todo el personal.

Se debe lograr integrar a los miembros de las @reas de trabagjo sin
pretender crear grupos uniformes donde todos piensen y actden igual,
para que de ahi en adeiante desaparezcan todas las antipatias,
rivalidades, etcéterq, sino reconocer éstas con madurez, para gue el grupo
funcione de la mejor manera, sumando semejanzas y restando diferencias.

Llograr que afloren actitudes positivas y negativas va limando
asperezas entre los individuos y es asi como la actitud de cada uno de
nosotros influye en nuestro ambiente de trabajo. Al principio no todo fue
*miel sobre hojuelas”, bien es cierto surgieron pequefios grupos de poder,
alguno de los integrantes originales del equipo decidié salir por cuenta
propiq; pero poco a poco, se logré pasar la curva de resistencia al cambio
organizacionalt.

Al vencer la resistencia natural de los individuos hacia el cambio

organizacional, la empresa se torna sumamente rica en recursos humanos,
lo md@s valioso para DQ son sus empleados.
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Al tiempo que se establecia un laboratorio de control y se iban
formando las dreas de trabagjo, surgieron nuevas necesidades respecto a
recursos materiales y de capacitacion, es decir 2cé6mo colaborar, si no se
sabe como hacerlo?.

Al inicio de 2001 se abre el PROYECTO DE CERTIFHICACION 1SO9002, de
ahi que surge la premura de la documentacion de actividades. Si bien es
cierfo que en los procedimientos no debe establecerse otra cosa que lo
gue normalmente se realiza para llevar comectamente a cabo actividades
cofidianas, salvo cambios de tipo logistico, fueron necesarias sesiones de
capacitacion sobre lo que es un Manual de politicas y procedimientos de
calidad. el uso de instructivos y nuevos formatos para los registros de
calidad.

No se debe dejar de lado la importancia de la seguridad fisica del
personal, si como se ha dicho. los individuos son la empresa, se deben
impartir platicas o cursos sobre

e Manejo de sustancias peligrosas (clase 3 liquidos inflamables), DQ
distribuye disolventes, alcoholes, que son catalogados como tales.
Conocimiento y manejo de las hojas de datos de seguridad para
productos.

o |dentificacion de y comunicacidn de riesgos por sustancias quimicas
pefligrosas en los centros de trabajo.

e Manejo de equipo de seguridad o de proteccion personal acorde a
las actividades que se redlizan en DQ, uso bdasico de caretas,
guantes y lentes de seguridad, uso de extintores.

+ Identificacion de puntos criticos en la falta de recursos para el mejor
desempeno de sus actividades.

e Acciones en caso de emergencia e incendios.

e Platicas concientzacidn en Buenas Prdclticas de Fabricacion y
Buenas Practicas de Laboratorio.

€l objetivo en capacitacion es cubierto continuamente, y se amplia
conforme se delegan responsabilidades y se incrementan las actividades
de la empresa. La empresa crece y los individuos que la conformamos
estamos preparados para adaptamos ante cualquier nuevo cambio.
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4.6 Acondicionamiento de las instalaciones

“Mas vale prevenir que lamentar”, una de las fuentes de los costos
de calidad se encuentra en el uso de equipos en mal estado y en el mal
estado de las areas de frabagjo; reparaciones comectas y mantenimiento
preventivo de nuestro ambiente laborar no sdélo significa seguridad para el
trabajador, sino la prevencion de altos desembolsos de capital y mano de
obra.

El siguiente cuadro resume las actividades que se llevan a cabo en
concordancia con algunas NOM's desde finales de 2000:
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Defimitaciéne  [NON-O18-SPTPS-2000

identificacién de
dreas

: T PO
I5h Muauum

Se idenﬁﬁcé codc clmocén, actualmente se conocen por todo el
personal como "Almacén de sélidos” y “"Almacén de solventes”

Existe una rampa para facilitar Ia descarga de cualquier producto
desde ef vehiculo que lo trasporta, ésta érea se identificé como
“Area de descarga”

Los productos que se manejan en DQ son almacenados en dreas
actualmente identificadas para cac:1 uno de ellos. El nombre de
los almacenes permite la facil separacion de los productos.

Cada producto, cuenta con hoja de datos de seguridad, las
cuales pueden ser consultad:is por cualquier integrante de DQ.
Dichas hojas de seguridad fueron elaboradas para cumplir con los
requerimientos minimos de ir:formacién tomando como
bibliografia la FEUM 7°. Edicién, MSDS proporcionadas por nuestros
proveedores y el INDEX Merck.

Condiciones de
seguridad y
prevencién de
incendios

NOM-002-STPS-2000

Actualmente, cada uno de los extintores que existen en las
instalaciones de El Mirasol son verificados y recargados de
acverdo al programa de Calibracién, verificacién y
mantenimiento de equipos e instrumentos. Se han sefializado
comectamente los lugares en los que se encuentra cada uno. En
el aimacén de solventes existe un tambor que se mantiene con
arena seca para contencién de derrames menores.

