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I. INTRODUCCION:

Es paraddjico que mas del 75 % de la superficie terrestre sea agua, y sin
embargo, se carece de ella en muchas partes del mundo, en forma potable.

A un mayor crecimiento de la poblacion, esta agua es susceptible de
contaminarse con desperdicios industriales, plaguicidas, excretas humanas y de
animales, aceites y toda una gama de impurezas indeseables, por lo que
actualmente el agua como material Gnico e insustituible para la vida humana,
requiere de tratamientos a nivel de grandes plantas potabilizadoras. Sin embargo
el riesgo persiste, ya que en la red de abastecimiento de producto existen fisuras
que permiten la contaminacién asi como en los tinacos y demas instalaciones del
usuario.

La mala calidad de agua que suministran los municipios e instituciones
gubernamentales en los diferentes paises latinoamericanos, ha hecho necesario
potabilizar el agua antes de usarla para consumo humano y acondicionaria para
aplicaciones industriales o comerciales.

Actualmente existe una amplia demanda de aguas envasadas lo que ha

~ provocado la comercializacion de un gran numero de marcas. A diario en nuestro
pais se comercializan 24 millones de litros de agua purificada en diferentes
presentaciones, que representan ingresos por dos millones de délares para las
empresas y en los proximos tres afos las industrias purificadoras embotelladoras
de agua tendran que invertir para actualizar su sistema de produccién y asi poder
responder al crecimiento de la demanda, que se estima sea de 15 % anual
(Instituto Latinoamericano de Calidad del Agua ILCA).

La produccion de agua purificada envasada que sea segura y agradable es un
reto que requiere de procesos de tratamiento comprobados para sostener una
calidad intachable. Las industrias purificadoras de agua deben prepararse con
capacitacion, tecnologia y calidad para enfrentar la competencia que cada vez es
mayor.

Para lograrlo se requiere de un sistema de calidad, que es el conjunto de la
estructura de organizacién, responsabilidades, procedimientos, procesos y
recursos que se establecen para llevar a cabo la gestion de calidad, que
determina y aplica la politica y los objetivos de calidad tanto intemos como
externos, es decir es necesario contar con “Aseguramiento de calidad en la
produccion de agua purificada”.




La calidad es, en la actualidad, una caracteristica esencial para la competitividad
y permanencia de un producto en cualquier mercado de globalizacion.
Generalmente la calidad se percibe en los productos o servicios que ofrecemos,
como la medida en que éstos satisfacen las necesidades del cliente o usuario.
Sin embargo, también deben ser considerados en la misma definicion de calidad
la forma en que las organizaciones desarrollan sus relaciones humanas, las
estructuras de comunicacion internas, los procesos de tomas de decisiones, asi
como el entorno y el liderazgo alcanzado por la organizacion.

Se entiende como un SISTEMA DE CALIDAD, a la estructura organizacional, las
responsabilidades, los procedimientos y los recursos necesarios para implantar la
administraciéon de calidad y proporcionar la confianza de que se cumpliran todos
los requisitos de calidad establecidos.

El Aseguramiento de calidad constituye un instrumento que las empresas y
autoridades establecen para regir a las areas operativas y para que sus
actividades se ajusten a los términos que las normas de calidad prescriben.

En el terreno, la inspeccion y analisis no deben entenderse como un acto frio y
mecanico de recabar informaciéon. A través de! Aseguramiento de calidad es
necesario, no solo conocer la integridad y calidad de elementos de trabajo, desde
los locales, el equipo, utensilios e instalaciones existentes, sino que es de

primordial importancia investigar los actos o acciones que pueden afectar la
calidad del producto.

No obstante, por muy favorable que sea la situacion en lo que se refiere a los
elementos antes mencionados, existen muchos factores cuya evaiuacion no es
posible, a menos que se recurra a pruebas y analisis de laboratorio.

Estas pruebas y analisis ayudaran a descubrir cualquier desviacion de l|a calidad
del agua con respecto a la norma, y asi prevenir antes de que se presente un
problema y mejor alin, evitar que dichas desviaciones se presenten.

Todo ello permite cumplir los objetivos, tanto internos cémo externos, de
aseguramiento de calidad.

1) Objetivo de aseguramiento de calidad interno: Brindar la confianza a la
direccion de la organizacion de elaborar un producto confiable, y competitivo
en el mercado, basado en normas internacionales.

2) Objetivo de aseguramiento de calidad externo: Asegurar productos confiables,
proporcionando al consumidor un producto seguro y satisfaciendo sus
necesidades.
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Uno de los sistemas de Aseguramiento de calidad es el que se basa en las
NORMAS SERIE 1SO 9000, que son normas internacionales relacionadas con la
administracion de la calidad y son aplicables a todo tipn de organizacion,
incluyendo las empresas de servicio. Estas normas fueron desarrolladas por la
Organizacion Internacional para la Normalizacion (ISO) desde 1987, actualmente
son reconocidas por mas de 125 paises como estandares mundiales para el
aseguramiento de calidad.

La Norma ISO S001:2000: Es un modelo para el Aseguramiento de Calidad
aplicable al disefio, fabricacion, instalacidn y servicio post-venta.

a) Esta basada en 8 principios

b) Conforma un marco hacia el mejoramiento continuo del sistema de gestion de
calidad, mediante la consideracion de las necesidades de todas las partes
interesadas.

c) Sirve de ayuda para que las organizaciories logren un mejor desempeno.

La Norma ISO 9001:2000, tiene como objetivos:

a) Desarrollo y promocion de normas internacionales de calidad.
b) Regulacion de criterio de aceptacion de bienes y servicios.
c) Aseguramiento de insumos confiables.

El alcance de la Norma 1SO 9001:2C00.

a) Demostrar capacidad para proporcionar un producto que cumpla
consistentemente con requisitos del cliente y regulatorios aplicables.

b) Incrementar la satisfaccion del cliente a través de la aplicacion efectiva del
sistema, incluyendo procesos de mejora y aseguramiento de la conformidad
con los requisitos del cliente y regulatorios aplicables.

1. OBJETIVO

El objetivo de este trabajo es aplicar un sistema de Aseguramiento de Calidad en
la produccién de agua purificada, basado en la Norma Internacional 1SO
9001:2000.

4



lil. GENERALIDADES

Para asegurar un producto de calidad dentro de las normas establecidas en una
planta purificadora es de primordial importancia contar con:

Normas claras y definidas

Proceso adecuado y confiable

Personal capacitado y responsable
Procedimientos de operacion claros y entendibles
Controles eficientes

La Norma Oficial Mexicana NOM-041-SSA-1993, establece las especificaciones
sanitarias del agua purificada envasada con el fin de reducir los riesgos de
transmision de enfermedades gastrointestinales.

