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Analisis

Anélisis

fisicoguimico

Analisis

microbiolégico

Aseguramiento de

calidad

GLOSARIO

En una unica definicibn aplicable en todos los
ambitos resulta muy complicado. A nivel general,
puede decirse que un analisis consiste en
identificar los componentes de un todo, separarlos
y examinarlos para lograr acceder a sus principios

mas elementales.

Se utilizan las interacciones energia-materia para
efectuar la cuantificacion o cualificacion del analito
(valoraciones instrumentales). Toda vez que para
llevar a cabo experimentalmente las interacciones
energia-materia se requiere de instrumentacién
mas sofisticada que aquella usada en los métodos
guimicos, suele llamarse a los métodos

fisicoquimicos métodos instrumentales de analisis.

Pruebas de laboratorio que se efectian a una
muestra para determinar la presencia o ausencia,

tipo y cantidad de microorganismos.

Conjunto de actividades planeadas y sistematicas
implantadas dentro del sistema de calidad, y
demostradas segun se requiera para proporcionar
confianza adecuada de que un elemento cumplira

los requisitos para la calidad.
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Calidad

Calificacion

Desmineralizaciéon

Microbiologia

Microorganismos

Naturaleza esencial de un producto y la totalidad de
sus atributos y propiedades, las cuales determinan
su idoneidad para los propésitos a los cuales se

destina.

Es evaluar y puntuar las cualidades o capacidades
de un objeto o individuo, realizar un juicio de valor o
establecer el nivel de suficiencia del saber de un

estudiante o de algo material.

Pérdida anormal de los principios minerales
necesarios al organismo, como fosforos, potasio, y
otros. Procesos para eliminar minerales del agua,
usualmente el término es restringido para procesos

de intercambio de iones.

Rama de la biologia encargada del estudio de los
microorganismos, seres vivos pequefios también

conocidos como microbios.

Son aquellos seres vivos mas diminutos que
Unicamente pueden ser apreciados a través de un
microscopio. En este extenso grupo se puede
incluir a los virus, las bacterias, levaduras y mohos

que pululan por el planeta tierra.



Protocolos de

investigacion

Validacién

Escribe los objetivos, disefio, metodologia y
consideraciones tomadas en cuenta para la
implementacion y  organizacion de una
investigacion o experimento cientifico. Incluye el
disefio de los procedimientos a ser utilizados para
la observacién, analisis e interpretacion de los

resultados.
Comprobacion y verificacion de la efectividad,

reproducibilidad de una técnica, una operacion o un

proceso.
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RESUMEN

El presente trabajo se realizé con el fin de validar el desempefio del
proceso de desmineralizacion de agua para la fabricacion de productos

cosmeéticos en la empresa Alfredo Herbruger Jr. & Cia.S.de. R. Ltda.

Esta validaciéon se llevd a cabo por medio de la elaboraciébn de un
protocolo, en el cual se encuentra en forma detallada toda la informacion
necesaria para validar que el desempefio del proceso de desmineralizacion de
agua sea eficiente ya establecido por la empresa. Para validar este proceso se
usan dos criterios: el analisis fisicoquimico y microbiologico, en los cuales indica
que el desempefio es bueno y no hay ningun problema para su utilizacion en la

fabricacion de productos cosméticos.

Todos los resultados obtenidos han sido satisfactorios ya que en el
recuento de los microorganismos han sido menores al rango establecido y los

analisis fisicoquimicos cumplieron con las especificaciones.

Al final de esta validacion se concluye que el desempefo del proceso de
desmineralizacion de agua se esta llevando a cabo de una manera correcta. El
procedimiento establecido por la empresa es eficiente y no permite que se
exceda del rango establecido en el recuento de microorganismos y los analisis

fisicoquimicos.
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OBJETIVOS

General

Validar el desempefio del proceso de desmineralizacién de agua para uso

en la fabricacion de productos cosméticos.

Especificos

1. Realizar la calificacién de las diferentes fases del proceso de validacion
consistentes en DQ, OQ, IQ y PQ del equipo para el proceso de
desmineralizacion a través de la observacion y dejar constancia por

escrito lo observado.
2. Comprobar por medio de andlisis fisicoquimicos y microbiologicos que el
agua desmineralizada, esta en las condiciones requeridas para la

fabricacion de productos cosméticos.

3. Revisar la documentacion y las especificaciones del proceso que

cumplan con todo lo establecido.

4. Elaborar un informe escrito donde contenga el protocolo y la validacion

gue conste que todo esté en orden y satisfactorio.
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INTRODUCCION

Actualmente en toda industria se esta desarrollando la calidad de los
productos de tal manera que cumplan con las caracteristicas esperadas para
satisfacer las necesidades del consumidor, identidad, pureza, potencia,
seguridad, y eficacia. Este esfuerzo se traduce en las Buenas Préacticas de
Manufactura cuya finalidad es unificar criterios orientados a obtener la calidad

del producto, verificar su excelencia paso a paso y reproducibilidad lote a lote.

El agua es una materia critica en la fabricacién de productos cosméticos y
higiénicos constituyendo de un 60 a 80 por ciento del peso total del lote. Como
cualguier materia prima, necesita que cumpla de forma consistente con los

requerimientos de calidad establecidos.

En el avance por conseguir un dominio total de calidad surge el proceso
de validacion del proceso de desmineralizacion del agua, lo cual consiste en
establecer la evidencia documentada que demuestre con alto grado de
confiabilidad que un proceso especifico se esté llevando a cabo correctamente.
La validacién es uno de los objetivos de las Buenas Préacticas de Manufactura y
es considerada como un concepto avanzado, que trata de conseguir un total de

dominio de la calidad.

Considerando la importancia de la validacion para garantizar la calidad de
los productos elaborados en la empresa, de aqui surge la importancia de validar
el proceso de desmineralizacién con el fin de tener todo la documentacion en
orden, registros de los analisis del agua tanto fisicoquimicos y microbiologicos.

La realizacion de estos estudios se investigé en internet, libros en la cual se
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encontré informacion en el cual indica como es el proceso de validar y se
observo cdmo es el funcionamiento del equipo para tener un mejor concepto de

lo que se esté realizando.

Ademas con el fendmeno de globalizacion cada vez mas extendido, se
hace necesario competir a través de la calidad no solo en los mercados locales,
sino en los internacionales, donde las exigencias de calidad son cada dia mas
fuertes. Es por eso que mediante procedimientos bien documentados y
verificados se puede demostrar que se trabaja con calidad, cumpliendo las
Buenas Practicas de Manufactura, cumpliendo con las especificaciones y

pardmetros establecidos en los mercados internacionales.

Es por esta razon que se valida el proceso de desmineralizacion de agua
para uso de la fabricacion de productos cosméticos e higiénicos, utilizando para
esto las metodologias establecidas por la Farmacopea EEUU 2002 (USP), para
los analisis fisicoquimicos y microbiolégicos. Asi como la documentacion los

procedimientos, métodos y resultados.
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1. DESCRIPCION GENERAL DE LA EMPRESA

1.1 Nombre de la empresa

Grupo H es una empresa familiar que tuvo sus inicios en 1865,
especializandose en representaciones farmacéuticas. Alfredo Herbruger Jr. &
Cia.S.de. R. Ltda.

1.2. Breve descripcion de la empresa

Actualmente la organizacion se expandié con la construccién de
Aerogases, S. A, con la finalidad de fabricar productos en aerosol con
propelentes hidrocarbonados (LPG), asi como el establecimiento de una planta
industrial para el proceso de envasado y empaque de productos de maiz:

MAISA, Manufacturera Alimenticia Industrial, S. A.

Grupo H obtuvo autorizacion industrial en 1962 y hasta la fecha opera en
la manufactura, almacenaje y distribucién tanto de marcas propias, como de

empresas multinacionales como:

° Johnson & Johnson
. Sara Lee
° Unilever



En lo referente al aspecto comercial, Alfredo Herbruger Jr. & Cia.S.de. R.
Ltda., cuenta con la infraestructura necesaria para distribuir marcas nacionales,

con licencia tanto para la region de Centroamérica, el Caribe y Suramérica.

Las empresas de Grupo H cuenta con las instalaciones adecuadas para la
manufactura de productos con altos estandares de calidad en las categorias
de:

o Productos cosméticos

o Alimentos para el consumo humano

o Productos para el cuidado del hogar

o Productos farmacéuticos

o Insecticidas y rodenticidas de uso doméstico
o Productos veterinarios

o Productos industriales

1.3. Ubicacion

La empresa se encuentra ubicada en la carretera Roosevelt, kilometro
14,5, 4-15, colonia Cotid, zona 3, Mixco Guatemala, C.A. 01007 Tel.: 2429-0600
| Fax (502) 2431-0919



Figura 1. Ubicacion
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Fuente: https://www.google.es/intl/es_es/earth/download/thanks.html#os=win#updater=yes.

Consulta: 5 de mayo de 2013.

1.4. Vision

“Desatrrollarnos como la mas completa e innovadora red de manufactura y
de comercializacion de Latinoamérica a través de la convincente seleccion de

marcas, que complementen valor al cliente. *

1.5. Misidon

“Proporcionar los mas eficientes procedimientos de manufactura y
distribucion para el desarrollo integral de marcas lideres con la calidad que
exige el mercado actual, fundamentdndonos en nuestra experiencia y
conocimiento del mercado y basando nuestro desempefio en los que nuestros

valores expresen.”



1.6. Politica de calidad

Todos los colaboradores de Grupo H conservaran un nivel de ética
profesional ante clientes, compafieros de trabajo y cualquier relacién con

terceros en donde el nombre de la empresa esté determinado.

Se trabajara con actitudes y aptitudes congruentes a una cultura de
calidad que se encuentre bajo mejora continua, se encontrara soportada con
una tecnologia adecuada a los procesos, con el mejor beneficio para el

consumidor como para el cliente interno.

Se comprometen a mantener en la vanguardia en calidad, tecnologia y

servicio para el éxito en las relaciones y desarrollo interpersonal.



2. MARCO TEORICO

2.1. Agua a nivel industrial

El agua a nivel industrial tiene usos diversos que van desde materia prima
hasta su aplicacion, como parte importante en los sistemas de produccién como

por ejemplo los sistemas de enfriamiento.

