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INTRODUCCION

1. BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA.

OBJETIVO. Alcanzar y mantener las operaciones de la Planta dentro de
los requisitos de las Buenas Practicas de Manufactura.

RAZONAMIENTO. Adn cuando las Buenas Practicas de Manufactura (GMP por
sus siglas en Inglés) son un requisito oficlal, para las Industrias
de Manufactura ( Cosméticos, Farmaceuticos, Alimentos), también repre
sentan una gufa deseable por medlo de la cual se debe operar la Plan
ta , s¢ encuentre sujeta © n6 a dicha regulacién,

logrando una alta calidad y evitando problemas de desperdicio, devolu
cliones y reprocesos.

OPERACION. El gerente general de la planta deberd nombrar un adminis-
trador de GMP, qufen tendra autoridad en toda la planta, a fin de im=~
plantar lo necesario para cumplir con las regulaciones de GHP.

€1 gerente general tamblén debers establecer un comité de GMP, a
quién se le dard la responsabilidad de Instruir y mantener las técnicas
de operaclon de acuerdo con GMP, El presldente de este comité debera
ser el propio adminlstrador de GMP, y los miembros de! mismo deberan
ser eJecutivos de alto nivel, representando cada departamento operativo
de la planta,

Todas las operaciones de la planta deberan estar regidas por procedi--
mientos escritos, los cuales definiran las tareas realizadas dentro de
cada area, suficientemente detallado para prevenir 6 evitar que el pro-
ducto tenga una preparacién y un manejo inaceptables. El departamento
de Control de Calidad debers aprobar cada procedimiento, incluyendo las
revisiones adecuadas.

Se deberd establecer un programa de entrenamiento dentro de la planta,
con el fin de ayudar a que e! empleado entienda mejor su trabajo especl-
fico, as! como los requisitos de GMP.

Se deberd crear un equipo de auditores, el cual deberd reallzar audito--

rfas periodicas y reportar los resultados. El grupo puede incluir miem--
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bros del propio comité de GMP, pero debe ser encabezado por una perso-
na que pertenezca a Control de Calidad.

Una parte de la tarea de la auditorfa es la de seguir un sistema escri
to de accion correctiva, el cual deberd ser implantado por el comité
de GMP. Se debera establecer un sistema para calificar el grado de cum
plimiento con GMP, para todos los principales departamentos y se prepa
rara un sumario de dicha calificacién para toda la planta. Los resul
tados se deberan hacer graficos y las graficas respectivas se deberdn
colocar en lugares visibles de la planta.

Los resultados de las auditorfas deben ser documentados, con las medi-
das de accién a tomar y tiempo 1fmite, asignados a los gerentes respon
sables,

Una de las herramientas que estd muy ligada a las Buenas Pfacticas de

Manufactura es el Housekeeping, que ayuda al manejo organizado de la
planta, asignando responsabilidades para todos los que laboran en ella.
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QUE ES LA FILOSOF1A DEL HOUSEKEEPING ?

Estd ligado con la organizacién del lugar de trabajo.

El Housekeeplng es tarea y responsabllldad de todos.

Hay una fuerte correlacién entre el nivel de Housekeeping
¥ los niveles respectivos de @

Ausencia de Calldad
Contaminaciones de Producto
Desperdicio
Fallas de Equipo

N Accidentes -
Ausentismo
{nventartos

Reprocesos

€110 permite detectar los problemas inminentes y mejorar la
econom!a del proceso productivo. ’

Las principales empresas a nivel mundial lo valoran altamente
pero es un factor comunmente menospreciado en empresas medianas
Y pequefas,

PASOS SUGERIDOS EN LA ORGANIZACION DEL AREA DE TRABAJO

1.
2.

Separar las cosas de uso frecuente de las que no lo son.

A éstas Gltimas identiflcarlas con tarjetas instructivas
para su disposicién, y sacarlas del srea de trabajo. -
Asignar un lugar para cada cosa y poner cada cosa en su lu-
gar, promover el ' Control Visual ' para evidenciar las
anormalidades.,

Alentar y premiar la constancia en el mejoramiento del érden
y limpleza, educar al personal, ser e]emplo, evaluar periédi-
camente los diferentes lugares de trabajo.



COMO ESTA CONSTITUIDO UN COMITE DE GMP ?

Los programas de GMP que tienen é&xito, generalmente son reali-
zados por un pequedo comité compuesto por gerentes de alto ni-
vel, nombrados por el gerente general de la planta. Dicho co-~
mité wviglla y mantiene el cumplimiento con GMP en toda la
planta. Los miembros del comité deben tener autoridad suficien
te para obligar a los departamentos a realizar las tareas re--
queridas para lograr el cumplimiento.

Los miembros del comité de GMP deberdn ser cuidadosamente se-
leccionados, para asegurar el éxito del programa, Se debe escg
ger a Individuos que no estan conformes con el estado actual

de las cosas-personas que constantemente buscan mejoras y re-~

conocimiento .

Normalmente, el gerente general nombra a un miembro del grupo

ejecutivo de la planta para ser administrador de GMP. E1 admi-
nistrador presidira el comité de GMP.

Dicha persona debe ser un ejecutivo de operaciones de alto
rango, el cual debera involucrarse profundamente en todo el
esfuerzo de GMP. Debe tener suficiente poder administrativo
para asegurar que el programa entero se mantenga en ruta hacla

su meta de cumplimiento total.

Un equipo de auditorfas, encabezado por el gerente de calidad,
debers verificar y reportar el progreso del cumplimientoen
una base periddica. Como mfnimo, dicho comité deberd inclulr

al administrador de GMP y al jefe del departamento que se estd
inspeccionando. Los reportes de las auditorfas deberdn ser diri-
gidos al gerente general, con copia 2 los miembros del comité de
GMP y a los miembros responsables de la administracidn de la
planta. La oficina del Director Mundial de Cumplimiento con GMP
debers recibir copla de todos los reportes de auditorfas.
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Jefes de Departamento gue
correspondan

*0pcional
Gerente de Cumplimiento
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Control de Calidad

* En caso de que la empresa sea
trasnacional.




RESPONSABIL IDADES

Ltas responsabilidades deberdn estar entendidas y correctamente
asignadas, el cumplimiento con GMP es responsabilidad de los
departamentos de operacién. Auditorlas, control, reportes, y
relaciones con ¢l gobierno, son responsabilidades de! departa-
mento de calidad.

Las asignaclones en estas dreas involucran a una persona o mis,
por tiempo completo o tiempo parcial, segdn lo requieran la
magnitud de la operacion o las condiciones.

En sus comienzos, un programa eficaz de cumplimiento con GMP
generalmente requiere que al menos una persona de operaciones se
dedique permanentemente a esta tarea. Una vez que se log're el
cumplimiento total, las instalaclones pequepas podran utilizar
un esfuerzo para el mantenimiento del programa en tiempo parcial
sin embargo, para las instalaclones grandes se requerird una
persona o mds, en forma permanente y continua., E1 departamento
de calidad siempre estard disponible para consejos técnicos, en-
lace y asistencia en general.

ADMINISTRADOR DE GMP

BaJo la direcci6n y control de gerente general, el administrador
de GMP deberd estar autorizado y ser responsable de dirigir la
ejecucion de los requisitos de GMP en todas las dreas. Las respop
sabi lidades especificas podran incluir :

El establecimiento de los requisitas de GMP en 1a planta,
. EY dirigir su Imp\eme-ntacIOn.
. La obtencién de peréonal y fondos requeridos .
. La auditorfTa vy reporte del progresoc y cun.\plimlento.
. La operacién de un sistema forma‘l de accioén correctiva.