Esta norma define:

Agua purificada envasada: Es aquella sometida a un tratamiento fisico o
quimico que se encuentra libre de agentes infecciosos, cuya ingestion no
causa efectos nocivos a la salud y para su comerciaiizacion se presenta en
botellas selladas, empacada o en otros envases con cierre hermético y que
ademas cumple con las especificaciones que se establecen en esta norma.

Envase: Todo recipiente destinado a contener un producto y que entra en
contacto con el mismo, conservando su integridad fisica quimica y sanitaria.

Buenas practicas de fabricacidn: Conjunto de normas y actividades
relacionadas entre si, destinadas a garantizar que el producto tenga y
mantenga las especificaciones para su uso.

Métodos de prueba: Procedimientos analiticos utilizados en el laboratorio para
comprobar gue un producto satisface las especificaciones de la norma.

Proceso: Conjunto de actividades relativas a la obtencidn, elaboracion,
fabricacion, preparacion, acondicionamiento, envasado, manipulacién,
transporte, distribucion, aimacenamiento y expendio o suministro al publico, de
productos.



e Punto critico de control (PCC): Es cualquier operacion del proceso en donde la
pérdida de control puede generar un riesgo de contaminacion en el producto,
que afecte la salud del consumidor.

¢ Punto critico de control 1 (PCC1): Es la operacion donde al efectuar un control
completo, se elimina el riesgo que existe en esa etapa en particular.

e Punto critico de control 2 (PCC2): Es la operacion donde se lleva a cabo un
control parcial, por lo que soélo es posible reducir la magnitud del riesgo.

Para garantizar que el producto terminado cumpla con los parametros de las
normas, no solo se analiza el agua purificada en la planta, sino que, bajo un
programa para el control del proceso de purificacion, de llenado vy
acondicionamiento del producto, se monitorea y asegura la calidad del agua
desde su extraccidon y en cada uno de los pasos que llevan al producto final.
Inclusive las materias primas y materiales indirectos son evaluados previamente a
Su uso.

Ademas, se supervisa que en el proceso, las buenas practicas de manufactura,
higiene y operacion sean una constante en cada una de las etapas.

El agua purificada envasada es analizada por turno y lote de produccion. Para
verificar en cada caso que cumplan con los parametros establecidos en la norma
NOM. 041-SSA-1-1993, se aplican tres niveles de inspeccién: Simple, normal y
severo, y se consideran tres tipos de defectos: Critico, mayor y menor.

El proceso de purificacion de agua tiene dos etapas:

1. Pretratamiento. Cuyo objetivo es disminuir la cantidad de sales minerales y
microorganismos, asi como la eliminacién de particulas. Comienza con la
desinfeccion del agua con hipoclorito de sodio, con un tiempo de contacto de
30 minutos. Después pasa por un filtro canasta, para la retencién de
particulas, y enseguida el agua atraviesa por un filtro de carbon activado, que
elimina la presencia de cloro, sabores, colores y olores indeseables.
Posteriormente, el agua cruza por dos juegos de filtros con poros de 1 y 5
micras, para eliminar particulas en suspension. El agua atraviesa por un
equipo de 6smosis inversa donde disminuye la cantidad de diversas sales, con
la finalidad de obtener un producto que cumpla con las especificaciones de la
NOM. 041-SSA-1993, asi como las especificaciones intemas de la planta
purificadora.

2. Tratamiento: Cuyo objetivo es eliminar microorganismos y garantizar la vida de
anaquel del producto.



El agua pasa a través de rayos ultravioleta para eliminar microorganismos y
finalmente entra en contacto con ozono, que ademas de asegurar la calidad
microbiolégica, le da mayor tiempo de vida de anaquel al agua purificada en su
envase. Una vez purificada, el agua es enviada al area de llenado y
acondicionamiento.

3. Envasado y acondicionamiento de producto: Al mismo tiempo que se esta
llevando a cabo la purificacion del agua, se efectua la recepcion del envase
vacio, que comienza con la revision y seleccién del envase que se va a lavar
manualmente, el que se envia a un lavador automatico o el que sera destruido,
segun el grado y el tipo de contaminacion, Después de ésta seleccion se
procede a realizar un prelavado manual de los garrafones asi como un
preenjuague, ambos externos, antes de ser enviados a un lavador automatico
donde se lava el envase tanto interna como externamente. El iavado se realiza
con una solucidén de sosa caustica con un aditivo abrillantador, para después
ser enviados a un enjuague con la finalidad de retirar las particulas removidas
por la accién del lavado, eliminar los restos de solucién de lavado y comenzar
la desinfeccion del garrafén con agua ozonizada para garantizar la seguridad
microbioldgica. El envase sale del lavador automatico dentro del salon de
llenado, donde de manera visual y sin contacto con el envase se verifica su
limpieza, posteriormente el envase es llenado con el agua purificada. Saliendo
el garrafén de la llenadora, se coloca la tapa correspondiente, previamente
desinfectada. Nuevamente el garrafén pasa por una revision visual para
garantizar {a ausencia de particuias extranas en su interior.

4. El area de llenado es un cuarto cerrado con caracteristicas especiales. Se
inyecta en él aire previamente purificado por filtros con poro de 0.45 micras, a
la par de un sistema de extraccién. E! personal que labora en él utiliza cofia,
cubre boca y guantes desinfectados. Lo anterior con el propdsito de proteger
el producto de contaminacién. A la salida del salon de llenado, se coloca la
banda termoencogible y se imprime en la tapa el numero de lote, hora de
produccion y la fecha de caducidad, con la finalidad de dar rastreabilidad al
producto.

IV. ¢ POR QUE DEL ASEGURAMIENTO DE CALIDAD EN LA PURIFICACION
DEL AGUA?

El tema del agua y los alimentos es un asunto indisoluble. Los seres humanos
somos agua en un 70 %, nuestro cuerpo no puede funcionar en ausencia de ella.
Todas las funciones vitales requieren un medio acuoso para poder efectuarse. Por
eso es el primer alimento del ser humano.



Desde el punto de vista industrial, el agua es hoy dia en nuestro pais una
actividad econémica muy importante para el bienestar de muchas familias y por el
encadenamiento de insumos y servicios que requieren su operacion y desarrollo,
es por ello que considero de suma importancia un sistema de aseguramiento de
calidad. De ahi el interés por tomar el diplomado de “La calidad y el éxito
industrial”, con el objetivo de aplicarlo en mi ambito profesional que es Ia
elaboracién de agua purificada, ya que el contar con un sistema de calidad dentro
de una purificadora 6 de cualquier empresa proporciona entre otros los siguientes
beneficios:

¢+ Fortalece la gestion empresarial a través de la aprobacion de objetivos y
metas.

