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CAPITULO I

OBJETIVO:

El propésito de este trabajo es el suministrar la in-
formacidén tedérica y prédctica, en forma de compendio, de las -
técnicas a seguir para el acondicionamiento en aspectos de -~
limpieza y sanitizacién de los equipos en general, empleados-
para la menufactura de productos cosmetolégicos.

Esto reforzard un programa de control microbiolégico,
el cudl implica un cambio de actitud:s y hébitos al procesar-
creando una clara conciencia de que la mayorfa de productos -
para la belleza serdén aplicados en dreas sensitivas del cuerpo
humano como son: piel, cabello, uiies, etc. y que por ningin -
motivo, deben transmitir o propiciar infecciones en los usua-
rios.

El tema a desarrollar asesorard a todo el personal -
técnico y administrativo, con la finalidad de asegurar la ela
boracién de productos de alta calidad, empleando los proicedi-
mientos bdsicos de cada drea operativa, llevando & cabo las -
operaciones de manufactura dentro de la filosofia de buenas -
précticas de procesamiento.

Este estudio servird de programa de entrenamiento edu
cativo a todo el personal de nuevo ingreso, para las compafiazs
dedicadas a la manufactura de productos de belleza y,en for
ma especial,al Ingeniero Quimico supervisor del proceso,

Las metas & alcanzar por el quimico no requerirén 15
borar en condiciones de esterilidad totsl, aplicados a proce-
sos farmaceuticos, sino laborar productos en equipos con un -
bajo f{ndice de contenido microbiano, que garantice el blogueo
de un desarrollo masivo que contamine o descompongs los pro -
ductos.

Esto complementard el proceso de fabricacién, ajustén
dose a pardmetros de control de calidad qufmica y microbiolé- °
gica a los cudles estard sujeto el Ingeniero Quimico supervi-
sor de manufactura que labore en dreas farmacelticas, éllmen-
ticias 0,como en éste caso, cosmetoldgicas.



CAPITULO II

PROLOGO:

Propbsito:

Poseer un conocimiento histérico,fisico y quirico de =
los cosméticos, asi como de los controles microbioldgicos y fi-
nalidades del acondicionamiento del equipo.

A).- Antecedentes Histéricos:

Es posible que los cosméticos fueran producidos con es-
pecializacibén desde el tiempo de la antigla China o de la desa
parecida Atlédntida, pero las pruebas reales de ello se ubican -
a partir del afo 5 000 a.c. en Egipto.

Los descubrimientos de cosméticos,encontrados a princi-
pios de siglo al abrir las tumbas de los faraones contempordneos
a Tutankhamen, demostraron lo siguisnte: los egipcios colocaban
en las tumbas de sus muertos objetos de necesidad como agun, za
patos, comida; o de lujo coto ungllentos, aceites, polvos,incien
s0,

Un aceite aromdtico descubierto en la tumba de Tutankhg
men mostraba que el 90% provenia de una grasa animal, y el 10%
de une resina de Arbol nativo del lugar.

El motivo de la manufactura del cosmético era:

1.~ Ofrenda para dioses 0 disfrazar el mal olor de los-
sacrificios de los animales 0 humanos en el fuego.

2,- FPines estéticos en la vida diaria.

3.- Embalsamar a los muertos.

El vehfculo mas entigllo para dispersar las fragancias -
era el aceite de ajonjolf, as{ como 8l de almendras y oliva.

El mayor refinamiento en el uso del cosmético sobrevino
durante el reinado de Cleopatra, en el que ge enfatizd el uso -
de cosméticos para los ojos y los pigmentos empezaron a adqui-
rir creciente interés.

B).~ Caracteristicas fisico quizicas:

Pisicamente el uso de los cosméticos tienen oomo propé-
gito:

a).- Limpiar,como todas las "cold crean.



b).- Aliviar problem=s ds la plel: como en el uso do -~
t2lco en regiones cilidag, loclones hurectantes o-
asbri: zentes.
e).- Cubrir im,erfecciones : 2l us:r maquillajes,
d).~ rnbellecer: con ruovores, ldpices labiales, sombras,
e).~ Perfumar: todo cosmético que solo proporciona fra-
gancia,
Juimicamente las fr:g.ncias se obtlienen:
l.- A partir de flores: rosa, clavel, zer=nio.
2.- Je tallos: geranio, patchouli.
3.- De ramas: canel:z, acacia,
4.~ De frutas:lima, 1imdn,naranjia
5.~ Je onimales: almizcele
6.~ For sintesis quirica:obtenid:s en laboratorios quimicos
Hay que acentuer que el aroma lepende de la quimica de-
la plel de la persona quién la use, cada persona tiene una reaccidn
propia y dnica, de ahi que la fragancia sea una caracteristica-
verson=l dentro de la perfunmeria,

C).~ Composicibn quirica del cosmético:

En =ran parte son una emulsién agua-mceite; el-sistema de
dos faces o emulsién se refiere a dos liquidos inmiscibles o par
cialmente miscibles. uno disgerso en el otro en forma de gotas-
microscédpieas,

Las suspenciones o0 dispecrsiones de un sélido en un liqui
do en el que es inmiscible es car-cteristico en las cremeas,

El éxito y duracidén de una emulsién depende de la aceidn
que hayz2 entre la superficie de las gotas dispersas en la fase-
externa o continua; pzra facilitar ésta acecibn se emplean dis -
persantes-emulsificantes, cuyazs cualidaies dependen del producto
gue se dese@ obtener.

las férmul=as de los cosméticos tienen previstos todos -
los aspectos para obtener una buena emulsién, sdemis de la téc-
nica de proceso; aun asi, es frecuente encoatrar problemas en la
estabilidad del producto cono:

1).~ CRENADO:

En éste fendmeno se ha perdido la emulsién separdndose~

las fages.



2).- RUPTURA:

Producida por floculacidn formendo grumos que se separan
de la fase contlnua por :celon electrolitica, debido a -
una agua mal deswineralizada para el proceso 0 un equipo
mzl lavado u oxidado.

3) .~ MICROORGANISNOS:

3érmenes que alteran el emulsificante y lo hacen inefi-
ciente o fermentan en algin ingrediente. Una variacidn-
en el pH al procesar o envasar, un mal almacenamiento o
manipuleo excesivo son factores que contribuyen al desa
rrollo de éstos microorganismos.

4).~ INVERSION:

Bs el cambio del tipo de emulsibn, la relacibn O/W se ~
transforma en %/0 provocando cambio de .tonalidad en color.
D).- Control microbioldgico y de calidad.

El conwrol de calidad y microbioldgico ha sido més rigu
roso, derurando las car=cteristicas de un producto, originando-
un2 buena manufactura y mayor aceptacién del piblico en los 1il-
tiros ados,

En 1las compaifas de cosméticos, farmace’tica y alimenti
cia existen programas de control microbiolégico efectuados de g
cuerdo & las normas que respaldan las actividades de manufactura
y colaboran con las cempadas a nivel gubernativo.

Para el Ingeniero Quimico es de sume importancia laovorar
dentro de los controles de calidad y microbiologia establecidos
por una cosrpadifa, ya que un desarrollo a nivel microbiano (imper
ceptiole & simple vista) puede originar contegio o enfermedaies,

E).~ Filosoffa de limpieza y sanitizacidn:

La manufactura del cosmético no requiere condicisnes de
esterilidad total, gino laborar con las condiciores:
l.- laterias primas bajas en contenido microbiano,acorde
a la Direccidn General de control de Alimentos,3ebi
das y Medicamentos, asf como a la C.T.F.A. (The Cos
metie,Toiletry and Fragance Association ) y a las -
normas internas Que la empresa determine.



2.- Deberédn los productos producirse y llenarse en equi
pos y medio ambiente fisico que reduzea al minimo -
la introduccién de polvo y micoorganictos.

Todos los productos Jeben preservarse adecuadurmente para
que los microorgenismos estén controlados durante toda la vida~
¥til de czda producto en mandos del consumidor. Recudrdese que -
el ser humano vive en equilicrio con los microsérmenes;cuando-
éste ambierte de equilibrio se destruye,el cosmético se deteriora,

Fara evitar contaminacién cruzada de producto a producto,
se requiere una adecuada limpieza y sanitizacién del equipo.

Cualquiédr resfduo,aceptable tal vez desde el punto de -
vista de limpieza, segurimente contiene gérmenes “ue, 21 iesarrg
llarse en covbinacidn fortuita del producto, preservativo y con
diciones ambientales, puede formar rdpidamente una poblzcidn ds
nicroorganismos que, en determinadas instancias, resistan los -
preservetivos en loa productos.

Definiendo cada una de las oOperaciones mencionzdes:

LIi.rIE4A: Es lu prevencibn de le contiminac.bn cruzada-
entre prodvcto y producto, entre ingredientes, pizment :s,colores
olores y aparienciu., Fara que sea més efectiva, éste debe de ha-
cerse inmediatamente después de que el equipo quede vacio.

SANITIAACION: Es la reducecidn de la poblacibén de micro-
biass a un nivel suficientemente bajo para que:

a).~ No aumente significativamente dicha po.laciin antes

de que se emplee el eruipo.

b).~ Esta poblacién no esté a un nivel tan alto que abru

me el sisteme preservativo del sizuiente producto,
ni que parcislmente desactive el ingrediente prima
rio preservativo, haciendo que el producto quede-

vulnerable durante su vidja util,

Es neceserio qua cuando se requiera la sunitizscidn se-
hage inmediatamente antes de usar el equipo, -or que 8 menos ~-
que la operacidn efectuaia sem una esterilizacidn, la poblzcibn
microbisna crecerd a niveles abrumadoromente eltos en cuestidn-
de horas,

Se entiende "inmediatamente antes de usar* cono el lapso
de treinta minutos méximo snies de la introduccifn del producto.



CAPITULO III

BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA:

PROPOSITO:

Conocer los principios bdsicos y buenas prdcticas de ma
nufactura que una empresa de cosméticos sigue para asegurar la-
calidad de los productos elaborados.

INTRODUCCION:

Se emplean difenentes tipos de equipos y.de técnicas en
el manejo y procesamiento de los productos de belleza, atendien
do principios de disefio y procedimiento durante las operaciones
rutinarias, eliminando o minimizando problemus potenciales, causa
de la contaminacién del producto.

Estas normas pueden ser variables acorde a las condicig
nes locales 0 necesidades preestablecidas.

A.— REFERENTES AIl. PERGONAL:

1l.- El persoral responsable para el control y direceién
de manufactura. deberé ser suficiente en nimero y tener el nece
sario entrenamiento y/o experiencia, que asegure que todos los-
productos se elaboren correctamente,acorde & las técnicas y a -
las especificaciones marcadas.

2.~ Todo el personal del departamento debe tener entre
naxziento y/o experiencia necesaria para comprender la importan-
cia de la limpieza y sanitizacién y llevarlas & efecto.

3.~ Todo trabajsdor debe tener una alte higiene personal,
factor indisgensable en la manufactura del cosmético.Vestir uni
formes limpios e Integros, usar gorra ¢ cofia que cubra su ca -
bello satisfactoriamente.

4 .- Tener medidas precautorias para que las personas que
estén en contacto directo con el producto no tengan un aparente
estado de buena salud; ésta deberd de ser Integra,para evitar -
provocer contaminaciones en los cosméticos.

5.~ El1 personal que esté en contacto directo al producto
deberd emplear gorra y guantes. Visitantes y contratistas debe-
rdn aplicarse a éstas normas al estar en drea productiva.



6.~ Las personas que empleen guantes, trapos o jergas y
que estén en contacto con el producto, deberdn mantenerlos en -
condiciones sanitarias.

7.~ Ninguna persona debe guardar objetos persontles, in
gerir alimentos ¢ bebidas, ni fumar en dreas clasificadas como-
prohibidas.

8.- E1 personal de manufactura debe de abstenerse de -
traer consigo objetos en los bolsillos o colgados en el cuello-
6 mufiecas, sl éstos pudieran contaminar los productos ¢ fdcilmente
caer dentro de los equipos de proceso, almacenamiento 0 alimentg
clén para su envasagdo.

9.~ Todo el personal deberd observar un comportamiento
de cooperacibén y profesionalismo en el drea de trabvajo, sin co-
meter bromas ¢ juegos que motiven accidentes en deterioro de sus
comparderos, calidad de un producto 6 en el buen funcionarmiento-
del equipo.,

B.- REFERENTES AL AREA, EQUIPOS, UPENSILIOS:

l.- Proveer un 2decuado espacio para:
a) .- Limpieza y adecuéda ubicacién de equipo y mate
riales usados en cada técnica de produccién.
b).~ Para todas las operaciones requeridas al proce
sar y/o envasar cada producto.
¢).- Almacenado de materia prima, componentes( ma%e
riales para envasado y ehpaque) Y producto terminado.
d).~ Operaciones de control, incluyendo facilidades
de las necesidadjes del Laboratorio Analitico y espacio para las
muestras de retencibn.
2.~ Proveer adecuada iluminacién, ventilacién, y cuando
sean necesarias dreas de control en produceién, con acceso & con
troles de aire a presién,microbiolégicos,quimicos,filtros,extrac
tores,recolectores de polvo,humedad y temperatura.
3.~ Proveer una adecuada fuente de regeneracitn, trata -
miento y almacenaje de agua para proceso, as{ como red de distri
bucién. »
4.~ Proveer drea de lavado,limpieza,guardado de implemen
tos personales (casilleros) y servicios generales al personal.



5.~ Seguridad Industrial y recoleccién de basura o dese
ehas para destruccién.
6.- Proveer equipo:
a).- Construldo de tal forma, que todas las partes-
que estén en contacto con producto no reaccionen, incorporen o-
se absorvan al mismo tiempo 0 & sus componentes desvidndose de-
los limites de control.
b).-~ Construfdo de tal forma que minimize la intro-
duceiéd de sustancias requeridas para el mantenimiento del equi
po como acelites, libricantes, enfriadores, etc. dentro del pro-
ducto.
¢).~ En adecuado tamaio y tipo que asegure cualquier
intento ds prueba, mezslado,pesado,envasado 6 almacenamiento de
los productos en base a las técnicas de control.
7.~ Acomodo ordenado y eficiente de todo eéuipo portdtil
¥ utensilios usados en la manufactura de cualquier producto en-
lugar asignado para tal fin, esten o no en funcionamiento.
8.~ Ks obligacién del personal reportar a su supervisor
cualquiér anomalfa en el buen funcionamiento del equipo y uten-—
silios de trabajo, as{ como derrames y fugaa.

C.~ REPERENTES A PRINCIPIOS BASICOS DE DISENO:

1.~ La impresién de uwn "Layout" del equipo de manufactu
ra debe ser simple, evitando puntos'muertos"o esquinas que atra
pen material y puedan ser fuente de orecimisnto de gérmenes.

2.~ Todas las 1lineas de tubarfas deberdn ser cortas, tan
to como sea posible, para lavado interno, evitando bifurcaciones
6 con partes desmontables para limpieza periédioca. Todas las vdl
vulas deberén de ser del tipo sanitario (desmontables y desarma
bles)péra evitar acumulacién o estancamiento del praducto, '

3.~ Evitar el ueo de equipos de madera, ain en 4reas de
almacenaje, ya que los poros de la superficie de la madera son-
cubiertos fdcilmente por materia prima 6 producto donde las bag
terias crecen contaminando. Estas superficies son diffciles de-
limpiar y casi imposible de desinfectar.

4.~ Emplear metal de acero inoxidable en los equipos,-
con superficies lieas, libres de retenes ¢ huecos, fdcll de la-



var y sanitigar y de rdpido desmantelado.