Se inicié la capacitacién formal del personal para actuar en caso
de emergencios, incluyendo incendios.
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Condiciones de
seguridad para
el personal

NOM-028-SCT2/1998
NOM-017-STPS-1994

NOM-053-S5A1-1993
NOM-138-S5A1-1995
NOM-076-S5A1-1993

El personai de Deutsche Quimica cuenta con uniforme
seleccionado tomando en cuenta las recomendaciones de las
normas oficiales de la secretaria de salud, para desarrollar
actividades que involucren sustancias flamables se viste ropa de
algodén, cémoda y sin terminados que representen riesgo al
laborar.

Con base en las normas de referencia se capacité al personal en
el manejo e identificacion de los disolventes que distibuye DQ, asi
como en el conocimiento y entendimiento de las hojas de datos
de seguridad.

Almacenamiento
de disolventes

NOM-053-S5A1-1993
NOM-138-§5A1-1995
NOM-076-55A1-1993

En el Aimacén de Solventes se redistribuyeron las dreas para cada
producto, de tal forma que con base a las normas oficiales cada
disolvente mantiene sus propiedades y calidad deseada.

Los productos que se reciben en tambores metdlicos son
atenizados y actualmente se encuentra en aprobacién la
instalacién de un pararayos.

Se analizé la posibilidad de contar con tanques de acero
inoxidable para Etanol o alcohol 94°, sin embargo dado el tiempo
que el producto permanece en aimacén {la entrada- salida del
producto es minimo de 10000L mensuales) se decidié6 mantener
tanques plésticos de 5000L inertes al producto y que dado su peso
facilitan su limpieza.

Laidentificacién de los disolventes en su efiqueta cumple los
lineamientos bdsicos de las normas de referencia.
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Almacenamiento
de sélidos o
aditivos para .
harinas y '
“productos DQ"

NOM-120-SSA1-1994
NOM-050-SCFI-1994

El personal de El Mirasol fue capacitado para el manejo de los
productos del drea de aditivos para harina con base a las buenas
précticas de fabricacion.

Actualmente el almacenamiento de los aditivos se realiza
respetando las Greas designadas para cada producto y
observando siempre que el personal cuente con el uniforme de
proteccién personal (para proteger al personal y al producto).

Amediados de 2001 se aprobd y se inicié la instalacidn de racks
o anaqueles para facilitar el almacenamiento de los productos,
incrementando considerablemente el espacio de
almacenamiento.

Y en concordancia con la norma de la Secretaria de Comercio y
Fomento Industrial, fodos los productos contienen en una o varias
etiquetas la informacién comercial bdsica en espaiiol; nombre,
contenido neto, numero de identificacion o lote, fecha de
caducidad si aplica, nombre y direccién de! fabricante o
importador.
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Verificacién de
limpieza y orden
en los
aimacenes.

Se implementé un programa de verificacidn de almacenes, en los
que se inspecciona el estado fisico de cada almacén respecto a
mantenimiento, acomodo de matericles, limpieza, asi como de
registros de humedad y temperatura de cada almacén. De tal
forma que el personal de DQ puede demostrar que la cl@usuia
4.15 de la norma 1509002, respecto a almacenaje y manejo de
producto se cumple.

Asi mismo se delimitaron en ambos almacenes éreas para
productos “rechazados” y se implement6 el registro y control de
éstos que permitan su rastreabilidad y disposicion. Los registros
con los que se cuentan permiten el cumplimiento del punto 4.13
de la norma 1509002, Control de producto no conforme.

Transporte de
productos

NOM-018-SPTPS-2000
NOM-003-5CT/2000
NOM-002-5CT2/1994

En el caso de disolventes (etanol, metanol, acetona, isopropanol,
alcohol deshidratado), aditivos que contienen perdxido de
benzofio y azodicarbonamida, se incluye en la etiqueta la
identificacion de riesgos, en modelo de rombo, ala salud,
reactividad, flamabilidad y especiales.

Para las unidades de fransporte se mantienen vigentes ios
permisos corespondientes de acuerdo a los reglamentos de
trénsito vigentes, En concordancia con la norma de la secretaria
de comunicaciones y transporte, en caso de distribuir cualquiera
de los productos amiba mencionados, el vehiculo porta rombos
de identificacidn de riesgo para sustancias peligrosas
comespondientes a cada producto.

Tabla 3. Acclones comectivas para el acondicionamiento de instalaciones
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Continuando con la idea de “prevencion” debo mencionar que se
implementd y se mantiene vigente un programa de calibracién,
verificaciéon y mantenimiento de equipo e instrumentos. En DQ se
considera “instrumento” a todo aquella maquina o utensilio de trabajo que
amoje un resultado numérico de una medicién. Un equipo, es aquella
maquina o utensilio que no es empleado para la medicién de parametros.