Se ha calculado que el agua consumida en usos industriales en los
Estados Unidos suma unos 280 mil millones de litros al dia y se presume que

alcanzara unos 860 mil millones litros dentro de dos afos.

A nivel industrial el agua se clasifica en:

2.1.1. Agua cruda

Se le asigna el término agua cruda, el agua que se obtiene de fuentes
naturales como rios, lagos, nacimientos o pozos, la cual no ha sufrido ningun

tratamiento.

2.1.2. Agua potable

Es la que llena un grado de calidad, establecido por especificaciones
sobre niveles y tipos de contaminacién permitidos, que la hacen apta para el
consumo humano, lo que se logra por el tratamiento del agua cruda por
diversos procesos fisicos y quimicos, tal como filtracion, floculacién y cloracion,

dependiendo de las condiciones iniciales del agua.



2.1.3. Agua suave

Es aquella a la cual los cationes (carga positiva) de calcio y magnesio que
conforman la denominada dureza, son removidos por sustitucion con iones de

sodio, logrando por intercambio i6nico con zeolitas.

2.1.4. Agua para uso cosmeético

El agua es la materia prima de mayor importancia dentro de la industria
cosmeética, ya que forma parte de la mayoria de los productos cosméticos
elaborados, hay solo dos tipos de agua para ser producidos para este tipo de
industria: el agua purificada, y en menor grado de utilizacion, el agua para

inyeccion.

2.1.5. Agua parainyeccion

Es agua purificada esterilizada y empacada para preservar estas
caracteristicas. No debe contener ningun tipo de microorganismo o pir6genos.
En la industria cosmética este tipo de agua es utilizado en los productos que se
encuentran en contacto con mucosas como en el caso de las mascaras para 0jo
o delineadores liquidos. También en productos que cuentan con algun tipo de
principio activo farmacoldgico, tales como los tratamientos cosméticos para el

acne.
2.1.6. Agua purificada
Este tipo de agua purificada se obtiene por destilacién, intercambio iénico,

osmosis inversa o tratamiento similar, ademas debe cumplir con las

especificaciones gubernamentales sobre agua purificada. Esta debe ser



utilizada en la elaboracion de productos farmacéuticos, cosméticos, en la

elaboracion de reactivos y en la realizacion de pruebas de ensayo.

La U. S. Pharmacopeia 2002 indica como especificaciones basicas para el
agua purificada son pH entre 50 y 7,0, pasar las pruebas de sulfatos,
amoniaco, cloruros, sustancias oxidables y soélidos totales, ademas no debe

presentar dureza y cloro.

A nivel microbiolégico el agua purificada no debe tener un conteo mayor a
100 unidades formadora de colonias (UFC)/mililitro de bacterias mesofilas, no
debe presentar presencia de bacterias del grupo coliforme ni presencia de

Pseudomonas spp.

2.2. Sistema de purificacion de agua

El disefio del sistema de agua es factor de éxito o fracaso de los
productos. El disefio de un sistema de agua depende del buen conocimiento de
la operacion, la identificacion de los puntos de uso en la fabrica, un programa
de mantenimiento riguroso y técnicas apropiadas de muestreo y ensayo. La
capacidad del sistema se calcula en base al plan de ventas para 5-10 afios y la

produccion planeada para el mismo periodo.

Es importante que el sistema instalado no supere en mas del 10 por ciento
la demanda diaria del agua. El tiempo en gue un sistema de purificacion esta
parado puede ser critico promoviendo el crecimiento de microorganismos. El
agua generalmente se trata siguiendo una secuencia légica y por consiguiente
econdémica. Para fines practicos algunos autores clasifican los contaminantes
en cuatro grupos e indican los métodos clasicos de purificacibn, como se

presenta en la tabla I.



Tabla I.

Contaminantes y métodos de purificacion

Contaminantes

Remocién

Sales inorganicas disueltas, ej.: calcio,

magnesio, cloruros, sulfatos.

Intercambio  ibnica, osmosis inversa,

combinacién de ambos.

Compuestos organicos disueltos, ej.: taninos,
ligninas, otros productos de descomposicion

animal o vegetal.

Absorcion por carbén activado, resina de

tipo anionico.

Material particulado, ej.: 6xidos metdlicos de
la tuberia, “finos” de carbon y resinas, silice

y otras particulas amorfas.

Filtracién, osmosis inversa, destilacion.

Bacteria Filtracion, osmosis inversa, destilacion.
Fuente: elaboracion propia.
2.3. Operaciones del sistema de agua

El agua debe seguir un serie de pasos para purificarse y el funcionamiento

de cada uno de ellos debe de estar debidamente detallado en manuales,

instructivo o Procedimientos Estandar de Operacién (PEO). A continuacién se

describe los pasos a seguir del agua.

2.3.1. Desinfeccidn

Es la operacién de destruir agentes infecciosos sobre superficies. En un

sistema de agua generalmente se utilizan agentes quimicos para este proceso,

ya que son mas faciles de manejar y su costo es relativamente bajo. Los

desinfectantes mas comiunmente utilizados son:




2.3.1.1. Hipoclorito

Algunas compaifiias lo utilizan en el tratamiento de aguas de cisternas. Es
aconsejable tratar esta agua con hipo cloruro (1 a 2 mg/l) para que el nivel de
cloro antes de su eliminacién sea aproximadamente 0,5 miligramos por litro.

Este nivel permite que el cloro sea eficaz durante su residencia en el sistema.

Este compuesto reacciona con las proteinas bacterianas, reaccionando
con el grupo amino de los aminoacidos, formando clora midas o compuestos n-
cloro.
2.3.1.2. Ozono

Es un poderoso y natural gas oxidante. En solucion, posee grandes
caracteristicas microbicidas que reacciona combinandose con las proteinas e
inactiva la reduccion de las enzimas que son necesarias para la respiracion

celular.

Es importante tomar en cuenta que el ozono se descompone en un tiempo
de 15 minutos. Algunas compafiias prefieren ozono para desinfeccidén, en
sustituciéon del cloro. Ciertos materiales son incompatibles con el ozono, tal es el
caso del Cloruro de polivinilo (PVC), el latex natural, membranas de intercambio
ibnico y membranas de 6smosis inversa. Los niveles de ozono usados en la

practica son de 0,15 a 0,30 miligramos por litro.
2.3.1.3. Formaldehido
La actividad bactericida de este consiste en la precipitacion de las

proteinas intracelulares del microorganismo. La ventaja que presenta el

formaldehido es que no es corrosivo en ninguna parte del sistema, por lo que se



puede utilizar también en las membranas de intercambio i6nico, ademas es de
bajo costo, presenta dos inconvenientes grandes el primero es que es de dificil
eliminacién del sistema y el mas importante, es ser un producto carcinogeénico,
por lo que en muchos paises ya esta prohibido su utilizacién. Se utiliza en

solucion al 30 por ciento.

2.3.2. Filtracion

La funcién principal de esta parte del proceso es la remocion de particulas
sélidas suspendidas en agua, y en algunos casos reducir la carga bacteriana.
Existen cuatro clases de filtros los cuales son filtro de profundidad que
usualmente es de polipropileno de 20-50 micrones, retiene particulas, pero
debe darseles mantenimiento de limpieza cada cierto tiempo. Los filtros de
superficie se utilizan de 0,5 a 0,8 micrones pero se tapan con el tiempo, asi que
cuando el diferencial de presion es grande se debe sustituir el filtro y los filtros
de arena, bien disefiados y construidos, pueden retener particulas mayores de

40 micrones que causan turbidez.

Permiten tratar grandes volumenes de agua, son econdmicos y pueden
ser lavados en contracorriente. Su vida promedio depende del tipo de
contaminantes, frecuencia de limpieza y sobre todo del disefio del sistema de

filtracion.

2.3.3. Carb6n activado

El carbén activado se usa para remover olores, sabores y colores del agua
potable, sin embargo el tratamiento de agua con carbén activado en la industria
farmacéutica se considera opcional cuando no existen las situaciones

indicadas. El carbon activado también colecta el cloro libre del agua potable.
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Las camas de carbon activado actian como un filtro que retiene a los
materiales suspendidos en el agua, si el uso del sistema no es continuo (24
horas diarias, todos los dias) lo convierte en medio de cultivo muy adecuado
para el crecimiento de microorganismos, y cuando esto ocurre, hay que hacer
un retro lavado y posteriormente sanitizacion la cama con vapor antes de poder
usar el sistema de agua, esto hace que la columna, las tuberias y accesorios
deban ser construccion que permita la operacion de sanitizacion por vapor,

también se puede utilizar agua a 80 grados Celsius.

2.3.4. Bisulfito de sodio

La inyeccion de bisulfito de sodio remueve el cloro por reaccion quimica.
La solucion debe ser filtrada por filtros esterilizantes antes de inyectarse en el
sistema y luego debe verificarse el mantenimiento y resultados obtenidos.

2.3.5. Sanitizacién

La sanitizacién es el proceso por el cual se elimina la mayor cantidad de
carga microbiana utilizando medios fisicos o quimicos, a nivel de la industria
cosmeética se utilizar solo los primeros, ya que los medios quimicos son dificiles

de eliminar del agua corriendo riesgo de contaminar los productos.

La mejor forma de sanitizacion es un disefio adecuado del sistema, lo que
evita acumulacion de agua en alguna parte del mismo y previene la formacién
de focos de contaminacion. Es de tomar en cuenta que las tuberias deben tener
una inclinacion de un centimetro por cada 2 metros de longitud, lo que ayuda a
gue las mismas queden totalmente vacias al apagar el sistema de agua
evitando con esto contaminacién. La longitud de una tuberia vertical no debe

superar los 10 centimetros, con esto se evita la acumulacién de agua en puntos
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muertos mientras no estd funcionando el sistema y no se crea focos de
contaminacion microbiolégica. Los medios fisicos utilizados en la industria

cosmética son:

2.3.6. Lampara Ultra-Violeta (UV)

Las lamparas UV con emision de luz a 254 nandmetros normalmente se
utilizan para eliminar microorganismos. El agua debe exponerse, a una
velocidad controlada, a la accion de los rayos UV que tiene accion sobre el DNA
de los microorganismos. Con mantenimiento apropiado, el sistema de la luz UV
es simple, confiable y puede reducir hasta el 99 por ciento de la carga
microbiana pero debe considerarse que mientras mas limpia es el agua (sin
particulas) y el flujo de la misma forme una pelicula uniforme, mejor es el
desempefio de las lampara UV. Estas lamparas tienen un tiempo de vida, y su

reemplazo debe realizarse antes que se alcance su total de las horas de vida .