5.~ Todo el gquipo deberd estar levantado del piso, pa-
ra agsearlo correctamente, no deben existir dreas inaccesibles a
la limpieza en contacto directo con equipo.

6.~ Nantener una bitdcora de limpileza.Tener todos los -
implementos para limpleze (cepillos, aspiradoras,trapeadores, -
etc.)en una 4rea adecuada y mantanidoé en condiciones de traba-
jo.

7.~ Evitar goteo en tuberiss,programar un plan de mante
niniento de equipos.

8.~ Identificar adecuadamente vdlvulas y tuberias para-
el conocimiento del personal.

D.~ REFERENTES A LOS PROCEDIMIENTOS DE MANUFACTURA:

Con prscauciones que aseguren procesos conforme a los -
limites de control establecidos incluyendo: .

1,~ Procesos realizados por individuos calificados.

2.~ Tener técnica de como procesar ceda producto

3.~ Orden de produccidén y hoja de surtido de materia -
prima para su verificado antes del proceso.

4.- El equipo de control y de proceso deberd de revisar
se antes de cualquier proceso, asegurando buen f.ncionamiento.

5.~ Identificar el equipo con el nombre 3el producto y-
el ntmero del lote a producir y cantidad. '

6.~ Todos los recipientes con materias primas ¢ mezclas
deberdn de estar identificados con etiquetas.

7.~ Todos los recipientes, utensilios y equipos usados-~
en un proceso deben ser localizados ordenadamente y en forme a-
decuada que evite confusiones ¢ contaminaciones.

8.- Todo recipiente 0 equipo a emplear dsberd estar lim
pio y sanitizado antes de usarlo.

9.- El proceso consecutivo de lotes idénticos en la pro
duccién de un dia de labor no requiere de sanitizacién entre -
cada descarga de lote, Bl no estd vacfo por més de dos horaa.

10.~ Después de la limpieza del equipo,los miecrobios -
puedan controlarse mediante:

a).- Mantener equipo, utensilios ¢ recipientes com
tratamiento de diferentes sanitizantes, oubriéndolos con pldstico
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ha:rte su uso,.

11.~ Verificar el estado del equipo, en manterimiento, -
limplieza y sanitizacidn.

12.~ lomar muestra con hisopo como prueba de control mi
crobiolégico de todo equipo a emplear:ce.

13.- Retirar de dreams de almacenaje o cudiertes de equi
pos implementos desocupados como jergas,cucharones,espdtulac,ete.

14.~ #n tiemgpys de descanso o descarga de .roducto man-
tenga cubiertos los equipos o tambores para evitar contaminacién.

BE,~REFERENTES A LOS PRJUCEDIMIENTOS DE ASsGURAL TENLO
DE LA CAIIDAD.

Deoerén de ser emitidos periédicamente en forma de bole
tines con el fin de mantenerse actualizados.

l.- £1 personzl de control de calidad deberd de user las
espseificaciones adecuadas & sus téenicas de prueba, para asegu-
rar que .a nmateria prima, componerntes y productos finzles se 1 -
gualan & los estdndares enviados por la casz metriz,

las técnieas de control analitico incluirin:

a).~- Obtencidn de muestras adecuadamente eviquetalug re
rresentativas del producto man.afacturado.

b).~ ipropiado andlisis de las propiedades fisicas y -
quimicas en materia prima, componentes y producto terminado su-
jeto a deterioro.

¢).~ hAdecuada revisién de la precisidn,exuzetitud,integri
dad y mzntenimiento de los instrumentos y técnicze de _ruebe usz
das.

4}.- Obtencién de muestras de retencion reprece:rtativas
del lote terminado, que identifiquen por dos aidos minimo después

"de su menufactura ( cinco a.:08 para articulos farracelticos,o -
un periddo de tiempo indicado por la iecretarrie de Salubridad).

2.~ 81 personal de envasado debe realizar los operativos
de control siguientes:

a.~ gvitar mezcler diferentes productos al envasar,empa
car y etiquetar un lote.

b.~ Identificar un producto con un ntmero de control gor
lote para conocer "la historia de su manufactura" y localizacibn
mediznte etiquetas,
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6.~ Proveer al Laboruatorio de Control Quimico de un -
adecuado nimero de muestras representativas después de empncar-
y etiquetar para evitar errores en el proceso de envasado o0 em-
paque.

d.- Inspecclonar e identificar adecuadamente los so -
brantes de producto que no fueron envasados ("retornos de linea")
para ser analizados por el laboratorio de Microbiologla y deter
minar si carecen de contaminacién para su posterior envasado 6-
por el contrario, si estédn contaminados "liberarlos" para su --
destruceién {lo mismo procederd para componentes).

F.- REFERENTES A LOS _PROCEDINIENTOS APLICADOS A MATZERIA PRIMA.

Estos serdn emitidos periédicamente en forma de boleti-
nes con el fin de mantenerse actualizados.Las materias primas -
no podrdn emplearse hasta que el personal de andlisis quimico ~
los identifique,muestree y analize sus propiedades fisicoquimi-
cas cumpliendo las especificaciones requeridas.

Durante la evaluacién de la materia prima es responsa -
bilidad del personal de manufactura:

1.~ Examinar los recipientes de la materia prime,previen
do y evitando dailo 6 contaminacién, as{ como la integridad de -
los sellos de seguridad.

2.~ Tomar un adecuado numero de muestras representati -~
vas de la materia prima para su andlisis y confirmacién de sus-
propiedales de pureza y en general fisicoquimicas.

3.~ Asegurarse que la materia prima cumple con las espe
cificaciones microbionlégicas establecidas aplicando pruebas ana
liticas y de identidad.

4.- Revisién de los recipientes en que llega la materia
prima para asegurarse de la carencia de mugre,polvo,infestacién
por insectos U otra gontaminacidén extrada la cudl pudieras dete-~
riorar el producto o dafdar a el consumidor.

5.~ Almacenar toda la materias prima en condiciones de -
mantenimiento fisicoguimico ( no use partes de madera en 108 =~
accesos de las dreas de almacensje).

6.~ Identificar la materia prima adecuadzmente por si -
es necesario un anélisis posterior del tiempo de almacenamiento
y sin uso.
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7.- Rotar adecuadamente la materia prima, de forma de -
que la que tiene mayor tiem.o almacenada sea la primera en usarse,

8.~

Identifigar la materia prima rechazada por no oum -

plir las especificaciones, evitando 1a posibilidad de usarse e~
quivoc:damente en la manufactura de un producto.

§.- REFERENTES A L0OS PROCEDINI:NTOS PARA EL CONTRQOL DE LA DOCU-

MENTACION DE PRODUCCION.

Deberdn de ser emitidos periddicamente en forma de bole
tines con el fin de mantenerlos actualizados.Paciliter un mues-
treo analitico e integrar un historial de cada producto manufac
turado guardando las notas gor espacio minimo de tres afiogs que-
permitird reconstruir su periSdo de fabricacién.

La informacién requerida deberd de incluir:

@@~ O U o
]

10.-
11.~

12,-
13.-

4.~

150"

16.~

170""

Linea, fragancia, tono.

Némero de férmula y fecha de emisién de la férmula.
Codificacion del ingrediente terminado y/o0 procesado.
Nimero y tamaio del lote.

Zquipo de proceso y capacidad del mismo.

Equipo auxiliar y capacidad del mismo,

Fecha y firma del operario y supervisor.

Fecha y firma de aprobado de manufactura del lote -
por el laboratoric de Control Quimico.

Reporte de bitdcora y técnica usada al procesar ése
lote.

Pecha de manufactura,rendimiento en #%.

Codificacién y nombre de las materias primas emplea
das, fecha y firma de aprobado del lote.

Cantidades de materias primas empleadas.

Nimero de control de materia prime y/o producto ter
minado,

Tiempo total empleado a8l procesar el lote y cada -
parte del uismo.

Temperatura de proceso para cada operacién (sl son~
requeridas).

Iniciales del procesador: opersrio y supervisor que
verificé el peso de cada materia prima empleada.
Identificacién con nimers y fechae si el lote habfa-
sido réprooeaado'



_CAPITULO IV

CONSERVADORES Y LIMITES MICROBIOQLOGICOS:

FROPOSITO:

Enumerar algunos conservadores empleados en las formula
ciones de los cosméticos, asi como limites y caracteres micro -
biolbgicos que el supervisor de manufactura tiene que conside -
rar al laborar en dreas operativas,

INTRODUCCION:

las principales materias primas en la menufactura de. cog
méticos gon las resinas, surfactentes, perfumes,geles,agus,agen’
tes dispersentes,polvos,etc. la relacidn del tipo-de materia --
primea con el microorganismo contaminante es:

1.~ Materia de origen mineral: tienen poco contenido mi
crobisno por la esterilizacién con altas temperaturas, calor se
co o0 empleo de 6xido de etileno.

2.~ Katerias de origen animal: todos los extractos y -
celes pueden desarrollar los contaminantes E.Coli, Salmonella,-
Staphylococcous Aureous.

3.- Materias de origen vegetal: grasas,gomas,aceites, -
etc. con los contaminantes mencionados en punto dos, ademés de-
bacilos, hongos y levaluras mds complejos.

Hay que recordar la importancia de dar un tratamiento -
al agua para evitar el desarrollo de Pseudomon& Aeruginosa, ya-
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que si tienen restos organicos y/o inorgdnicos sirve como nutrien

te, modificador de color y olor, etc.

Recorder que en las menos y en el sabello se tienen Sta
phylococcos y FPseudomonas, de ahf la importancia de un buen sig
tema de conservacién en el producto.

Los principeles contaminantes en los cosméticos:

a) .- Bacteria Pseudomona Aeruginosa, es un bacilo mévil
productor de sustaencias hidrosolubles, crece en aceites hidro -
carbonados, petrolatos, agentes activos,pigmentos y emulsiones
O/W con pH 7 a 8.5, sobre todo si existen agentes no idnicos -
como el Tween 80 6 monolaurato de polistilén sorbitén.

b).- Bacteria Staphylococous Aureous: no es un contami-
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n..'te usual en los cosméticos, creca con un pH de 7.4

c).- Bacteria Escherichia Coli (E.Coli): desarrollada -
ampliamente en el intestino grueso.

d).- Hongos procedentes de agua,aire,parafinas, petrola-
tos,aceites hidrogenados,extractos proteinicos,mirist:to,talco-
caolin,estearatos, carbonatos,etec El tipo Cdndide Albicans se -
desarrolla en el cabello humano {como dato adicional) p:ira tener
presente la necesidad de emplear cofia o gorra.

Los anteriores microorganismos requieren un promedio de
una atmésfera y 100% pera destruirse en 20 a 30 minutos.

A).- LIMITES MICROBIOLOGICOS:

Considerando que la piel contiene millares de hongos y
levaduras por centimetro cuadrado sobre todo en regiones de las
axilas y cuero cabelludo, la Farmacopea Nacional de los sstados
Unidos liexicanos y la Farmacopea de los Estados Unidos de Norte
america no delimiten caracteres exactos en cosméticos y perfumes.
(bibliografia partes 1,6 y 7).

La Cosmetics Toiletry and Fragance Association en 1973
pone los siguientes limites en base a:

1.- Al uso dsignado,

2.~ A recomendaciones de dreas alimenticias y farmacedti
cas por ley,

3.- Conocimiento de factores ambientales,

4.~ DLimites microbioldgicos internos en las compe ifas.

5.~ Variacién de métodos analiticos microbliolégicos.

Cada empresa marca los limites en base a su criterio, la
compajiia en donde se desarrolld éste estudio establece que:

a) .~ Los productos para bebé (cremas, aceites, talco):
530 mieroorganismos por gramo 6 mililitro.

- b).- Productos empleados alrededor de los ojos: no mds
de 300 microorganismos por gramo 6 mililitro.

¢) .~ Productos orales: no mids de 1000 microorganismos -
por gremo 6 mililitro.

d).- Todos los demds productos : marcan un limite mdxi-
mo de 1000 microorganismoa por gramo o mililitro.

Los factores a coneiderarse son: .

I.~ Cuenta total de bacterias (hongos-levadures).
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II.- Neturaleza de la flora microbiana.
III,- Naturaleza de la materia prinma.
IV.- Naturaleza del producto final.

B) .~ CONSERVADORES EN COSMETICOS

Un conservador preserva de una contaminacién un preducto:
los preservativos son fenoles,parabenos,bisfenoles,érg.nometales
dcidos orgdnicos,ete,

Algunos agentes no idnicos, que en los cosméticos actian
como emulsionantes, ilnactivan la acecién bacteriostdtica de los
bisfenoles; las del tipo Aeruginosas crecen en éste tipo de ma-
terias,dividiendo los enlaces de éster de estos agentes.

Los surfactantes no iénicos disminuyen la eficiencia de
los yreservativos, cuvando la proporeién surfactante a preserva-
tivo pasa de ciertos niveles criticos.

Las emulsionesa W/O relativamente resisten atagues de las
Pseudomonas, ya que la fase continua del aceite actia como barre
ra, pero también demcran la actividad microbiana del conservader
(de forme que es diffeil contaminar; pero también es diffeil de
preservar).

Existen factores que afectan la actividad de los preser
vativos, pues son los que controlan su acceso a la_fase acuosa,y
son: el coeficiente de particidén 0/W del preservativo, la pro -
soreidn de fase a volumen y la temperatura.

Recusrdeso que un producto sin nutrientes es mds fécil-~
de preservar,

Requisitos de un agente conservador 0 mezcla de conser-

vadores:
a.- fdcil y econémico de formular en el producto.

b.- inodoro e incoloro (total o ligeramente).

¢.- efectivo a bajas concentraciones contra amplia va -
riedad de microorganismos.

d.- toxicolégicamente acepteble a la concentracién usada
dando respuesta de no irritable y prueba negativa a
examen de sensibilidad.

8.~ soluble en la formulacidén y compatible

f.~ activo y estable en intervalo amplio de pH y tempe-
raturas.
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A continuacién se dan caracteristicas de algunos prin-
ciprales conservadores:
I.- Imidazolin Urea (germal):
0 es tdxico ni irritante, pocee amplio espectro con un
efecto sinerretico con otros conservaiores, es soluble en el a-
rue y activo en pH de 4 a 9, »

By

©
N

=Ll o T4

II,- Comguestos cuaternarios de amonio:

Son incompatibles con algunos ingroedientes, son muy ac-
tivos contra bacterias; pero no contra toias las :seudomon:s, se
ilustré el cloruro de cetildimetilbencilamonio. '

c1® | R-N-C-&D

R: 033-(CH2)15

IIT.~ Acido Sérbico:

g8 activo contra hongos y efectivo a pH bajos, forma com
plejos con emulsificantes no idnicos, y fécilmente compuestos -
con otros conservadores y antibidticos.

CH3-CH=CH-CH-CHOOH

IV.~ Alcohol etflico e isopropflico:
£fectivo en concentraciones mayores al 154 y pH de 4 a2 9
CH3-CH2-OH CH3—?H-VH3
OH

V.~ 2 Bramo,2 Nitropropgano 1,3, diol (bronopol)
fuy efectivo a pH bajo, no téxico

HO-P;C-(;}-O}&-OH

NO,
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VI,- Irgasdn 6 triclosén
2,4,4,, tricloro 2 hidroxifeniléter; es un bacteriostdtico
activo poaco tdéxico.
OH Cl

c1-® -0-¢ED01
VII.~ Derivados del dcido p-hidroxibenzoico

Bacteriostdticos fungicidas, poeons solubles en agua; efec
tivos o pH bajo, forma complejo emulsificante no iénico.