GERENTE DE CONTROL DE CALIDAD

El Gerente de Calidad de la Planta tendrsd la responsabllidad general
de definir los requisitos de GMP y de vigilar y reportar su cumpli-
miento en todas las areas de la planta, centros de distribuclén, al-
macenes y proveedores. Las responsabilidades especlficas podran in--
cluir :
. La interpretacion de Yos requisitos de GHP.
. Auditortas y reportds del cumplimiento con GMP.
. LlLa provislén de entace con entidades reguladoras.
. La definici6n del formato y-contenido de los procedi-
mientos escritos,
. El desarrollo del formato estructural del manual de
procedimientos.
. La definicién de los procedimientos requeridos.
. La revision y aprobacién de todos los procedimientos
y cambios.
. El mantenimiento de los procedimientos maestros.
. Recopilacion, distribucidn y control de los manuales
de procedimlentos y sus revisiones.
. La provision de entrenamiento y asistencia técnica
general,

. Presidir el equipo de auditorfas de GMP.

COORDINADOR DE GMP

Seg0n requieran las condiciones, el gerente general podrs nombrar a
un coordinador de GMP para ayudar al administrador de 1a misma en las
actividades dlarias necesarias para lograr y mantener el cumpiimiento.
frecuentemente, el puesto de administrador de GMP estd asignado a un
director de operaciones como una responsabilidad adicional de tiempo
parcial, a fin de asegurar suficliente poder administrativo . Se nom-
bra a un coordinador de GMP de tiempo completo, de un nivel adminis--
trativo mas bajo, para manejar las actividades diarias,
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GERENTE DE CUMPLIMIENTO CON GMP.~ CONTROL DE CALIDAD

Segln requieran las condiciones, se podrd crear el puesto de geren-
te de calidad para ayudar al cumplimlento de GMP y auditorfas. Esta
persona, que reporta ante el gerente de calidad de la planta, es
responsable de una contfnua auditorla de calidad de las operaciones,
para asegurar el cumplimiento con GMP y con los requisitos de las
requlacliones oficiales y de calidad. Si no se crea dicho puesto de
tiempo completo, se deberdn llevar a cabo auditorfas de rutina, en
tiempo parcial, bajo la direccion del gerente de calidad de la plan-
ta. Dicha persona deberd funcionar como enlace entre la planta y el
departamento de calldad, para todas las actividades de GMP.

CONTROL DE CALIDAD

Es la intencién del departamento de calidad el efectuar un minimo
de auditorfas a las plantas, y al mismo tiempo )levar al maximo la
vigilancla y asistencia, E]l método m&s deseable y eficlente de verl-
ficar el cumplimiento de las plantas es el de efectuar auditorfas
propias periddicas, en ltugar de una auditorfa periddica realizada
por la corporacién. De vez en cuando, seghn requieran las condicio-
nes, el departamento de callidad partlcipard en la auditorfa propia
efectuada por las plantas, a fin de verlficar su exactitud, enfatl
zar la Importancia del cumplimiento con GHP y dar reconocimiento a
1a Direcclén por su progreso. Y, desde luego, cuando hace sus visi--
tas, el auditor de GMP estard disponible para dar instruccidn, consul
tas, y asistencia en general.



CAPITULO |

1. HIGIENE DEL PERSONAL

El personal estard adecuadamente vestido para las labores
a desarrollar. Su ropa de trabajo debe estar Vimpia,

El personal debers tener buenos habitos de limpieza y
sanitizaclon personal. Los mismos deberdn lavarse antes

de trabajar con cualquier producto. Las ufas las deberan traer
siempre cortas y aseadas.

E! personal no realizara ningGn acto no sanitario mientras

se encuentre en las instalaciones de la compaifa. No come-
ran, beberan, fumaran, escupirdn, alisardn su cabello ni
usaradn mangueras de alre para limpiar sus ropas en nlnguna

de las areas de proceso, envasado o almacenamiento.

La persona que, en cualquier momento ( ya sea por examen
médico u observacion de! supervisor ) muestre tener una
enfermedad aparente o una lesi6n abierta que pueda afectar
negativamente la calidad o seguridad de los productos, serd
de inmediato retirada del contacto con materlas primas, ma-
teriales de empaque o en proceso y producto terminado hasta
en tanto ésta situacién se corrlja, o lo determine personal
médico autorizado, para no comprometer’a los productos, se
instruird a el personal para que reparte al supervisor cual=-
quier estado de salud que pudiera afectar adversamente a
los productos.



LA HiGIENE DEL PERSONAL ES MUY IMPORTANTE

Lavar sus manos en la forma correcta
. Usar agua tibla y Jab6h

. Tallar sus mufiecas y el dorso de
Sus manos.

. Limplar bajo las ufas de sus
dedos.

. Lavar tan frecuentemente como sea requerido.

Y NO OLVIDE !

+ Lavarselas CADA VEZ que vaya al bado

« Cuando se requiera, sanitizar sus manos
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PROTECCION DEL. PRODUCTO ¥ DEL CLIENTE

USAR ROPAS LIMPIAS
Su planta conoce que debe usar, siga las
indicaciones. -

No use su ropa como trapo para secar.

CUBRA SU CABELLO
€l cabello tlene millones de bactertas

A nadie le gusta encontrar cabellos en
los alimentos.

QUITARSE LA JOYERIA
. Las bacterias se esconden arriba y abajo
de tas joyas.

La joyerla es diffci) de lavar y sanitizar
A veces algunas pfiezas de joyerla caen
dentro del producto.

CONSERVE SUS MANOS FUERA DE SU 80OCA, NARIZ Y PELO
La superficle del cuerpo estd cargada de bacterfas.



CAPITULO 2

2. INGENIERIA DE DISERO Y MANTENIMIENTO

INSTALACIONES :

2.1 Edificios e Instalaciones.

a) Cualquier edificio utilizado para la manufactura, pro;
ceso, empaque o almacenamiento de productos, serd de ta
mafio adecuado y tendrs el espacio requerido para la co
locaclén ordenada de equlpo y materlales para evitar
confusiones y contaminaciones, las fnstalaciones se de-

ber&n mantener en buen estado de conservacion,

b) La construccion debe ser tal que facllite operaciones

-~

adecuadas, limpieza y mantenimiento. (Esquema 1 )

El aseo de las dreas se facilltard mediante iluminacion

-

c
adecuada en todas ellas. Se proporclonardn dispositivos
de seguridad para evitar contaminaciones en caso de ro

tura de focos o luces,

d) Todas las tuberfas estardn de acuerdo con los codigos

locales de seguridad.

Existird un suministro de agua con presidn adecuada que

-~

e
llene los requerimientos para considerarla potable.

f) Los drénajes y caderlas estaran provistos de dlspésltlvos

de seguridad para evitar sifoneo de retorno.

Los estandares de sanidad se aplicaran tanto al trabajo

~

g
realizado por contratistas o emplcados temporales como

al efectuado por los empleados de planta durante el desa-

rrollo de las operaciones.