La cdalibracién de cada instrumento lo realiza una empresa externa
acreditada por el Centro Nacional de Metrologia, la periodicidad del
servicio se recomienda de acverdo a la frecuencia de uso (la cual se
obtiene de un registro de uso de instrumentos o equipos implementado a
partir de 2001). En el caso de los instrumentos empleados para el servicio al
cliente del area de aditivos para harinas, la cdlibracién y mantenimiento lo
realza un técnico especializado. que demuestre su capacitacion y
experiencia en el ramo, y al igual que los demas instrumentos la frecuencia
del mantenimiento y calibracién se lleva a cabo segin recomendaciones
del técnico.

La verificacion de equipos e instrumentos, incluyendo verificacion de
estado de extintores, pretende ser una revision previsora de desperfectos o
fallas en el funcionamiento normal de los mismos . Se cuenta con pocos
registros de esto. ya que forma parte de las Oltimas acciones comectivas
implementadas.

Los vehiculos de transporte son inspeccionados a ia salida de un
producto con base a Buenas Practicas de Higiene para el transporte de
productos de grado alimenticio, respecto a limpieza y estado general del
mismo. Aunado a esto se capacitdé al personal encargado de la
conduccién de los vehiculos con el objetivo de que se responsabilizara de
la verificacion del estado fisico y de funcionamiento de las unidades.
Actualmente se cuenta con registros del buen estado de los vehiculos.

34




5. Rumbo a la Certificacién ISO9002

" El México de manana no serd construido por los mercaderes, sino

por los inconformes que suenian en hacer de la patia una morada en la
cual disfruten todos sus hijos de los mayores bienes materiales y espirituales,
y de la mayor igualdad compatible con la naturaleza humana™

Jesus Silva Herzog

Al iniciar 1a década de los noventas, empresas del sector oficial
como Petroleos Mexicanos, Comision Federal de Electricidad y otras del
sector privado, tomaron la iniciativa de llevar a cabo acciones tendientes
a la unificacién de esos criterios y cristalizé a través de la Direccion General
de Normas de SECOFI la integracion del Comité Técnico Nacional de
Normalizacién de Sistemas de Calidad, el que actualmente conocemos
como COTENNSICAL. Este grupo se formé en abril de 1989 y su propuesta
fundamental fue: unificar los criterios de calidad para permitir la
optimizacion de los recursos.

Ante la indudable apertura de nuestro pais al libre comercio, México
inicié su preparacion a través de la normalizacion de sistemas de calidad.
Actualmente existe un gran nimero de empresas que estan aplicando
alguna norma de Sistemas de Calidad.

La Secretaria de Comercio y Fomento Industrial, a través de su
Direcciéon General de Normas, tfrabajando conjuntamente con los diversos
sectores industriales, comerciales y asociaciones, ha definido el Sistema
Mexicano de Normalizacion y Certificacion.

Estas actividades han tomado una importancia relevante, lo que
permite observar que las autoridades mexicanas estédn conscientes de la
trascendencia de la certificacion de la calidad para la industria nacional.

A principios de 2001 Deutsche Quimica SA de CV inicia el PROYECTO
DE CERTIFICACION I1SO 9002.

El proyecto de Cerlificacion contra 1ISO9002 acelera ain mas la
delimitacion de actividades, por ejemplo, el personal de ventas de aditivos
para harinas se responsabilzaba de la actudlizacién de la documentacion
referente a los productos importados, estas actividades se han delegado al
drea de Aseguramiento de Calidad y se limitaria a ser el contacto con los
clientes de la industria molinera.
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6. Conclusiones

La mayor aportacion al realizar una prdactica profesional en DQ. ha
sido ‘lograr el objefivo principal: preparar a la empresa para la
implementacidn de un sistema de calidad. Con mira a la cerlificacion
1SO9002, se ha facilitado la documentacion de las actividades de trabagjo,
se cuenta con registros de calidad completos, funcionales y confiables. Se
mejora continuamente cada una de las instalaciones y areas de trabgjo, y
lo mas importante, los que conformamos Deutsche Quimica SA de CV
estamos concientes de la necesidad de participar en el movimiento rumbo
a la Calidad de bienes y servicios en México.

Quizd el reto mas importante con el que nos enfrentaremos a futuro
serd, como sucede comunmente, lograr que el sistema de calidad se
retroalimente oportuna y eficazmente para no sélo mantenero. sino
mejorario.