2.3.7. Calor

El calor a 80 grados Celsius es utilizado como método clasico para la
remocién de bacterias. El agua a esta temperatura es utilizada para la limpieza
y sanitizacion del carbon activado. La desventaja de usar calor antes de la
purificacion es que las resinas y membranas no toleran temperaturas altas: por
ello, se hace necesario enfriar el agua, de manera sanitaria y con
intercambiadores de calor, a las temperaturas ideales para los procesos

siguientes.
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2.3.8. Purificacion

Este es el proceso por el cual se elimina la dureza del agua. El término
dureza se refiere a la concentracion de sales de calcio y magnesio en el agua.
Es un término que originalmente se refiere al poder consumidor de jabon
respecto al agua; como tal, también se toma a veces para incluir el hierro y el

manganeso. Dentro de los procesos para realizar la purificacion del agua estan.

2.3.9. Intercambio i6nico

Este es un proceso que pretende el intercambio de los iones calcio y
magnesio por sodio, o la captura de todos los cationes. Por lo general, es
precedido de la filtracién. Las resinas que se utilizan tienen capacidad limitada
de retencion de iones pues se saturan. Una vez saturadas deben ser
regeneradas de acuerdo con las recomendaciones del fabricante ya sea, in situ
0 en plantas especializadas. Es muy comuln sanitizar y regenerar las resinas al

mismo tiempo.

2.3.10. Desionizacién

El agua cruda y potable contiene siempre impurezas disueltas que se
disocian en particulas cargadas positivamente o negativamente (iones) y a
estos compuestos se les denomina electrolitos. La remocién de estas
impurezas se hace con resinas de intercambio que tienen la propiedad para

intercambiar los iones disueltos en el agua por iones que son parte de la resina.

Las resinas de intercambio o zeolitas tienen un iGn migratorio y uno
estacionario para mantener el balance de cargas eléctricas. Segun sea el i6n

migratorio o libre, un catibn o un anion se llamaran resinas cationicas o

13



anionicas, por lo cual estaran en posibilidad de capturar impurezas catiénicas o

anionicas del agua.

Las columnas contienen una cantidad calculada de resinas de intercambio
i6nico del tipo cationico y del tipo aniénico. Existe también la desionizacion por
columna mixta que consiste en una 0 mas columnas con mezcla de cantidades

calculadas de resinas de cambio i6nico del tipo anidnico y cationico.

La ventaja de las resinas de intercambio i6nico es que tienen la habilidad,
para recuperar su capacidad original después que se han agotado, por
regeneracion con una solucién que desplace los iones detenidos y los

reemplace por los iones deseados.

2.3.11. lonizaciéon o desionizacién continua

Usado parcialmente como pulidor después que el agua ha sido purificada
por resinas de intercambio i6nico o por ésmosis inversa. La remocién de iones
se hace aplicando una corriente continua. Los iones son atraidos por electrodos
y removidos por membranas semipermeables. Este proceso también es

conocido como electrodidlisis inversa.
2.3.12. Regeneracion
La etapa de regeneracion consiste en devolver el intercambiador saturado
a su forma idnica inicial, empleando una disolucion concentrada en el ion

originalmente asociado al intercambiador.

En la empresa se utiliza el siguiente material de intercambio para llevar a

cabo el proceso de desmineralizacion:

14



2.3.12.1. Material de intercambio

La mayor parte de los acidos minerales y no mas de tres organicos,
pueden tedricamente funciona como regenerante para resinas cationicas que

trabajan en la forma de donador de hidrogenos.

o Cochranex AM 12,5 pies cubicos/unidad
o Capacidad esperada/unidad 132 kg o 8 200 galones
o Cationes totales intercambios 5,4 gr/gal

o Aniones totales intercambiados 15,2 gr/gal

2.3.12.2. Regeneracién

Como parte del proceso de purificacion del agua, al mes se produce
aproximadamente entre 100 000 a 125 000 litros de agua desmineralizada. A

continuacion se menciona las caracteristicas del agua.

o NaOH (Hidréxido de Sodio) por regeneracion, soda caustica 47 kg
o Concentracion de 5,68 mol por litro de NaOH

o HCL Acido Clorhidrico utilizar 47 kg al 36 por ciento w/w.

. Concentracion de 2,04 mol litro de HCI

o Capacidad del tanque de acido 55 galones

o Capacidad del tanque de soda caustica 55 galones

o Tiempo de regeneracion (aprox.) 120 minutos

o Punto final de desaguado (conductividad) 1,0 microhoms

. Conductividad 0,2 — 0,25 microhoms
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Naturaleza del regenerante (acido)

o Agregar agua al tanque de &cido hasta una profundidad de 11,3
pulgadas.
" Acido clorhidrico 47 kilogramos.

o Agitando por un tiempo agregar la cantidad de acido indicada

arriba hasta que la profundidad en el tanque llegue a 13,0

pulgadas.
o Porcentaje de caida de acido (T-4) 0,66 pulgadas por minuto.
o Tiempo de caida del acido aproximadamente 20 minutos

Naturaleza del regenerante (basico)

o Agregar agua al tanque alcalino hasta una profundidad de 18,6
pulgadas

. Soda caustica 28 kilogramos.

o Agitando agregue la cantidad de (NaOH) Hidroxido de sodio

solido.
o Porcentaje de succion alcalina (T-5) 1,9 pulgadas por minuto
o Tiempo de succion alcalina (d) (aprox.) 10 minutos
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2.4. Generalidades de la validacién

La validacion provee evidencia documentada que permite asegurar al mas
alto nivel, que un proceso consistentemente produce un producto con

especificaciones predeterminadas y con atributos de calidad.

2.4.1. Definicion de validacion segun Norma ISO 9000:2000

En el inciso 3.8.5: Sistemas de Gestion de la Calidad Fundamentos y
Vocabulario (Referencia 1), la validacion es una confirmacion mediante el
suministro de evidencia objetiva (datos que respaldan la existencia o veracidad
de algo‘) de que se han cumplido los requisitos (necesidades o expectativas
establecidas, generalmente implicitas u obligatorias‘) para una utilizacion o

aplicacion especifica prevista.

En el inciso 7.5.2 de la norma indica que la organizacion debe realizar una
validacion de los procesos de la produccién y de la prestacion del servicio,
donde los productos resultantes de los mismos no puedan verificarse mediante
actividades de seguimiento o medicidén posteriores. La validacion, en este caso,
debe demostrar la capacidad de estos procesos para alcanzar los resultados
planificados y se deben establecer disposiciones para estos procesos,
incluyendo, cuando sea aplicable:

o Criterios definidos para la revision y aprobacion de los procesos
o Aprobacién de equipos y calificacion del personal

o Uso de métodos y procedimientos especificos

o Requisitos de los registros para cumplir con la norma

o Revalidacion
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Una exigencia comun de la Norma ISO 13485, las Normas de Correcta
Fabricacion europeas (NCF) y de las Buenas Practicas de Manufactura (GMP)
de la FDA es el uso de procesos validados y con especial énfasis en los

sistemas de produccion.

2.4.2. Validacién de un sistema de agua

El agua es una materia prima clave en el proceso de manufactura y es
susceptible a contaminacion microbiolégica, como fisicoquimica. Es necesario

asegurar la calidad de agua que se obtiene.

2.4.3. Beneficios de un sistema validado

Mejor entendimiento del sistema para su mejor desempefio, asi como
oportunidades de optimizaciobn. Agua constantemente dentro de

especificaciones fisicoquimicas y microbiolégicas.

2.5. El proceso de validacion

El primer paso que se realiza antes de la validacion de un proceso de
produccion, es un analisis de riesgo (RA). El propdsito del andlisis es identificar
las partes criticas y no criticas del proceso y del equipo que requiere validacion.
Ademas, se identifican las actividades necesarias para el mantenimiento y
calibracion del sistema. Es necesario involucrar en el andlisis a personal

calificado con diferentes especializaciones.
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2.5.1. Andlisis de riesgos (RA)

El primer paso que se realiza antes de la validacion de un proceso de
produccion, es un analisis de riesgo (RA). El propdsito del analisis de riesgos es
identificar las partes criticas y no criticas del proceso y del equipo que requiere
validacion. Ademas, se identifican las actividades necesarias para el B
mantenimiento y calibracion del sistema. Es necesario involucrar en el analisis a

personal calificado con diferentes especializaciones.

El RA es llevado a cabo por diferentes representantes de las éareas
funcionales, de las cuales se hacen referencia en el Plan Maestro de
Validacion. Entre los documentos utilizados para analizar el proceso y el equipo
estan: diagramas de tuberias, descripcion del sistema, documentacion de

manufactura y archivos.

Los pasos a seguir durante el procedimiento para la realizacién del RA

son:

o Listar todas las partes del proceso, equipo y sus funciones.

o Determinar su posible influencia sobre los parametros de calidad.

o Estimar la probabilidad de situaciéon no conforme.

o Desarrollar una lista de las mediciones que deben tomarse en el proceso
0 equipo.

o Documentar la razén para la clasificacion.

o Incluir el programa de mantenimiento preventivo para asegurar la

fiabilidad de las mediciones.
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Se determina a través de este andlisis, la prioridad (alta, moderada o baja)
de validacion de cada linea, a través de una escala de puntuacion. La

puntuacion resulta tomando en cuenta dos componentes de riesgo:

o La probabilidad de una no conformidad puede ser alta, moderadamente
alta, moderada, moderadamente baja o baja dependiendo del

desempefio, en términos de capacidad de proceso, de la linea:

o En el caso de ser una linea instalada con bastante historial se

determina como ha estado su desempefio histérico.

o De ser una linea instalada con poco historial, es posible usar el
historial desempefio de lineas de produccion que tenga

componentes similares para predecir su futuro desempefio.

o Si el caso de ser una linea que esta siendo instalada o en pruebas
de operacion, es posible tomar en cuenta si se han instalado

lineas parecidas para deducir su potencial desempefio futuro.

o El impacto de una no conformidad puede ser alta, moderadamente alta,
moderada, moderadamente baja o baja y depende de varios factores,
entre ellos, impacto sobre el negocio, efecto sobre la percepcion de la
marca y calidad del producto por los clientes y consumidores finales y
costos de correccion de defectos detectados ya sea antes o después de
ser entregados los productos a los clientes. En este paso se determina
el tipo de validacion a realizar segun el estatus de la linea y las fases de

validacion a realizar:
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o En el caso de ser una linea instalada con bastante historial de
toda la produccién que se hace en ella, se hace una validacion

retrospectiva con una calificacion del desempefio, como minimo.

o Si es una linea instalada con poco historial de produccién de
algunos productos o instalada recientemente, se hace una
validacion concurrente con calificaciones de la operacion y

desempefio, como minimo.

o De ser el caso una linea que esté siendo instalada, en pruebas de
operacion o0 que esta siendo o ha sido modificada
significativamente, se hace una validacion prospectiva con

calificaciones de la instalacion, operacion y desempefio.