2.2 Disefio y Equipo.

a) El equlpo.que se utilice en la manufactura, proceso, enva
sado y almacenamiento de producto serd de disedo y tamafo
adecuado y estard localizado para facilitar las pperacio-

nes durante su uso, limpieza y mantenimiento.
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b) El equipo se construird a modo que tas superficies
que entren en contacto con los materiales en proce
so, los recipientes para productos y sus cubier--
tas no sean reactivos, aditivos y absorbentes.

c) Cualquier substancia que se requlera para la opera-
cién tales como lubricantes y refrigerantes, no es-
taran dentro de los materiales en proceso, productos

o reciplentes.
d) Las nuevas instalaciones o el equipo que haya sldo

sometido a un mantenimiento mayor sera : Lavado y
sanitizado antes de usarse.

- 14 -
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CAPITULO 3

3. SANITIZACION Y HANTENIMIENTO GENERAL DE EDIFICIOS,
INSTALACIONES Y HOUSEKEEPING.

A continuacion se suglere un procedimiento general de todas las
dreas en las que debe efectuarse el proceso de sanitizacion,

por medio del cual podemos reduclr un significativo nivel micro
blano para las instalaciones y equipo de manufactura.
Sanitizacién es el proceso usado para reducir el remanente de
contaminantes microblanos viables, sobre superficies que previa
mente han sido lavadas, a niveles significativamente altos.

La sanltizacién solo puede ser realizada con superficies que es-
tan limpias fisicamente; por lo t;anto. sin una limpleza apropia-

da 1a sanitizacion es casl imposible. Sobre esta base el término
sanitizacion podrfa ser restringido su uso, si no va en conexién

directa con los procesos de limpieza.

Limpieza y sanitizacion son dos de los mds Importantes procedi-
mientcs en la manufactura de cosméticos para lograr una alta

calidad.

Limpleza es el proceso que ffsicamente remueve mugre, polvo,
grasa, residuos de producto y otros contaminantes de las super-

ficles.

EDIFICIOS E INSTALACIONES

3.t Entrenamlento y Supervision
El personal deber&: ser apropladamente entrenado y super-
visado de acuerdo a procedimlentos escritos en la limpie-
za y sanitizacion de los pisos, paredes, techos, tuberla
y ambiente en general del edificio. El procedimiento es~~
crito puede incluir lo siguiente :
~ Tipos de detergentes Yy sanitizantes usados.
- Instrucciones para la preparacion de la soluci6n detesr-

gente y sanitizante a la concentracion apropiada.
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- Instrucciones para el correcto uso de equipo limpio y
sanitizado.
Preparar y segulr una bitacora para la rutina de limpieza y
sanitizacion de cada srea. La Informacion en ésta bitacora
deberd incluir el area a ser llmpiada, el método a ser usa-
do, frecuencia de llmpieza y sanitizacién y fecha. Esto de-
bera ser flrmado por e) operario cuando el trabajo estd ter
minado y checado rutinariamente por el supervisor.

Mantenimjento General de Edificios

Se realizard una limpleza reqularmente para mantener la planta
en OGptimas condiciones de limpieza, se instruird a todo el

personal que haga uso de ésas labores.

a) Los pisos no deben presentar charcos, mugre o escombros, se
requiere un lavado y fregado rutinario, asT como un pulido
y sellado periédico. La frecuenclia debers ser adecuada y es-
tard determlnada por el tipo de uso, nivel de trafico, etc.
Los derrames deberdn llmplarse de inmediato.

b) Paredes y techos debersn ser.llmplados y pintados seglin se
necesite.. Los plafones daflados, manchados de agua o faltan--
tes deberdan ser reemplazados, todas las fugas deberdn ser co
rregidas de lnmediato. ’

c) Escaleras y Pasillos, seran mantenidos en un adecuado nivel
de limpieza para evitar que la mugre, escombro, etc., sea
tlevado a otras partes de la instalacién.

d) Ventanas, Puertas y L&mparas seran las adecuadas para evitar
la entrada de Insectos, roedores, etc.

e) Las lsmparas, tuberftas, vigas, anaqueles, etc. deben limpiar-
se segGn sea necesarlo., Se debe establecer un programa adecua-
do. :
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f)

g)

h)

i)

Recipientes para desechos, carros manuales, etc., se deben

timpiar peri6dicamente y tener una construcci6n adecuada,

mantenerse en buenas condiciones y no permitir que se lle-
nen at derrame. Los recipientes de basura siempre deben te
ner tapa o cubierta, la basura se debe retirar peri6dica-

mente para garantizar una buena higiene.

Elevadores de carga se deben limpiar rutinariamente y man
tener libres de derrames y escombros, sobre todo el pozo
debajo del elevador.

Lavabos, cuartos de gabinetes ( lockers ) y otras instala~

clones para aseo de las manos deberdn estar accesibles a
las dreas de trabajo y mantenerse limplas, blen Itumlnadas
y ventiladas, con buenas condiclones de mantenimiento. Ha-
bra letrercs en los bafos que indlquen a los obreros que
deben lavarse las manos antes de regresar al trabajo. Los
lavabos para manos deberan contar con agua corriente calien
te y frfa , toallas para serviclo individual y agente tim-
plador. Las puertas de acceso deben tener cierres automatl
cos y no deberan permanecer abiertas excepto para entradas
y salidas. La parte superior de los lockers no debe usar-
se para almacenamiento y éstos deben limpiarse periédica--
mente. Los cuartos de lockers deber&n tratarse Gnlcamente
con pesticidas aprobados por una agencia del gobierno, no

.menos de 2 veces al afo.

Bebederos de agua deberdn estar en buenas condiclones de
servicio y sanidad. Los vasos desechables de papeldeben es

tar cubiertos.

]) Areas de lavado, se deberdn proporcionar Instalaciones ade-

k)

cuadas para limpleza de utensilios y equipos, que cuenten
con agua caliente y frfa as! como drenaje. Personal de lim-

pieza, de oficina y baflos no deberan utilizar las instala=-=

ciones disedadas para el aseco, equipo de proceso o llenado.

Cuartos para artfculos de aseo se mantendrdn en &reas desig-

nadas para éste prop6sito, los cepillos, mechudos, escobas,

- 18 -



Jaladores de agua y otros, cuidando que &stos sitios
estén limpios y ordenados.

1) Areas de recoleccién de basura, la basura debe ser retira-

da con la frecuencia suficiente como para minimizar su acy
mulacion y debe hacerse esto de una manera sanitaria. Las
areas - de recoleccion deben limpiarse periédicamente incly
yendo pisos, muros y equipos.

m) Area de fumar y comer, esto solo se hara en &reas designa--
das especlalmente separadas de proceso, envasado o almacén.

n) Maquinas Expendedoras de Refresco, cigarros, etg. Estas no
deben estar localizadas en ninguna area de proceso, envasag

do o almacenes. También deben limplarse regularmente.