Promueve la capacitacion, actualizacion, motivacién y superacion del personal.
Permite un mayor ahorro en la operacion y por tanto mayores utilidades.
Aumenta la productividad.

Proporciona elementos de apoyo para la satisfaccion del cliente

Enriquece el proceso de mejoramiento continuo.
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El desarrollo de este trabajo pretende establecer las bases para aplicar el
aseguramiento de calidad en el proceso industrial de elaboracidn de agua
purificada envasada.

V. ASEGURAMIENTO DE CALIDAD EN LA PRODUCCION DE AGUA
PURIFICADA BASADO EN LA NORMA ISO 9001:2000.

La Norma ISO 8001:2000 especifica los requisitos para un sistema de gestion de

calidad, cuando una organizacién:

a) Necesita demostrar su capacidad para proporcionar de forma coherente
productos que satisfagan los requisitos del cliente y los reglamentos
aplicables; y

b) Aspira a aumentar la satisfaccion del cliente a través de la aplicacion eficaz del
sistema, incluidos los procesos para el mejoramiento continuo del sistema y el
aseguramiento de la conformidad con los requisitos del cliente.

Promueve la adopcién de un enfoque basado en procesos cuando se desarrolia,
implementa y mejora la eficacia de un sistema de gestion de la calidad, para
aumentar la satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de sus requisitos.

Para que una organizacion funcione de manera eficaz, tiene que identificar y
gestionar numerosas actividades relacionadas entre si. Una actividad que utiliza
recursos, y que gestiona con el fin de permitir que los elementos de entrada se
transformen en resultados, se puede considerar como un proceso.
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Una ventaja del enfoque basado en procesos es el control continuo que
proporciona sobre los vincutos entre los procesos individuales dentro del sistema
de procesos, asi como sobre su combinacion e interaccion.

< Es necesario identificar y administrar numerosas actividades interrelacionadas.

< El enfoque de proceso enfatiza:

1) El entendimiento y cumplimiento de requisitos

2) La necesidad de considerar a los procesos en términos de un valor agregado.
3) La obtencién de resultados del desemperio y efectividad de los procesos.

4) El mejoramiento continuo de los procesos, basado en mediciones objetivas.

<+ Se puede aplicar metodologia: Planear, hacer, verificar y actuar.

La norma mexicana NMX-CC-8001-IMNC-2000 es equivalente con ia norma 1SO
9001:2000.

1. IDENTIFICACION DE PROCESOS (Referido al punto de la Norma 1SO
9001:2000; 4.1 incisos a y b).

El agua purificada tiene muitiples usos, el principal es el domestico ya que se
utiliza para el consumo directo y la elaboracion de productos preparados, diluidos,
concentrados, escaldados, etc. el agua envasada se utiliza por lo comun para
beber en forma directa.

No es sometida a ningun tratamiento previo por parte del consumidor ya que éste
confia en que fue purificada por el fabricante, mediante un proceso eficaz que
elimine cualquier riesgo para la salud del consumidor.

La norma ISO 9001:2000, dice que hay que identificar los procesos que afecten la
calidad del! producto terminado. En esta norma, el termino “producto” se aplica
unicamente al producto destinado a un cliente o solicitado por él.

Es necesario hacer un diagrama del proceso mostrando cada operacion
identificando los puntos criticos de control en donde:

1) Se identifiquen las operaciones en el proceso de agua purificada envasada en
los cuales exista la posibilidad de que surjan desviaciones que puedan afectar
la seguridad en la produccion.

2) Se desarrollen acciones especificas que prevengan las posibles desviaciones.

En la siguiente pagina se muestra el diagrama del proceso para la elaboracion de
agua purificada envasada.



DIAGRAMA DE FLUJO DE PROCESO PARA AGUA PURIFICADA
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2. IDENTIFICACION DE LOS PUNTOS CRITICOS DE CONTROL. Diagrama de
proceso de purificacion de agua. (Referido a los puntos de la Norma 1SO
9001:200; 4.1 incisos ¢, d, y e.

2.1 Determinar los criterios y métodos necesarios para asegurarse de que tanto la
operacion como el control de estos procesos sean eficaces.

2.2Es necesario asegurarse de la disponibilidad de recursos e informacion
necesarios para la operacién y el seguimiento de estos procesos.

2.3Realizar el seguimiento, la medicion y el analisis de éstos procesos.

Es necesario realizar una evaluacion cuidadosa de todos los factores internos y
externos que intervienen en el proceso de produccion de agua purificada
envasada, desde la materia prima hasta el producto terminado incluyendo la
elaboracion, la distribucion y el consumo.

En todo proceso se determinan aquellas operaciones que deban mantenerse bajo
estricto control para asegurar que el producto final cumpla con las
especificaciones microbioldgicas y fisicoquimicas establecidas.

Cada una de estas operaciones que deben mantenerse bajo control se designan
como, Puntos Criticos de Control, para diferenciarlas de las demas operaciones
en donde no se requiere un control estricto.

La identificacion de los puntos de control puede hacerse por medio de los arboles
de decision, éstos permiten determinar desde la materia prima, operaciones de
proceso hasta producto terminado en los cuales existe un punto critico tomando
en cuenta todos los riesgos que puedan producirse en cada una de las etapas del
proceso.

En la siguiente pagina se muestra el diagrama de puntos criticos de contro!l en el
proceso de purificacion de agua.
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DIAGRAMA DE FLUJO DE PROCESO PARA AGUA PURIFICADA

I[ ENTRADA DE AGUA H
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MATERIA PRIMA

AGUA DE ENTRADA

¢Puede contener el agua el peligro o riesgo
en estudio (FISICO, QUIMICO o MICROBIOLOGICO)
a niveles peligrosos para el consumidor?

Si
¢ Puede el proceso, incluido el uso correcto por el Sl [La calidad microbiolégica, fisica o quimica
consumidor garantizar la eliminacion del peligro o su del agua NO ES CRITICA™

reduccion hasta un nivel considerado como aceptable
6 seguro?

“*NOTA: SIEMPRE Y CUANDO EL PROCESO ESTE DISENADO Y OPERANDO CORRECTAMENTE PARA
ELIMINAR EL RIESGO

PROCESO

ALMACENAMIENTO DE AGUA

minacion del producto con el agente de peligro o riesgo

{¢EI almacenamiento del agua puede permitir la conta-
0 permitir que éste aumente hasta un nivel nocivo?

St
¢clLas operaciones posteriores garantizaran, incluido el 1 NO ¢En el almacenamiento de agua puede
uso crrecto por el consumidor la eliminacidn del riesgo existir una medida preventiva que reduzca
o su reduccioén hasta un nivel seguro? el esgo de contaminacién?