2.5.2. Fases de validacion

Debido a la importancia del agua como materia prima principal y su gran
impacto en la calidad de los productos terminados en la planta elaboradora de
desinfectantes y detergentes liquidos, se ha determinado una validacion
especial para el sistema de agua, que difiere de la usada por otros equipos de
produccion. La figura 1 detalla el ciclo de vida de la validacién que se ha
definido para el sistema de agua, incluyendo las fases de validacion,

prerrequisitos previos, puntos de decision y acciones de seguimiento.
2.5.3. Plan maestro de validacion del sistema de agua
Antes de comenzar el proceso de validacion descrito en la figura 1, se
realiza el protocolo del plan maestro de validacion del sistema de tratamiento de

agua de la planta, que tiene como proposito definir las disposiciones para
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determinar si el agua consistentemente cumple con las especificaciones

definidas.

Se define en este documento: el alcance de la validacion mencionada, que
los criterios de éxito de cada fase deben ser completados y los resultados
sujetos a revision, los roles y responsabilidades de todos los departamentos
involucrados: departamento de ingenieria, departamento técnico o manufactura,
la ejecucién de los protocolos de las diferentes fases de validacion, los
componentes de los subsistemas que conforman el sistema, los requisitos de
capacitacion, los métodos de prueba, el manejo de la documentacién y de las

desviaciones encontradas durante el proceso de validacion.
2.6. Tipos de calificacion

Debido a la importancia del agua como materia prima principal y su gran
impacto en la calidad de los productos terminados en la planta elaboradora de
cosmeéticos, se ha determinado una validacion especial para el sistema de
agua, que difiere de la usada por otros equipos de produccion.

2.6.1. Calificacion de disefio (DQ)

Estudio preliminar para ver que algo sea factible se debe hacer las

siguientes preguntas:

o ¢,Cudles son nuestros requerimientos?

J ¢,Cuales seran las caracteristicas del equipo?
o ¢, Qué especificaciones se quiere?

o ¢, Qué proveedores se seleccionaran?
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2.6.2. Calificacion de instalacién (1Q)

Verificacion documentada de que todos los aspectos importantes de la

instalacion estén de conformidad con las especificaciones del disefio y con las

normas reglamentarias utilizar formatos de calificacion. La documentacion

incluye:

Descripcién del equipo y su capacidad de trabajo
Especificaciones del equipo

Documentacioén del proveedor

Sistemas de apoyo critico

Planos eléctricos

Informacion de mantenimiento

Lista de Procedimientos Operativos Estandarizados de Saneamiento
(POES) aplicables

Lubricantes

Mantenimiento preventivo

Lista de repuestos

Disefio de tuberias

Verificacion de instalacion

2.6.3. Calificacion de operacion (OQ)

Verificacion documentada de que los sistemas y subsistemas funcionan de

la forma esperada y son capaces de operar en los rangos operativos

anticipados. Se debe tomar en cuenta los siguientes criterios:

Toda evaluacion debe tener procedimientos escritos

Los instrumentos deben estar calibrados
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o Debe haber SOP (estandar operacional de procesos) o POE o
instructivos para cada operacion
o Las secuencias automaticas deben operar repetidamente

. Realizar pruebas en vacio

2.6.4. Calificacion del desempefio (PQ)

Deberd demostrar que cada sistema y pieza de equipo realizara la funcion
para la que est4d destinada como se desea, resultando en componentes,
materiales, productos y resultados conforme a las especificaciones de calidad.
Esta calificacion incluye los pasos criticos de los tres procesos que deben ser
observados en tres ensayos a escala de produccién. Los parametros criticos
deben medirse y documentarse. Se realiza con producto o placebo y se toma

en cuenta lo siguiente:

o Plan de monitoreo de parametros operacionales
o Plan de muestreo incluye tamafo, cantidad, lugar de muestreo
o Plan de analisis pruebas fisicas, quimicas y microbiol6gicas

2.6.5. Tipos de validacion

La validacion de proceso se clasifica atendiendo al momento en que se
realiza la validacion en relacion con la produccién, puede ser prospectiva,
concurrente, retrospectiva o reiterada (revalidacion). Se describe cada una de

ellas a continuacion:
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2.6.5.1. Validacion prospectiva

Establece la evidencia documentada para demostrar que un proceso
cumplira con su propdsito, basado en informacién obtenida antes de la

implementacion del mismo.

o Se realiza antes de que el proceso entre a formar parte de la fabricacion
comercial.
o Se realiza en conjunto con el desarrollo de nuevos productos y procesos.
2.6.5.2. Validacion concurrente

Establece la evidencia documentada para demostrar que un proceso
cumple con su propdsito, basados en informacion obtenida durante la

implementacion del mismo. Se debe tomar en cuenta el siguiente:

o Monitoreo en proceso de las variables criticas que de muestren que el

proceso esta bajo control.

o Tomar datos sobre la marcha del proceso en estado productivo.
o Debe cumplir con todas las consideraciones de los otros sistemas de
validacion.
2.6.5.3. Validacion retrospectiva

Establece la evidencia documentada para demostrar que un proceso
cumple con su propésito, basados en la revision y analisis de la informacion

historica del mismo.
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Para productos que ya se encuentran en el mercado y cuyo proceso de

manufactura se considera estable.

Cuando por las caracteristicas del producto, econdmicamente no se

justifica hacer una validacion prospectiva.

Consideraciones iguales a la prospectiva.

Diagrama del proceso de los diferentes tipos de agua
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3. METODOLOGIA

3.1. Delimitacion del campo

La parte experimental de esta investigacion se llevard a cabo en una
empresa Alfredo Herbruger Jr. & Cia., S de R. Ltda., que se dedica a la

elaboracion de productos de cosméticos para la region de Guatemala.

El 4rea de proceso de desmineralizacion estad disefiada contemplando
todas las especificaciones que faciliten el proceso para la fabricacién de
productos cosmeéticos.

3.2. Recurso humano

Para esta investigacion se incluy6 a las siguientes personas: investigador

bachiller Adriana Sofia Menéndez Escalante, asesor: ingeniero Jorge Mario

Estrada Asturias.

Por el Departamento de Aseguramiento de Calidad de la empresa:

o Gerente de Aseguramiento de Calidad. Licda. Mariela Montes

o Jefa de Laboratorio de Microbiologia: Licda. Anabella Gonzalez

o Técnico Analista de Microbiologia: Gerson Gonzalez

o Técnico Analista del laboratorio de fisicoquimico: Aida de Jesus Recinos

o Asistente de Gerencia de Aseguramiento de Calidad: Thelma Castellanos
Machic.
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3.3. Recursos institucionales

Es lo que la empresa debe proveer para desarrollar la actividad que se
propone en la investigacion: espacio fisico, papeleria, dinero, laboratorio y

otros. Es decir todo aquello que este a su alcance.

o Laboratorio de Microbiologia de Alfredo Herbruger Jr. & Co. Ltda.
o Laboratorio de Analisis Fisicoquimico de Alfredo Herbruger Jr. & Co.
Ltda.

o Planta de Produccion de Alfredo Herbruger Jr. & Co. Ltda.

3.4. Recursos materiales disponibles

Son los bienes tangibles que la organizacion puede utilizar para el logro de

sus objetivos. En los recursos materiales se pueden encontrar los siguientes

elementos:

o Reactivos para las analisis fisicoquimicos

o Medios de cultivo para los analisis de microbiol6gicos
o Cristaleria

o Beaker (50, 200, 250,)ml
o Probetas 100 ml

o Agitadores
o) Cajas de Petri
o Frascos para tomar las muestras de agua

o Balones de Aforados (50,100,0150,) mi
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3.5. Técnica cualitativa o cuantitativa

La técnica a utilizar en este estudio es cualitativa debido a que se llevara
a cabo la validacion del proceso de desmineralizacion, en el cual se demostrara
la capacidad de proporcionar, de forma continuada y reproducible, productos
homogéneos de acuerdo a unas especificaciones de calidad. Para ello es
imprescindible el conocimiento profundo del proceso, a fin de realizar un
analisis de riesgos y detectar los puntos criticos que puedan incidir en la calidad

del producto.
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Figura 3. Diagrama del paso del agua en las plantas de Herbruger
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3.6. Calificacion del funcionamiento del proceso de desmineralizacién

En este momento se explicara como se realizé la validacion del proceso
de desmineralizacion, se hizo en tres etapas, las cuales se detallan a

continuacion.

o Etapa I: durdé cuatro semanas y diariamente se tomaron muestras de
agua en todos los puntos criticos del sistema de purificacion que son
tomar muestra de agua antes de ingresar al proceso de

desmineralizacion y después del proceso.

o Etapa Il: se revis6 los procedimientos para realizar los analisis

fisicoquimicos rutinarios y completo y el andlisis microbiolégicos.

o Etapa IlI: se realiz6 a todas las muestras los analisis fisicoquimicos

rutinarios y completo y el andlisis microbiolégicos.

3.7. Identificacién de puntos de muestreo

Es importante identificar los lugares de muestreo, pues de este depende
que los datos sean estadisticamente representativos y obtener datos reales del

proceso.