) Area de oficinas se mantendran 1implas para no permitir que
sean foco de atraccion-para insectos o roedores. Estas
areas se deberan inclufr dentro del programa de control de
plagas.

o) Serviclos de extermipacion, se tendrs un programa para
ellminar insectos, roedores y otras plagas, realizandose
inspecciones periédicas efectuadas por individuos capacita-
dos y debidamente entrenados, solo se usaran pestlc}das au~
torizados por el goblerno, debiendo tener sumo cuidado de
no contaminar materias pflmas. componentes, etc. Los plagui-
cidas se identificardn claramente y se almacenardn en un
area aislada y cerrada.

p) Edificios - exteriores, el exterlor de los edificios y las

4reas clrcundantes deberdn estar libres de condiclones due
favorezcan la presencia de insectos y roedores. El area
donde se entregan materiales, la espuela del ferrocarrit
(s la hay ) se deberan mantener en condiciones sanitarias.
Todas las salldas estaran limptas y tapadas.
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LAS BACTERIAS ESTAN EN TODAS PARTES

' PAREDES

PERILLAS




CAPITULD 4

SANITIZACION ESPECIFICA Y HOUSEKEEPING

RECEPCION ¥ ALMACEN

a) Todas las materias primas, graneles y materiales de empaque
se almacenaran en recipientes o cajas cerradas.

b) Los materiales deben estar adecuadamente espaciados para

permitir 1impleza e inspeccitn.

c) Los recipientes como bolsas, cajas y cufietes no se deben al-
macenar en contacto con el plso.

d) Todos los recipientes s¢ deben limpiar adecuadamente antes
de pasarios a 8reas de produccién,

e) Los recipientes dafiados o sucios ( al grado de que el con--
tenido pueda verse afectado) no deben recibirse.

f) Cuando haya un recipiente dafado y se piense en una posible
contaminaci6n,se debe establecer contacto con Control de
Calidad; de encontrarse aceptables, todos los reciplentes
dafados deben protegerse de la contaminaci6n mediante rese-
1lado o reempacado.

g) Se tendradn &reas especlales para materias primas, graneles
y materiales de empaque rechazados microblolégicamente.

h) Con ohjeto de reduclr los riesgos microbiolégicos, se utili

zara el sistema FIF0 ( lo primero en entrar, primero en sa
Vir ).

FABRICACION Y ALMACENAMIENTO DE GRANELES

a) No se deberd permitir, en el srea de manufactura, la presen
cia de ninguna materia prima que no haya sido previamente
liberada microbiolégicamente por Control de Calidad.

b) No deben haber, en las paredes, techos o plafones cercanos
al 4area de pesado o mezclado, ninguna condici6n que pudiera
causar o permitir la contaminacién de materias primas o gra
nel.

c) Se deberdn tomar muestras bacteriolégicas representativas
de los tanques de almacenamiento, tambores o recipientes.
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d)

e)

f)

g)

El trasvase de un tanque de almacenamiento a otro © a-un

tambor, requiere un nuevo muestreo.

Los recipientes de materias primas deben de estar limplos
y bien tapados.

Las marmitas, tanques, etc. se cubrirdn durante la ope--
racion, excepto cuando se necesita acceso a ellas. Las

cublertas deben mantenerse limpias.

Todos los tanques y lotes en proceso se deben identificar
claramente.

Todos los puntos donde se pueda atorar ¢l granel, los
medidores de materias primas, as! como las lineas de ma-
terfas primas y agua deben quedar debidamente identifica-
dos .
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'

EL ALMACENAJE APROPIADO PROTEGE AL PRODUCTO

« .GUARDAR LA TEMPERATURA CORRECTA
«++» SI el producto lo necesita

+ ALMACENAR FUERA DE LAS PAREDES
“”
8 1

. PROTEGER DEL DARO
Esto incluye movimiento de maquinaria

insectos, roedores y goteo de tuberfas.

« ROTACION DE LO ALMACENADO

"Primero en Entrar - Primero en Salien
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h.3

by,

LLENADO Y ENSAMBLADO

a)

EV granel se debers proteger de la contaminacién duran-
te el proceso de llenado.

b) Granel con alto contenido de agua que ha entrado dentro

del sistema de llenado, p. eje., sistema de transferen
cla formado por tuberfas, bombas,mangueras, tolvas,
depbsitos, que empiezan a la sallda del reciplente de
almacenamliento y t%rmlnan en las boquillas de llenado
de la maqulné, no deberan relntroducirse para mezclarse
con el granel vlrgén.

c) El granel, el recipiente, la tapa y otras tolvas para ma-

terlal de empaque deberdn mantenerse tapadas excepto
cuando sea necesario el acceso. Las cubiertas deberdn
estar limplas,

d)Las Lineas de 1lenado deben purgarse antes de empezar

e}

f)

q)

h)

una nueva operacién.

Todos los materiales que entran en contacto con el pro-
ducto’ ( tapas, botellas, liner, etc. ) deben manejarse
en forma higiénica y sanltaria.

Purante los descansos, las idas al comedor, etc., u
otros perfodos prolongados de tiempo no se deben dejar
sobre la linea de llenado recipientes expuestos o des-
tapados.

Todas las 1fneas de granel y agua deben estar claramen-
te identificadas.

Ningtan sobrante de granel que requiera pruebas bacterio-
16gicas puede llenarse sin que Control de Caltidad Vo ha-
ya remuestreado y reliberado.

EMBARQUE Y DISTRIBUCION

a)

Se requiere que el almacenamiento no se haga sobre el
plso o que se use otro método alterno igualmente acepta-
ble.
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b)

<)

Con objeto de maximizar la preservacién de los productos
y en base a la disponibilidad, se aplicars el sistema
FIFO,(por sus siglas en tnglés)significa Primero en En-
trar, Primero en Salir.

Para todo producto terminado se emplears el sistema de
liberaci6n bacteriolédgica certificada y bajo ninguna
circunstancia se entregaran al consignatarlo productos

que no hayan sldo liberados.
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CAPITULO 5

LIMPIEZA ¥ SANITIZACION DEL EQUIPO

Métodos especiales de }impieza y sanitizaci6n pueden ser usa-
dos para maquinas de proceso y llenado. El equipo y mé&todos
son generalmente disefados de acuerdo a las necesidades (ndl-
viduales de cada instalacicn de manufactura., Hay al menos
cinco métodos para limpieza y/o sanitizacidn.

= Manual : Este método involucra la preparacién de la soluclén
de limpieza y tallado del equipo o partes usando un cepillo
o solamente un trap'o o pa.d. Esto es efectivo pero es un méto~
do que consume mucho tlémpo.

- Remojar : Este método involucra el remojo de utensilios o
partes de equipo en recipientes que contengan solucién deter
gente por largos perfodos de tiempo. Generalmen e este méto-
do es usado en comblnaéldn con el métc.:do manual de 1impieza.

-~ Rocfo : Rocfo a baja y alta presion se usan para remover man-

chas., En la mayorfa de los casos, la accién de limpieza de

los roclfos a presién se mejoran por el uso de detergentes.

Boquillas para roclo a alta presién tales como inyectores de

rocfo se pueden instalar perma;enteménte en tanques de proce-

so o almacenaje; existen también roclos a alta presién movll

y/o portatil. Este se usa en la limpieza general de la super-

ficle. La presion de rocfos puede desarrollarse entre valores

de 200 a 1,000 p.s.l.

Pulverizacion : Pulverizaclon es un método de generacisn de

niebla o rocfo para la aplicacién de sanitlzante, se pueden
tratar grandes superficies del equlpo por pulverizaclén en

muy poco tlempo, usando pequefias cantidades de sanitizante. Es
te método puede usarse en sistemas cerrados por el personal
entrenado correctamente. EJemplos de dispositivos de pulveriza-
cl6n son tipo insecticidas 6 atomizadores que impulsan aire.