H-o-.© -C00-R

VIII.~ Hexaclorofeno
Es muy poco soluble en agua, activo fuerte contra bvacte-
rias (actualmente se ercuentra prohibido su uso précticamente).

Cl1 OH ot

0o ¢l
- /

So—onr s

7 a1’ ‘a1

IX,- Salicifamidas halogenaldas
Activas contra hongos, fotosensibilizadoras.
0

@'5"‘3"‘ donde X= F,Cl,Br,I

CH

C

X.~ Pormaldehido
lmy efectivo contrz hongos, es voldtil e irritante, provoca
alergia. Se emplea’ en bajas concentraciones por tendencia can-
cerigena. Cw o
H20-0

£I.- Diterbutilparacresol (BHT)
Es insoluble en élcalls, soluble en grasas, de buen funcig
naniento a pH menores de cardcter dcido.
OH

i3
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En funcién de la concentracidn, los conservadores pue-
den trabajar como antisdpticos 6 como conservadores puros.

Los factores que influyen en la actividad son:

A.- Concentracién del agente

B.- Solubilidad en el vehiculo

C.- Cooficiente de particidn para sistemas emulsificantes
que afectan la actividad del conservador debido a:

a.- Le disociacidn constante del conservador.

b.- Una cierta cantidad del conservador no asocizdo
entre las fases del producto.

c.~ pH del producto.

d.- Volumen relativo entre las fases,

e.~ Concentracién m{nima no disociada del conservador
en la fase acuosa necesaria para la accidn conser_
vadora,

Unicamente una fraccién molecular no disociada del con-
servador tiene la forms de agente quimico, el cudl conserva la~
accibén germicide, mientras que la porcién ionizada no es pene -
trada por los microorganismos.

D.~ Efecto de los surfactantes:

Existen cuatro tipos de activos surfactantes en pro

ductos que requieren conservadores:

8.- Aniénico ©

b.- Catidénico @

¢.- no idnico

d.- Anfolito:presenta ambas cargas,dependiendo del
pH, siendo las cargas activas respectivas de la
porcidn activa.

E.~ Calidad microbioldégica de las materias primas y del
material de empaque.

P.- Tipo de formulacién cosmética: las més propensas -
son las soluciones acuoéas ¥ las emulsiones O/W ya que las bac-
terias reqiieren alto contenido de agua y un medio alcalino, --
mientras que los hongos y las levaduras de un medio dcido.

6.~ Combinacién de los conservadores:

Se recomiendan megclas, ya que una contaminacién -
comprende & menudo gran variedad de microorganismos de diferente
susceptibilidad & un solo conservador; la combinacién ofrece un



19

espectro activo mds amplio.

Algunas combiraciones pueden ser:

a.- Metilparaheno + propilparabeno

b.- Formol + metilparabeno + lropilparabeno etc.

Todo# ellos. son activos en amplio intervalo de pH en concen
traciones minimas y funcionan en productos no iénicos y aniéni-
cos.,

H.~ Inactivacién por incompatibilidad: Esta caracter{sti
c2 no es absoluta: se reduce por el pH, el coeficiente de dis -
tribucidn entre partes de las fases, solubilizacién del conser-
vador por efecto de los emulsificantes, la unién a superficies-
macromoleculares no activas y por el material de empaque.

En concentraciones bajas, el nivel inhibidor estimula -
el metabolismo bacteriano.

C).- Mecanismo de Accibén del Conservador:

Un conservador es un medio quimico debido al cuidl una -
sustzncia quimica inhibe o0 detiene microorganismos en condicio-
nes normales de la férmula,fabricacién,almacenamiento y usos, -
se sefialan a continuacién algunas acciones del conservador:

a.~- Modifica la permeabilidad de la membrana celular

b.- Oxida,6 y& reduce, 8  los constituyentes celula-
res,

Hidrolisa.

d.~.Interfiere , con sus metabolismos esenciales.

Las anteriores acciones se presentan mediante posibles-
mecanismos, por ejemplo:

En el &cido bengoico: nivel membrana contra coenzimas

En fenoles: la accidén del mecanismo se deserrolla en la

membxrane.

En productos mercuriales: formando los mercaptanos.

En el alcohol: con un mecanismo en la membrana, etc.

c.

D).~ Causas de reducecién de actividad microbiana

Todos los polimeros grandes en su cadena inactivan al -
conservador ( como carboximetilcelulosas,PVP, gomas, eto.)las -
causas son:

I.- Antagonismo: Existe une reaccién antagénica entre -
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las materias primas presentes 0 el medio de emp:ique
II.- Sinergismo: S5e potenciiliza la accién conservudora
III.~ Otros factores:
a.- modificacidén por pH bajo
b.- formacién de complejos en macromoléculas
¢.- dccidén de hidrébgenos activos.

Para realizar la evtluacién de la actividad microbi:pa-
se conoce una prueba llamada Challenge Test o la prueba del re-
to o la exigencia.

En ella, & un producto que saldrd a la venta o tendrf -
un cambio en su formulacidn, se le aplican diversos microzérme-
nes, hasta determinar la concentracién mdxima que resiste el pro
ducto sin descomgonerse fisiez y quimicamente, suxiliado cor -
sus conservadores.
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CLPITULO V

INSPRUCCIONES PARA KL USQ DS AGENTZS LIVPIADORES:

PROPJSITO:

Conocer la informacidn necesaria para el uso y las ins-
trucciones de preparacién de los agentes limpiadores emplesdos-
eh la industria de cosméticos, teniendo como base la planta en-
que se desarrollé el tema,

INFTRODUCCION:
Recordando la diferescia, por definicidn:
TECNICA DE SANITIZACION:
Elimina la posibilidad de contaminacidén microbiolédgica.
IEC"ICA DE LINVPIZZA:
Elimina la posibilidad de contaminacién cruzada eantre -

producto y producto.

Recordar que runca se mezclen las téenicas de limpieza-
con las de sanitizacidén; recordar laver inmediatsmente después
de descargar un equipe, y sanitizar inmediatamente antes de i-
niciar un proceso o ernvasado.

Para la aplicecién de los agentes de limpieza 6 saniti-
zantes, exixten medios y sistemas mecénicos como pistoles de al
ta presibén y rociadores pneumd&ticos que trabajun a 3 gpm y 700
psi de presién.

Esto elimina el consumo mayor de tiempo parae la accién-
de limpieza y colahora para el enjuague y abrillantamiento del-
sistema, ashorrando hasta 3/4 partes del tiempo para acondicionar
el equipo y llegando & rincones incémodos e inaccesibles para -
tal fin.

Dentro de los limpiadores existen detergentes fosfatados
- muy eficientes para le limpieza; pero requieren un especial en=-
juague porque actlian como nutrientes promotores del crecimiento
de alges, cuando éstas aguas de enjuague llegan hasta rios,

Una compaiia de cosméticos, al manejar agentes de limpie
za, cada wno de ellos deberén de ser aprobados por el Laborato~-
rio de Control Quimico y Microbioibgico, los cudles deberdn de-
verificar las cualidades de los mismos.
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Para emplear una solucién limpiadora 6 sanitizante, es-~
necesario realizar las pruebas indicadas por ambos lavoratorios
de forma que se emita una aprobacién por el sistema corporative
de la calidad de la compadia.

La informacién de un nuevo material, deberd de entregar
se 8 la corporacidén microbiolégica para revisar y aprobar su -
accidn en forma individual, experimentando en diversos materis-
les y sobre el producto cosmetoldédgico mismo (comprobando reacolo
nes posteriores a &1L 6 no) verificando que cubra le efectividad
requerida. : :
Todo agente limpiador deberd enjuagarse completamente -
del equipo, previo & la introduccién del agente sanitizante; --
ciertos agentes limpiadores no pueden ser compatibles con algu-'
nos sanitizantes y/o superficies del equipo (seguir las recomen
daciones de manufactura cuidzdosamente). '

Todos los agentes de limpieza pueden ser peligrosos ba-
jo inadecuadas operaclones de menejo, se recomienda emplear go-
geles,mascarillas y guanfes al momento de preparar y usar éstos
materiales, >

Los productos limpiadores deberdn de guariarse y almace
narse acorde a8 las espocificaciones, ya que son extremadamente-
sensitivos al calor y el frio, usar diluciones de cloro para a-
quell s materiales que no serdn almacenados por largos periddos
de tiempo como todos los recipientes de descarga de acero inoxi
dables,

A).- Las soluciones limpisdoras principales son:
(en el cuadro esquemdtico se presentan todas las -~
que se emplean dentro de la compadia a nivel internacionsl).

8.~ Solueidén Steridet

Comercialmente fabricado por Oskite Prod., es una combi
nacién de limpiador, deodorizante y sanitizante que contiene un
germicida cuaternario de amonio,surfactante y agentes quelantes
(de 1liga o secuestrantes) con disolventes solubles en agua.

Paréﬁetros de uso:

Usese a 48-82°C con un 3% de agua; arriba de 60°¢ evite
calentar el producto sobre 1la superficie del equipo, recuerde -
que cierto equipo de llenado no puede laborar a temperaturas al
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tas, en éste caso incremente la concentracién al 6% reduciendo-
la temperatura a 15-32°0. Bajas temperaturas reduce la eficien-
cia de éste material,

Para equipos compuestos de partes méviles complejas ta-
les como vélvulas, pistones,etc. debe ser ciclado frecuentemente
durante la operacién de limpieza, en orden de remover el material
atrapado. No requiere especial atencién 0 precaucidén al momento
‘de su manejo, y requiere atencién médice la persona s»lo en caso
de que lo trage, 2l momento de prepararlo evita el excesivo es-
pumeo.,

b,- Vapor Saturado.

Este puede ser usado efectivamente como agente limpiador
de equipos de proceso,lineas de transferencia y algunos equipos
¥ partes de envasado (ver las técnicas de limpiezme y sanitizacién
especificas a cada equipo para conocer las limitaciones del uso
del vapor).

Empleése con temperatura minima de 76% y flujo de 20-30
~ GPi , el vapor empleado para 1la timpieza , deberd de estar libre
de partioulas y materia extrala para eliminar el problema de rg
sfduos que pudieran centeminar el siguiente producto o interfi-
riera con la actividad del agente senitizante,

Pardmetros de uso:

1.- Reci.ientes abiertos-superficies lisas: a 0 psig por 20 min.
2.~ Recipientes abiertos-partes méviles: 1-15 psig por 30 min.
3.~ Recipientes cerrsdos-superficies lisas: & O psig por 20 min.
4.~ Recipientes cerrados-partes mdviles: 1-15 psig por 30 min.

Precauciones:

Evitese el contacto directo con el cuerpo humano ¢ la -
inhalacidén ya que provoca serias quemaduras ¢ asfixia. Evite el
contacto del vapor cor superficies no de acero inoxidable 0 con
superficies no cerdmicas.

Para el vapor empleado en la limpieza de tanques, debe-
rén estar equipados dstos con una .vdlvula reguladora de presién
0 con una ventilacién durante el eénfriamiento, con el fin de e-
vitar implosiones en ¢l tanque.
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.- Dusan~-lodet

Manufacturado por Dubois Chemicals, es un agente limpis

dor iodado soluble en agua, germlcida lfquido éptimo y buen abri
1llantador compuesto de agua, compussto complejo surfactante iodi
no y un agente activo blodegradable en la superficie.

Evite el excesivo espumeo causado por un mezclado agita
do, almacénelo en lugar fresco.

Pardmetrog de uso:

Emplearlo 1:15 dilufdo en agua a 15-3200, su concentra.
cién es funcidn de la temperatura y calidad de las manchas a re
mover, evite el contacto con pilel y ojos; no loinglers es muy-
téxico,

d.~ Agua desmineralizada.

Es el agua tratada en trenes desmineralizadores hasta -
tener unas caracteristicas de 1-2.5 ppm de cloro, 100 microorga
nismos por mililitro de agua, un pH de 5-~7.2 con una conductivi
dad de 0-8 microohms.

I1a empresa donde se desarrolld el tema porsee dos trenes
de tratamiento de agus para deamineralizar; wno de 30 000 lts.
con flujo mdximo de 4 550 LPH con unidad catiénica 2limentada -
con 60 litros de HCl al 304, la unidad aniénica alimentada con-
23K0O de NaOH al 1004 y una unidad pulidora alimentada con 40 1i
tros de HC1l al 304 con el fin de mantener la vide Gtil de las -
funciones de las camas resinicas estructuradas internamente.

El segundo tren es de 75 000 1., con un flujo mdximo -
de 10 500 LPH y servicio normal de 6 850 LPH; requiere en sus -
regenerantes de 100 1. , de HCl al 304 para el catidn, 50K0 de~
NaOH al 100% para el anién y 60 1., de HCl para la unidad puli
dora,

Antes de los trenes existe una cama de carbén sctivado-~
como filtro primario, ¥y un tanque de almacenamiento con capaci-
dad mdxima de 25 000 1. al cudl se le =fiade una solucidén de =
hipoclorito de sodio (sin ioduros) con el fin de mantener 25 ppm
de cloro basdndose en sl volumen contenido en el tanque y asf -
alcanzar 1-2.5 por recirculacidén para el agua para proceso y el
paso através de una {luminacién ultravioleta por espaclio médximo
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de 2 a 3 horas.
Precauciones:
El agua desmineralizada si es tragada en grandes canti-
dades causa pol#rizacidn y pardlisis de los miisculos del corazén
requiriéndose atencién médica inmediata.

e.- Solueidén alecohol- agua desmineralizada

Una mezela al 70-30% respectivamente es recomendable co
mo agente limpiador y/o sanitizente sobre todo en lineas de en-
vasado de hidroalcohélicos y superficies lisas de acero.

Frecauciones:

Solucién flamable, manéjela con cuidado evitando su eva
poracidén, En el caso de emplear alcohol absoluto, realizar la -
mezcla en una proporcidn 75-25 en agua debido a las concentra -
ciones del mismo alcohol absoluto.

. f.- Alcohol anhidro

Para permitir un edecuado y econdémico uso y reuso de al -
cohol anhidro como agente de limpieza en las lineas y equipo de
envasado para hidroalcoh6licos, es bdsico seguir las instruccio
nes descritas: |

Un enjuague preliminar con alcohol evita el excesivo es
pumeo de los detergentes limcimdores, el alcohol es simamente .-
flamable, al momento de usarlo en la limpieze de equipos de pro
ceso para compactos evite su evaporacién al dejarlo destapado -~
cerca de lugares cdlidos, si cae en los ojos enjuague- con abun-
dante agua y acuda a ol médico para tratamiento posterior.
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TABLA PARA USQ DE AGENTES DE LIMPIEZA APROBADOS PARA EQUIPOS

DE PRUCESO,ENVASADO O DE TRANSFERENCIA.