3.7.1. Identificacién de puntos de muestreo

Los puntos de muestreo fueron antes de que inicie el proceso de
desmineralizacion y después del proceso. Para luego por medio de analisis
fisicoquimicos y microbiolégicos se observen los cambios del agua. Los puntos

de muestro fueron:
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o Agua cruda o de cisterna (toma 1)

o Agua desmineralizada. (toma 2)

3.8. Analisis realizados

Los andlisis son importantes en esta investigacion, y a continuacion se
mencionan los que se realizaron en el proceso de validacion del desempefio del
proceso de desmineralizacion de agua para uso en la fabricacion de productos

cosméticos.

Andlisis fisicoquimico de rutina: incluye determinacion de dureza, el

contenido de cloro y el pH.

. Analisis fisicoquimico completo: ademas de los analisis del fisicoquimico
de rutina incluye determinacion de la presencia de cloruros, sulfatos,

calcio, dioxido de carbono y substancias oxidables.

o Analisis microbioldgico: incluye conteo total de bacterias mesofilas,
conteo aerdbico en placa de coniformes totales y conteo aerébico total.

o Criterios de aprobacion: el agua producida por el sistema de purificacion

de agua debe cumplir con los criterios establecidos por la USP 2002 para

analisis fisicoquimicos, e. Coli y microbioldgicos de agua purificada.
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Tabla Il. Especificaciones andlisis fisicoquimicas del agua
purificada para su aprobacion
N Parametro Especificaciones
1 Dureza 0 ppm
2 Cloro 0 ppm
3 |pH 5-7
4 Cloruros No debe presentar opalescencia
5 Sulfatos No debe producirse turbidez
6 Calcio No debe producirse turbidez
7 Diéxido de Carbono La mezcla debe permanecer clara
8 Sustancias Oxidables No desaparece el color rosado
9 Conductividad Menor de 5 micro siemens/cm
1 Carbono Organico total <0.500 partes por millén
Fuente: Farmacopea 2002.
Tabla lll. Especificaciones del andlisis microbiolégicos del agua
purificada para su aprobacion
N° | Parametro Especificaciones
1 Recuento Aerdbico Total <100 UFC/ml
E. Coli 0 ausencia
3 Coliforme Totales <1 UFC/ml
Fuente: Farmacopea 2002.
3.9. Muestreo de agua para analisis fisicoguimico y microbioldgico

Se abrio la llave y se dejo correr el agua por unos 5 minutos

aproximadamente, se cerrd y se sanitizo el chorro con alcohol al 70 por ciento,

se abrié de nuevo la llave y se dejo correr el agua durante 10 minutos. Se tomo

la muestra (300 ml aproximadamente) en un recipiente estéril, tratando de
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tenerlo el menor tiempo posible destapado, se llevo la muestra al laboratorio y
se proceso el mismo dia de la recoleccién. Se obtuvo por una muestra por dia.

A patrtir de las de las 10:00 horas.

3.10. Procedimiento de los analisis fisicoquimicos

A continuacion se describe en forma detallada, cada uno de los analisis
fisicoquimicos que son necesarios para comprobar si el agua es

desmineralizada tomados del Farmacopea 2002

3.10.1. pH

Se coloco el electrodo del potenciometro ya calibrado dentro del vaso de
precipitar con la muestra de agua a analizar, se observé la lectura del
potenciometro y se evalud el resultado obtenido. Se report6 el resultado en el

registro respectivo. Especificacién: 5,00-7,00

3.10.2. Dureza

Para llevar a cabo la determinacion de la dureza del agua se lavo el
recipiente de ensayo con el agua a examinar y luego se llené hasta la sefial de
envase de 5 mililitros. Se afiadi6 3 gotas de solucion indicadora y se agitd. En
presencia de formadores de dureza la muestra toma una coloracion roja.
Cuando existié6 dureza en el agua se le agregd la solucion valorante con la
pipeta de valoracion, gota a gota a la muestra de agua preparada, hasta que el
color de la muestra de agua vir6 de rojo a verde. Durante esta operacion debe
agitarse cuidadosamente el recipiente de ensayo por balanceo. Se evalué

cuanto de la solucién valorante se consumio y se reporté en partes por millén
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en el registro correspondiente. Especificaciones: dureza de agua para

produccién = 0 ppm.

3.10.3. Cloro

Para determinar el contenido de cloro en el agua de forma
semicuantitativa se enjuago varias veces ambos tubos de ensayo con el agua a
analizar. Se adicion6 6 mililitros de agua a los dos tubos de ensayo (el tubo A
es el blanco, el tubo B es la muestra). Se agreg6 al tubo B 3 gotas del reactivo
Cl,-1B y 1 gota del reactivo Cl,-2B se tap6 y mezcl6 brevemente.
Inmediatamente se coloco el tubo A dentro del lado izquierdo del comparador, y
el tubo B dentro del lado derecho. Se gir6 el disco de colores hasta que los
colores coincidieron. Inmediatamente se leyo la concentracion de cloro en ppm.

El resultado obtenido se anot6 en el registro. Especificaciones:

Cloro en agua de cisternas = 0,5 ppm

Cloro en agua de producciéon = 0 ppm

3.10.4. Sulfatos (USP)

Se agreg6 100 mililitros de la muestra de agua en un matraz. Se afiadio 1
mililitro de solucion de cloruro de bario y se agitd. Se reportd en el registro.

Especificaciones: no debe producirse turbidez.

3.10.5. Calcio (USP)

Se agregd 100 mililitros de la muestra de agua en un matraz. Se afiadio 2
mililitros de oxalato de amonio TS y se agitd. Se reporté en el registro

respectivo. Especificaciones: no se debe producir turbidez.
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3.10.6. Di6xido de carbono (USP)

Se agreg6 25 mililitros de la muestra de agua en un matraz. Se afiadié 25
mililitros de hidréxido de calcio y se agitd. Se reportd en el registro respectivo.

Especificaciones: la mezcla debe permanecer clara.

3.10.7. Substancias oxidables (USP)

Se tom6 100 mililitros de muestra de agua en un matraz. Se agreg6o 10
mililitros de acido sulfarico 2 normal y se calentd hasta ebullicién, se agreg6 de
0,1 mililitros en 0,1 mililitros de permanganato de potasio, se hizo hervir por 10

minutos.

3.10.8. Meétodo para la determinacion de carbono orgénico total
(TOC)

Introducir 25 mililitros de la muestra en un recipiente de vidrio. Afadir tres
gotas TOC-1K y mezclar. Comprobar el valor del pH: Valor nominal del pH
inferior a 2.5. Revolver durante 10 minutos. Pipetear 3,0 mililitros de la muestra
en una cubeta de reaccion. Afadir un microcuchara gris de TOC-2K. Cerrar
inmediatamente y firmemente la cubeta con una tapa de aluminio. Calentar la
cubeta de reaccién en posicién invertida en el termo-reactor dos horas a 120
grados Celsius. Tomar la cubeta del termo reactor y dejarla enfriar en posicion
invertida durante una hora. Colocar la cubeta en el compartimiento para
cubetas. Hacer coincidir la raya de marcado de la cubeta con la marca del

fotometro. Especificacion: > 1 miligramo por litro.
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4. RESULTADOS

4.1. Calificacion de las diferentes fases de la validacion

Se observé que el equipo cumple con los requerimientos establecidos con
por la empresa, que es obtener agua desmineralizada para el uso de

fabricacion de productos cosméticos.

4.1.1. Calificacion de disefio (DQ)

Se observé que el equipo cumple con los requerimientos establecidos con
por la empresa, que es obtener agua desmineralizada para el uso de

fabricacion de productos cosméticos.

4.1.2. Calificacion de instalaciéon (1Q)

Se observd que la empresa tiene toda la documentacién en la cual indica
cOmo esta instalada los dos procesos de desmineralizacion para las dos plantas
de la empresa, con sus respectivos mantemientos, regeneracion cuando no

cumpla con las especificaciones de los analisis fisicoquimicos y microbiol6gicos.

4.1.3. Calificacion de operacion (OQ)

Se observo, que cada vez que el equipo no esté operando de acuerdo a lo
establecido por la empresa, se registra y se habla de inmediato con los
encargados de mantenimiento para que revisen el equipo segun los

procedimientos que indican el funcionamiento de cada de una de las partes del
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equipo del proceso de desmineralizacion para luego corregir el problema y
operar adecuadamente.

4.1.4. Calificacion de desempefio (PQ)

Se observd que a diario tienen un control de los andlisis fisicoquimicos,
microbiolégicos del agua desmineralizada antes de empezar a utilizar para la
fabricacion de productos cosméticos. En el cual lo hace cada vez que inicia la
produccion, para asegurarse que el agua cumple con lo establecido por parte
de la empresa.

4.2. Resultados de los analisis fisicoquimicos y microbioldégicos de

las Planta Herbruger 1 (H1) y Planta Herbruger (H2)

Después de realizar los analisis en el proceso de validacion del
desempefio del proceso de desmineralizacion de agua para uso en la

fabricacion de productos cosméticos se mencionan los resultados.