En el aspecto cudlitativo los avances que se tienen a la fecha son:

v Se encuentran definidas areas de trabajo especificas, asli mismo se
han delimitado actividades y responsabilidades.

v Se ha propiciado el cambio de cultura en todas las personas que
integran Deutsche Quimica SAde CV

v Se ha fomentado el trabajo en equipo en TODO el personal.

v Se promueve el orgullo y satisfaccién en el trabajo del personal de
DQ.

v Se cuenta con metodologias validadas para la evaluacion de
productos y materias primas que garantizan la repetitividad de los
resultados y permiten asegurar la calidad de los productos antes
de su distribucion.

v Se facilité la redaccidn de procedimientos de operacion lo que
permite capacitar nuevo personal en todas las Greas de la
empresa. La verificacion de actividades respecto a estos
procedimientos asegura la calidad en el servicio.

v Se ha fomentado la capacitacidén de todo el personal de acuerdo
a sus necesidades y requisiciones.

v Las instalaciones, equipos, instrumentos, vehiculos y demas
entidades que conforman el ambiente laboral se mantienen en
perfectas condiciones de uso y seguridad para el trabagjador.

v Deutsche Quimica SA DE CV se encuentra PREPARADA para
afrontar formalmente el reto de la implementacién de un Sisterma
de administracion de calidad.
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7. Apéndice. Metodologias implementadas en el laboratorio
de control de calidad.

7.1 Deferminaciéon de densidad aparente, especifica, real o _relativa de
sélidos y liguidos.

7.1.1 Para facilitar la identificacion de las determinaciones que se realicen
en el laboratorio de Deutsche Quimica SA de CV se tienen las siguientes
definiciones:

a) Densidad relativa: Es la relacion que existe, entré el peso de un volumen
de una sustancia y el peso del mismo volumen de agua, a una
temperatura dada.

b) Densidad especifica, densidad aparente o peso especifico: Es la
relacién que existe entre el peso de liquido o sélido y el volumen que
ocupa a una temperatura dada.

c) Densidad real o compactada: Es la relacién que existe entre el peso de
un sdlido (la misma cantidad que se ha empleado para la
determinacion de densidad aparente) y el volumen que ocupa
después de su compactacion.

7.1.2 Para los sélidos {aditivos para harina y muestras de harinas) que se
manejan en Deutsche Quimica SA de CV se determinard su densidad
aparente y real. Para los solventes (en estado liquido) se determinara su
densidad relativa o especifica.

7.1.3 Densidad aparente o peso especifico {para solidos)

a) Colocar una probeta graduada de 100 ml en una balanza analitica,
ajustar a cero {tarar).

b) Vaciar con cuidado y de forma constante la muestra hasta pesar
exactamente 50 gramos. Registrar hasta la cuarta cifra decimal. Se
debe procurar no vaciar la muestra desde una altura mayor a 5 cm de
la boca de la probeta.

d) La densidad aparente de la muestra serd el resuitado de la division del
valor numeérico del peso registrado entre el volumen que éste ocupa en
la probeta. El resuitado es expresado en gramos de muestra por
unidad de volumen.
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7.1.4 Densidad real o “compacta”

a) La misma muestra, retiraria del plato de la balanza, y sobre una
superficie firme golpear la base de la probeta entre diez y quince veces.
Registrar el peso (manteniendo la tara de la probetaq), repetir la misma
operacion hasta que no se vea variacion en el volumen que se registra
en la probeta, o bien, hasta que al voltear la probeta boca abagjo et
producto no se caiga.

b) La densidad real sera el resultado de la division del valor numeérico del
peso de la muestra entre el volumen que ésta ocupa después de su
compactacion. El resultado es expresado en gramos de muestra por

" unidad de volumen. .

7.1.5 Densidad o peso especifico (para liquidos)

a) En caso de requerirlo, para limpiar el picnédmetro, llenar el interior del
cuerpo con solucién limpiadora de dcido crébmico y dejar reposar
durante varias horas. Posteriormente vaciar el picnémetro y enjuagar
abundantemente con agua. Eliminar los residuos de agua, enjuagando
el picnémetro vacio con varias porciones de alcohoil etilico y finatmente
con éter, dejar secar completamente, o bien enjuagar con acetona y
secar por aire. Usar el mismo tratamiento para limpiar el termémetro y la
tapa. Para manipular el picnédmetro usar guantes o pinzas.

b} Redlizar la determinacion a la temperatura optima de uso del
picnédmetro, generaimente a 20 ° C. Llenar el picndmetro con la muestra
(previamente ambientada a la temperatura de la determinacién).
Colocar el tapén esmerlado con el termémetro adaptado
cuidadosamente y dejar que el exceso de muestra salga por el tubo
capilar. Verificar que no haya burbujas en el interior del cuerpo y capilar.
Colocar el picnémetro lleno y ensamblado, pero sin tapa. en un bafio a
la temperatura de la determinaciéon. Ajustar el volumen del tubo capilar.
de tal manera que el menisco del liquido quede tangente al aforo.
Secar muy bien el exterior y boca d<el capilar. Colocar la tapa
agjustandola bien. Sacar el picndmetro y secarlo escrupulosamente por
todo el exterior con papel absorbente. hasta que no queden gotas ni
rastro de humedad, tener especial cuidado con la base del ramatl y en
la comisura de la junta del tapon esmenlado con el cuello del cuerpo.
Registrar el peso hasta la cuarta cifra decimal.