Limpiador{Pabricado| Concentra~|{Tempera-{Tiempo | Agente- floxici-
aprobado |]por: cibn 4 tura °C |minutos limpiad, dad.
Solucibn | Oakite 3 49-82 5 germici- | en bajo
STERIDET | Prods. 6 15-32 5 da amonio grado.
Vapor ~==-=~ |0 psig 20-30GPM{ 20 calor quema
gaturado | =-——-—- 1-15psig 76 min. 30
Pro-~ Dubois 1:30 32 5 deido en alto
Kleen Chemical| 1:40 49 10
Orbit Dubois 1:200 32 a 10 4eido regular
Chenical 49
Liquid Dubois 1:64 15 15 alcalino | en alto
Oxidet Chemical{ 1:128 60 ,
GsSC Dubois 1:30 15 5 fenblico | muy alto
Chemical] 1:128 32 j
Dusan Dubois 1:150 15 5 iodo mortal
Todet Chemical|{ 1:500 32
Agua des- pH: 5 i 5 N
minerali-~| ——w=e-ua 7.2 con 1 0
zada, a 2.5 ppm | 32 15 sloro roca
de cloro
Alcohol- proporcién intervald
Agua )} e 70/30 15 a 241 15 aleohol poco
Alcohol | —=m——mem intervalo |intervalq 10 aleochol regular
anhidro 95 a 100 15 a 24
Actusol Dubois 1:4 con 15-32 15 0i1 Mine-| combus~
Chemical| solvente fal Spigiw tible.
0.M,8.,
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CAPITULO VI

INSTRUCCIONZS PaRA EL USO DE AGENTES SANITIZANTES:
PROPOSITO:

Conocer la informacién necesaria para el uso y prepara-
cién de los sanitizantes aprobados por el control microbiolégi-'
co en el acondicionamiento para los equipos de proceso.

INTRODUCCION:

Para clasificar la diferencia entre limgiar y sanitizar
he aquf sus caracteres:

LIMPIAR: Acto de remover los resf{duos del equipo prinei
£al y auxiliar de procaso y envasado tanto como para prevenir -
contaminacién cruzada de producto a producto ¢ de ingredientes-
a ingredientes, colores, olores; como también para eliminar la-
cria potencial de dreas con microorganismos.

Limpiar es un prerequisito de toda técnica sanitizante.

SANITIZAR: Es el acto de usar un agente quimico o fisi-
co para reducir la poblacién microbiana =zsociada al equipo bési
co y auxiliar de proceso o envasado, evitando los dos tipos de-
contaminaciones: cruzada ( de lote a lote) y microbiana( de un-
ente contaminado & el producto 0 materia prims).

Una efectiva sanitizacién puede ser solamente alcanzada
através de un cuidadoso seguimiento de todas las recomendaciones
y condiciones de les técnicas descritas.

Limpie inmedlatamente después de descargar un lote, y sa
nitize treinta minutos antes de usar el equipo.

Bspdtulas, mangueras,palas y otro equipo auxiliar deberd
ser sanitizado y adecuadamente cubierto por bolsas de polietile
no y almacenado en lugir adecuado.

Revise la concentracién del ingrediente activo en cada-
lota de sanitizante empleado sobre un periédo semanal.

A).- DATOS TECNICOS:

La corporacién microbiolégica de la empresa donde se de
serrolld el tema ha aprobado el usoc de los siguientes agentes,-
siendo el vapor el dnico agente f{sico.Eata corporacién estd --
integrada por personal administrativo de la empresa (directores).
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supervisores y gerentes de departamento del drea de manufactura.

Las temperaturas y concentraciones son bdsicas para su-
efecto saneante, asi como su rotacidén para el uso efectivo.

Recordar no’ emplear sanitizantes que no han sido evalug
dos y aprobados por la corporacidén microbioldgica, un nuevo sani
nizante no puede ser agregado a la lista sin su revisién y eva-
luacibn previa.

1.—- SANITIZANTES CLORADOS:

A diferencia de los deidsitos orgénicos y minerales, -
los microorganismos no son visibles 2l ojo humano, las operacio
nes de procesamiento en su mayorfa o generalidad, as{ como las-
de envasado, no pueden dar el lujo de parar la produccidén para-
wa prueba zntimicrobiana, y es cuando los saneantes actian eli
minando los microorganismos.

Los sanitizanies clorados son sales disueitas en agua,-
los iones cloro altamente activos, descomponen los focos de cre
cimiento por su accidn germicida, anotando la facilidad al ser-
voldtiles los hipocloritos, se requiere de un cuidado especial-
en su almacenamiento.

2.~ SALES CUATZRNARIAS DE AMONIO:

Son surfactantes solubles en agua en bases nitrogenadas
con un anién comén de amonio, no son voldtiles y proﬁeen control
residual antimicrobial de las superficies de contacto o con el-~
producto. .

Acttian menos rédpido que los hipocloritos, las sales cua

" ternarias se formulan con surfactantes catidnicos para aumentar
su detergencia natural, nunce se formulan con surfectantes anig
nicos porque éstoe interfieren en su accibén germicida,

Por ésta razén cualquier accién limpiadore debe seguirse
con un completo enjuague, si se planea usar un saritizante cua-
ternario. '

3.~ JABONES:

Son agentes anidénicos de superficie activa, producto de
la saponificacidén de los aceites; dstos requieren de un adecua-
d0 enjuague gque se lleve los resfduos alcalinos y aumente el po
der de permanencia de los cuaternarios.

4.~ CLORUROS Y SALES CUATERNARIAS CO¥BINADAS:

A menudo se combinan para evitar bacterias en las magui
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narias, del tipo Geotrichum, el cloro es efectivo para algunas-
families de ésa bacteria,sin embargo como en el caso de las su-
perficies de contacto con productos no alimenticios, es buena ~
idea empezar con un agente clorante,seguido de enjuague y apli-
cacién de solucién de 200 ppm de un sanitizante en base de amo-
nio cuaternario.

51 los resfduos de ésta sal cuaternaria no son enjuesgados
de la superficie, el incremento contfnuo de la bacteria serd in
hibido ya que la sal cuaternaria dejard una pelicula fungistéti
ca ( que evita el crecimiento de hongos).

5.~ IODOFOROS:

Son combinaciones de iodo elemental y superficies hu -
mectantes no idnicas del tipo polietoxi, para hacer un complejo
con el iodo, ésto aumenta la eatebilidad de los iodéforos.

Los iod6foros son efectivos en un amplio intervalo de -
pH, a causa de la alta reactividad del elemento iodo que es el-
agente antimicrobial.

6.=GERNICIDAS ACIDOS ANIONICOS:

Los germicidaa surfactantes dcidos anidénicos, combinan
la detergencia de los surfactantes aniénlcos con los dcidos or
génicos o inorgdnicos.

Este tipo de wanitizante es mds efectivo como agente an
tibacterial a un pH aproximado de 2,

Cuando el 4cido en la composicidén es el fosfbérico, el -
sanitizante provee proteccidén antimierobial resgidual en la su -
perficie de ecero inoxidable si se deja sin enjuagar.

La bacteria sin embergo, presenta un alto nivel de resig
tenciz a éste tipo de sanitizante, de ahi que se menciona el no
volver a amplear uns solucién sanitizante una vez que ya se apli
e inicialme: te (nunce: reusar la solucidn, ya que se ha degrada
do su poder y actividad).

T.- ADITIVIS:

Son sustancias quimicas que asentian las .ocaracteristi-
cas quimicas del compuesto al que se adicionan combindndose,

Limpiar y sanitizar es un trabajo bédsico al momento de-
aplicarlo; al retirar suciedad, depésitos orgénicos o incrusta-
ciones de restos o seres vivos como microorganismos, que detrds
de ésta apasrente simplicidad estd el conocimiento y la creativi
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dad de formuler combinaciones y composiciones quimicas efectivas
asl como la técnica de uso en los equipos que den confianza en-~
la produccidn, lo que se reflejard en uso, ventas y no destruccio
nes por contaminacién

B).~ SOLUCIONSS SANITIZANTES:

Algunas descrimiones de los sanitizantes son:

g.~ Vapor saturado:

Deberd de estar libre de particulas extralas para elimi
nar el problema de un resfduo, origen de crecimiento microbial,

La temperatura debe de ser constante en todos en todos~
los puntos aplicados: 76.6%

Pardmetros de uso:
1l,- Equipos abiertos:a O psig con tiempo min. de contacto 30 min,
2.~ Bquipos cerrados: 1-1% psig con tiempo min. de contacto 20!
3.~ Equipos cerrados: 16-~30 psig con tiempo min.contacto 10 nin.
4.- Equipos cerrados: 31-45 peig con tiempo min. contacto 5 min.

Un eistema no estd completemente sanitizado hasta que -
todas sus superficies han sido expuestas al sanitizante por un-
tiempo minimo de contacto, de menera que si un sistema contiene
partes operativas que no siempre estén en contacto con el sani-
nitizante, el tiempo de sanitizecién del sistema deberd de in -
cluir un ciclo do todes las partes méviles cada 5 min.

Precauciones:

Evite el contacto directo al cuerpo o inhalecién,ya que
provoca serias quemeduras o asfixia, as{ como oxidacién en pie-~
28s 0xidsbles,.

Los tanques deberédn tener las vdlvulas ebiertas pars e-
vitar imploslones.

b.~ Sanitizer 1

Froducto comercial de QOakite Prod.: ea un desinfectante
con germicida cuaternario d¢ amonio a prepararse con agua des ~
mineralizede en tanque de &cero inoxidable.

Su efectividad se acrecenta a temperaturas altas para -
mig diffciles situaciones.

Pardmetros de uso:
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superficies lisss  partes mbviles

concentracibn en agua: 0.52% 1.04% 0.52% 1.044
temperatura en °C; 60-81 15-32 60-81 15-32
tiempo de contacto: 3 min, 3min. 15 min. 15 nwin.

SUPERFICIES LISAS: Se define a las superficies pulidas-
las cudles estdn sujetas a alta velocidad de lavado y enjuzgue,
éstas dreas estdn libres de vdlvulas, purtes mdéviles y hendiiu-
rag, debiendo estar previamente blen lavadas; son ejemplo tan -
ques y tambores de almacenamiento.

SUPERFICIES O PARTES MOVILES: Aquellos sistemas dise.a-
dos con partes operativas,hendiduras,cambiss abruptos de didme
tro,védlvulas,ete¢, ejemplo son las mdquinas de llenado y sistemes
comple jos con miltiples vdlvulas,

Durante la sanitizacidn de éstos sistemas,cicle todas -
las partes méviles cada 5 min.

Precauciones: _

Evite su contacto en piel,ojos y ropuy, use goggles, mas
¢arilla y guantes, no requiere de un almacenamiento especial, =~
81 hay contacto directo con 41, enjuague con abundante agua por
15 min., y acuda al médico posteriormente.

Este sanitizante puede emplearse en sistemas de &lmace-
namiento o recirculacién de agua, inhibiendo la formacién de ba-
rro.moho y algas. ’

Mucho muy diiuido.higieniza.las manos del personal sin-
requerir enjuasgue posteriorj tiene un olor leve a almendras,con
un peso especifico de 0.988 g/ml y una viscosidad de 7 e¢ps.jca-
rece de punto de inflamacidén y se comporta como secuestrante en
aguas duras; toma el pH del sgue con que se mezcla, no es corro
sivo y puede usarze con atomizadores 6 un sistema de espreas.

c.~ PORMALIN:

Es una solucién de 37-~40% de gas formaldehido en aguay -~
esta solucién también contiene 10-15% de metanol,el cudl prevee
la polimerizacién.

La solucién es un liquido incoloro con olor penetrante-
debe de almacenarse en lugares frios y secos, nunca a menos de-
15°C ni mde de 34°C, NO LO USE EN IA ROTACION DE SANITIZANTES y
excepciondlmente empledlo bajo circunstancias aprobada:r por la-
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corporacidén microbioldégica de la empresa.
Pardmetros de uso:
Afiada el agua comin 6 desmineralizada a un tanque cerra
do de acero inoxidable, después el formalin.

superficies lisas partes méviles

concentrzeién en el agua: 1% 1%

temperatura en % : 15-32 15-32
tiempo minimo contacto : 3 min. 15 min.
Precauciones:

Menejado y almacenalo inadecuadamente crea emanaciones-
téxicas, no lo respire, use goggles, mascarilla y guantes para-
evitar el contacto en piel y ojos, ldvese con suficiente agua -
por 15 min. si lo anterior ocurre para acudir posteriormente al
médico. Actualmente se le emplea poco ya que se considera como-
cancerigeno potencial, evite el contacto prolongado y la inhala
c¢ién al prepararlo y usarlo.

Fara preparar 100KO de solucidén al 1% agregue 97KO de -
agua + 3K20 de solucidn de formaldehido al 37% mezelando bien.,

4.~ IODET/DUSAN

ifanufacturado por Dubois Chem. es un liquido liger:mente
dcido, sanitizante iod6foro, no espumante, se compone de agua ~
comple jo surfactante iodino y uh agente activo blodegradable en
la superficle; éstas caracteristicas imparten humectacidén y exce
lentes propiedades de snjuague con igual efectivided en agua -
fria o caliente.

Parémetros de uso:

_superficies lisas partes méviles
concentracién en agua: 1.04% 1.04%
temperatura en °C : 15-32 15-32
tiempo de contacto min.: 3 min. 15 min,
Precauciones:

Si'se ingiere es mortal, evitarel contacto en piel y ojos,
su estado concentrado provoca irritacidny use equipo protector
en su manejo; sl oae.en el cuerpo de una persons,enjuague la -
+arte afectada con suficiente agua,sin emplea;jabéh 6 materia-
les alcalinos; enjuague los reciplentes vacios que lo contenfan
antes de tirarlos,
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 hgente germicida multifendlico, ideal para desinfectar -
y acondicionar el gquipo} manufacturado por Dubois Chem., es un
espumante moderado con buenas propiedades de enjuague.
Estd compuesto de agua, alcohol isopropflico y derivados
benzensulfonados.
Pardmetros de uso:
superficies lisas partes méviles

concentracién en el agua: 1.04% 1.04%
temperatura en % : 15-32% 15-32%
tiempo de contacto minimo: 3 min, 15 min,
Frecauciones:
Evite el contacto directo de 1la piel, ojos y ropa, no lo
almacene en lugares calientes, es mortal si se ingiere.

C).~FRECUENCIA DE SANITIZACION:

Para manufacturar lotes consecutivos se consideran las-
frecuencias sigzuientes:

1.~ Cada 24 horas para productos microbiolégicos sensi-
tivoa o tipo 'H" (ver glosario) y clertos productos especiales-
para los ojos y los bebés, '

2.~ Cada 72 horas para la mayoria de los productos 1f -
quidos cremosos 0 loclones no del tipo "H" .,

3.~ Cada sexto d{a para taleos o0 72 horas pars comgactos,
siempre y cuasndo sean procesados lotes en serie del mismo tipo-
de fragancie ( o envasados).

Parae equipos misceldneos o0 de alamcenamiento,deberd de-
sanitizarse antes de su uso.Todo equipo de manufactura puede --
permanecer sin uso hasta 72 horas antes de su saenitizacibn,ys -
lavado el equipo, dejéndose seco,cerrado y en orden.Pasado ése-
tiempo,debe de volverse a lavar la superficie.

D) .~ROTACION DE SANITIZANTES:

La frecuencia de rotacién es bdsica para acondiciosnar -
un equipo de proceso 0 envasado.

La ADAPTACION es el prooceso mediante el cudl los orga -
nismos vivos (inocluyendo microgérmenes) se ajustan a sus alredg
dores y medio ambiente para sobrevivir.
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31 se provoca una alteracidén radical del medio ambiente
de los microorganismos mediante la rotacién periédica de los ti
pos de sanitizantes, ol potencial de desarrollar una resgistencia
del microgermen & un particular sanitizante por adaptacién puede
ser minimizado, ‘

Consecuentemente el 6rden de la senitizacién debe ser -
efectiva, siendo necesario rotar el uso de los samitizantes.