4.2.1. Resultados de los analisis fisicoquimicos del agua

antes del proceso de desmineralizacion de la planta H1
Se observé que el equipo cumple con los requerimientos establecidos por

la empresa, que es obtener agua desmineralizada para el uso de fabricacién de

productos cosméticos
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Tabla IV. Analisis fisicoquimicos

N° de Muestra pH Cloro (CI2) ppm Dureza total mg/l
1 6,67 8,00 167,00
2 6,57 1,00 166,00
3 6,54 0,6 167,00
4 6,90 0,2 168,00
5 6,88 2,0 160,00
6 6,67 15 162,00
7 6,64 1,5 156,00
8 6,61 2,0 160,00
9 6,62 0,6 150,00
10 6,90 4,00 152,00
11 6,92 2,00 150,00
12 6,98 4,00 180,00
13 6,53 6,00 178,00
14 6,49 0,2 190,00
15 6,35 0,2 184,00
16 6,90 0,2 180,00
17 6,65 04 160,00
18 6,97 0,8 167,00
19 6,51 0,2 152,00
20 6,83 8,00 184,00
21 6,55 6,00 175,00
22 6,69 1,5 180,00
23 6,49 6,00 154,00
24 6,58 3,00 160,00
25 6,55 3,00 162,00
26 6,69 0,6 170,00
27 6,49 0,7 160,00
28 6,58 0,6 164,00
29 6,55 8,00 164,00
30 6,74 6,00 160,00

Promedio 6,66 2,62 166,06
Desviacion Estandar 0,16 2,63 10,92

Fuente: Departamento de Control de Calidad Laboratorio de Fisicoquimica, Alfredo Herbruger y
Co. Ltda.
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o Resultados de los analisis microbiolégicos del agua antes del proceso de

desmineralizacion de la planta H1

Tabla V. Anélisis microbioldgicos
N° de Muestra E. Coli (UFC/mI) Coliforme (UFC/mI) Recuento Total (UFC/mI)
1 0 0 0
2 0 0 0
3 0 0 0
4 0 0 0
5 0 0 0
6 0 0 0
7 0 0 0
8 0 0 0
9 0 0 0
10 0 0 0
11 0 0 0
12 0 0 0
13 0 0 0
14 0 0 0
15 0 0 0
16 0 0 0
17 0 0 0
18 0 0 0
19 0 0 0
20 0 0 0
21 0 0 0
22 0 0 0
23 0 0 0
24 0 0 0
25 0 0 0
26 0 0 0
27 0 0 0
28 0 0 0
29 0 0 0
30 0 0 0

Fuente: Departamento de Control de Calidad Laboratorio de Microbiologia, Alfredo Herbruger y
Co. Ltda.
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o Resultados de los analisis fisicoquimicos del agua después del proceso

de desmineralizacion de la planta H1

Tabla VI. Analisis fisicoquimicos
N° de Muestra pH Cloro (CI2) ppm Dureza total mg/l

1 5,01 0 0
2 521 0 0
3 5,15 0 0
4 6,42 0 0
5 6,47 0 0
6 6,41 0 0
7 5,84 0 0
8 6,16 0 0
9 5,39 0 0
10 5,85 0 0
11 5,80 0 0
12 6,54 0 0
13 5,37 0 0
14 5,39 0 0
15 5,72 0 0
16 5,82 0 0
17 5,90 0 0
18 6,16 0 0
19 6,34 0 0
20 6,04 0 0
21 6,95 0 0
22 6,13 0 0
23 6,77 0 0
24 6,03 0 0
25 5,54 0 0
26 6,77 0 0
27 6,18 0 0
28 6,19 0 0
29 5,34 0 0
30 6,73 0 0
Promedio 5,98 0 0
Desviacion Estandar 0,52 0 0

Fuente: Departamento de Control de Calidad Laboratorio de Fisicoquimica, Alfredo Herbruger y
Co. Ltda.
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Tabla VIl.  Andlisis fisicoquimicos extras para confirmacion de agua
desmineralizada de la planta H1

N° de Muestra Conductividad Sulfatos Calcio Di6xido de Sustancias
(micro siemens/cm) Carbono Oxidables
1 1 N.S. P.T N.S. P.T P.C. P.R. C.
2 1 N.S.P.T N.S.P.T P.C. P.R.C.
3 1 N.S. P.T N.S. P.T P.C. P.R. C.
4 1 N.S. P.T N.S. P.T P.C. P.R.C.
5 1 N.S. P.T N.S. P.T P.C. P.R. C.
6 1 N.S. P.T N.S. P.T P.C. P.R. C.
7 1 N.S. P.T N.S. P.T P.C. P.R.C.
8 1 N.S. P.T N.S. P.T P.C. P.R. C.
9 1 N.S. P.T N.S. P.T P.C. P.R.C.
10 1 N.S. P.T N.S. P.T P.C. P.R. C.
11 1 N.S. P.T N.S. P.T P.C. P.R.C.
12 1 N.S. P.T N.S. P.T P.C. P.R. C.
13 1 N.S. P.T N.S. P.T P.C. P.R. C.
14 1 N.S. P.T N.S. P.T P.C. P.R.C.
15 1 N.S. P.T N.S. P.T P.C. P.R. C.
16 1 N.S. P.T N.S. P.T P.C. P.R.C.
17 1 N.S. P.T N.S. P.T P.C. P.R. C.
18 1 N.S. P.T N.S. P.T P.C. P.R.C.
19 1 N.S. P.T N.S. P.T P.C. P.R.C.
20 1 N.S. P.T N.S. P.T P.C. P.R. C.
21 1 N.S. P.T N.S. P.T P.C. P.R.C.
22 1 N.S. P.T N.S. P.T P.C. P.R. C.
23 1 N.S. P.T N.S. P.T P.C. P.R.C.
24 1 N.S. P.T N.S. P.T P.C. P.R. C.
25 1 N.S. P.T N.S. P.T P.C. P.R. C.
26 1 N.S. P.T N.S. P.T P.C. P.R.C.
27 1 N.S. P.T N.S. P.T P.C. P.R. C.
28 1 N.S. P.T N.S. P.T P.C. P.R.C.
29 1 N.S. P.T N.S. P.T P.C. P.R. C.
30 1 N.S. P.T N.S. P.T P.C. P.R.C.

(N.S.P.T. = No Se Presento turbidez, P.C.= Permanecié Claro, P.R.C= Permanecié Rosado
Claro)

Fuente: Departamento de Control de Calidad Laboratorio de Fisicoquimica, Alfredo Herbruger y
Co. Ltda.
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o Resultados de los andlisis microbiologicos del agua después del proceso

de desmineralizacion de la planta Herbruger 1

Tabla VIII. Analisis microbioldgicos
N° de Muestra E. Coli Coliforme Recuento Total (UFC/ml)
(UFC/ml) (UFC/ml)
1 0 0 56
2 0 0 53
3 0 0 47
4 0 0 50
5 0 0 53
6 0 0 57
7 0 0 63
8 0 0 55
9 0 0 78
10 0 0 88
11 0 0 95
12 0 0 56
13 0 0 69
14 0 0 78
15 0 0 94
16 0 0 56
17 0 0 84
18 0 0 65
19 0 0 86
20 0 0 63
21 0 0 95
22 0 0 54
23 0 0 87
24 0 0 68
25 0 0 59
26 0 0 76
27 0 0 59
28 0 0 76
29 0 0 69
30 0 0 54
Promedio 0 0 68.1
Desviacion 0 0
Estandar 14.80

Fuente: Departamento de Control de Calidad Labloratorio de Microbiologia, Alfredo Herbruger y
Co. Ltda.
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o Resultados de los analisis fisicoquimicos del agua antes del proceso de

desmineralizacion de la planta H2

Tabla IX. Analisis fisicoquimicos

N° de Muestra pH Cloro (CI2) ppm Dureza total mg/I

1 6,33 0,6 70
2 6,49 0,7 180
3 6,35 0,6 180
4 6,90 0,8 176
5 6,92 0,4 172
6 6,98 0,8 134
7 6,90 6,00 130
8 6,88 6,00 200
9 6,67 10,00 198
10 6,91 3,00 192
11 6,67 6,00 198
12 6,69 4,00 154
13 6,77 10,00 180
14 6,67 4,00 188
15 6,70 2,00 160
16 6,42 10,00 172
17 6,71 6,00 170
18 6,64 0,2 190
19 6,78 0,2 150
20 6,58 0,1 182
21 6,31 0,2 164
22 6,43 0,2 150
23 6,52 10 160
24 6,72 2 168
25 6,75 2 186
26 6,61 8 140
27 6,56 1,50 160
28 6,34 8 188
29 6,58 8 178
30 6,46 3 158

Promedio 6,64 3,81 167,6

Desviacién

Estandar 0,19 3,56 26,24

Fuente: Departamento de Control de Calidad Laboratorio de Microbiologia, Alfredo Herbruger y
Co. Ltda.
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o Resultados de los analisis microbiolégicos del agua antes del proceso de

desmineralizacion de la planta H2

Tabla X. Anélisis microbioldgicos
N° de Muestra E. Coli (UFC/ml) Coliforme (UFC/ml) Recuento Total (UFC/ml)
1 0 0 0
2 0 0 0
3 0 0 0
4 0 0 0
5 0 0 0
6 0 0 0
7 0 0 0
8 0 0 0
9 0 0 0
10 0 0 0
11 0 0 0
12 0 0 0
13 0 0 0
14 0 0 0
15 0 0 0
16 0 0 0
17 0 0 0
18 0 0 0
19 0 0 0
20 0 0 0
21 0 0 0
22 0 0 0
23 0 0 0
24 0 0 0
25 0 0 0
26 0 0 0
27 0 0 0
28 0 0 0
29 0 0 0
30 0 0 0

Fuente: Departamento de Control de Calidad Laboratorio de Microbiologia, Alfredo Herbruger y
Co. Ltda.
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o Resultados de los analisis fisicoquimicos del agua después del proceso

de desmineralizacion de la planta H2

Tabla XI. Analisis fisicoquimicos
N° de Muestra pH Cloro (CI2) ppm Dureza total mg/l

1 5,33 0 0
2 572 0 0
3 6,44 0 0
4 5,67 0 0
5 5,52 0 0
6 6,88 0 0
7 6,03 0 0
8 5,85 0 0
9 6,29 0 0
10 6,73 0 0
11 5,82 0 0
12 5,34 0 0
13 6,92 0 0
14 5,87 0 0
15 6,32 0 0
16 5,59 0 0
17 6,29 0 0
18 6,16 0 0
19 6,98 0 0
20 6,18 0 0
21 5,62 0 0
22 5,84 0 0
23 6,16 0 0
24 5,39 0 0
25 5,85 0 0
26 5,80 0 0
27 6,54 0 0
28 5,37 0 0
29 5,39 0 0
30 5,72 0 0
Promedio 5,98 0 0
Desviacion Estandar 0,48 0 0

Fuente: Departamento de Control de Calidad Laboratorio de Fisicoquimica, Alfredo Herbruger y
Co. Ltda.
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Tabla XIl.  Andlisis fisicoquimicos extras para confirmacion de agua
desmineralizada planta H2