Limpleza en el lugar., Este método es un llenado seml o automa-
tico del propio sistema para la sanitizaci6n o Ilmpleia del

equipo sin desensamblarlo. Cada sistema es Gnico y para traba-
jar bien debe ser disefado, evaluado y controlado correctamen=

te.
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Factores a considerar :

- Tipo de detergente/sanitizante.

Concentracién de detergente/sanitizante

'

Temperatura.

Disedo de Equipo

Velocldad de 1a soluci6n de detergente o sanitizante.

La velocidad podrta ser cuatro veces mas que la del flujo del
producto.

Para velocldades bajas, poner mas atenclén al tipo de detergente,
as! como concentracién y temperatura.

Reuso de la solucion detergente/sanlitizante.

Enjuague previo de reslduos del producto para la apllcacién de
detergente/sanitizante. ’

Se puede adicionar detergente nuevo para mantener la concentracién
adecuada para cada uso.

La solucién detergente/sanitizante debe reemplazarse cuando se
requiera.

Sistema de control astomdtlco programado para tiempo y temperatura.

MATERIALES DE LIMPIEZA :

Algunos materiales que se pueden utilfzar en la Vimpieza de equipo de
Manufactura y de Llenado como : cepillos, fibras abraslvas.‘espanjas
normalmente se usan para remover la materla y parttculas del equlpo.
AsTmismo, algunos de éstos materiales o utensilios no son los apropia-
dos para usar sobre clertas superficies. Pistolas de agua a baja y al-
ta presién con el detergente correcto asf como también plstolas de
vapor son ldeales para limpieza de 4reas, particularmente diffclles,
timpladores a vacfo se usan en herramlentas, &reas de talcos, polvos
y troquelados.

LIMP1EZA Y SANITIZACION DEL EQUIPO :

El equlipo habra de limplarse o sanitizarse de acuerdo a los procedimien-
tos Sprobados por Aseguramiento de Calidad. E) equipo debera limpiarse
poco después de su uso para evitar que los productos anteriores sc depo-
siten, sequen, empasten, etc, Referente a productos solubles en agua,

se deben considerar los sigulentes pasos :

a) Eliminar residuos del producto de todas las superficies de contacto

mediante un enjuague a fondo con agua callente.
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b}

c)

d)

Mantener una solucl6n de detergente caliente en contac~
to con el Interior de la unidad a llmplar por un perfo-
do de tiempo que elimine efectivamente cualquler residuo.

Sanjtizar con un agente sanitizante adecuado, mantener
un perlodo:de contacto no menor de 30 min., { 2 minutos
en caso de vapor bajo presién ).

Enjuagar perfectamerite el sistema con agua caliente
{ desmineralizada )} para eliminar el sanitizante.

TANQUES Y MARMITAS DE MANUFACTURA.

a)

b)

c)

d)

e)

Se debersn limplar y sanitlzar cuando sea necesarlo, en-
tre lotes de diferentes productos o tonos de productos 6
s} estdn vaclfos por mds de 72 horas y hasta 7 dfas calen-
dario. El equipo limpio que ha sido adecuadamente lavado,
san]tizado y protegido, requerirad nueva sanitizacién sola-
mente después de ser usado. Después de estar vacfo por mds
de 7 (siete) dfas calendario, e! equipo requerirs llmpleza
y sanltizacién antes de su uso.

Cuando se utilice en corridas continuas, habra de limplar=~
se y, donde se requfera, sanltizarse, no menos de una vez
a la semana.

El proceso continuo de fabricaclén y el sistema de llenado
correspondiente se limpiaran.y sanitizardn por lo menos
semanalmente. Esto Incluye los tanques vaclos de las fases,
las Vineas de alimentacidn, é! -homogenel2ador, Vineas

de transferencia, bombas, flltros, mdquinas Ilenadoras y
equipo auxiliar.

Las cubiertas de los tanques de Manufactura, marmitas, etc.
deberdn mantenerse limplas y permanecer en su lugar, excep
to cuando se necesite el acceso temporal, en las salidas

se deberdn usar tapones.

Tanques y marmitas deberdn estar propiamente fdentlflcados,

asl como su contenido.
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5.2

5.3

TANQUES DE ALMACENAMIENTO DE GRANELES

a)

b)
c)

d)

Debersn ser llmplédos y cuvando se requlera, sanitizados
entre lotes de diferentes productos o tonos o si han es~
tado vaclos por mds de 72 hrs. Después de 72 horas y
hasta 7 ( siete ) dfas calendario, un equipo que ha sido
adecuadamente lavado, sanitizado y protegido sélo requie
re sanitizacion antes de su uso. Después de mas 7 dfas
de vaclo, requerlrd limpieza y sanitizacioén antes de
usarlo.

Cuando se utllice en corridas continuas, laimpieza y
sanitizacion deberdn ser, por lo menos,semanales.
Deberan tener cubiertas limplas, apretadas y las salldas

deberdn tener tapones.
Deberan estar debidamente Identlficados asf como su con-

tenido.

TANQUES DE ALMACENAMIENTO DE MATERIA PRIMA

a)

b)

c)

d)

Los materlales que, estando en tanques de almacenamiento,
hayan mostrado contaminacidn microbiol6glca dentro de un
plazo de un aflo o que hayan sido marcados por el! Labora-
torlo como problemas potenciales, serdn muestreados y
probados mensualmente. Estos tanques se limplardn y sa--
nitizaran segln se necesite. sin embargo, esta operacioén
no debera reallzarse menos de una vez al afo.

Limpleza y sanltizaci6n se reallzaran en el tanque mismo,
a través de la linea de alimentaci6n, usando el medidor
en el punto de uso de la linea.

Las materias primas que no hayan mostrado contaminacién

microbjolégica dentro de un perfodo de un afio y que el la
boratorio indica que tienen poco riesgo, se muestreardn y
probaran 4 veces por afo. La limpieza y sanitizacion ten--

dra lugar cuando sea necesario.
Los tanques de materia prima se identificaran adecuadamen

te. -
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5.4

e}

Las cubjertas de los tanques estaran limplas y ajustaran
perfectamente.

Maquinas Llenadoras.

a)

b}

c)

Las mdquinas y su equipo auxiliar deberan )Implarse y de
ser necesario sanitizarse, entre lotes de productos dife-
rentes, cambio de tonos, productos especfficos estableci-
dos por el laboratorio o si han estado vacfos mas de 72
horas. Despdes .de 72 *horas y menos de 7 dFas, sl el equi-
po habla sido adecuadamente lavado, sanitizado y protegl-
do, solamente requerlira sanitizacion. Después de 7 dfas,
requerirs Ilmpléza y sanitizacion,

Para corrldas contlinuas, la limpleza vy sanitizacion ocu-
rriradn cada 72 horas. Sl este pe}todo de 72 horas cae a
mitad del turno, la linea puede operar hasta final del
turno pero no mas alla,

Las excepciones son. :

1) Esmaltes para udas y removedores.

2) Hidroalcohélicos. ’

3) Llenados en callente que contengan menos de 15 % agua.
4) Polvos

§) Corridas continuas de shampoo y acondiclonador:

La Timpieza y sanitizaci6én , cuando sea necesaria, deberd
tener lugar, para éstas excepciones, al menos cada slete -
dias , sin embargo, la superflicie externa de las maquinas
debera 1implarse durante la corrlda, manteniéndola libre
de acumulacién de productos, materiales de empaque suel--
tos, etc.

E) &rea del piso y la circundante deberdn recibir atencién
y cuidado adecuados.