CIRCULO INDIVIDUAL DE ROTACION DE SANITIZANEES:

3i el vapor es usado para sanitizer una pieza de un equi
po, la rotacién no es necesaria, ya que éste es el méds efectivo
agente sanitizante disponible y los microorganismos no pueden -
adaptarse a 41

Los demds sanitizanies han sido clasificados en los si-
guientes grupos acorde a sus similaridades y composicién del a-
gente activo:

GRUPO A: Steridet,Sanitizer 1,Blocleen II (sanitizantes

de sules de amonio cuaternario)

GRUPO B: Formalin,Ry-PFd (sanitizantes tipo aldehido)

GRUPO C: Vespheno, GSC (sanitizantes del tipo fendlico)

GRUPO D: sSaf-sol, agua clorinads,iodet (tipo halégenos)

GRUPO E: Acidn peracético (sanitizante tipo decido)

Recordar que formalin debe de emplearse en situaciones-
especiales y bajo conirol de la Corporacién Microbiolégicae, lay
cuél se integra de los miembros siguientes:

Director de Manufactura

Gerente de Grupo de Yanufactura y de Ing. Industrial

Gerente de Grupo de Control de Calided

Gerente de Praceso

Gerentse de Envasado

Gerente de Mi~robiologia

Supervisor de Proceso, Envasado y de Ajuste Mecédnioo.

No use alguno de los sanitizantes que aparecen en cual-
quier grupo por un periédo continuo mayor a 30 dfas 6 menos de-
7 dias. Despuée de cuatro semsnas rote a un sanitizente clasifi
cado en otro grupo, ni tampoco emplee un sanitizante por menos-
de una semana ya que su efecto no es tan positivo
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MULTIPLE USO DE SANITIZANTES:

Durente una técnica de sanltizacién es permisible secuen
cialmente emplear dos o mas sanitizantes clasificados con dife-
rente actividad quimica.

Cuando se realiza esto no se requlere rotacidn de sani-
tizantes frecuente, ya que son una utilizacidn de sanitizantes-
de diferente grupo combinados.

Por ejemplo una combinacién de Sanitizer 1 con Vespheno
es efectiva y no requiere de rotacidén, o de vapor con aleohol.

Hay que hacer notar QUE NO SE MEZCLAN, se emplezn por -
separado, uno seguido del otro.

Reestricciones:

No emplee un sanitizante que no eparezeca en las ciasifi
caciones anteriores hasta que sea anzlizado y sus cualidades a-
probades por la corporacion microbiolégica y de Control de Cali
dad de la compaiia, en general no hay reestricciones parz su em
pleo, excepto las especificadas por cada uno de ellos,

Rote de grupo a grupo para que la efectividad sea mayor
y asi evitar que la exposicidén al mismo agente microbiano haga-
que los microorganismos desarrollen una resistencia y adaptacién
al sanitizante aumentendo su capacidad microbioldgica.

E).~ TABLAS DE AGENTES DE LINPIEZA Y SANITIZACION APRO-
BADOS PARA EQUIPOS ESPECIFICOS DE PROCESO, TRANS -
FERENCIA Y DE ENVASADO.

Con el fin de tener una fdeil referencia que defina cudl
es el adecuado 0 mejor agente de limpleza y sanitizante pera em
plearse o0 né en los equipos especificos de manuf:ictura de produg
tos de belleza.

Recordemos ademds gue se compaginan con agentes de enjua
gue como solucibén alcohblica- agua 70:30, o el purgar los prime
ros kilogramos del producto terminsdo o el empl!eo de 2lcchol ab
soluto o vapor concentrado,

Las técnicas posteriores que se describirén para la ope
racién de los sistemas de limpieza especizles de la compadia de
berdn agregarse a los pardmetros de diserlo especificos de las ~
unidades empleadas, incluyendo rangos de flujo, tiempo de cielp
nadoe y agentes limpiadores y sanitizantes recomendados por el -
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dise.iador 4§ proveedor del equipo.

A: La eleccidn principal para limpiar o sanitizar un e-
quipo o pieza de éste, es normalmente la mds féeil -
de trabajar y la menos cara,

B: Segunda eleccidn para lavar o sanitizar un equipo o-
pieza de éste, es igualmente tan efectiva como la —-
primera excepto que es mds dif feil de trabajar ¢ un
poco més costosa.

C: Eleceién lo menos deseable para limpiar o sanitizar-
un equipo o0 pieza, ya que involucra problemas y dlfi
cultades en el trabajo con el material,

D: Para situaciones excepcionales, solamente requiere -

de ‘la aprobacién de la Corporacidn i'icrobioldgica de
la empresa.

Procedimiento:

Cuando seleccions aquél adecuado limpislor o sanitizante
de estas tablas. recuerde slempre que para que el programa de -
limpieza y/o sanitizacidén sea el mds efectivo, es nece.ario ro-
tar periédicamente el uso de los diferentes sanitizantes aproba
dos, ya que ésta rotacidn elimina el problema de una posible a-
deptacibén microbial del medio ambiente.

Notas aplicables & las tablas:

#» Sanitize las partes méviles removibles del equipo por
separado con el adecuado sanitizante y enjusgue con-
alcohol absoluto, evite el contacto de ésta pieza o ~
de cualquier pieza correspondiente a equipos de polvos
con cualquier lfquido; sanitizar la meyor parte de e~
quipos de polvos con cepillado y uso de aspiradore.

»#» Esta pleza del equips solo requiere ser limpiada por-
que se emplean para el llenado de productos en caliente.

# Emplear agus caliente 6 aceite para limpiar.

#% Unicamente emplear aceite pare limpiar.
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TABLA PARA U30 DE AGENTES SANITIZANTES APROBADO3 PARA EQUIPOS
DE PROCE§0. ENVASADO O DE TRANSFERENCIA.
Sanitizan- | Fabricado{Concentra-~ Tempgra- Tiempo con-|Agente {Precau-
te aprobado| por: eibn % tura C |tacto mini- cién.
mo relacidn
liso/mévil
(x)mins,
Vapor satu- 0-15psig 77mini |30/30,20/20] calor [quema
rado, | ——mme—— 16~45psig | mo, [10/10, 5/5 |him,
SANITZER 1| Oskite | 0.52 60-81 | 3/15 am~ |sal |corro-
Prods. 1.04 15-32 | bas. amonio {sivo,
STERIDET Oakite 3.0 60-71 | 3/15 am- |sal corro-
Prods. 6.0 15-32 | baes. amonio {sivo.
Vespheno Vestal L. 1 60-71 3/15 fenol |muy co-
. rrosivo
Formalin Qzkite 1 15-32 | 3/15 forwal4canceri-
Prods. dehf{do, geno.
alcohol
SAF-S0L Diversey 0.1 15-32 | 3/15 sal de | no alma
Chemical haléged cenar x
no, mucho
tiempo.
Agua desmi | _______. 1000 ppm | 15-24 | 3/10 T f—
neralizada de c?gro
y _g¢lorada., i
IODET/Dusan| Duboias 1:500 6 -
Chemical | 1.04% 15-32 | 3/15 lodo | eorro
Vagor se~ ver vapor 77 ini4 wver vap. | calor queme
guido de | semmmew- sat.y OH cial 15 sat.enjug}y al- *
aleohol. an agua - a 32 £ii gue con - cohol.
#£:70/30 nal, alcohol.
Acido Oakite
peracético. | Prods. 0.1 15-32 |} ¥/15 doido 2;a$9%
con al
v cohol.
G.S.C. Dubois 1.04 15-32 3/15 fenol _
Chemical ggig?
BIOCLEAN II| Lab.Stan-{1.04 15-32 3/15 sal de| corro-
bio. ] amoniod sivo.
Ry-~Fd Ry Chemie|l.04 15-32 3/15 aldehf | almace
do. nar en
_pldsti
09,

z superfioie lisa parte movil
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TABLA # 3

TABLA PARA USO DE AGENTES DE_LIMPIEZA EN EQUIPOS DE PROCESOQ.

Dipo de FEquipo 1 2 3 45 6 7 8 9 10 11 12
Abbe BABBBBIBBCC ¢ B
Agge, Eppenbach B A BB BBBBCC C B
Cert, Sweep B A B BBBBBCC ¢ B
Ribbon Blender - =~ = = = = = =« - ~« B -
Patterson Kelly - = = = = = = =« = - B =
Pressindustria B A B B BBBBCC ¢ B
# Squipo auxiliar B ABBBBIBBZCCC B
Fryma Deareator B A B BBBBIBCC ¢ B

Equipo hidroalco-~

holicos. . B A BBBBBBCC C B
#4olino de RODILIOS :

Utensilios auxi-

!
!
[}
[
t
I
[}
[}
[}
!
[
[

liares. A A A A A A A A CC cC B
Cerillos B < B BBBBBCC B B
Lineas mangueras

y tolvas. : B A BBBBBBCC C B
Totebin, tanques

y tambores B A B A B A B BCGC ¢ B

Borbas en general
#¥0lino de piedra

td
=2}
>

3 A B B CC C B

- . - - - - - - - - -

Los nimeros tienen 1la equivalencia dé:

l.- STERIDET 2.~ Vapor Saturado.

3.~ Solucién Avon 4.~ Pro-kleen

5.~ Orbit 6.~ Oxidet

7.~ G.S.C. 8.~ Iodet-Dusan .
9.~ agua desmineralirmada 10.- alcohol y agua desminerali.

11l.- alecohol anhidro 12.- Actusol.
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T A B L A # 5

PABLA PARA USO DE AGENTES SANITIZANTES EN EQUIPOS DE PROCESO

Tigo de equigo 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13
Abbe A BB BDBBBBB C B B
Agge, Eppenbach A BB BDBBBB3B ¢ B B
Cert, Sweep A°BBBDBBBBIB C B B
» Ribbon Blender - e = = = s e e e - = - -
#» Patterson Kelly - m = = e~ = e s e e = -
Pressindustria A°B BB DBBBBEBB C B B
Equipo auxiliar A B B BDBDBIBBB C B B
Pryma Deareator A B BB DBIBIBBDB C B B
Equipo hidroalco-
hélicos. 4 B BB DBBBBIB C B B

#a#lolino de RODILLOS
Utensilios auxiliares A A A A D 4 B B B B A A A

]
1
i
[
|
1
t
i
H
!
)
i
!

Cepillos -~ A A ADABBIBD C B A
Lineas, msngueras
y tolvas, A BBBDBDBBIBB C B B
Totebin,tanques y
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Los nimeros tienen la equivalencia de:

1.~ Vapor . 2.~ Sanitizer 1

3.- Steridzt 4.~ Vespheno

5.- Formalin ° 6.- Saf-sol

7.- Agua clorada 8.~ Iodet-Dusan

9.~ Vapor y enjuague alcohol 10.- Acido peracético
11.- G.S.C. '12.~- Bioclean II
13.~ Ry-Fd.

Para los molinos de piedre ¢ rodillos usir aceite pafa limpiar o
agua caliente (también en reactores de lépices de labios) y sani
tizar con un poco de alcohol. En Patterson y Ribbons puede emplear
se taleo estéril o alcohol anhidro.
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CAPITULO VII

PROCEDILISNTOS ESPEC{FICOS DE LINEIEZA Y SANITIZACION PARA -
FAUIPOS DE FROCE30.

OBJKTIVO:

lostrar las técnicac especi{ficas a desarrollar para-
limpiar y sanitizar los equipos de munufactura de cosméticos, -
con los cudles se tiene un amplio margen de seguridad en el pro
ceso al abatir los rechazos por problema microbiolégicos que --
son pardmetros de control de calidad para el Ingeniero Quimico-
Zupervisor de Proceso,

A.- AREA DE PRICESO MANUFACTURA,

1.- INSTRUCCIONES ESPECIFICAS PARA EL EQUIPD ABBE.

Abbe es un equipo de proceso que consta Je un recipiente
de acero inoxidable provisto de unaAchaqueta del mismo material
por la que puede circular vapor o agua de enfriamiento.

El equipo posee una tapa o cabezal de acero operada eléc_
tricamente, conectada a un sistema de vaclo y aire a presion,

Tiene un sistema de mezclado de tipo planetario y una -
turbine en la base con barredores en las aspas verticales.,

Abbe sirve pare procesar unz vsriedad amplia de produec-
tos, predominantemente viscosos: maquillajes, mascaras, mascari
llas, geles, sombras, delineadores, etc.

Cada equipo posee un auxiliar: marmita desde la cudl se
transfieren 8l equipo grasas fundidas ¢ algunos ingredientes pre
mezclados. :

La manera de cperar un Abbe para cada proceso estd espe
cificadz en la téenice confidencial de proceso del producto en-
cuestidn, donde las operaciones principales ineluyen mezclado -
- con aspas, agitacién con turbina a velocidad lenta 6 rdpida, a-
plicacién de vaci{o para extraer el aire entrampado en productos
viscosos.En esos equipos adn se procesa el 90% de productos ti-
po "H",

El mantenimiento requerido peribdicamente es lubricar-
revisar empaques de tapa o mirilla, ajuste de barredores, oables
y védlvulas, funcionamiento de seguros en el cabezal, etc.
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La tapa o cabezal es importante, en ella se condensan -
los vapores de los productos, por 1o que se debe de desatorni -
llar un tapdén que desaloja éste condensado.

Se recomienda revisibén del sistema de iluminaciédn, asi-
como de los empaques y rondanas de la vdlvula en general,

La capacidad de los equipos es de 80KC a 1 OO00KO.

OPERACION DE LINPIEZA:

I.~ Enjuagar y cepillar la marmita auxiliar hasta que
- der libre de residuos de producto olebso, y transferir esta agus
de lavado a través de la bomba de transferencia(:)y-lineas al-
" Abbe ,puede emplesir algun detergente al 34 a 75°¢.

S5i no se empledé la marmita para fundir grasas, eliminar-
los resf{duos de producto que hayan quedado en el Abbe, enjuagan
do con agua de la"llave", abriendo la védivula de descargaal—
drenaje. .

II.- Desmantelar la bomba de transferencia@ y lavarla,
reensamblar y dejarla lista para operar (&ésto deberd de hacerse
en cada cambio de producto procesado). Limpiar concienzudamente
la abertura del vacuémetro(:>con cepillo de nylon.

I1I.~ Adicionar agua desmineralizada hasta la mitad del
Abbe y calentar a 7500, empleando algun agente liapisdor; bajar
la tapa del equipo(:)y aplicar 5" de vaclo; activar lus paletas
del agitador(:)y la turbina(:)de alta a bajs velocidad; operar
el Abba(:)en ésa forma de 15 min. & 30 min. como sea necesario-
para eliminar los repifduos de producto, si es necesario quitar-
el vacfo, para el equipo y emplear un cepillo de nylon de mango
largo para tallar las éreas diffciles de limpiar como son las -
paletae(:) raspadorea(:)y paredes(:)

IV.~ Quitar el tapén(:)de 1a parte iaferior del rotor(:)
de las paletas y enjuagar el interior de la carcaza con agua a-
75°C hasta que ésta salga limpia,

V.~ &brir la vdlvula de descargay enjusgar todo el -
interior del equipo(:)con agua limpia a 75°c, cepiller si es ng
cesario, verificar que no existan resfduos de olor, en czso con
trario repetir desde el paso III. Desarmar le vélvula de descar
gay lavarlas menuelmente cepillando.



42
OPERACION DE SANITIZACION:

I.- Aplic:r vapor & las paredes de la vdlvula de descar
gadurante 15 min.

IL,- Apliear vapor al Abbe aproximadamente psr 30 min,-
con la vdlvula de descargs abierta( la salida del vapor de -
berd de tener 7600).

I1I.- Durante la aplicmecidén de vapor, conectar vacle por
5 min, con el fin de dejar que el vapor viaje por las lineas de
vacio(:) la cudl es una drea particularmente susceptible 2 la -
contaminzeidn, limpiando concienzudamente.