c) Calcular el peso de la muestra como sigue: C = B-A; en donde C es el
peso de la muestra, B el peso del picnémetro lleno con muestra en
gramos; A es el peso del picnémetro vacio.

d} La densidad especifica de la muestra se calcula mediante la siguiente
formula: DE = C/ Vp ; donde DE es la densidad especifica de la muestra;
C es el peso de la muestra; Vp es el volumen que indica el picnémetro a
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la temperatura de la determinacién. El resultado es expresado en
gramos de muestra por unidad de volumen. Se deberdan expresar las
unidades dimensionales.

7.1.6 Densidad relativa
a) Limpieza del picnédmetro: seguir el paso 7.1.5

b) Calibracidon del picnémetro: A menos que se indique otra cosa, efectuar
la calibracién del picnémetro y todas las mediciones a 25 © C. Ensamblar
y pesar el picnémetro vacié y seco en una balanza analitica, registrando
el peso en gramos, hasta la cuarta cifra decimal. Retirar la tapa del tubo
capilar y el tapdn esmerilado con el termémetro Lienar el picndmetro
con agua destilada regientemente hervida y enfriada a 20 ° C. Colocar
el tapon esmerilado con el termdémetro adaptado cuidadosamente y
dejar que el exceso de agua salga por el tubo capilar. Verificar que no
haya burbujas en el interior del cuerpo y capilar. Colocar el picnémetro
lleno y ensamblado, pero sin tapa, en un baio de 25 © C, qjustar el
volumen de! tubo capilar de tal manera que el menisco del liquido
quede tangente al aforo. Secar muy bien el exterior y boca del capilar.
Colocar la tapa ajustandola bien. Sacar el picnédmetro y secaro
escrupulosamente por todo el exterior con papel absorbente, hasta que
no queden gotas ni rastro de humedad, tener especial cuidado con la
base del ramatl y en la comisura de la junta del tapon esmerilado con el
cuello del cuerpo. Registrar el peso hasta la cuarta cifra decimai.
Calcular el peso del agua contenida en el picnémetro como sigue: C =
B- A: donde B es el peso del picnédmetro lleno con agua en gramos; A es
el peso del picnédmetro vacio en gramos; C es el peso del agua en
gramos.

c) Proceder como se indica en el parrafo para la calibracién sustituyendo
el agua por la muestra. Calcular el peso de la muestra.

d) La densidad relativa de la muestra se calcula mediante la formula: DR =
D/ C ; en dbénde DR es la densidad relativa de la muestra; D es el peso
de la muestra en gramos; C es el peso del agua en gramos, medidas a
25 ° C. El resultado es adimensional, en caso de realizar la determinacion
a otra temperatura. deberd indicarse en el resvltado.
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7.2 Medicion de pH

7.2.1 De preferencia se debe seguir el manual de operacion del
instrumento (potencidmetro con electrodo para mediciéon de pH) para su
calibraciéon y uso.

7.2.2 La medicidon de pH serd la forma practica de comparar la acidez o
la alcalinidad relativa de una solucién a una temperatura dada.

7.2.3 Los valores de pH, de las soluciones o suspensiones que son solo
parcialmente acuosas y que pueden considerarse solamente como
*valores aparentes de pH". Tal es el caso de las suspensiones de los
productos “sélidos" o en polvo que se manejen dentro de Deutsche
Quimica SA de CV.

7.2.4 LAS SUSPENSIONES deben ser preparadas de preferenciaal 1 % {p/ p)
en agua, en caso de que la concentracion sea diferente, debe ser
indicada en el certificado de andlisis emitido por el analista. Se debe
mantener por al menos 1 minuto en agitacidn moderada antes de
efectuar la medicidon de pH. Se dejara reposar por un periodo igual de
tiempo antes de la medicion, o hasta que el sélido sedimente.

7.2.8 Todas las determinaciones se efectuardn a 20 °© C, a menos que se le
indique al analista una temperatura determinada. Se qgjusta el instrumento
de acuerdo al punto 1 y a cornitinuacién, lavar el electrodo y recipiente
varias veces con agua destilada, dejando que los electrodos escurran el
aguaq, y secar el recipiente con papel absorbente.