6) Pueden haber otras excepciones si hay document_aclén que
las respalde o si las ha aprobado el Director (Gerente) de
Calidad de la Planta en colaboraclén con el Depto. de [n--
vestigacién.

Las maquinas 1lenadoras que contengan granel deberan estar

Identificadas asf como su contenido.
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5.5

5.6

5.7

5.8

d) Las maquinas llenadoras y su equipo auxillar no deben
contener granel ( cuando no estan operando ) por mas de
24 horas, siendo las excepclones las cltadas en el pun-
to b) 1 al &,

5) Otra excepcidn se puede hacer hasta por 72 horas en
sistemas cerrados, cuando hayan sido doc&mentados y apro-
bados por el Director ( Gerente ) de Calidad de la Plan--
ta, en colaboracién con el Depto, de Investigacion,

LINEAS DE LLENADO Y ENSAMBLE.

Cuando se hallen en uso, éstas !fneas se deben limplar rutina-
riamente, Esto debe incluir todas las tolvas, cublertas de las
tolvas, taponadoras, bandas, mesas laterales, codlficadoras y
etiquetadoras.

LINEAS DE TRANSFERENC{A DE GRANEL/TUBERIAS/MANGUERAS/BOMBAS/
FILTROS,

Se deben limpiar y sanitizar después de cada uso, excepto en
el caso de corridas contfnuas. En este caso la limpieza y sa-
nitizacion se debers efectuar en perfodos no menos de 72 ho--
ras, para excepciones referirse a 5.4b 1-6.

Las terminales de las mangueras o boquillas no estardn en
contacto con el piso. Las mangueras se almacenaran de forma

adecuada y tapadas al momento de lIimplarlas.
HOMOGENIZADORES Y MOLINOS.

Se Vimplara y, cuando sea necesario, se sanitizaran después

de cada uso.
EQUIPO MISCELANEO.

Conexiones de tuberfa, palas, cucharones, dispositlvos para
muestreo, etc. se limplaran después de su uso, se almacenaran
de manera adecuada y, cuando sea necesarlo, los utensilios
sanitizados deben ser examinados antes de su uso para asegurar
que estan limpios. Los gabinetes, estantes, etc., se manten--
dran de forma ordenada, limpia y sanftaria.
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5.9 BALANZAS Y ESCALAS.
Se deberdn tener precauciones especiales para llmplar dis-
positivos para pesado para no alterar sus funclones. Debe-
ré consultarse al fabricante acerca de las técnicas de 1im
pleza apropiadas.

5.10 ESCALERAS, PLATAFORMAS Y ANDENES.
Estas estructuras se limplaran pericdicamen e y se construl
rdn o modlficaran para evitar contaminacidn de granel, ma-
teriales de empaque, equipo de proceso o llenado situados
abajo.
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PROCESO CORRECTO

ENORGULLECERSE DE HACER UN
BUEN TRABAJO.

NO TOMAR ATAJOS.

ASEGURARSE DE QUE LOS TIEMPOS Y
LAS TEMPERATURAS SEAN LOS
CORRECTOS .

REDUC!IR EL TIEMPO AL MINIMO

REPARAR EL EQUIPO .. RAP|DO

LAVAR Y SANITIZAR EL EQUIPO
EXACTAMENTE COMO ESTA INDICADO,
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6.4

6.6

CAPITULO 6

AGUA DESMINERALIZADA

Se consultard a un microblologo en relacion a los aspectos
microbioléglicos de ingenlerfa y mantenimiento.

El mantenimiento adecuado solo podrs ser realizado por per-
sonal que haya recibido amplio entrenamiento en mantenimlen
to del sistema,

El sistema se disedard para dar velocidad adecuada y recir--
culaclion, Los codos, las patas muertas "'T'', los tramos cie--
gos deben reducirse al minimo.

Los filtros en 1fnea, las 'lamparas ultravioleta o cualquier
otro equipo que requiera atenclén especial, deberan ser aten
didos especialmente de acuerdo a las especificaciones del
fabricante o de los directivos de Control de Calidad. E} equi-
po de este tipo debe certiflcarse sobre una base perlddica
para asegurar su buen funcionamiento.

Se requlere equipo especial para determinar si las lampar.as
ultravioletas estdn encendidas y tamblén para la medici6n pe-
riédica de la intensidad de las lamparas.

Los puntos de uso deben certificarse no menos de 3 veces a la
semana. Otros puntos que requieren muestreo periédico son :

1) Entrada de agua. .

2) Lechos de resina de Intercambio i6nico.

3
Y
5

Pt

Tanques de almacenamlento.

=

Lamparas ultravioleta,

-

Cualquler otro punto en el que la Informacién de su condi-

cion biologica se considere necesaria. .

Cuando los resultados Indiquen gue los niveles estdn por enci-

ma de los miximos autorizados permisibles, se deben tomar las

siqulentes medidas : :

a) Determinar el lugar donde los micro-organlsmos tienen su
origen, efectuar aceién correctiva que puede comprender sa-
nitizacion de la fuente de contaminacion y de ser necevsarlo,
las partes del sistema mds alld de la fuente. Los tanques
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de almacenamiento y el depbsito de agua frfa deben saniti-
zarse rutinariamente no menos de 4 veces por afo. La nece-
stdad de sanitlzar con mayor frecuencia es indicacién de un
problema creclente. En esos casos, el sistema completo debe
someterse a un estudio detallado y a una reevaluaéion,
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= QUE CAUSA LA CONTAMINACION MICROBIOLOGICA EN EL AGUA 7

. .BACTERIAS
las cuatles son tan diminutas que no

podemos verlas,
Se pueden tomar 25,000 bacterias para

medirlas en una pulgada.
7

ALGUNAS BACTERIAS SON BUENAS, Ellas nos ayudan a hacer

vinagre, mantequilla y queso.

ALGUNAS NOS ENFERMAN, Ellas nos causan vomito, fiebre,
diarrea y retortijones, algunas veces la muerte.
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7.2

CAPITULO 7

REGISTROS

Se

deben llevar registros de sanitizacion y limpleza de to-

dos los equipos principates de proceso, llenado y almacena-

miento. Los registros inclulran como minimo, lo siguiente:

a)
b)
c)
d)

e)

£)

Se

Fecha y hora de la sanitizacion y limpieza,

Producto y nGmero de lote de cada partida procesada.
Fecha de cualquier mantenimiento mayor realizado.

Firma de las personas que realizan y certifican la lim-
pleza y sanitizacidn.

Las anotaciones porejuipo, se deben hacer en Grden cro-

nolégico.
Anotar agentes sanitizantes usados.

deben tener registros del uso de Insecticidas, roedicidas,

etc., incluyendo como mfnimo lo siguiente :

a)
b)
c)
d)
e)

Nombre de la organizacién para control de plagas..
Fecha en que se usé.

Nombre qufmico y comercial del agente.

Area y lugar de aplicacién.

Fecha y hallazgos realizados durante las inspecciones.
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CAPITULO 8

AGENTES LIMPIADORES Y SANITIZANTES
Los siguientes agentes han sido sugeridos por The Cosmetic
Tolletry and Fragance Association, lnc. Se debe tomar en

cuenta la compatibilidad con el equipo y los productos, ast
como la reglamentacion local.

LIMPIADORES

Definicion

Un limpiador es un agente que remueve materla extraha visible
e invisible de las superficies.