NOTA.- Otrz forma de sanitizar es : corgar un agente sa
nitizante con 200K0 do aguz en la marmita auxiliary calentar
a la temperatura indicada (ver tabla de agentes sanitizantes) -
recireular 15 min. émpleando la bomba ¥y transferirla al Abbe
de jéndola en contacto el tiempo adecuado, descargar y enjuagar-
con agua desmineralizada; después aplicar el paso II;

IV.- Heensamblar la vdlvula de descarga<:)

V.- Enjuagar al tapén del rotor(:)en alcohol y colocarlo
en el cabezal(:), use agentes de enjuague sl es necesario para-
dejar completamente seco el sistema,

VI.- Realizar un muestreo con hisopo de la vélvuha() =
paletas(:)y paredes 1ol equipo(:) etiquetar el Abbe con la Tar-
jeta de Sanitizacidén correspondiente snotando horas de operacién,

En el caso de productos "H" sanitizar 30 min. ANTES de-
usar el equipa.
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2.~ INSTRUCCIONES ESPECIFICAS PARA EQUIPO AGGH-EPPENBACH.

Son equipos de proceso de couméticss provistos de una -
chaqueta por la que pued: circular vapor 0 agua de enfriamiento
su capacidad es de 1 O0OKO a 2 200KO, laborando a presién atmos
férica,

toseen tapas de ldmina de acero inoxidable con tisagras
que facilitan la zdicidn de los ingredientes y cubren para evi-
tar salpicaduras 6 que sustancias extrafius entren al equipo.

Poseen turbina y paletas con raspadores que coniribuyen
al mejor intercambio de calor entre la chaqueta y el contenido-
del equipo. Tienen dos vdlvulas de descarga por gravedad.

Cada equipo posee una mermita auxiliar con lineas de -~
transferencia y bombas para mezclar las grasas fundidas.Para su
mantenimiento debe revisarce el motor pura su lubricacidn cada-
6 meses, y el lubricnante de la cajz de ensranes cambirdo cada -
alio 0 3 000 horas de uso.

OPERACION DE LIMrIEZA:

I.- Eliminar los resfduos de producto del equipo y paila
auxiliar(:)con agua a presion y cepillo descargéndola a través-
de la bomba(:)y lineas al drenaje empleando un agente limpiador
de la tebla # 3.

II.- Intoducir agua en cantidad suflicliente hasta cubrir
la turbina(:)y calentar a 7600 agregando el agente limpi=dor a-
decuado, si es necesario usar cepillo de mango largo para elimi
nar los resf{duos de las paletas(:)y p=redes laterales(:)o en las
dreas diffeiles de limpiar. Accionar la turbina(:)por 5 min., y-
drenar ésa agua (alterne la velocidad peribdicamente).

ITI.- Enjuagar el equipo auxiliar(:)y el equipo princi-
pal hasta que el azua siolga clara.

IV.~ Desensamblar la vdlvula y lavar manualmente la vdl
vula de descarga(:)y partes méviles del equipo (verifique el es
tado del empaque de cada vdlvula) asl como si hay restos de color
en las esquinas, uniones y hendiduras.

V.~ Asegurarce de que las conexiones flexibles (mangue-
ras) esten limpias ( wn producto no deberd deecargarsé interco-
nectando lineas de acero inoxidables con mangueras). 1a tapa -
del equipo(:)deberé de lavarse perfectamente ( en especial las-
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bisagras).

OPERACLON DE {ALITIZACLON:

I.~ Introducir vapor dentro del equipo, asegurando la -
minsueru de forma que no escape en forma excesiva (tap:zr los es
cages de vapor con franelas limpias) vaporizar durante 30 min.-
mini-o. La vdlvula de descarga(:)deberé de estar ablerta, la -
Temverztura de salids del vagor deberd de ser 76°C. Apllicar va-
pror durante 15 min. a la vdlvula de descarg: desensumbléndola(:)

NOTA: Otra forma de sanitizar es carg.r 200K0 de asua-
degtineralizada en el equipo auxiliarC:)con el agente sanitlizan
te en la concentracién adecuada ( ver tabla #5) y calentar 15 -
min., con la tapa cerrdda,

Transferir el sanitizante caliente a través de la bomba
y linezs de transferencia.al equipo prineclpal, manten iendo -
ol contucto con el equipo durante 15 min., ( en éste lapso de --
tiempo recircule en dos ocasiones). Asegurar de que todas las -
t2rtes del equipo y accesorios se encuentren sanitizados,

Desc:irgar la it0lucidn y enjuagar 1la pzila auxiliar(:)y—
la bombe:‘:on las lineas con agua desmineralizada caliente des-
curg:ndo al drenaje.

"IT.- Reintegre al equipo principal la vdlvula de descar
ga(:)y enjuagur el interior del equipo con alcohol anhidro ¢ a-
gua estéril (verifica' que todo el condenszdo esté drenado de -
las tuberias),

ITII.- Descargur y dejar secar con el equipo tapado.

IV.- Verifiea:» que el equipo no tenge rastros ni de olor
0 de color, si es necesario repetir el proceso sanitizante y el
enjuague. Las tapas de los equipos deberdn de revisarse acusio-
samente.,

V.- Tomar muestra de hisopo del interior del equipo(:)—
paletas(:)y vdlvula de descarga(:) etiquetar y dejar tapado ya-
listo para el procesamiento de algin producto. Anotar en la bi-
tdcora respectiva complementado con los datos requeridos en la-
etiquet=.
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.- INSTRUCCIONES ESPECIFICAS PARA EL EQUIPO CERT - SWEEP,

Son tanques de acero inoxidables de¢ capAcidud entre los
3 500K0 a 2 200K0 con un sistema de mezclado por pal.ted verti-
cal, cubliertv en su totalidad por una chequeta por la que cir -
cula vapor o agua de enfriamiento trabajando a presién atmosfé-
rica,

Gstos equipos poscen tupes con bis:gras pura adicién di
recta de las materiss primas y 4 retenes para un mezclado eficdz
pos:en una vdlvula de descarga central y dos marmitas auxiliares
de 1 300K0O cada una con lineas de transferenciz y bomas purz mez
cler las grusas y demds ingredientes. Puede complementarse con-

-un eppembach port#til que funciona como turbina.

OPERACION DE LINPIEZA:

I.~ £liminsir todo resfdwo de producto enjuagendo con a-
gua caliente a presién, manteniendo la vdlvula de descarga(:)a-
bierte a través de lm bomba(:>y 1inear de descarga enviande al-
drenaje, rez2lizar ésto hosta que azua fluy: lo més clerc posible.

II.- Cerrar la vé]vula(:)y poner agua suficiente a que-
cubra las aspas(i) calentar el sistema a 76°C y adicionar la -
cantidad neces.ria del agente limpizdor (ver tablae #3), mezclar
con peleteo por 15 min,, limpier con un ce illo de mengo largo-
los resliduss de las paletas(:), del interior del equipo(:)y dreas
diffciles de limpiar(:) incluyendo las tapas del equipo(f)

IIT.- Tirar esa agua por medio de la bombo al drenaje,n
brir y cerrar la valvula de Jdescarge varias veces durante ésies
operaciones,

IV.~ Se recomienda lavar manualmente la véivula(:)y la-
bomba de descarga(é)asi como las otras piezas dessrmables apli-
cando posteriormente vapor.injuague el sistema con suficiente -
agﬁa desmineralizada (hastz que ésta fluya al drenaje clara).

Repetir si es neces:rio los pasos posteriores hasta que
el equipo se note limpio.

OPERACLON DE SANITIZACION:

I.~ Introduzca vapor al equipo prinecipal por 30 min. con
la vAlvula de descarga abierta(:) la temperatura del vapor debe
réd de ser de 769C minimo.
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[I.- Accionar la bamba(:)de descarga periSdicumente pa-
ra evitar mala operacion de sanitizado, logrando as{ un contac-
to en todas las partes del sistema,

NOIA.-~ 51 se emplea otro sanitizante, adicionario al e-
quipo princip:zl y bomvéelo recirculdndolo por el sistema a 76°C
minimo { ver tabla 4 5).

R+petir ésta operacién 1 0 2 veces hasta que el equipo-
en comgpleto huya estado en contacto con el sanitizante el tiempo
indicado Sgtimo.

flealizar la recirculacidn incluyendo el equipo ;iuxiliar,

III.~ Enjuagar con alcohol anhidro, drenar y dejar secar
coin aire puro microbioldgicamente. ]

IV.- Tomar muestra con hisopo del interior del equipo(:)
vdlvula de descarga(:)y bomba(:) etiquetar el sistemna con los -
tiempos emple=dos y reportar en la bitdcora respectiva,
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4.~ INSTRUCCIONES ESIACIFICAS PARA EL MEZCLADOR RIBBON.

Son equigos de mezeclado y micronizado de polvoes colori-
dos 0 no, extenderes (mezcla de color y talco) con tamaiio de lo
te promedio entre 12K0 y 450K0. El1 equipo se compone de un cer-
nidor, mezclador y micronizador, con un sistema de espreuas para
atomnizar desde el contenedor de liquidos.

OPERACION D& LIVPIEZA Y SANITIZACION:

I.- Desconectar el recipiente para adicidn de liquidos(:)
lel rezclador y llevarlo al érea de lavado, limpiar con agua ca
lierte 8 vapor y secarlo con papel toalla 6 al aire.

I1.- £njumsgar las lineas y boquillas de aspersién<:>asi
como la tuberfa de adicidn para 1iquidos(:)con aprox. medio li-
tro de alcohol anhidro (peligro es flamzble) purgar las lineas-
y boquillas con aire a presién filtrado microhiolégicamente.

III.~ Cepillar el cernidor(:)y el interior del equipo -
principal(:)dejéndolo libre de todo res{duo de producto.Los ce-
villos usados paru la limpieza del interior de los reci,ientes-
deterdn de ser guardados para éste prop$sito vinicamente.Limpiar
estos cepillos con aspiradora, mojéndolos con alcohol y guarddn
dolos en bolsas de polietileno mientras no se usen.

IV.- Poner aprox. 20K0 de talco esterilizado en el inte
rior del equipo(:)y mezclar por espacio de 5 minutos,

V.-Sacar ése talco y cepillar el interior eliminendo to
do resfduo del mismo, limpiar el interior del equipo(:)y la tol
va de alimentacidn(:)con alecohol absoluto ddndole especial aten
cidn a las boquillas(:)y a las paletas mezcladoras C:) El inte-
rior del equipo debe de quedar libre de res{duo de producto.

VI.~ Quitar la tolva(:)y limpiarla con cepil:o, eliminar
todo resfduo de producto, lavar la mange de tela(:)que g9 usa -
como conexidn entre el mezclador(:)y la tolva(:)

VII.- Descubra los gusanos de alimentacién al retirar -
la tolva @y concha de los martillos del micronizador lim -
piar gerfectamente con cepillo de alambre y escobillones donde-~
sea necesario, limpiar también la cubierta del molino pulveriza
dor(:} £l uso de cepillo de alambre remueve el producto adherido
a los martillos @)

VIII.~ Limpiar todas estas &reas y plezas con alecohol -
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ahsoluto y reensamblarlas al equipo (incluyendo el recipiente -
de adicién de lfquidos (@)

[X.~ Conectar una bolsa de unidn limpia ‘y el broche-
de ajwte@hmpio (éstos implementos ya lavados deben de guar
darze en bolsas de pldstico en wna alacena limpia).

X.- Terminado el proceso anterior tomar muestra de hiso
po del interlor@ gusano @tolva.y moltno@ etiquetar de -
lavado y sanltizado regortando en la bitdcora respectiva,

NO ELPLEE AIRE CQVPRINIDO EN LA LINPIEZA.



43

MEZCLADOR RIBBON

TUBERIA O ADICION
PARA LIQUIDOS

i ™ I

ADICION DE L IQWOOS INTERIOR DRL @ :
EQUIPO

@ 20QUILLAS

CUBIERTA PULY, @
@ @
©

'U: 20LIA @

wd "1 0% /4 Yl

Y
A |
=
|}
Y

0. 40,7 Q
{1484




54
5.= INSTRUCCLONES ESPKCIFICAS PARA EL PATTERSON KELLY,

Sistema de mezclado con capacidad de 460K0 nominal para
taleo cribado,En su interior existe una barra de intensificacién
que homogeiniza y aromatiza mediante la aguja al producto.

OPERACION DE LIMPIEZA Y SANITLZACLON:

I.- Limpiar con cepillo de cerdas de nylon o con aspira
dora el cernidor(:)y 1a tolva(:) La barra intesificzdora 1 debe
rd de quitarse para la limpieza cuando se considere que la lim-
pieza dentro del equipo es inadecuada (sobre todo en el caso de
haber procesado un producto con color).

II.- Enjuagar el tanque de adicién de liquidos(:)con a-
prox. un litro de aleohol anhidro (flamable),le anterior lava -
el tanque filtro,l{neas y barra, el alcohol se evaporard debido
al calor generado durante el mezclado.

ITII.- Quitar las tapas(:)del mezclador Patterson y ce -
piller el interior(:)del equipo y la barra intensificadora(:)con
un cepillo de mango largo. Cargar 50KO de talco esteriligado, ce
pillar con 61 el interior(:)y la barra(:)descargéndolo cepillando.,

IV,- Cuando sea necesario quitar la barra intensificado
ra(:)acorde con el Departamente de Mentenimiento, lavarla con -
agua caliente y detergente o vapor ¢ alcohol, enju:zgéndola con-
agua limpia y secarla perfectamente antes de reinstalarla.

V.- Quitar todo resfduo de polve con cepillo 6 aspirado
ra de la tolva de alimentaciény recipientes @

NOTA: El1 tanqus de adicién de liquidos(:)y sus partes =
pueden lavarse con agua caliente y vapor, sanitizando 30 min. -
enjuagando con alcohol anhidro hasta dejarlo seco.Puede saniti-
zar el interior del Patterson con alcohol (en poca cantidad) y-
dejarlo evaporar.Si después de esto se detecta algfin olor ¢ re-
sfduo de producto, repstir los pasos de limpileze hasta eliminar
los completamente, '

VI.~- Tomar muestra con hisopo del interiar(:)tolva(:)y-
barra(:) etiquetar y reportar en la bitdcora respectiva, las man
gas de teladeberén de ser esterilizadas cada dos semenas.
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6.~ INSTRUCCIONES ESEECIPICAS PARA EQUIPQ PRRSSINDUSTRIA.

Equipo de 4200K0 de capucidad de acero inoxidable, com-
puesto con una chagueta para aplicar vapor ¢ arua de enfriamien
to. Su tapa de opera electrica y pneumdticamente para limpiarla
al momento de levantarla, ésta seiencuentra conectada a un sis~
tema de vac{o y aire 2 presidén, posee un mdstil central de pale
tas y turbina en el fondo del equipo con barredores en las aspas.

Cuenta con dos equipos auxiliares de 2500K0 para fundir
grasas 6 premezclar ingredientes.

OPERACION DE LINPIEZA:

I.- Eliminar los refiduos de producto del equipo(:) y -
marmita suxiliar cou agua a presién y ceplllo (peribdicamente
levantar la tapa del equipo para un lavado més efectivo) descar
géndola & través de la bomby las linaaa@al drenaje; si-
requiere un agente limpiador seleccibnelo de la tabla #3.

II1.~- Introducir agus en cantidad suficlente hasta cubrir
la turbinay calentar a 76°C agregando el agente limpiador a
decuadw, si es necesario emplear un cepillo en las éreas diffci
les, accionando 5 min., la turbina variando la velocidad y drene
ésa ague.