I

n PCC2 para el riesgo o peligro consi-

Esta etapa debe ser considerada como
u
derado.
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CLORACION

¢La cloracién del agua puede permitir la contaminacion
del producto con el agente de peligro o riesgo, o permitir
que éste aumente hasta un nivel nocivo?

NO
¢ Se pretende con esta etapa eliminar el peligro riesgo Si Esta etapa debe ser considerada como
de una contaminacién? un PCC1

FILTRACION (ARENA Y GRAVA)

¢lLa filtracién del agua puede permitir la contaminacion
del producto con el agente de peligro o riesgo, o permitir
que éste aumente hasta un nivel nocivo?

Sl

Esta etapa debe ser considerada como

¢lLas operaciones posteriores garantizaran, inciuido el “*NO
uso correcto por el consumidor la disminucién del un PCC2

riesgo o peligro o su reduccién hasta un nivel seguro? i

“*NOTA: SALVO QUE EXISTA UNA OPERACION POSTERIOR QUE ELIMINE EL RIESGO MICROBIOLOGICO
COMO LUZ UV Y/U OZONIZACION
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FILTRACION POR CARBON ACTIVADO (DEODORIZACION)

s La filtracién por carbén activado (DEODORIZACION)
del agua puede permitir la contaminacién del producto
con el agente de peligro o riesgo, o permitir que éste
aumente hasta un nivel nocivo?

Sl

¢ Las operaciones posteriores garantizaran, incluido el NO Esta etapa debe ser considerada como
uso correcto por el consumidor {a disminucion del un PCC2

riesgo o peligro o su reduccién_hasta un nivel seguro?

LUZ ULTRAVIOLETA

¢ El tratamiento del agua con luz uv puede permitir la
contaminacion del producto con el agente de peligro
o riesgo, o permitir que éste aumente hasta un nive!

nocivo?
NO
¢ Se pretende con ésta etapa eliminar el peligro o ries- | Sl Esta etapa debe ser considerada como
o de una contaminacion? un PCC1

15



LAVADO DE GARRAFONES

ion del producto con el agente de peligro o riesgo, o

¢El lavado de garrafones puede permitir la contamina-
ci
ermitir que éste aumente hasta un nivel nocivo?**

NO

¢ Se pretende con ésta etapa etiminar el peligro o ries-
o de una contaminacién?

Si

Esta etapa debe ser considerada como
un PCC1

~NOTA: SIEMPRE Y CUANDO SE CUENTE CON LAS INSTALACIONES NECESARIAS Y ADECUADAS
PARA LLEVAR A CABO EL LAVADO DE GARRAFONES Y ESTE LAVADO SEA EFECTIVO Y SE UTILICEN
LOS SANITIZANTES PERMITIDOS, Y SU ENJUAGUE SE REALICE CON AGUA POTABLE.

ENVASADO

¢ El envasado de agua purificada puede permitir la con-
aminacion con el agente de peligro o riesgo, o permitir

que este aumente hasta un nivel nocivo?

Sl

¢Las operaciones posteriores garantizaran, incluido el
uso correcto por el consumidor ia disminucién del ries-
o o peligro, 0 su reduccién hasta un nivel seguro?

NO Esta etapa debe ser considerada como
un PCC2
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DESINFECCION DEL TAPON

¢1.a ausencia de desinfeccion del tapon puede permitir
la contaminacién del producto con el agente de peligro

o riesgo, o permitir que este aumente hasta un nivel
nocivo?

Sl

uso correcto por el consumidor la disminucion del ries- un PCC2

¢Las operaciones posteriores garantizaran, incluido et | NO > I Esta etapa debe ser considerada como
o o peligro, o su reduccién hasta un nivel seguro?

PRODUCTO TERMINADO

SELECCION DEL PRODUCTO TERMINADO

¢La seleccion del producto terminado es esencial para

disminuir el peligro de alcanzar un nivel nocivo para el
consumidor?

S

WIE seleccién del producto terminado es un PCC2 A

17,




3. PROCESO DE AGUA PURIFICADA ENVASADA. (Referido al punto de la
Norma SO 9001:2000; 7.1 Planificacion de la realizacion de! producto).

Se deben planificar y desarrollar los procesos necesarios para la realizacion del
producto. La planificacion de la realizacion del producto debe de ser coherente
con los requisitos de los ofros procesos del sistema.

Durante la planificacion de la realizacién del producto, la organizacion debe
determinar, cuando sea apropiado:

a) Los objetivos de la calidad y los requisitos para el producto;

b) La necesidad de establecer procesos, documentados y de proporcionar
recursos especificos para el producto;

c) Las actividades requeridas de verificacidn, validacion, inspeccion vy
ensayo/prueba especificas para el producto, asi como los criterios de
aceptacion del mismo.

El resultado de esta planificacion debe presentarse de forma adecuada para la
metodologia de operacion.

El proceso de produccién de agua purificada envasada lo podemos dividir en dos
partes:

A. Purificacion de agua (Pretratamiento y tratamiento).

B. Lienado de envase.

El proceso de purificacion de agua es igual para cualquier tipo de envase, para
mantener una calidad uniforme cumpliendo con las normas de calidad para agua
purificada.

El proceso de llenado de envases dependera principalmente de la presentacion
que se quiera elaborar.

A. Purificaciéon de agua:

> Cistermna:

1. Nivel de llenado. Para no afectar la operacion continua y el tiempo de contacto
con el cloro.

2. Cloro residual. Ademas del tiempo, es necesario verificar que exista un
residual para desinfeccion y oxidacion adecuadas.

3. Fisicoguimico. Para detectar oportunamente variaciones en las caracteristicas
de la fuente de abastecimiento.

» Filtros de arena o canasta:

1. Cuenta bacteriana (muestreo). Para detectar la posibilidad de contaminacién

microbioldgica.
2. Presion de agua de salida. Para un buen funcionamiento hidraulico y para
medir la presion diferencial que determinara el momento de retrolavar.

18
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Filtros de carbodn activado:

Cloro residual. Para asegurar el correcto funcionamiento del carbon

Cuenta bacteriana (muestreo). Para determinar el momento de sanitizar el
equipo.

Presion de agua de salida. Para un buen funcionamiento hidraulico y para
medir la presion diferencial que determinara ef momento de retrolavar.

Filtros pulidores (1 y 5 micras):

Cuenta bacteriana (muestreo). Para determinar el momento de sanitizar el
equipo.

Presion de agua de salida. Para un buen funcionamiento hidraulico y para
obtener diferencial que indicara el cambio de cartuchos.

Lampara de luz U.V.:

Horas de funcionamiento. Para determinar el momento cambiar las lamparas,
segun recomendacion del fabricante.