N° de Conductividad Sulfatos Calcio Dioxido de Sustancias
Muestra (micro Carbono Oxidables
siemens/cm)
1 1 N.S.P.T N.S.P.T P.C. P.R.C.
2 1 N.S.P.T N.S.P.T P.C. P.R.C.
3 1 N.S. P.T N.S.P.T P.C. P.R.C.
4 1 N.S.P.T N.S.P.T P.C. P.R.C.
5 1 N.S.P.T N.S.P.T P.C. P.R.C.
6 1 N.S.P.T N.S.P.T P.C. P.R.C.
7 1 N.S.P.T N.S.P.T P.C. P.R.C.
8 1 N.S.P.T N.S.P.T P.C. P.R.C.
9 1 N.S.P.T N.S.P.T P.C. P.R.C.
10 1 N.S.P.T N.S.P.T P.C. P.R.C.
11 1 N.S.P.T N.S.P.T P.C. P.R.C.
12 1 N.S.P.T N.S.P.T P.C. P.R.C.
13 1 N.S.P.T N.S.P.T P.C. P.R.C.
14 1 N.S.P.T N.S.P.T P.C. P.R.C.
15 1 N.S.P.T N.S.P.T P.C. P.R.C.
16 1 N.S.P.T N.S.P.T P.C. P.R.C.
17 1 N.S.P.T N.S.P.T P.C. P.R.C.
18 1 N.S.P.T N.S.P.T P.C. P.R. C.
19 1 N.S.P.T N.S.P.T P.C. P.R. C.
20 1 N.S.P.T N.S.P.T P.C. P.R.C.
21 1 N.S.P.T N.S.P.T P.C. P.R. C.
22 1 N.S.P.T N.S.P.T P.C. P.R. C.
23 1 N.S.P.T N.S.P.T P.C. P.R.C.
24 1 N.S.P.T N.S.P.T P.C. P.R. C.
25 1 N.S.P.T N.S.P.T P.C. P.R. C.
26 1 N.S.P.T N.S.P.T P.C. P.R.C.
27 1 N.S.P.T N.S.P.T P.C. P.R. C.
28 1 N.S.P.T N.S.P.T P.C. P.R. C.
29 1 N.S.P.T N.S.P.T P.C. P.R.C.
30 1 N.S.P.T N.S.P.T P.C. P.R. C.

Fuente: Departamento de Control de Calidad Laboratorio de Fisicoquimica, Alfredo Herbruger y
Co. Ltda. (N.S.P.T. = No Se Present6 turbidez, P.C.= Permanecié Claro, P.R.C=

Permanecié Rosado Claro)
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o Resultados de los andlisis microbiologicos del agua después del proceso

de desmineralizacion de la planta H2

Tabla XIIl.  Analisis microbioldgicos
N° de Muestra E. Coli Coliforme Recuento Total (UFC/mI)
(UFC/ml) (UFC/ml)
1 0 0 10
2 0 0 25
3 0 0 47
4 0 0 20
5 0 0 17
6 0 0 15
7 0 0 36
8 0 0 55
9 0 0 95
10 0 0 36
11 0 0 59
12 0 0 65
13 0 0 69
14 0 0 37
15 0 0 49
16 0 0 65
17 0 0 48
18 0 0 56
19 0 0 68
20 0 0 36
21 0 0 59
22 0 0 45
23 0 0 78
24 0 0 68
25 0 0 59
26 0 0 67
27 0 0 59
28 0 0 67
29 0 0 69
30 0 0 45
Promedio 0 0 50.8
Desviacién Estandar 0 0 20.19

Fuente: Departamento de Control de Calidad Laboratorio de Microbiologia, Alfredo Herbruger y
Co. Ltda.
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4.3. Revision de documentacion y especificaciones de proceso

En el area de Aseguramiento de Control de Calidad, se observé que tiene

un archivo, en el cual tienen los siguientes procedimientos:

o Especificacion del agua

o Regeneracion en la planta Herbruger 1 y Herbruger 2

o Diagrama de flujo del paso de agua por las plantas

o Mantenimiento y limpieza de las resinas

. Procedimiento para el andlisis fisicoquimico

. Procedimiento para el andlisis microbiologico

o Descripcién del equipo de proceso de desmineralizacion
4.4, Protocolo de validacion

Validacion del desempefio del proceso de desmineralizacion de agua
para uso en la fabricacidbn de productos cosméticos de la empresa Alfredo
Herbruger Jr. & Cia. S. de R. Ltda.

4.4.1. Objetivo
Demostrar por medio de los analisis fisicoquimicos y microbiolégicos que
el proceso de desmineralizacién de agua, ya establecido por la empresa tiene

un buen desempefio en su funcionalidad para la fabricacion de todos sus

cosméticos.
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4.4.2. Alcance

El presente protocolo estd dirigido a la validacion del proceso de
desmineralizacion de las plantas 1 y 2 de Alfredo Herbruger. El estudio se
llevara a cabo por medio de muestras de agua aproximadamente de 300
mililitros las cuales se les hard analisis fisicoquimicos y microbiolégicos.
Dependiendo de los resultados obtenidos, se determina si es satisfactorio o no

es satisfactorio el desempefio, segun la validacion realizada.

4.4.3. Motivo de la validacién

No se ha realizado una validacion documentada del proceso de
desmineralizacion de agua para la fabricacion de productos cosméticos para las
plantas 1y 2 Alfredo Herbruger.

4.4.4. Responsabilidades

Las responsabilidades en validacion del desempefio del proceso de
desmineralizacion de agua para uso en la fabricacién de productos cosméticos,
tales como: elaborar el protocolo, revisar el protocolo, autorizar el protocolo,
verificar el proceso de desmineralizacion, andlisis de muestra, preparar informe
técnico y emitir certificado de validacion, se mencionan en la tabla XIV, y

también las personas que tuvieron participacion en esta investigacion.
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Tabla XIV. Responsabilidades del proceso de validacion de limpieza y

desinfecciéon

Gerente de Gerente de Jefe de Empaque | Analistade
Control de Produccién Validacion
calidad
Elaborar el protocolo - - - R
Revisar el protocolo - - - R
Autorizar el protocolo RC RC - -
Verificar el proceso de - - RC RC
desmineralizacion
Andlisis de muestra - - - R
Preparar informe técnico - - - R
Emitir Certificado de R - - -
validacion

R: Responsabilidad RC: Responsabilidad Compartida.

Fuente: elaboracion propia.

Gerente de calidad: Licda. Mariela Montes
Gerente de produccion: Ing. Herman Herbruger
Analistas de validacion: Licda. Anabella Gonzalez

Adriana Sofia Menéndez Escalante

. Parametros de validaciéon
o Andlisis fisicoquimicos
o Andlisis microbioldgicos
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4.45. Proceso de validacién

Se realizara el muestreo de los puntos determinados criticos que son
antes y después del proceso de desmineralizacidon en las plantas Herbruger 1y
2. Se realizara la inspeccion visual para los analisis fisicoquimicos y el analisis

microbioldgico.

445.1. Métodos de analisis

El método de analisis en el proceso de validacion del desempefio del
proceso de desmineralizacion de agua para uso en la fabricacion de productos

cosmeéticos se menciona a continuacion.

4.45.1.1. Andlisis fisicoquimicos

Para llevar a cabo experimentalmente las interacciones energia materia,
se requiere de instrumentacion mas sofisticada que aquella usada en los
métodos quimicos, suele llamarse a los métodos fisicoquimicos métodos

instrumentales de analisis.

o Dureza

o Cloro

° pH

o Cloruros

o Sulfatos

o Calcio

o Dio6xido de carbono

o Sustancias oxidables
o Carbono organico total
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4.45.1.2. Anélisis microbioldgico

Pruebas de laboratorio que se efectian a una muestra para determinar la
presencia o0 ausencia, tipo y cantidad de microorganismos. A continuacion se

presenta una lista de los andlisis fisicoquimicos realizadas al desmineralizada:

. Recuento aerdbico total
° E. Coli
. Coliforme totales
4.4.6. Criterios de aceptacion

Limites especificos para las caracteristicas de los analisis fisicoquimicos y
microbioldgicos, que permite asegurar que el proceso de desmineralizacion del

agua cumpla con las especificaciones establecidas por la Farmacopea 2002.
4.4.6.1. Andlisis fisicoquimica
Los criterios de aceptacion de analisis fisicoquimicos en el proceso de

validacion del desempefio del proceso de desmineralizacion de agua para uso

en la fabricacion de productos cosméticos se mencionan a continuacion.
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Tabla XV. Especificaciones del analisis fisicoquimicas del agua
purificada para su aceptacion
Paradmetro Especificaciones
Dureza 0 ppm
Cloro 0 ppm
pH 5-7
Cloruros No debe presentar opalescencia
Sulfatos No debe producirse turbidez
Calcio No debe producirse turbidez
Dioxido de Carbono La mezcla debe permanecer clara
Sustancias Oxidables No desaparece el color rosado
Conductividad Menor de 5 micro siemens/cm
Carbono Organico total <0.500 partes por millon
Fuente: Farmacopea 2002.
o Andlisis microbiolbgico
Tabla XVI. Especificaciones del analisis microbiolégicos del agua

purificada para su aceptacion

Parametro Especificaciones
Recuento Aerobico Total <100 UFC/mi

E. Coli 0 ausencia
Coliforme Totales <1 UFC/mI

Fuente: Farmacopea 2002.
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4.4.7. Acciones para valores fuera de limites

Si los resultados se encuentran fuera de los limites predefinidos, se
informara de inmediatamente al jefe del Departamento de Produccion y en

coordinacion con aseguramiento de calidad se tomaran las siguientes acciones:

o No liberar agua hasta que cumpla con especificaciones.

o Realizar el proceso de desmineralizacion del agua una segunda vez.

o Solicitar el muestreo a microbiologia para descargar agua para la
produccion.

o Revisar el documento de procedimiento de realizar alguna modificacion.

4.4.8. Resultados

Se reportara los resultados en los cuadernos establecidos por la empresa
en donde quedaran los registros de todos los resultados de los analisis
fisicoquimicos y microbiolégicos, a partir de eso se elabora un informe y
posteriormente se emitira el Certificado de Validacion del proceso de

desmineralizacion de agua para uso en la fabricacion de productos cosméticos.
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5. DISCUSION DE RESULTADOS

La empresa tiene dos plantas las cuales se identifican Herbruger 1 y
Herbruger 2; ambas contienen el proceso de desmineralizacion del agua para la
fabricacion de productos cosméticos. Debido a la importancia del agua en la
fabricacion de los productos cosméticos, se decide validar el desempefio del

proceso de desmineralizacion del agua de las dos plantas.

La calificacion del funcionamiento determind que el equipo trabaja
correctamente  siendo operado bajo las condiciones establecidas de los

manuales aprobados en la etapa operacional.