III.- Desensarblar tuberfas de conexién(:)filtro(:)y bom
Bas(:)cz)limpiarlas perfectamente y reensamblarlas (ésto deberd-
de efectuarse en cada cambio de producto verificando los empaques
en su estado). Asegurarse que las mangueras flexibles estén lim
pias, la tapa del equipo deberd de lavarse perfectamente (:)

OPERACION BE SANITIZACION:

I.~ Por la compuerta alimerntar va,.or al equipo(:)evitar
el excesivo escape empleando franelas limpias, vaporizar 30 nmin.
con la vdlvule del equipo ablierta y la de vacio(:)también pera-
que la linea se lave simultédneamente (especiel atencién).

: En la vélvule de deacarga(:)la temperatura del vapor de
berd de ser minimo de 76°C, esta pieza puede desensamblarse y -
lavarla por sepzrado sanitizéndola con agentes especiales 6 con
vapor,

NOTA: Otro forma de sanitizaciébn es con 400K0 de agua -
desmineralizada en el equipo auxiliar y el agente sanitizante
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adecuado ( ver la tabla # 5 ) en concentracidn correcta, calen-
tarla por 15 min,.,, transferirla por 1la bOmba(:)y lineas(g)con -
contacto por 15 min. (durante éste tiempo recircule en dos oca-
siones) asegirese de que todac las partes del equipo y acceso -
rios se encuentren sanitizando; descargar la solucidn y enjuagar
el equipo auxiliary lag bombas@@con las lineaa@con el -
agua desmineralizada caliente descarg.:.ndo 21 drenaje.

Puede complementiarse el proceso con aplicar vapor.

II.- Enjuagar el interior del equipo con un poco de al-
cohol anhidro o agua estéril (verificar que todo el concentrado
del condensado esté drenado de las tuberias) descargar por gra-
vedod,

III.- Tapar uns vez de haber verificado la ausencia to-
tal de rastros de olor o resfduos visibles, si es necesario re-
petir el proceso sanitizante y de enjuague hasta que el equipo~-
se encuentre en perfectas condiciones de sanitizado.

IV;~ Ya vab[o y seco el Pressindustria, cerrar 1la vélvg
la@y tapar.

V.- Tomar muestras con hisopo del intarior del siuips -
sanitizado@ vdlvula de descarga @y bombas de transfercncia@
y descarga(:) etiquetar y andtar en la bitécora respectiva los-
datos requeridos.
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T.- INSTRUCCIONES WSPECIFICAS PARA EQUIPO AUXILIAR.

Las marmitas para fundir nominalmente grasas, tienen una
chaqueta que calienta o enfria los materiales premezclados, la
técnica de acondicionamiento de limpieza y sanitizacién se in -
cluyen en las técnicas para cada equipo en especial, y de forma
individual deberd de procederse de la forma:

OPERACION DE LINPIEZA:

i.- Eliminar los residuos de producto 0 grasas remanentes
con agua caliente en el interior de la marmita@

II.- Cepillar con ésa agua caliente a 80% con detergen
te si es necesario,

III.~- Drenar ésa agua por la bomba(:)y lineas(:)o por -
grzvedad, repetir éste procedimiento hasta quedar limpio el equi
po enjuagando con suficiente agua desmineralizada,

OPERACION DE SANITIZACION:

I,~ Agregar adecuada cantidad de agua desmineralizada con
el cgente sanitizante id6neo (ver tabla # 5 ) a la concentracién
adecuada y hervir 15 min. recirculédndola por la bomba(:)y lineas
(:)con el equipo(:)

I1,~ Drenar el sistema, enjuagar con alcohol anhidro ve
rificando la total ausencia de color y olor.

III.~ Complementar con rocio de alecohol nuevamente y to
mar muestra con hisopn del interior del equipo(:} vélvula(Z)y -
lineas @con hE:} bomba@ etiquetar y anotar en la bitdcora res-
pectiva los datos requeridos.
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8,~ INSTRUCCIONES ESPECIPICAS PARA FRYMA DEAREATOR.

Sistema que elimina el aire entrampado en los productos
por medio de centrifugacion y vacfo con sistema enfriador con @
cua a 4 LPi.

OPERACION DE LIMPIEZA:

I.- En una marmita auxiliar colocar 200KO de agua y her
virla,

II.- Pasar el aguz por Fryma con las védlvulas de alimen
tacidn @y de descarga @ademés de la de vacfo @cerradas.

' III.- SIN vaclo @pOner en marcha el plato eentrifugo
abr:.:endo lentamente la vdlvula de alimentacibn @

IV.- Cuando el nivel de control o por la mirilla se vea
llena la tolva, poner en marcha la bomba de descarga @con una-
velocidad entre 5-7,drenando , si no fluye el agua limpis repi-
ta ésta operacidn hasta tener éstas caracteristicas.

V.- Cerrar la védlvula alimentadora@y pargr el rotor@

VI.- Detener la bomba de salida@ al no salir agua ce-

rrar la vélvula@

OPERACLON DE SANITIZACION:

I.~ Introduzea vapor por la védlvula de alimentacién@-
con la vélvula de descargs abierta@

II.,~ Con el rotor en marcha y bomba de salida@regule
el flujo con el volante @en posicidén media, sanitizar 30 min.

ITI.~ Cerrar la vdlvula de vapor y alimentacién@ pare
el rotor@y bomba de salida@hasta eliminar todo el vapor.

IV.~ Enjuagar con azua y alcohol desde 1a marmita con -
le migma técnica que se empled para la limpieza.

V.- Tomar muestrz de hisopo de las vélvulas@y@y del
rotor@ etiquetar el equipo con los tiempos de lavado y seniti
zado. reportar en la bitdcora respective, ,

Cerrar la valvula de entrada de agua de enfriamiento y-
gello hidrdulico al eistema@

NOTA: Puede sanitizar con 500K0 de agua senitizante (ver
tabla # 5 ) con la misma téenica de lavado.
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9,- INSTRUCCIONES ESPECIFICAS PARA EQUIPOS DE HIDROALCOHO!ICOS.

Son equipos de acero inoxidables, tanques en serie con-
filtroprensa y un enfriador-bombas con respectivas lineas a los
tanques de almacenamiento. Su capacidad promedio es de 500K0 a
J200K0.

OPERACION DE LI:»“IEZA Y SANITIZ'CION:

El objeto principal es evitar la contaminacién de fragan
ciag de un lote a otro, la opalescencia 0 turbidez.

A,~ PARA PRODUCTOS CON UNA MAYOR CONCERTRACIOR DE AGUA:

I.- Con la vélvula de descarga(:)abierta, introduecir va
por ‘al tanque de mezclado(i)durante'30 min, drenando.

II.- Conectar todo el sistema en serie hasta terminar -
al drenaje cargando 600KQO de agua desmineralizada al tanque -
prinoipal(i) bombeéndola a través del enfriador(Z)y filtro-pren
sa(5) al tanque almacenadorcon la valvula de descarga@abierta.

III.~ Introducir vapor en el tanque mezclador(@)durante
30 min. drenando y secando con aire puro filtrado microbiolégi-
cemente por el enfriador(:)y filtroprensa(ﬁ)

IV.~ Cambiar %todas las placas filtrantes de asbesto ¢ pa
pel filtro )

Si hay residuns de agua no importa, no es as{ cusndo se
procesard productb especial excento de agua aplicando alcohol -~
anhidro y secando con aire pure filtrado.

B.- TECNICA PARA HIDROALCOHOLICOS EN GENERAL:

I.- Tanques de mezclado<:)y almacenamiento<:}

I.- Enjuagar con agua corriente caliente el interior del
tanque de mezclado(i)y almacenador(g)para evitar resfduocs pesa-
dos con las vdlvulas de descarga abiertas(é)é accionando la bom
ba de descarga(:)conectéda a2l drenaje.

II.,~ Aplicer vapor dentro de los tanques por 30 min, -
con las vdlvulas de descarga abiertas(:)en gerie con las bombas(:)

ITI.~ Enjuagar los tanques con &sua desmineralizada, ve
rificando que no hayan trazaes de olor, en caso contrario repetir
los pasos II y III.

IV.~ Dejar drenar y secar al aire, tepar,
2.~ Enfriador @:
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I.- Passur agua caliente a través del enfriador(:)hasta-
que el asua fluya clara y todo rastro de olor dasapurezea.

I1.~ Pasar agua fria a través del enfriador(@)para ba -
jar la temper tura del sgistema,

ITl.~ iplicar aire puro filtrado microbiolbgicimente a-
la linea para expulsar el azua remanente en el enfriad.r (si se
puede alimentar un poco de alcohol para eliminar agua).

3.~ Filtroprensa(g)y 11neas(§)

I.- Quitar 1las placas de filtracién(z)y pésar vapor por
30 min. 6 hasta que desaparezcan los rastros de aromd.

II.~ Transportar un .oco de alcohol zrhidro y dejur se-
car,lss manguer:s empleadas deberdn de llevarse al sréa de lavg
do y asearce con agua caliente y vagpor.

NOTA: Le operacién de limpieza y senitizacién termina -
ha. ta que todo rastro de aroma, sélidos.color,olor,etec. han de-
saparecido.

ITI.- Tomar muestra con hisopo del tandue ie rroceso y-
del tanque almacenador en las partes interior y viivula de des-
earge; etiquetur y reportar en la bitdcora repectiva.
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10.— IKSTRUCCIONES ESFPECIFICA PARA NOLINO DE RODILLOS.

dquipo empleado para triturar e incorporar pigmentos en
~.ceite que dardn el colorido a las masas labizles y sombras bd-
sicacente se trata solo de limpieza ya que la sanitizacion es -
reforzada cuando se procesan éstos productos a alias ifemperatu-
ras considerdndolos como productos "G".

OPERACION DE [IIHFIKEZA:

~I.- Activar el molino con la cuchilla raspadora(:)pues-
ta y el agua de enfriamiento de los rodillos \2)alimentada, adi-
cionar aprox. 1KO de palmitato de isopropilo o triglicérido de-
aceites vegetales.

II.- Tirar éste aceite, cerrar el agua de enfriamiento-
de los rodillos, parer el molino y desconectar el interrugtor -
vrincipal de corrients.

III.- ‘uitar las guias laterales(:)y lavarlas.

IV,- Limpiar con papel toalla la mitad expuesta de los-
rodillos@ A

V.~ 4brir los rodillos de alimentecién(g)y de salidac:)
aprox. un octavo de pulgada, separar la cuchilla raspadora(:)y—
conectaer el interruptor principal. '

VI.- Activar 21 molino de forma que queden expuestas las
partes sucias de los rodillos(:) bajar el interruptor principal
y c¢olocar la cuchilla raspadora(:)aobre el rodillo de salida(:)

La parte expussta limpiarla de los rodillos(:) as{ como
la tolva de descarga(z)y repetir ésta operacidn hasta dejar lim
plos los rodillos@

VII.~ Recolocar las gulas laterales(:).actlvar el inte-
rruptor principal del molino y alime:tar aprox. medio litro de-
palnitato de isopropilo o triglicérido de aceites vegetales con
la cuchilla del raspador 1 sobre el rodillo de salida(:)

VIII.~ Desactivar el molino, limpiar el exceso de aceite
de los rodillss; ya hecho ésto ajustar los rodillos de alimenta
cién @y- de salida@ as{ como la cuchilla raspadora@

NOT4: S1 se proceeé mescara en el molino lavar con agua
y detergente enjuagando perfectemente el sistema, si se desea -
tomar muestra con hisopo y regortar en la bitdcora respectiva.
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11.~ INSTRUCCIONES HSPECIFICAS PARA UTENSILIOS AUXILIARES:

5iendo los cucharones,espdtulas,canales,palas,etc de-
acero inoxidable su técnica es:

OPERACION D& LIMPIEZA:

I.- Después de cada uso, lavar con arua y detergente o
agente limpizdor indieado como éptimo ( ver tabla # 3 ) hasta-
que visiblemente quede limpio.

II.- Secar con papel toalla,

III.~ Guardar en lugar limpio y seco.

OPERACION DE SANITIZACION:

I.- Frevio a guard:sr o emplearse los utensilios auxilig
res deberdn de sumergirse en una solucién sl 70% de alcohol en-
aguz durante 15 min. o en adecuado agente sanitizante (ver tabla
#5).

II.~ Dejar secar al aire.

NOTA: Los utensilios en uso deberédn conservarse limgios
- siempre, introduciéndolos en la solucién limpiadorz o sunitizan
te; si se usaran un tiempo posterior cubrirlos con una brlsa de
pldstico rep rtédndolos como limpios y sanitizados en 1la bitdeo-
ra respectiv: Jespuds del muestreo con hisoyo.

12.- . INSTRUCCIONES ESPECIFI[CAS PARA CEPILLOS:

OFERACION DE LIMI-IEZA:

I.- Después de emplearlos, limpiar con aspiradora hasta
que toda particiula sélida sea removida.
_ II.~ Lavar con agua caliente y vapor hast2 que visible-
mente se vean limpios (use el agente limpiador si es necesario).

III.- Dejur secar al aire, almacendndolos en lugar seco.

OPERACION DE SANITIZACION:

I.- Sanitizar c¢n el tiempo adecuado acorde a la tabla-
de agentes sanitizantes en la tabla # 5.

II.- Enjuagar con alcohol y dejar secar perfectamente.

NOTA: Se recomiaenda para la efectiva limpleza de cepi ~ -
1los que ya lavados y sanitizados se cubran en bolsas de plésti
co; colertos cepillos pueden daillarse con aloohol, ver las ing.ze
trucciones especificas del proveedor antes de usurlo. '
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13.- INSTRUCCIJINES E3VECIFICAS PARA LINEAS, IMANGUERAS Y TOLVAS.

Considerdndolas de acero inoxidable y de pldstico refor
zcdo las car:cterf{sticas de acondicionamiento son:

OPZRACION DE LIMPIEZA:

1.- Remover todo resfduo de producto de las lfine=s 0 de
la tolva con suficiente azuz caliente ( emplear detergente si -
es necesario u otro agente limpizdor, ver tubla 3 ). hasta que-
se aprecien limpios,

II.- Introducir vapor por 15 min. a las lineas o tolvas
{mediante una manguera dentro de la tolva con vapor a 76°c ta-
péndo la cubierta con pléstico para que se mantenga el vapor en
contacto directo con todas las partes del sistema). Dejar enfriar
a temperatura .mbiente( para enfriar rdpido emplear una mezcla-
de agua desnineralizada con 5% de formaldehido o alecohol secan-~
do al aire).

III.~ Cubrir el equipo con tapas limpias ( en tolvas) o
pléstico en las puntes ( pare lineas) y almecenar si es posible
en lugar seco y limpio (las mangueras).

OPERACION DE SANITIZACION:

I[.- lLa sanitizacidn puede realizarse en conjunto con el-
equipo de envasado.

II.~ Instalar el cuello y la tolva asegurédndose que todas
las conecciones estdn seguras para evitar goteos o derrames.

IIT.- Sanitizar el interior del equipo con la adecuada -
solucién sanitizante ( ver tabla # 5 ) con un tiemgo de contacto
de 15 min. ( emplear vupor por 30 min. para un sanitizado més e
fectivo).

IV.~ Enjuagar con suficiente alcohol y lejar secar

ROTA: Las mangueras pueden ser guardadas con a&lcohol en-
su interior ¢ con suficiente sanitizante, cubriendo las puntas-
con pléstico y ligas.

V.- Tomar una muestra del interior y puntas de la linea-
6 manguera, etiquetar y reportar en la bitdcors respectiva.
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14~ INSTRUCCIONES ESPECIFICAS PARA TOTEBIN'S, TANQUES, TAMBORES.