Intensidad de emision. Para detectar la desinfeccién deficiente por turbidez del
agua o por ensuciamiento de las lamparas.

Torre de contacto con 0zono:

Amperaje. Se debe verificar el amperaje suficiente para generar la cantidad de
requerida de ozono

Humedad del aire de alimentacion. La ausencia de humedad es esencial para
el buen funcionamiento del generador

Lienado de envase.

Lavado de envase:

Concentracion de la solucidon de lavado. Para un buen lavado y para evitar
dafio en el envase.

Temperatura de la solucion de lavado. Para asegurar un lavado eficiente
Arrastre caustico. Para evitar contaminacion al producto.

Lienado:

Muestreo microbioldgico de boquillas de llenado. Para sanitizacion y eficiencia
de la misma.

Tapado de producto terminado:

Torque adecuado. Para el cierre hermético del producto.

Muestreo microbioldgico dei tapon. Para asegurar la calidad de! producto en
anaquel.




C. Producto terminado:

1. El producto terminado debe ser analizado para asegurar conformidad con los
siguientes parametros: Cloro residual, ozono residual, pH, conductividad, dureza
total, alcalinidad total, color, olor, sabor, carbonatos, bicarbonatos, cloruros,
calcio, magnesio, solidos totales, silice, bidéxido de carbono, mesdfilos aerdbios y
coliformes totales.

4. ANALISIS DE RIESGOS ASOCIADOS EN CADA PUNTO DE CONTROL
DEL PROCESO Y LAS MEDIDAS PREVENTIVAS. (Referido a los puntos de
la Norma I1SO 9001:2000; 8.5.1 Mejora continua, 8.5.2 accion correctiva y 8.5.3
accion preventiva y 4.2.1 Procedimientos documentados)

Se debe identificar para cada operacién del proceso qué tipo de riesgo puede
afectar al producto, es decir identificar si hay riesgo de una contaminacidon
quimica, fisica o microbioldgica, asi como especificar las medidas preventivas
para evitar que se presenten.

Un riesgo o peligro es la probabilidad de que se desarrolle cualquier propiedad
microbiologica, fisica o quimica inaceptable para la salud del consumidor, que
pueda afectar la seguridad del producto.

Se recomienda la elaboracién de una lista de las operaciones en el proceso
donde se presenten riesgos significativos, ya sean microbilégicos, fisicos o
quimicos y es necesario describir las medidas preventivas para el control de los
riesgos.

Se deben de analizar todas las operaciones del proceso, desde la materia prima
hasta el producto terminado incluyendo la elaboracion.

En la siguiente pagina se muestra una lista de especificaciones, acciones de
monitoreo y medidas correctivas para cada punto de control del proceso.
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MATERIA PRIMA

AGUA DE ENTRADA
CARACTERISTICA ESPECIFICACIONES MONITOREQ
A CONTROLAR
Propiedades fisicoquimicas *Las especificadas por el Cada tres meses

del agua

Calidad Microbiologica del Agua:

Colifomes Totales
Colifomes Fecales
Mesofilos Aerobios

ACCIONES CORRECTIVAS

reglamento de la Ley
General de Salud

Max. 2 UFC/ml
0 UFC/ml
Max. 100 UFC/m!

Adecuar el proceso para garantizar un producto de buena calidad, si el proceso
no elimina el riesgo, cambiar a fuente de abastecimiento

PROCESO

para agua de la red
y cada mes para
agua de pozo

Cada mes para agua de red
Semanal para agua de Pozo

ALMACENAMIENTO (EN TANQUES O CISTERNAS)

CARACTERISTICA ESPECIFICACIONES MONITOREO
A CONTROLAR
Limpieza y sanitizacién del Cada semana Visual cada vez que se
{anque o cistema realice

Buen estado fisico de la cisterna

ACCIONES CORRECTIVAS

Vaciar la cisterna y hacer la limpieza de las cistenas o tanques en forma correcta y

enjuagarlos bien.

Cubrir [a cisterna o tanque (con azulejo, pintura epéxica, o cualquier otro recubrimiento

no téxico)

Ausencia de residuos de
oxido, y de material incrus-
tado en las paredes y fondo
de los tanques o cistenas
y del recubrimiento utilizado

Visual cada vez que se
realice el lavado
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~ CLORACION

CARACTERISTICA ESPECIFICACIONES MONITOREO
A CONTROLAR
Concentracién adecuada **5 ppm minimo 30 Minutos Comprobacién de contenido
de cloro y tiempo de de cloro con la prueba de la
contacto ortotoluidina cada vez que
se lieve a cabo esta opera-
cion.

** Esto dependera de las caracteristicas del agua cruda
ACCIONES CORRECTIVAS

Si la concentracién es menor agregar 1a cantidad necesaria de cloro para adecuaria y
en caso de que la concentracion se encuentre por arriba diluir el agua

Dejar reaccionar el cloro minimo 30 minutos para que pueda reaccionar y eliminar la
flora microbiana existente que pueda ocasionar un daflo a la salud

FILTRACION (POR ARENA Y GRAVA)

CARACTERISTICA ESPECIFICACIONES MONITOREO
A CONTROLAR
Meséfilos aerobios Menos de 25 UFC/mi Semanal
Sélidos totales Méximo 500 ppm
** DATOS RECOMENDATORIOS
ACCIONES CORRECTIVAS

Realizar retrolavado del filtro
Cambiar la arena y grava del filtro
Pasar nuevamente el agua por el filtro
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DEODORIZACION (CON CARBON ACTIVADO)

CARACTERISTICA
A CONTROLAR

ESPECIFICACIONES

MONITOREO

Concentracién de cloro a
la salida del filtro

Max 0.1 ppm cloro residual

ACCIONES CORRECTIVAS

Realizar retrotavado del fiitro
Cambiar el carbén activado o reactivarlo
Filtrar nuevamente el agua a través del fitro

Prueba répida para cloro
2 la salida del filtro cada
turno

LAVADO DE GARRAFONES
CARACTERISTICA ESPECIFICACIONES MONITOREO
A CONTROLAR

Concentracién de NaOH o **3 a 5 gramos por cada 100 ml Revisar concentracién antes

detergente en la lavadora de iniciar la operacion,
durante el proceso y al final
del tumo

Tipo de detergente **Tipo: 4cido o bésico Revisar el tipo de detergente

Presencia de materia ex **ausencia total de materia

trafia en los garrafones extrafta
Temperatura del agua de 65°Ca70°C
lavado

Ausencia de NaOH. Usar
agua purificada

Eficiencia de Enjuague

** DATOS RECOMENDATORIOS
ACCIONES CORRECTIVAS

Rectificar fa concentracién de sosa ya sea por dilucién o por adicién de NaOH.
Retirar garrafones con materia extrafia y mandarios a tavado manual o desecharlos
Enjuagar en forma eficaz el envase y utilizar agua purificada