Caracterfsticas de un timpiador ideal :
1) Factl solubilidad

2) Buena penetracion

3) Buena emulsiflcacién

4) compatibilidad con el equipo

5) No corroslvos

6) Buena acci6n humectante

7

-

Buenas propledades de enjuague

Agentes Limpladores

La clase de limpiadores que puede ser usado depende del tipo de

equipo y la situacién de uso' son como sigue 3

1) Silicatos y Sosa Cadsticas(Emulsificadores y Humedecedores 6rga-
nicos )

2) Acetonas

3) Secuestrantes Plro y Polifosfatos ( Suavizadores de agua )

4

5

6

-

Solvente de Petr6leo usado como desengrasante

-

Acidos { manchador inorganico )

-~

Surfactantes anionicos, cationicos y noidnicos { detergencla y
sanitizacién ).

7) Acidos Minerales ( Para productos anhidros )}

Los limpiadores fuertemente alcalinos son usualmente hechos de un
sistema detergente contenlendo : alcali, poll y, pirofosfatos, si-
ticatos y combinaciones de surfactantes anidnicos y notdnicos.Un
sanitizante detergente aniénico es usualmente un derivado fenolico
( Jabén ) o sistemas de surfactantes anl6nicos.
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-“Los sanitizantes catidnlcos son germlicidas cuaternarios’
de amonio en sistemas de surfactantes noidhicos. Los
lodoforos son formulacliones de iodo, acido fosforico y
surfactantes nolonicos.

8.2 SANIT1ZANTES

A Definicion
Un sanitizante es un agente quimico o fisico usado para
reducir el nGmero de microrganismos viables en todas las
superficies con las cuales el producto puede estar en
contacto.

B Caracter{sticas de un sanitizante ldeal :

1) Estable - manteniendo actividad durante el perfodo de

uso.
2) Econémico
3) No téxico al nivel usado.
4) Compatible con productos y equipo .
' 5) Libres de olores y reslduos desagradables
6) Efectivo contra microrganismos de amplio espectro.
7) Corto tiempo de contacto.~ Sanitlzar en cinco minutos

o menos bajo condiclones ldeales,
8) Reduccién minima de microrganismos 99.9 %
8.2.1 AGENTES QUIMICOS SANITIZANTES
’ Muchos sanitizantes qufmicos usados ahora son comerclalmente
obtenibles. Los agentes relaclonados con la tabla 1 son los me-
Jores ingredientes y algunas veces pueden usarse solos,
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TABLA |

SARITIZANTES  QUIMICOS
Tipo Descripeion Uso General Ventajas Desventajas
Derivados Hipocloritos 1. Pisos y Paredes 1. Bajo Costo i. olor
Clorados 1. Sodio 2, Equipo 2. Actividad Excelente 2. Reacclona con superficies de
metal corrosiva.
2, talcio 3. Agua 3. Facilmente 3. Requiere proteccién para‘la
obtenibles piel
Concentracion 4. Pueden ser usados 4. Inactividad por los organicos
100 ppm * 10ppm solos en agua frla .
sobre equipo limpio
5. Peligroso s! se abusa
Surfactantes Compuestos 1. Pisos y Paredes 1, Limpiadores 1. Inactivados por aguas duras.
cationicos Cuaternarios 2. Equipo 2. Actividad 2. El residuo puede no ser compa-
de amonio excelente tible con el producto.
(normalmente 3. No corrosivo 3. Caro cuando es comercialmente
en combina- formulado
ci6n con 4. Puede ser usado ulado.
noiénicos) solo en agua
5. Deodorizantes 4. tnactivado con limpiadores
6. Actividad anldmcas.:
Residual 5. No efectivo vs. ciertas

Pseudomonas.
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TABLA |

SANITIZANTES QUIMICOS

Ventajas

Tipo Descripcion Uso General Desventajas
lodoforos fodo en Surfac~ 1. Pisos y Paredes 1. Limpian si son 1. taros
tantes noidnicos . formulados. 2. Pued
con acido 2. Equipo 2. Actividad + Pueden manchar
fosforico. excelente 3. Formulados usualmente
4. Se requiere enjuague
Alcohol Etltico 1. Equipo 1. Compatible 1. Peligrosamente flamable
Isopropilic R
Cungenira:l:n 2. No requiere 2. Explosivo
100 & enjuague
3. facilmente 3. Requiere proteccién
obtenible para la piel
. Secado rdplda 4, Costo
. Se usa solo 5. No efectivo vs. esporas
bacteriales
Derivados Fenil y/o 1. Pisos y Paredes 1. Limpiadores 1. Deben ser formulados
fenslicos Feno!es 2. Equipo 2. Actividad excelente 2. Caros
clorinados.
3. Deodorizantes 3. Se requiere enjuague
4, La solucién usada puede
ser inestable (Se debe
usar dentro de 2-3 hrs.)
5. Requiere proteccion para
1a piel.
Formalina Solucion de Equipo 1. Actividad excelente 1. Olor
fornaldehido 2. Faciimente 2. Altamante reactivo
Concentracion obtenible
0.25% +0.05% 3. Puede ser usado 3. Toxico
solo 4. Podrla ser usado fric en
sistema cerrado.
5. Requiere proteccién para

la pietl.




Descripcidn

TABLA I
SANITIZANTES QUIMICOS

Tipo Uso General Ventajas Desventajas
Pino Aceites de pino Pisos y Paredes t. Limpiadores 1. Deben ser formulades.
formulados con
jabon o surface 2. Actividad excelente 2. Pueden ser caros.
tantes. 3. Deodorizantes 3. E! olor puede ser
incompatible con cier
4. Desengrasantes tos productos. -
Acido Solucidn de Equipo 1. Buena actividad 1. Inactividad por
Fosforico Acido fosforico 2. Abrillantadores del limpladores alcalinos
acero inoxidablie. 2. Se requiere protec-
3. Se usa en frlo. cidn para la piel.
4. Corto tiempo de
contacto.
5. Bajo Costo.
Peréxido de Se compra como 1. Equipo 1. Efectivo vs. 1. Explosivo a niveles
Hidrogeno una Solucion 2, Agua + Organicas. altos
estabilizada. 3. Proceso 2. Bajo Costo. 2. Reactivo.
Concentracion Sanitizante. 3. Se requiere protec-
62+05%3 cién para la piel.
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TABLA 1
HETODOS DE SANITIZACION €ISICA
Tipo

Calor # Descripcién Uso General Ventajas Desventajas
Vapor Agua a 100° C Sanitizante de 1. Producto altamente 1. Peligroso
£quipo compatible.
uip patible . Residuos posibles
2. Faciimente obtenible ( caldera y tuberfas )
3. Tiempo excesivo
- 3. Eficaz 4. Alto consumo de energla.
5. Condensacicn,
6. Alta humedad.
Agua 80 - 100° € Sanjtizante de 1. Producto altamente 1. Volumen requerida.
Caliente Equipo. compatible. . Alto consumo de energla.
2, Facl) obtencién,
3. Efectivo en . Alta humedad.
tuberlas largas. i, Condensacién.
4, Simple monitoreo de
salida.
Directo Resistencia En combinacién con 1. Efectivo para 1. No para uso general.
eléctrica. otros métodos. equipo y tuberla. ( Uso especializado 6

limitado).

% Calor,puede causar dafo en el equipo, calor debe ser usado con materiales termicamente estables.