7.2.6 Enjuagar los electrodos y el recipiente con la solucion de prueba.
Posteriormente, llenar el recipiente con esta solucion y efectuar la
determinacion de pH. Repetir el procedimiento con una segunda muestra.
La diferencia no debera ser mayor a 0.05

7.2.7 Lavar nuevamente el electrodo como lo indica el paso §;
generalmente los electrodos deben dejarse inmersos en soluciéon pH 7
cuando no sea utilizado.
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7.3 Determinacién de humedad (perdida por secado) y sdlidos totales

7.3.1 Cuando un producto es sometido a secado en condiciones
especificas, presenta una pérdida de peso. debido a la evaporacidn del
agua que contiene, la cual se reporta como por ciento de humedad.

7.3.2 Material.

= Charola de aluminio de aproximadamente 8.0 x 15,0 cm y no mas de
2.0 mm de espesor, que pueda ser tapada; en su defecto, emplear una
charola de vidrio de no mas de 10 cm de diametro.

= Desecador hermético con agente desecante apropiado, tales como
silice, cloruro de calcio o equivalentes y excluyendo el acido sulfurico.

* Pinzas de Crisol, o bien, espatula de soporte.
7.3.3 Equipo
a) Balanza analitica con sensibilidad de 0,0001 g

b) Fuente de secado cerrada (ejemplo: estufa) capaz de mantenerse ala
temperatura de la determinacién x 3° C y provista de un orificio para
ventilacion.

7.3.4 Pesar no mdas de 20 g de muestra en una charola de aluminio o vidrio
{manejar con pinzas para no alterar el peso del contenedor) la cual
previamente se ha secado y ambientado por diez minutos a la
temperatura de la determinacion t 3° C y enfriada en desecador a
temperatura ambiente.

7.3.5 Colocar la charola con la muestra dentro de la fuente de secado y
secar durante el tiempo y a la temperatura de la determinacion £ 3° C. El
tiempo debe empezar a contar a partir de que la temperatura en la fuente
de secado con la muestra alcance la temperatura especificada £ 3° C. La
caja deberd estar semi-tapada. Con anterioridad la fuente de secado
puede ambientarse a la temperatura de la determinacion.

7.3.6 Transcumido el tiempo del ensayo, tapar la charola dentro de la
fuente de secado. Sacara y colocaila en el desecador y dejarla enfriar
hasta que alcance la temperatura ambiente (aproximadamente un par
de minutos).

7.3.7 Una vez que se haya enfriado pesaria y reportar la pérdida de peso
como humedad, y el residuo de la muestra como Sélidos Totales.

7.3.8 Cdlculos
{A-B) x 100
% Humedad = —————o
w
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% Solidos Totales = 100 - % Humedad
En donde:
A = Peso de la charola con muestra en g
B = Peso de la charola con muestra desecada en g
W = Peso de la muestraen g

7.3.8 Repetibilidad. La diferencia entre dos resultados sucesivos obtenidos
en las mismas condiciones de una muestra de una * muestra madre” no
debe exceder de % 0,2%. En caso contrario repetir las determinaciones.

7.3.9 Precauciones. El agente desecante debe estar en buenas
condiciones.

7.4 Determinacién_del tamano de particula de un sélido
7.4.1 Definiciones.

a) Cribas o tamices: Conjunto que costa de un marco, en el cual se monta
una malla de alambre entre tejido.

b) Malla: Tela de alambre entretejido con aberturas cuadradas de tamano
uniforme.

c) Abertura de la malla: Separacion libre entre los alambres que forman
cada cuadro del tejido.

d) Marco: Componente en el que fija la malla, para evitar su deformaciéon
Yy que puede ensamblarse con otro marco.

e)Tapa y fondo: Cuando se trate de cribas metdlicas anulares, la tapa y el
fondo deben considerarse como partes complementarias de €stas, las
cuales se ensamblan en la parte superior e inferior en un juego de
cribas, para evitar la pérdida del material.

f) Para los productos terminados y materias primas sélidos que se manejen
en Deutsche Quimica SA de CV se considerara “tamano de particula”
como el porcentaje de muestra que pasa a través de un tamiz o malla
determinada.

7.4.2 Los tamices o mallas a ulilizar pueden ser de acero inoxidable, acero
al carbén o cualquier ofro material que sea inocuo a la muestra y cuyas
juntas no sean burdas {éstas podrian retener parte de la muestra y alterar
el resultado). De preferencia, se deben usar tamices o mallas calibrados
de acuerdo a la norma mexicana vigente..
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7.4.3 En la determinacion del tamaio de particula de la muestra no debe
desecharse ninguna porcidén del mismo al tamizarlo, y se debe evitar la
agitacion prolongada (no mas de 30 minutos).

7.4.4 Seleccionar la malla de acuerdo a las especificaciones del producto
o materia prima comrespondiente, debera estar seca y libre de residuos.

7.4.5 Pesar exactamente de 25 a 100 g del polvo (esto serd el “peso
muestra™ o PM) y transferirlos a la malla seleccionada {cuyo peso ha sido
registrado con anterioridad, esto es “peso de la criba” o PC). Si se emplean
cribas Ensambilar la tapa.