Los totebin's son tanques de almacenanientd que pueden-
presurizarse para tener alimentacién conti{nua a tolvas ¢ llneas
de méquinas de llenado, su capacidad es entre 1000KO y 2300KO.

OPERACION DE LIMPIEZA:

I.- Desmartelar la vdlvula de descarga(i)y Zavarla con -
todo el tanque con suficiente agua caliente por 15 min., 0 hasta
que el equipn se aprecie limgio (usar detergente o =2gente lim -
piador indicado en tabla # 3), eliminar toda tarjeta de identi-
ficacién del exterior del totebin o equipo de =lmecenamiento.

[I.- Cepillar la vélvula(:)v puntos muertos;é) as{ como~
la mirilla()y la tapa (4,

III.- Enjuagar con suficiente agua hasta que ésta fluya-
nitida, eliminar cualquier residuo dentro del tanjue introducien
do aire a presién una vez reinstalada la vélvula(:) abriendo y-
cerrando éstz en repetidas ocasiones.

OPERACTON DE SARITCLZACION:

I.-~ Introducir vapor mediante una manguera 21 equipo por
30 min. abriendo y cerra.do la vélvula de descars: (puede emplear
una solucibn sanitizante acorde a la tabla # 5).

II.~- Para rdpido enfriamiento enjuag r con zgua desmine
ralizada y formaldehfdo al 5% o cbn suficiente alcohol anhidro-
drenando en 5 min. (verificar las vdlvulas sanitarisas).

III.~- Tomar muestra de hisopo de la pared interna(g) vél
vula de desearga(i)y etiquetar,tiempos anotarlos en la bitdecora
respectiva; dej.r tagado el equipo en sus entradas y salidas -
con plédstico y ligas. ‘

NOTA: Las vdlvulas de presién de los totebin's deberén-
de ser desconectadas, lavadas y sanitizada: manualmente con los
agentes indicados en las tablas # 3 y # 5; el tiempo totel para
el acondicionamiento del equipo es de 40 min, sin repetir paso-
de la técnicu mencionada.En tambores revisar tapas y bisagras;-
8i se almacené un producto jabonoso usar mucha agua hésta que -
ésta emase sin burbujas, usar plédstico en las tapas. Para usar-
tambores de acero al carbdn, cubrirlos con dos bolsas de plésti
co para realizar la descarge evitando un posible contacto con -
superficies contaminadas oxidadas.
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15.~ INSTRUCCIONES ESPECIFICAS PARA BOMBAS:

Si son fijas , se recomienda condicionarlas al unisono-
del equipo principal,conectdndolas en serie y descargando al --
drenaje.

OPERACION DE LINPIEZA:

I.,- Si es posible transferir la bomba(i} manguera(g)o -
lineas @al drea de lavado.

II.~ Desmontar las piezas removibles de la bomba y man-
wueras y lavarlas con agua caliente y agente limpiador (ver tabla
# 3) nasta que las piezas se dem visiblemente limpias: carcaza
®flecha () aspas(§) ete. ‘

NOTA:Se puede acondicionar éstos equipos en serie recir
culando hasta que el agua fluya excenta de residuos de producto
6 agente limpiador.

III.~ Reensamblar la bomba y conectar al recipiente de-
proceso @o' marmita auxiliarlimpia con la m‘ang;era@de des-
carga al drenaje; ésto permitird que todas las piezas se saniti
zen simulténeamente.

OPERACION DE SANITIZACION:

I.- Colocar agua en la marmita auxiliaren cantidad-
suficiente,hervirla, adicionar la cantidad especifica de agente
sanitizante ( ver tabla # 5 ).

II.~ Recircular la solucidn sanitizante por 20 min.y dre
nar. NOTA: Puede consctarse la bomba a una toma de vapor y po -
nerla en maercha "bombeando" vapor con la salida de la bomba abier
ta al aire,

IV.~ Enjuagar coﬁ alcohol absoluto (ésto removerd tra -
zas de agua, la cual puede deaarrollar crecimiento bacteriold -
gico interno).

V.- Colocar holsas de pldstico con ligas en las puntas-
de las mangueras(:)de entrada y de salida; as{ como en las conex
iones(:)de la bomba si carece de la unidn con las lineas(:)o con
mangueras(:) una vez tomada la muestra de hisopo de paletas(:>—
(antes de armar) y salida reportando en la bitdcora respectiva.

NOTA: No dejJe las piezas del equipo en contacto directo
con el piso o partes sucias, enjuagar con agua tratada y formal
deh{do por 5 min. dejando seocar al aire.
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16.- INSTRUCCLIONES ESPECIFICAS PARA EL MOLINO DE PIEDRA.

Es un equipo para triturar e incorporar los pigmentos -
en aceite, que dardn el colorid> a las masas perfumadas labiales
y sombras o rubores.

Bédsicamente se realiza una limpleza, ya que la sanitiza
cién es reforzuda al manufacturar éstos productos a altas tempe
raturas.

Al proces:r mascara en el molino de piledra, emplear agua
y detergente como agente limpiador antes de proceder con las tégc
nicas a continuacién descritas:

OPERACION DE LINPIEZA:

I.- Activar el molino de piedra adicimando 1X0 de pal-
mitato de isopropilo o triglicérido de aceites vegetales, reali
zar el ajuste con el tornillo(:> acercédndo las pledras(éu:>hg§
ta ‘tener un flujo homogéneo sin friecciones internas que causa-
rédn deterioro en el equipo, accionar el arua de enfri:miento -
del sistema.

II.~- Tirer ése aceite y repetir la operacién con medio-
kilogramo de aceite mdz, si se desea una limpieza externa, desar
mar el molino y con papel toalla limpiar el tornillo de ajuste-

CD interno y las piedras de moliendaczxé} as{ como la tolva(@)y—
guia de salida(:)del producto.

III.- Reensamblar el molino ajustandc el equilibric ade
cuado de lss piedras de molienda superior(Z)y de la inferiorkg)
con el tornillo.

Detener el agua de enfriamiento y rerortsr en la bitdeo
ra la toma de muestra del hisopo si se desea, as{ como el tiempo
de acondicionado del equipo.
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GLOSARIO

Progébsito:

Asegurar la mdxima utilidad de las instrucciones descri
tas en éste trabajo, comprendiendo el significado de términos -
tdenicos que sean desconocidos para el personal de manufactura-
6 de los lectores, causando problemas de interpretacién.

ADAPTACION: Proceso en el cudl los organismos vivos se ajustan-
a las condiciones de su medio ambiente que las ro -
dea,5i se asdapta una bacteria a un sanitizante, se-
debe de emplear un nuevo tipo roténdolo, por ello -
lo anterior se describe como un buena técnica para-
eliminar tal fenémeno.

AGUA DESMINERALIZ:DA: Es el egua trateda en la compadia de cos-
méticos mediante un sistema desmineralizador que re
tiene los minerales y bacterias que pudieran inter-
venir en el proceso de manufactura.Esta agua debe -
de tener las caracteristicas siguientes: 1.5 a8 2.5
ppm de cloro, 5.5 & 7.0 de pH y unea conductividad -
entre 0 & 8 microohms.

BUIK: Es el producto final procesado sin envasar.
BACTERICIDA:Cualquier sustancia capdz de matar bacterias,
BACTERIOSTATO: Cualquier sustancia que impide el crecimiento de

las bacterias sin matarlas.

CLASIFICACIOR "G": Aquellos productos o materia prima,los cua=

: les son hostiles al crecimiento de microorganismos
0 aquellos en los cufles normalmente no serén suscep
tibles de desarrollo de los mismos.Estos materiales
no estdn sujetos a‘pruebas microbiolégicas 6 de cua
rentena, la palabra proviene de "GO" = continuar.,

CLASIPICACION *H": Aquellos productos o materia prima,los cudles
pueden acarrear 0 ser nicleo de crecimiento de mi -~
croorganismos, éstos materiales SI estdn sujetos a-
pruebas microbiolégicas y cuarentena, la palabra --
proviene de "HOLD*= retencién.
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CLASIPICACION "HS": Es un producto 0 materia prime determinado-
como potencialmente susceptible al desarrollo de mi-
erobios,entodos sus tipos de ingredientes ¢ recipien
tes,manteniendo un proceso estricto en su manufactura
requiriendo las pruebas microbioldgicas esirictas y-
especial manejo en su elaboracién,

COLONIAS POR GRALO: Cantidad de microorganismos desarrollados -
¥y cuaentificados en una dilucién muestra sembrada con
base en peso; se llama colonias por mililitro con ba
se a volumen.

DRENADO:ELl acceso efectivo de todo producto de limpieza 0 sa
nitizante hdcia fuera de las piezas del equipo en que
se encuentre.

EQUIPO DE PROCESQ: Identificar cualquier parte de equipo en que
se efectda la produccidn de un ingrediente terminado

EQUIPO DE LLENADO: Todo el sistema empleado para envasar el pro
ducto final ya manufacturado,

EQUIPO CERRADO: lualquier recipiente capédz de soportar presiones
mayores 0 menores a l1la atmosférica.

EQUIPO DE TRANSFERENCIA: Cualquier pieza de equipo usada para=-
remover 0 cambiar de lugar ingredientes o productos
finales.

EQUIPO ABIERTO: Piezas de equipo 0 sistemas que operan a presidn
atmosféricas.

EQUIPO SIN USO: Recipientes, los ocudles han sido aseguraios ta-
péndolos, amarrando o pegando 6 envolviendo pldstico
sobre ellos para evitar la entrada de polvo 0 micro-
organismos.

HISOPO: Palillo largo de madera, cubierto en un extremo con-
una torunda de algodén, estériles; que sirven como -
medio de prueba, toma Qe muestra y sembrado al mues-
trear microbiolbégicamente un producto o equipo., 21 -
algodbn se encuentra sumergido a un caldo nutritivo-
o agua estéril, todo ello dentro de un tubo de ensa-
ye estéril y cublerto con un capuchén en un extremo.

NEBULIZAR: Es la accién de rociar en una drea mediante atomisa-
doree 0 pistolas de calor y presién una solucién an~
timicrobiana que sanitize y conserve, se emplea clo~



80

ruro de benzelconio al 0,024 o cualgier otra soluciod
adecuada que cubra los fines anteriores.

FERIODO D< INCUBACION: Es el tiempo necesario durante una prueba
de Zontrel de Calidad para permitir el crecimiento-
de microorganisuos.

PAJTE ACCESIZLE: Cualquier porcién de una pieza de un equipo el
cudal es fécilmente limpiado y abierto a inspeccién-
visual,

PARTE “MUERTA": Cualquier parte de una tuberia o sistema-equipo
donde el producto no fluye libremente y es etrapado
siendo las meyores 4reas de desarrollo de una conta
minaecidn microbiansa.

PARTES KOVILES: Aquellass partes de un equipo que pueden deensam
blarse y ponerse en contacto con las soluciones de-
limgieza y sanitizaclién.

PRESERVATIVO:Es una sustancia quimica, la cudl es usada en un -
producto con el fin de reducir o eliminar 1a posibi
lidad de un desarrollo microbiano.Son parte de la -«
formulacidén para preservar la vide media del produc
to.Bstos no sustituyen a ningin sgente de limpieza-

o sanitizacién; pero trabajan en conjuncibn con éstos.
ROTACION DE SANITIZANTES: Es el empleo de varios sanitizantes -
aprobados, crea do un ciclo planeado para eliminar-
el problema de adaptacidén bacteriana.
SANITIZACION: Es la reduccidn de la poblaecidn microbiana a un-
nivel suficientemente bajo que:
a),-No aumente en forme significativa,antes de usar
el equipo. .

b).-No se encuentra en un nivel suficientemente al-
to que abrume el sistema preservativo del siguien
te producto, ni que desactive parcialmente el -
preservativo del siguiente producto,haciéndolo~
vulnerable durante su vida §til.

SANITIZANTE:Es un agente fisico o quimico (o pieza de equipo -
como la luz ultravioleta) capdz de matar bacterias.
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CONCLUSIONES Y DBSERVACTONES

Los siguientes resultados précticos se obtuvieron en la
empresa donde se desarrollé el tema:
ANTES DE SANITIZAR:

A B c D E F
col./ml. bacterias: 100 50 30 20 20 5
col./ml. hongos,levaduras: 10 8 0 0 0 10
Staphylococus Aureous: neg. neg, neé. neg. neg. neg.
Pseudomona Aureous: neg. neg. neg. neg. neg. ned.
Escherichia Coli: neg. neg, neg. neg. neg. neg.
donde las letras significan:
Aj; munguera para agua B: recipiente par: materia prima
C: lkquipo Cert D: Equipo Aibbe
E: Equipo Ribbon F: Equipo para hidroalcohélicos

DESFPUES DE SANITIZAR:

A B c D B F
col./ml, bacterias: 0 0 0 0] 0 0
col./ml. hongos, levaduraz: O 0 0 0 0 0
Staphylococus Aureous: neg. neg. neg. neg. neg. neg.
Pseudomona Aureous: neg. neg. neg. neg. neg. neg.
Escherichia Coli: neg. neg. neg. neg. neg., neg.

Los siguientes resultados se obtuvieron del medio ambien
te colocando placas con agar nutritivo por 30 min.:
{P)s/nebu. (E)s/nebu. ({P)nebu. (E)nebu,

cuenta de bacteriss: 230 col. 400 col, 10 col. 30 col,
cuenta de hongos,levaduras: 10 col. 10 col. 0 col. 0 col.
Staphylococus fLureous: neg. neg. neg. neg.
Pseumona Aureous: neg. neg. neg. neg.
Escherichia Coli: neg. neg. neg. neg.

Los resultados son optimos al aplicar al Departamento -
de Proceso (P) y de £nvasado (E) la nebulizacién con cloruro de
benzalconio al 1.04 6 propilén glicol al 10.04.
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CONCLUSIONES

Con las anteriores tablas, obtenidas en la préctica, se
aprecia marcadamente la acertada accidn del acto de acondicio -
naniento de un equipo de manufactura, abatiendo en alto grado
la posibilidad de una fuente de crecimiento microbiolégico.

Lo anterior se vé reforzado si se crea un programa de
nebulizacibn en el 4rea de trabajo, que colabore a evitar una
contaminacién en el producto gque se manufactura; ya que el me -
dio ambiente es otro factor importante desde el punto de vista-
microbianeo, &l momento de realizar ¢ envasar un producto.

Los medios de sanitiz:cibén colaboran con los estabiliza
dores y conservadores propios del producto, al momento de proce
sar o0 envasar; evitendo su descomposieibén o contaminacidbn.

El manufacturar y vender mejores cosméticos mantiene al
tas adquisiciones por medio del usuario, evitando problemas de-
Jdemandas a la compaila por crzacidn de alergias o enfermedades.

Otro factor importante es el controlar.los componentes-
de'empaque en sus caracteres microbioldégicos; ya que como éstos
materiales provienen de terceros, es diff{cil de origen imponer-
el control sanitario y microbiano.

]

Para evitar éstas situaciones, se recomienda la esterili
zacidn de las partes con Sxido de etileno o luz UV, de forma -~
que a2l realizarles andlisis previo al ensamble y/o envasado los
resultados sean satisfactorios,

El resumen de lo expuesto® como resultado un adelanto-
en la competencia entre las compadifas por vender productos y —--
mantener su linea en w1 alto grado de aceptaeidén y adquisicidn,
lo que redundz en un beneficio de cardcter econémico y un desa-
rrollo a nivel industrial &ptimo.
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