El agua desmineralizada que se utiliza para la fabricacion de productos
cosmeéticos deben cumplir las especificaciones de la USP 2002; los factores
que influyen para verificar si el agua cumple o no cumple se puede mencionar
el hecho de que el pH del agua cruda esta cercano a las especificaciones del
agua desmineralizada y que la dureza es relativamente baja, lo cual ayuda a
que las membranas de intercambio i6nico del desmineralizador trabajen

eficientemente y tarden mas tiempo en saturarse.

Otro punto importante es la ausencia de cloro después de la
desmineralizacion, esto indica que el carbén activado funciona adecuadamente.
El agua cruda no presentd crecimiento bacteriano, esto demuestra que la
cloracién es efectiva. Por otro lado en la planta H1 el carbon activado, los
desmineralizadores y las lamparas UV estan funcionando adecuadamente para
la obtencion de agua desmineralizada. También se hace notar la ausencia de

Coliformes y Pseudomonas spp antes de que ingresa el agua y después del
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proceso de desmineralizacion lo que indica que no hay presencia de

contaminacion fecal.

En relacion a la validacion del desempefio del proceso de
desmineralizacion del agua, se verifico que una vez al mes a los dos procesos
de desmineralizacion del agua se le hace una regeneracion o se realiza las
veces necesarias cada vez que el pH no cumple con las especificaciones de la
USP 2002. Con base a los resultados de control de medida de pH y a los
resultados diarios se observd que si cumplen con las especificaciones de la
USP 2002 antes de que el agua ingrese y al final del proceso.

Entre los factores que influyen en la frecuencia de regeneracién de este
tipo de equipo se pueden mencionar el volumen de agua tratada (mientras
mayor es el volumen mayor es la frecuencia de regeneracion), la calidad de la
resina, la cantidad de resina y el proceso adecuado de regeneracion, ya que un

mal proceso redunda en ciclos mas cortos de regeneracion.

Las pruebas fisicoquimicas de cloro, pH y dureza se establecieron como
rutina diaria, esto debido a que son sencillas de realizar y brindan un resultado
en corto tiempo lo que ayuda a que el agua sea aprobada para su uso en
produccion rapidamente, ademas se determiné que el valor de pH esta fuera de
especificaciones se debe realizar la regeneracion. En el caso del cloro y la
dureza proporcionan informacion sobre cémo funciona el carbon activado y las
membranas de intercambio iGnico respectivamente. Las pruebas fisicoquimicas
complementarias se realizan una vez al mes y es Unicamente para comprobar

si el proceso de regeneracion fue efectivo.
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Se establecié que los andlisis microbiologicos se deben llevar a cabo dos
veces por semana, el primer y el dltimo dia de trabajo, esto con el fin de evaluar
la calidad microbiologica del agua después de que el sistema estuvo sin
funcionar dos dias (el fin de semana), y evaluar como esta el agua después de

una semana de trabajo.

En la presente investigacion todos los medios de cultivo utilizados
cumplieron con la pruebas de control de calidad para los mismos, por lo que los
resultados obtenidos no se vieron afectados por un posible sobre crecimiento
por contaminacion del medio, ni por falta de crecimiento debido a que en el
medio no se desarrollasen los microorganismos. Estas pruebas también fueron
establecidas como obligatorias dentro de las pruebas microbiolégicas de rutina.
Se realiz6 los analisis de TOC para asegurar que el agua antes de su ingreso y
al final del proceso de desmineralizacion esté libre de carbono orgéanico.
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CONCLUSIONES

Las pruebas realizadas al agua antes de ingresar y a la salida del
proceso de desmineralizacion cumple con las especificaciones de la USP
2002.

El agua que se obtiene para la fabricacion de productos cosméticos es
confiable, ya que las pruebas realizadas cumplen con Ilas
especificaciones lo cual indica que el equipo tiene un excelente

desempeiio.

Los analisis microbioldgicos realizados a las muestras de agua antes y
después del proceso de desmineralizacion no presenta unidades
formadoras de colonias, ya que la cloracion del agua antes de ingresar

es efectiva.

La validaciéon del desempefio del proceso de desmineralizacion es
satisfactoria, ya que los analisis fisicoquimicos y microbiol6gicos
cumplieron con las especificaciones de la USP 2002.

Se evidenci6 que la documentacion, procedimientos, registros y
especificaciones de la empresa cumple con el proceso de

desmineralizacion.

En el protocolo de validacion se detalld toda la informacion que sirvié
para realizar la validacion del proceso de desmineralizacion del agua de

proceso.
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RECOMENDACIONES

Registrar cada vez que se hace la regeneracion mensualmente, o las
veces que se requiera dependiendo de los analisis de pH para tener un

mejor control de la efectividad de la regeneracion.

Se debe evaluar la necesidad de una revalidacion, determinando si se
necesita efectuar una nueva validacion completa o una revalidacion
parcial que afecte a parte del sistema. Esta decision serd afectada por

los siguientes casos:

Si los andlisis microbioldgicos en las corridas de validacion anteriormente
realizadas indican trazas de residuos en valores alejados del limite de

aceptacion.

Cambios o sustituciones del equipo del proceso de desmineralizacion del

agua.

Cualquier cambio evaluado y aprobado por el Departamento de

Aseguramiento de Calidad.
La empresa debe planificar en hacer la revalidacién anual para mantener

la validacion del desempefio del proceso de desmineralizacion del agua

para la fabricacion de productos cosméticos.
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3. Las pruebas fisicoquimicas complementarias se deben realizar una vez
al mes para asegurarse que el agua esté libre de sulfatos, calcio,

sustancias oxidables y dioxido de carbono.
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Apéndice 1. Diagrama del proceso de desmineralizacion del agua de
la planta Herbruger 1

BOMEBA
E Tanque
l Hidroneumatico
LAMPARAUV1
Tl Fatro lavado
CARBON
CTIVADO
Flujnmeltm
l Desmineralizador |ﬁ
LAMPARAUV2
Suavizador T2
Tanque de
Salmuera.
Q Conductimetro O )
Filtros
Bomba recirculadora

AGUA LISTA PARA FABRICACION

Fuente: elaboracion propia.
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Apéndice 2. Diagrama del proceso de desmineralizacion del agua
de la planta Herbruger 2

Cisterna
Auxiliar

Desmineralizador

Agua _: )<I Bomba

Desmineralizada

Cisterna
Principal

Fuente: elaboracion propia.
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Apéndice 3. Resultados de los anédlisis de carbono orgénico
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Continuacion del apéndice 3.
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Continuacion del apéndice 3.

Fuente Laboratorio Serquim.

73



Apéndice 4.

Resultados de los analisis de carbono organico total

muestra 2

LABORATORIODE. ANAIJSIS INDUSTRIAL
SERVICIOS QUIMICOS YMICROBIOLOGICOS INFORME DE ANALISIS

No. Informe 2013-03-151
Nombre o Marca:

Recipiente/empaque:
F.Recibida:

Lote o Identificacién: 12/03/2013 F.Manufactura: NO APLICA
Envase vidrio claro F.Vencimiento: NO APLICA
13/03/2013 Cantidad: 1 x 250 mL

Fabricante 6 Remitente:

ANALISIS

FISICO-QUIMICO
Carbono Organico Total (TOC):

_ SERQUIM H’(‘ I

ILJ i ,n‘

Agua purificada , Herbruger

Alfredo Herbruger Jr. & Co. Ltda.

ESPECIFICACIONES RESULTADO

No mayor a 0.5 ppm 0.170 ppm
United States Pharmacopeia USP

REFERENCIAS y METODOS
Carbono Orgénico Total (TOC) <643>
Farmacopea de los Estados Unidos de América USP

Fecha de Impresion:  18/03/2013 RT: L17pp.72 MV
Analista(s):

OBSERVACIONES:

Los resultados se refieren a la muestra tal como fue entregada.
Toma 3, después de desmineralizacién

Area Herbruger 1

Fecha de toma de muestra: 12/03/2013, Muestreado por el remitente
Dictamen: CUMPLE
Firma y Sell

MValenzuela

el A Page | of |
/  COLE G |,\.\n No, S

Av. Cementerio Las Flores 11-66 Zona 7 de Mixco, Los Pinos » Tels.: 2434-5930 2434-6030 - Fax: 2460-6241 » Gualemala, C. A.

Www, serquim com = info@serquim.com
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Continuacion del apéndice 4.
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Continuacion del apéndice 4.

Fuente: elaboracion propia,
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Apéndice 5. Resultados de los analisis de carbono orgéanico total

muestra 3

1
Nl

S

' SERQUIM il

LABORATORIO DE ANALISIS INDUSTRIAL
SERVICIOS QUIMICOS YMICROBIOLOGICOS |NFORME DE ANALISIS

Nz

No. Informe 2013-03-152

Nombre o Marca: Agua purificada , Herbruger

Lote o Identificacién: 12/03/2013 F.Manufactura: NO APLICA
Recipiente/empaque: Envase vidrio claro F.Vencimiento: NO APLICA
F.Recibida: 13/03/2013 Cantidad: 1 x 250 mL
Fabricante 6 Remitente: Alfredo Herbruger Jr. & Co. Ltda.

ANALISIS ESPECIFICACIONES RESULTADO

FISICO-QUiMICO

Carbono Organico Total (TOC): No mayor a 0.5 ppm 0.314 ppm
United States Pharmacopeia USP

REFERENCIAS y METODOS
Carbono Orgénico Total (TOC) <643>
Farmacopea de los Estados Unidos de América USP

Fecha de Impresién: 18/03/2013 RT: L17pp.73 MV
Analista(s): MValenzuela

OBSERVACIONES:

Los resultados se refieren a la muestra tal como fue entregada.

Toma 6.1, después de desmineralizacién

Area Herbruger 2

Fecha de toma de muestra: 12/03/2013, Muestreado por el remitente

Dictamen: CUMPL] c

Firma y Selloz

Page | of |

www.serquim.com « info@serquim.com

Av. Cementerio Las Flores 11-66,' Zona 7 de Mixco, Los Pinos « Tels.: 2434-5930, 2434-6030 « Fax: 2460-6241 « Guatemala, C. A.
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Continuacion del apéndice 5.
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Continuacion del apéndice 5.
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Fuente: elaboracion propia.
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Registro de regeneracion del proceso de desmineralizacion

Apéndice 6.
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Fuente: elaboracion propia.
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