7.4.6 Agitar vigorosamente sobre una superficie lisa y plana, en forma
rotatoria circular y en plano horizontal por un lapso de 15 a 20 segundos en
senfido de las manecillas del reloj, repitiendo la agitacidn en sentido
contrario. Cambiar a agitacion en forma de vaivén en plano vertical de 15
a 20 segundos. En caso de emplear un equipo automatizado, seguir las
instrucciones de uso.

7.4.7 Pasado este periodo, colocar el conjunto en la mesa de trabgjo y
golpeario suavemente contra la superficie y repetir el proceso, empezando
a partir de la agitacién rotatoria. Continuar el proceso indicado durante 20
minutos. La agitacidon puede ser manual o mecdnica! y en los dos casos
los resultados deben ser equivalente (no difieren en mas del 0.05 %).

7.4.8 Posteriormente se debe pesar la o las mallas con aquel polvo que no
ha podido atravesar su abertura. Se registra el “peso final” (PF). Se calcula
el peso que queda en la malla (PQ = PF- PC)

7.4.9 El resultado se reporta en porcentgje, calculado de la siguiente
manera: % atraviesa mailla = 100*(PM-PQ)/ PM

7.4.10 El porcentgje del polvo que pasé a través de la malla, debe estar
dentro de los limites indicados en la hoja de especificaciones del producto
o materia prima analizada. Se puede tener como referencia la siguiente
tabla para saber qué diametro maximo han tenido las particulas que han
atravesado la malla comrespondiente:

No. Abertura |[No. Abertura
Nominal | {mm) Nominat |{mm)

de malla de malla

20 0.840 70 0.210

30 0.590 80 0177

40 0.420 100 0.149

50 0.297 120 0.125

60 0.250 200 0.074
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7.5 Determinacidén de azodicarbonamida en OXEM 23

Nota: OXEM 23 es un aditivo para harina de trigo, cuya funcién es mejorar
el aumento del volumen del pan y su fermentacién. La azodicarbonamida
es su ingrediente funcional en contenido de 23 % (m/ m).

7.5.1 Reactivos

= Solucién de yoduro de potasio (Kl} 7 g en 50 ml de agua. Preparar el
dia de su uso.

= Acido clorhidrico concentrado.

s Solucidn indicadora de aimidén. Hacer una pasta con 1g de
almidén soluble en agua fria, agregar a 80 ml de agua hiviendo,
enfriar y Hlevar a un volumen de 100 ml.

= Solucidn de Tiosulfato de sodio 0.1 N valorada. De preferencia
comprar el reactivo.

7.5.2 Pesar con exactitud 750 mg de muestra.

7.5.3 Agregar de 2 a 3 mL de agua, 50 ml de la solucidén de yoduro de
potasio y SmL de acido clorhidrico concentrado.

7.5.4 Mantener en baino maria a 60 ° C durante 5§ minutos.

7.5.5 Enfriar a 35 ° C, lo cual se logra manteniendo 5 minutos el matraz de
reaccion a temperatura ambiente y protegido de la luz.

7.5.6 Agregar 2 ml de solucién indicadora de almidon.
7.5.7 Titular con tiosulfato d sodio 0.1 N hasta la desaparicién de color.
7.5.8 Corra el blanco siguiendo los mismos pasos, eliminando la muestra.

7.5.9 Calcule el contenido en porcentaje de azodicarbonamida con la
siguiente férmula:

%ADA = (ml muestra — ml blanco) * 58.02 * {Normalidad Tiosulfato) * 100
mg de muestra




7.6 Pruebas de identidad y valoracién basadas en la FEUM 7°. Edicidon

De acuerdo con la infraestructura del laboratorio de control, se
redlizan pruebas farmacopéicas a algunos productos que comercializa
DQ., a continuacién se muestran los ensayos de las monografias
corespondientes que se realizan. En  ocasiones .se mencionan
metodologias descritas con anterioridad en el presente capitulo.

7.6.1 Acetona

= Descripcidn. Liquido transparente, incoloro, Flamable, movil, volatil, de
olor caracteristico.

= Densidad relativa no mas de 0.789

= Sustancias facilmente oxidables. Mezclar 20 mL de 1a muestra con 0.1
mL de solucion 0.10 N de permanganato de potasio en un matraz: el
color permanganato de la mezcla no desaparece por compileto
después de 15 min.

7.6.2 Etanol

« Aldehidos e impurezas orgdnicas: En una probeta con tapdén
esmerilado, previamente lavada con acido clorhidrico, enjuagada con
agua y finaimente con una porcién de la muestra, depositar 20 mi de la
muestra, enfriar a 15 © C , agregar 0.1 ml de solucién 0.1 N de
permanganato de potasio. anotar exactamente el tiempo de adicién.
Mezclar enseguida invirtiendo la probeta y dejar reposar a 15 ° C
durante 5 minutos. La coloracion rosa no desaparece por completo.