Adecuar la temperatura en la lavadora.

utilizado

Visual a la salida de la
lavadora

Revisar temperatura antes
de inicfar la operacién y
durante la operacién

Realizar prueba de fenoftaleina
ala salida de la lavadora

i
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LUZ ULTRAVIOLETA

CARACTERISTICA ESPECIFICACIONES MONITOREC
A CONTROLAR
Calidad microbiolégica:
Meséfilos aerobios 0 UFC/ml Diario
Tiempo de vida media de 7500 hrs de uso (*) Visual en el sensor de
las lamparas la lampara
Intensidad de emisién de luz 100% Diario

ACCIONES CORRECTIVAS

Limpiar las [dmparas

Cambiar Idmparas si ya se cumplieron las 7500 hrs de uso o lo que especifique el

fabricante (*)

ENVASADO

CARACTERISTICA
A CONTROLAR

ESPECIFICACIONES

MONITOREO

Higiene de la llenadora

Higiene del operario

ACCIONES CORRECTIVAS

Aislar las zona de envasado

Limpiar las boquillas de la llenadora

El operario se lave las manos

Coliformes Fecales 0 UFC/ml
Coliformes Totales 0 UFC/ml

Sanitizacién de manos antes de
empezar a laborar, después de
ir al bailo

Andlisis microbioldgicos de
boquillas de las llenadoras

Revisién visual del equipo y
sanitizacion del operario
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COLOCACION DEL TAPON

CARACTERISTICA ESPECIFICACIONES MONITOREO
A CONTROLAR
Temperatura del agua 40°C - 45°C Medira cada turno con un

Tapén

Higiene del Operario

ACCIONES CORRECTIVAS:

Adecuar latemperatura del agua

Desinfectar el tapén
El operario se lave las manos

Desinfecci6n antes de colocarlo

Manos limpias y deseinfectadas
Equipo adecuado

PRODUCTO TERMINADO

termémetro de escala 0-100°C.

Revisar que se lleve a cabo
la deseinfeccién y que esta sea
de forma eficiente.

Inspecion visual de! lavado de
manos y del desinfectante

SELECCION DE PRODUCTO TERMINADO (VISUAL)

CARACTERISTICA ESPECIFICACIONES MONITOREO
A CONTROLAR
Presencia de materia ausencia de materia extrafia Inspeccitn visua! a la salida de la
extrafia zona de envasado
ACCIONES CORRECTIVAS

Retirar producto terminado que presente materia extraiia, este debera someterse a

reproceso




ANALISIS DEL PRODUCTO TERMINADO

CARACTERISTICA ESPECIFICACIONES MONITOREO
A CONTROLAR
Caracteristicas microbioldgicas Lo estipulado en el Reglamento Realizar andlisis microbiolégico

de la Ley General de Salud y en
la NOM-041-SSA1-1993
Agua purificada Envasada

Especificaciones sanitarias
Caracteristicas Fisicoguimicas Lo estipulado en el Reglamento
y Sensoriales de la Ley General de Salud y en

la NOM-041-SSA1-1993
Agua purificada Envasada
Especificaciones sanitarias

ACCIONES CORRECTIVAS

a cada lote producido

Realizar anélisis fisicoquimicos y
sensoriales a cada lote producido

Si el producto terminado esta fuera de las especificaciones, este no deberd salir al mercado, se debe

reprocesar. Verificar los PCC en el proceso
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5. HOJAS DE CONTROL.(Referido al punto de la Norma ISO 9001:2000; 4.2.4
Control de registros ).

Los registros deben establecerse y mantenerse para proporcionar evidencia de la
conformidad con los requisitos asi como de la operacion eficaz. Los registros
deben permanecer legibles, facilmente identificables y recuperables.

Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los controles
necesarios para la identificacion, almacenamiento, la proteccion, la recuperacion,
el tiempo de retencion y la disposicidon de los registros.

Es necesario establecer registros de control de materia prima, proceso, producto
terminado, mantenimiento e higiene de maquinaria y equipo e instalaciones, para
que en caso necesario puedan utilizarse como herramienta de consulta. Estos
registros también son utilizados para tener la seguridad de que las operaciones
designadas como punto critico, se encuentren bajo control.

Algunos de los tipos de registros, que resultan de vital importancia son la bitacora
con los resultados de los analisis fisicoquimicos y microbiologicos de materia
prima, de algunas operaciones del proceso, asi como de! producto terminado.
También se puede llevar una bitdcora de mantenimiento y limpieza de equipo,
instalaciones y operarios.

Se debe de llevar un registro de la concentracion de cloro y del tiempo de
contacto de éste en el agua, un registro de retrolavados de los filtros de arena, asi
como de los filtros de carbdn activado y su sanitizacion. Otro tipo de registros que
también puede utilizarse es la hoja de control, que reune de una manera muy
resumida los aspectos de mayor importancia que deben considerarse.

A continuacién se muestran un ejemplo de los procedimientos de registro en una
hoja de control.
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HOJA DE CONTROL

ETAPA DEL TIPO DE RIESGOS CARACTERISTICAS ESPECIF.CACIONES MONITOREC MEDIDAS PREVENTIVAS REGISTRO DE
PROCESO pPCC A CONTROLAR CORRECTIVAS ** PcC
MICROBIOLOGICO  fumpieza y Santzacédn de Cada semana [Andirsis Mictoboldgico cada Marntenmiento adecuado de Bracora de regrstro
almacén que se realics I3 kimpreza y cisternas y tanques del mantenimiento y
sand zac 6n limpeza
ALMACENAMIENTO
EN PCC2 Flsico [atefia extrafia [Ausencia de materia Visual cel estadc fisico del Usar el G del mmtto.
CISTERNAS O edrafa aimacén |adecuado (cenento, pulido, ded afmacén
TANQUES pintura epdrica, elc.)
Pintar Ia tapa en forma
constane
auiMico Sustancias Téxcas Ausencia de sustancias Andlisis fisco-quimicos Limpleza de las cisternas Registro de resuftados
toocas cada mes de los andlisis
QUIMICO [Sabor y Otor [Caractertsico Andlists sensonal ges Concentracion de cloro que *ﬁcgrs(m de la concen-
del producta producto terminado cada iole na altere las caracteristicas traccitn de cloro y del
sensoriales del producto arlists sensorial
CLORACION pPcct MICROBIOLOGICO  [Concentracitn de cloro y 5 pom y minimo 30 min Concentracitn de cloro (arue. Car el liempo especffizado Registro de ta concen-
tiempo de contacto La de la oftololuidina) para que ef cloro ejerza su traccion de cloro y del
accién bastencidz. Uso de 'y del fiempo de perma-
dosificadcr automatico nencia en agua
Adicicnar clora en caso de
que fzte
MICROBIOLOGICO ~ ]Carga mucrobiana Mesolilos aerGtnos menos de  JAndlisrs seermanal a a saida del Realwar relrotavados del Bracora de los resut-
25 UFCimi fitto fitro cranamente tados de los andliss
[(Cambiar la arena y grava
cuando se requiera
FILTRACION
{PORARENA Y GRAVA) pcc2 Flsico t4atenia extrafa y sdlidos [Ausencia de matenia eatra- Realzar andlisis de sdidos (Ovservar el nimero de garra. Q! delos
totales Na y max 500 ppm de totales cada semana, toman- fones recharados en fa recrolavados en fitros
sdixdos totaies do la muestra a la salda del {seleccon del procucto Regrstro de cambio de
fitro termir ado arena y grava. Bidcora
de resultados de andlisis
5% QUIMICO TS50, oior y color Caracterisiic del Froducio Analisrs sentonal del produc- Reakzar retroiavados ol [Regrsiro de @ concentra-
DEONORIZACION to termnado, cada icte fitro cién de cloro resicual
{PLTRACYON COM CARSON [Concentracién def cloro 04 ppm Concentraciin de cloro Cambiar carbdn activado o Registro del cambio
ACTVADO} resicual (prueba de Lz i cada vez que se de carbén activado o de
requiera su reactvacién.