. TABLA 111
HET000S DE SANITIZACION PARA EQUIPO Y LINEAS DE PROCESO DE AGUA

Agente Procedimiento/Ventajas Restricciones / Desventajas Toxicidad / Riesgo de Seguridad
tuz Luz UV 1. Purificacién de 1. Conveniente 1. Se requiere proteccion para
Germicida agua, ojos y piel.

2, Barato
2. Sanitizacién
ambiental.

2. A distancias largas requiere

3. Portatil monitoreo.

3. No penetra, excepto a través
del agua.
L1}



CONCLUSIONES

SANITIZACION ¥ LIMPIEZA :

Nunca se podrd dar suficiente énfasis a la importancia de la sanitizaci6n,
limpieza y 6rden. Un correcto programa de sanitizacién ayudard a asegurar

la sanidad y seguridad ael producto. En este respecto se deberdn tomar va-
rias medidas.

Primero, deben haber procedimientos disponibles escritos que describan los
métodos correctos de limpieza y sanitizacién del equipp. Después, se debe-
ra llevar reportes individuales para verificar que los procedimientos se
estsn cumpliendo. Los reportes deberan deta!lar'la"llmpieia, sanjtizacién,
uso y mantenimiento de todg el equipo importante de fabricaci6n y proceso,
'que incluye el de las lineas de ensamble y llenado, Ilneas de transferencia
y bombas., Los reportes deberdn ser firmados y fechados por las personas
que realizan y verifican el trabajo. Lgs reportes son para cumplir con el
requisito de verificaci6n. Ademds, cuando un empleado estipula por escrito
que una tarea se ha llevado a cabo de la manera correcta, se le estd pro-
veyendo de un iincentivo adicional péra un desempefio aproptlado.

Los utensilios, mangueras, conexiones y tapas se deberan Ilmplaé, saniti-
zar y almacenar de una manera correcta para protegerlos de contaminacién.
En las dreas de manufactura y proceso se deberd usar ropa apropiada y lim-
pia. Los techos o dreas sobre la cabeza deberdn estar limpios y libres de
tierra suelta, goteras y pintura descascarada, E1 alumbrado deberd ser
adecuado y estar provisto de cubiertas protectoras.

También deberdn estar disponibles procedimientos escritos que. describan
los métodos utilizados para lograr y mantener las instalaciones limpias

y ordenadas. Estos procedimientos de limpieza y 6rden deberdn incluir el
control de roedores, insectos noclvos y demss plagas.
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€n un sentido industrial, el cumplimiento con G.M.P., puede eliminar
un gran porcentaje de desperdicios y de responsabilidad legal por el
producto, provocados por causas directamente atribuibles a la falta
de cumplimiento con estas practicas.

Al tener cuidado necesario para realizar cl trabajo correctamente
desde el principio, se reducirén costosos reprocesos y desperdicios,
ast como devoluciones de los clientes. Ademds de la reduccién de
costos y el cumplimiento con G. M. P, puede mejorar la calidad del

producto lo cual promueve ventas y aumenta utilidades,
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GLOSAR O

1.

Proceso Acelerado : La combinaclén de fases cuantiflicadas, en un
reciplente para formar un lote.

Productos Alcohdlicos: Productos que contlenen 15 % o mds de
alcohol,

Lote ': Una cantidad producida en un ciclo completo de manufactura.
Limpio : Libre de manchas demostrables.

Agente Limpiador : Sustancia que ayuda para remover manchas demos-
trables.

Sistema Cerrado : Transferencia directa del tanque de almacenamiento
a la boquilla de l}enado sin exposicién del bulk al medio ambiente.

Proceso Continuo : El proceso de unir varlas fases medidas (sub-

niveles de lote ) para formar un producto terminado.

Corrida Contipua : La manufactura o llenado del mismo producto y to-

no en el mismo equipo, un lote después de otro con un tiempo no
aprecidado de retraso entre uno y otro { un turno o menos ).

Tuberfas Muertas : Una longitud de tuberfa o mangwera, en el cual no
es posible tener dremado o.circulacion completos y libres.

Agua Delonizada : Agua la cual ha sido procesada para reducir el con-
tenldo mineral,

Desinfectante : Agente quimico que aniquila enfermedades u otros mi~-
croorganismos dafinos.

Sistema de Llenado : Un sistema de transferencia que consta de dep6-
sito al Iniclo, a la salida un contenedor de almacenaje y al final de
la maquina los pasos de llenado incluyen, tuberfas, bombas, mangue--
ras y tolvas.
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20.

21.

22,

Instrucciones formales : Programa sobre bases regulares, dadas

por una persona califlcada y apropiadamente documentada.

Productos Hostiles : Productos finales los cuales contlenen

un mfnimo de 6 % de Peroxido de Hidrégeno 40 3 Persulfato, 20%
Etanol, 20 ¥ de Alcohol Isopropflico, 20 % dé Propilen Glicol
15% de Acido Tioglicéiico, 2.5 2 Zlirconioc de Aluminio Tetraclor-
hidrex, 2.5 % Clorhidroxido de Alumin]l o 10 % de Bromato de So--
dio o que afecten adversamente la viabilidad de los mlcroorga--

nismos.

Llenado en Caliente : Un producto llenado con un granel a una,

temperatura mayor de 45 ° C.

Agua Caliente :  Agua entre 68 - 85 °C en el momento de su uso.
Despeje de Linea : Retlrar de la Linea de Produccidn vy &reas
adyacentes del material de empaque, etiquetas y/o productos pa-

ra evitar la posibilidad de mezclas 6 confusiones.

Labiales/Ceras/Lipidos/Productos de Silicones : Productos solu~

bles en aceite mineral, bases de petréleo o solventes orgdnicos.

Equipo Mayor: Incluye pero se limita a : Marmlitas, tanques,
equipo de 1lenado, bombas, molinos, honogenizadores, lineas de

transferencia fijas ( tuberfas o mangueras ) filtros.

Mantenimiento Mayor : Trabajo consistente en desensamble, susti=-
tuci6n de partes o ajustes que afecten las superficies interio--
res del ‘equipo en contacto directo o susceiptibles de entrar en

contacto con el producto.

Equipo Menor : Inclufdo, pero no limitado a : pala, accesorlos,

dispositivos de muestreo.

Nail Ename! :Productos formadores de pelfculas, conteniendo mas
_[‘8-



23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.

ESTA TESIS MG DEBE
SALIR RE t5 prTIOTERS
de 60 % de solventes.

Agua_ Potable : Agua lideal para beber,

Polvo Una mezcla de finas partfculas secas, orgdnicas e Inor-

gadnicas en una base o en una charola troquelada.

Area_de Cuarentena : Area de seguridad, usada para aislar pro-

ductos mal etiquetados, potenclalmente nocivos y/o productos con

. taminados microbiclogicamente, confirmados.

Enjuague : Para remover residuos de agentes sanitizantes o llmpia
dores.

Sanitizacién : Reduccién del contenido microbtano a los niveles

aceptables especificados.
Turno: Un perlfodo de trabajo programado usualmente de 7 a 9 horas.

Materiales Tenaces : Materiales que se resisten, son diflcites

de remover.
Arca No Autorizada : Areas prohibidas de Manufactura, proceso, em-

paque o almacenaje, donde existen adulteraciones potenciales para

el producto por comer, beber, fumar o practicas pobres de higiene.
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