= Constituyentes de aceites: Humedecer una pieza de papel absorbente
con 10 mi de muestra, 5 mL de agua y 1 mL de glicerina, dejar que
seque espont@neamente. No se percibe ningin olor extraiio después
de que las uUltimas trazas de alcohol se han evaporado.

= Densidad relativa.

« MGAQO341 El espectro UV no debe presentar picos entre 220 y 370 nm
7.6.3 Isopropanol

« Densidad relativa.

« MGAO0361 H espectro UV no debe presentar picos entre 250 y 370 nm
7.6.4 Di6bxido de Silicio

« pH Determinar en una suspension 1g en 20ml. Entre 4 y 8.

7.6.5 Acido Félico

= Descripcidn, polvo cristalino amarillento o anaranjado.
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= MGAD361 El espectro UV de una solucién al 0.001% m/ v de la muestra
en solucién 0.1 M de hidroxido de sodio exhibe 3 mdaximos: a 256nm,
283nm y 365 nm. El coeficiente de extincion a 256nm es de 590, a 283
nm es de 575 y a 365 nm es de 206. El coeficiente de extincidon E es
calculado cuando la solucion tiene la concentraciéon al 0.001% y se han

empleado celdas de 1cm.
= Tamaio de particula y pH 1% (m/ v)
7.6.7 Nicotinamida o Niacina

«  Valoracién MGAOD361 Pesar 200mg de la muestra, pasar a un matraz
volumeétrico de 500 ml, disolver vy llevar al aforo con agua. Pasar 5 mL
de la solucién a un matraz volumétrico de 100mL , llevar al aforo con
agua, agitar. Preparar una solucion de referencia de Nicotinamida en
agua a una concentracion de 20ug/ mil. Determinar las absorbancias
de ambas soluciones utilzando celdas de 1cm, a una longitud de onda
de 262nm utilzando agua como blanco. Calcular la cantidad en
miligramos de nicotinamida utilizando la siguiente formula:

10 C (Am/ Aref)

= Pérdida por secado. MGAO4671 No mas de 0.5 por ciento. Secar durante
4 horas sobre gel de silice.

= Tamaiio de particula y pH 1% (m/ v)
7.6.8 Riboflavina
= Descripcion. Polvo cristalino amarilio naranja.

» Lumiflavina

Preparar recientemente cloroformo fibre de alcohol de la siguiente
manera: agitar suave y completamente 20mL de cloroformo con 20mL de
agua, durante 3 minutos; separar la capa cloroférmica y lavar 2 veces mas
con porciones de agua de 20ml cada una. Filtrar el cloroformo a través de
un filtro seco, agitar durante 5§ minutos con 5g de sulfato de sodio anhidro,
dejar en reposo la mezcla durante 2 horas y decantar o filtrar el cloroforma
claro.

El procedimiento es como sigue: Agitar 25mg de la muestra con 10ml de
cloroformo libre de alcohol por 5§ minutos y filtrar. La absorbancia del
filtrado determinada a 440nm. empleando celdas de 1 cm es no mas de
0.025:; utilizar cloroformo libre de alcohol como blanco de qjuste.

« Identidad B Una solucién e Img de la muestra en 10mL de agua,
presenta cloracidn amarilla-verdosa clara y observada bagjo uz
transmitida exhibe una intensa fluorescencia verde amarillenta, que
desaparece al agregar Gcidos minerales o dlcalis.




« Pérdida por secado. No mas de 1.5 por ciento. Secar durante 2 horas a
105°C
« Taomaino de particula y pH 1% (m/ v)

7.6.9 Mononitrato de Tiamina
= Descripcion. Polvo cristalino blanco.

» Identidad C. Una soluciéon con la muestra, produce un precipitado
blanco al agregar SR de cloruro mercurico. Y un precipitado café rojizo
al agregar SR de yodo.

= Pérdida por secado. MGA0671 No mdas de 1.0 por ciento. Secar
durante2 horas a 105 © C, secar 500mg.
« pH entre 6.0y 7.5 en solucidn 1:50 de la muestra

= Tamario de particula
7.6.10 Acido Ascérbico

= ldentidad B. MGAO0361 Disolver 100mg de muestra en 100mL de agua.
Diluir 0.1ml de esta solucién a 100mL con solucion de 0.01M de Gcido
clorhidrico; el espectro UV de la solucién resultante exhibe solamente un
maximo a 243 nmy su E'*) .m es de 545 a 585.

7.6.11 Metanol
= Descripcion. Liquido claro, sin particulas extranias.

= Espectro UV-VIS. 350- 250 mdax. 0.25 220-250 creciendo220 max. 1.1
« Alcalinidad: no se utilzan mas de 0.2 mL de Acido sulfdrico 0.02 N para
obtener color rosa con fenoftaleina como indicador.
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