- ETAPADEL TIPODE RIESGOS CARACTERISTICAS ESPECIFICACIONES MON{TOREO MEDIDAS PREVENTIVAS REGISTRO DE
. PROCESO pcc A CONTROLAR CORRECTIVAS ** PCC
QUIMICO Concentracin de 5083 3055 % de sosa, deter- Revisar vanas veces al dia la Utiizar k3 concertacon Lievar un regrstro de ia
PCCt 0 dezerpente gente segun la especifica- Jeoncentracin de sosa en la adecuada de sosa, revisar el concentracidn de sosa
cion de fabncante lavadora Revisar ef bipo de tipo de detergente que se uti- o detergerte. Registro de
detergente Vrsual del lavade e y si esta o no autorizado la efiiencia de iavado
que no ensta matena exirafia nor la Secretaria de Salud
. FISICO Presencia de matefia Ausencia de matena Que no exista materia extrafta La zona del lavado de Registro de la eficiencia
MR exirafia extrafia gamafones no debe estar al et lavado
RRSS are ibre y en piso de tiema
* D
E MICROBIOLOGICO  |Agua utiizada en et Agua punficada Andlsis microbioldgico Visual del lavado, eficacia del Registro microbioldgico y
T enjuague. Temperatura del 65°C-70°C tavado y enjuague del emase de temperatura de lavadora
Agua Realzar una seleccion de
[} envases a la salda de fa lava- Registro de fa eficiencia
A dora Utlizar agua purficada de lavado
R para el enjuague del envase
R El envase deberd lavarse
A irtenof y exdtenormente para
F eviiar una cortaminacion
] cruzatia con el envase.
N Rectificar la concentracidn de
€ [sosa ya sea por dihucién o
s por 2dicién de gosa
WICROBIOLOGICO Trempa de vda media de 7500 s 010 especiicado [Visual en el registrador de la Dar mantenimiento al equipo egrstio del cambio de
a5 14mparas por ef proovedot tAmpara para evitar ta ncrustasion de lAmparas
sales pot la dureza def agua
LWz PCC1
ULTRAVIOLETA Calidad microbioidgica 0 UFCiml. [Hacer andisis microbioidgico [Cambio de Imparas cuando Brdcora de andlisis
diano a Ia sahda del equipo se cumptan 7500 hrs o segin microbiologicos
o especilicado por el proove-

dor._Ump'eza constante del

[ Saupo
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ETAPA DEL TIPODE RIESGOS CARACTERISTICAS ESPECIFICACIONES MONITOREOD MEDIDAS PREVENTIVAS REGISTRO DE
PROCESO PcC A CONTROLAR CORRECTIVAS ** PCC
Hgiene de la fienador2 Colformes Totales 0 UFC/mi Andlisis microbiodgicos de la La zona de lienado deberd Lievar un regisiro de la
superficre de tas boquilias de estar {otaimente aisfada limpieza de las boquillas
a fenadora en cada tumo de la llenadora
ENVASADO POC2 NMICROBIOLOGICO Cotformes Fecales 0 UFC/ml.  |Visual de limpieza y santizacidn Limpieza de las boquitas de fa Bitacora de resuftados
del equipd lenadora por lote de produccidn | microbiologices
Higiene del operanc Sanitizacidn de manos antes  {Visual de hmpieza y santzacion Ef operano debe contar con el Regrstro de limpieza del
de 1aborar y después de ir al [de mancs del operano, visual del equipo necesario operano
bano uso adecuado de a cofia, cubve
boca, etc.
Higiene del tapin [Desindeccion antes de colo- Yisual [Desinfectar ios tapones, cotocar [Regrstro de la concentra-
car el tapon tapones adecuadamente para cidn del desinfectante
evitar derrames
COLOCACION DEL Higiene del operario [Higiene de manos del Visual de las manos del opetano Uso apropiado del equipo Regrstro de limpieza def
TAPON PCC2 MICROBIOLOGICO operario a5t coma det equipo de este Lavarse tas manos después de ir loperano
al baflo o dejar su lugar de
trabajo. Higiene dal operano
|7empenatura del agua de 40°C - 45°C [(Checar temperatura cada hiora |Aumentar o disminuir &3 tem- Regrstro de la temperatura
enjuague peratura segun ko registrado
en el termémetro
1 de materia Ausencia de matena . Visual anles de la salida. Vigriar que se realice en forma Llevar en registro del retiro
SELECCION DEL POC2 Fisico exrafia edrafa del producto at mercado eficiente el retiro de producta de producto terminado con
PRODUCTO terminrado que presente matena malers extrana y de su
TERMINADO txuaﬂa Reprocesar {reproceso
MICROBICLOGICO  [Caracteristicas De acuerdo a ia NOM-041- Andlists microbiogicos cada lote Realzar buenas practcas ¢e LBercra de resutados de
IMicrobioldgicas SSA1-1993 de producto terminado lelaboracién y realizar os andlisis andlisis microbioldgicos
PRODUCTO POC3 ndicados
FiSICOQUIMICO Caracteristicas. De acuerdo a la NOM-041. Andlisis fisicoquimicos del pro- Realizar tuenas practicas de Bitacora de resuftados de
Fisicoquimicas y $enso- [SSA1-1993, ducto por fote de produccién elaboracitn y realtzar Yos andlisis andhws fisicoquimicos ¥
TERMINADO nales indicados sensoriales
Si e producto terminado esta
fuera de especificaciones no
debera salit at mercado, se debe
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6. INSTRUMENTOS Y EQUIPOS: (Referido a los puntos de la Norma ISO
9001:2000; 7.6 Control de los dispositivos de seguimiento y medicién, 7.5.3
ldentificacion y trazabilidad.

6.1 Calibracion y verificacion:
Los instrumentos y equipos deben calibrarse y verificarse de acuerdo a

procedimientos aprobados y deben de mantenerse al dia los registros
correspondientes.

6.2 Registros y documentacion:

En una planta purificadora de agua se deben llevar registros de las pruebas
efectuadas a la materia prima (agua), producto en proceso, producto terminado,
lavado de envases, mantenimiento sanitario del equipo, lineas de produccion,
accesorios y numero de lote asignado al producto, los cuales deben de
conservarse por un afio a disposicién de la autoridad sanitaria.

6.3 Métodos de prueba:
Los métodos de prueba son procedimientos analiticos utilizados en el laboratorio

para comprobar que un producto satisface las especificaciones que establece la
norma.

Para la verificacidon de las especificaciones que se establecen, se deben de
aplicar los métodos de prueba sefialados en al Norma 041-SSA-1993, (fisicas,
quimicas y de plaguicidas.

Para la determinacion de aluminio, bario, cromo, manganeso, y plata se debe
aplicar el método de prueba establecido en la norma NOM-117-SSA1-1994.
Método de prueba para la determinacién de cadmio, arsénico, plomo, estafio,
cobre, fierro, zinc y mercurio en agua purificada por absorcion atémica.

La determinacion de Vibrio cholerae, se efectiia con el método contemplado en la
NOM-031-SSA1-1993.

7. AUDITORIAS INTERNAS: (Referido a los puntos de la Norma I1ISO 9001:2000;
8.2.2. Auditorias internas)

La realizacion de auditorias internas al proceso, es una herramienta de evaluacion
al sistema, ya que nos permite conocer las areas de oportunidad de mejoramiento
continuo, siendo su principal funcidn verificar las condiciones de operacion del
proceso.

Una auditoria interna verifica que se este llevando a cabo el plan de calidad
cuidando.
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7.1 Personal:

Los empleados y obreros son el recurso mas importante de una empresa. Si elios
conocen y entienden claramente sus funciones y responsabilidades, la empresa
podra desarrollar una operacién adecuada y evitar muchos problemas.

7.2Instalaciones fisicas:

Los patios y alrededores del establecimiento no deben presentar condiciones que
puedan ocasionar contaminacion del producto.

Las instalaciones deben estar protegidas de la exposicion de desechos sdlidos,
escurrimientos o infiltraciones de agua y el paso de animales.

l.os pisos, drenajes, techos, paredes, puertas y ventanas, deben estar en buenas
condiciones, construidos de materiales de facil limpieza, impermeables,
resistentes y con dispositivos para evitar la invasion de plagas.

Las areas de operacion de la planta deben estar delimitadas y separadas de los
cuartos de uso doméstico, con ventilacidon adecuada e iluminacion suficiente en
los puntos de inspeccidn.

7.3Limpieza y desinfeccion:

Las partes de los equipos que no entran en contacto directo con el producto se
deben mantener limpias, libres de oxidos u otros residuos y deben de ser de
diseno sanitario.

Los detergentes y sanitizantes, ademas de ser aplicados por personal capacitado,
deben estar aprobados para su uso en plantas que elaboran un producto de
consumo humano.

Deben existir programas de uso y rotacién, asi como procedimientos y registros
por escrito.

7.4Equipamiento:

Todos los equipos y utensilios deben ser usados para los fines que fueron
disefados, acordes y suficientes para el proceso de purificacién empleados,
construidos con materiales resistentes a la corrosion, de facil limpieza, las
superficies en contacto con el producto deben estar libres de pintura, los
procedimientos de higienizaciéon y limpieza deben estar debidamente
documentados.

7.5Proceso, controles, y verificacion de la calidad:

» La fuente de abastecimiento para el producto debe ser oficial o reconocida
oficialmente.

e Los accesorios 0 instrumentos de control deben estar en buenas condiciones,
sin desviaciones y con bitacoras.

s Deben existir procedimientos o medidas preventivas por escrito para casos de
interrupciones prolongadas de actividades.
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Las zonas de almacenamiento deben estar construidas de manera que se
evite dafios al producto, con pisos, techos, y paredes en buenas condiciones e
iluminacion adecuada, senalamientos.

El producto debe de estibarse respetando las especificaciones y altura
establecidas, sin obstruir el paso.

Los lotes de producto se deben identificar y levar registro para cada producto.
Se debe contar con un programa sistematizado para el monitoreo de los
parametros criticos del proceso.

Deben existir programas de muestreo.

El laboratorio que realiza el andlisis debe estar acreditado.

Deben existir bitacoras para el registro de: Acciones de limpieza, sanitizacion,
analisis fisico-quimico y microbioldgico, mantenimiento de equipos vy
desviaciones del proceso.

7.6 Control de puntos criticos:

Fuente de abastecimiento oficial, adecuada al proceso de purificacion.
Procedimientos para la seleccion y lavado de envases, envasado en cuartos que
minimicen la contaminacion después de la sanitizacion.

Registros de analisis bacteriologicos y fisicoquimicos segun programa de
muestreo.

Inspeccioén documentada de las revisiones realizadas en el llenado, cerrado y
sellado.

Medidas documentadas para excluir personal con enfermedades transmisibles y
con posibilidad de contaminar el producto
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CONCLUSIONES.

La calidad de un producto no se inspecciona, se produce controlando las
variables del proceso dentro de las normas establecidas.

La produccién de agua purificada envasada debe realizarse bajo condiciones
optimas de proceso, para garantizar un producto apto de consumo humano
libre de agentes infecciosos que no causen efectos nocivos a la salud de quien
la consume.

Para crear una imagen de calidad en el consumidor, se necesita ser
congruente en lo que se dice y se hace, y ser consistente en el producto desde
la materia prima hasta el producto terminado.

El aseguramiento de calidad en {a produccion de agua purificada, es una
herramienta que permite un control mas estricto y reglamentado, asegurando
la calidad del producto tanto para el consumidor, como para la propia
organizacioén que lo produce.

La Norma ISO 9001:2000 es un sistema de aseguramiento de calidad
aplicable a la produccion de agua purificada envasada, ya que presentan un

enfoque completo hacia los procesos de un sistema y la interaccidon entre
ellos.

Las auditorias de calidad interna contribuyen al mejoramiento continuo en una
organizacion, ademas permiten evaluar el avance de éste.
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