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Prevencion de enfermedades — identificacion de riesgos potenciales —
eliminacion de amenazas

Los controles de la contaminacion fisica deben considerar las areas de materia prima, manejo,
preparacion o acondicionamiento, procesamiento, empaque, y almacén.

Scale-up and Production

Production and Filling Packaging Logistics

R&D Laboratory Quality Control Lab

IT
Fortalecimiento Mejora de la Optimizacién Cumplimientode ~ Optimizacion de
basado en la productividad y de procesos los requisitos de la costos y
innovacion y Calidad nueva regulacion reduccion de

evidencia cientifica mermas



Regulacion — Certificacion - Cumplimiento
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Prevencion de enfermedades por alimentos contaminados
Identificacion de riesgos potenciales y de amenazas

The Hazard Analysis & Risk-Based Preventive Controls cubre las preocupaciones de la
seguridad de alimentos mas alla de los Puntos Criticos de Control.

HACCP - Identifica los riesgos de contaminacién

HARPC - Desarrolla los planes preventivos de control para prevenir la adulteracion intencional,
fraudes y actos terroristas.

Hazard
Analysis

‘ Verification | [ Preventive |
| Procedures | . | controls
A\ r/ )

Corrective
Action
Procedures

Supplier
Program

Monitoring Recall
Procedures ) Program




Enfoque de |la nueva regulacion — Uso efectivo BR@S

4.10 FOREIGN-BODY DETECTION AND REMOVAL EQUIPMENT

Therisk of product contamination shall be reduced or eliminated by the effective use of equipment to remove or detect

foreign bodies.
4.10.1 Seleccion y o;zeracién de equipo de deteccidén y remocién de
cuerpos extranos
4.10.2 Tamices y mallas de filtracidn
4.10.3 Equipo de deteccién de metal y Rayos X
4.10.4 Magnetos
4.10.5 Sistemas oOpticos

4.10.6 Retenedores de particulas extranas
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Entendiendo cdémo ocurre la contaminacion e
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Consideraciones en la deteccion de metales
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s ™

- N
Endégeno = Cuerpo Exogeno = Cuerpo que no
proveniente del producto Producto pertenece al producto. i.e.
| | metal
N\ % ) )
" Formato de la materia | " Procesamiento = R
prima = liquido, pasta, L bombeo, caida libre,
suspension, a granel, Aplicacion transferencia en linea o
_ pOIVO (0] granUIar Y, Kcascada_ Y,
g

{

] N
Material de empaque = Tamano, rigido, flexible,

Vidrio, plastico, papel, Empaque compartimientos,
- carton, metal, tejido.
N

combinacion, abierto,
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El reto de un alambre
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Sensitividad esférica y el reto de deteccion Ve

Un pequeino cambio en la sensitividad equivale a una diferencia enorme en
la longitud de alambre

Detectable Stainless Steel 316 Wire Results
For Dry Product Inspected at High Frequency

= (. 5mm wire =—— Imm wire - 1.5mm wire — 2mm wire — 2.5bmm wire
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E |
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Stainless Steel 316 Wire Length (mm)

Stainless Steel (316) Wire Stainless Steel (316) Wire  Stainless Steel (316) Wire Stainless Steel (316) Wire Stainless Steel (316) Wire
1.57mm diameter 1.57mm diameter 1.57mm diameter 1.57mm diameter 1.57mm diameter
25mm long 20mm long 15mm long 10mm long 5mm long
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Sensitividad esférica y el reto de deteccion

METTLER TOLEDO

Select detectable SS (316) ball size (mm)

o o o o oo o o o 0 @ 0o 0o o 0o o o0 o o0 o o

05 06 07 08 08 1.0

1.5 mm SS (316)

1.1 1.2 13 14

§S (316) wire diameter (mm) Dere_?b:;;:r:r:::f;: ;:m‘)
0.5 20.9
1.0 22
1.5 15
2.0 1.6

m @ All figures quoled are represenialive and are subject fo aciual applicafion paramelers

SS (316) wire diameter (mm)

Detectable wire length (mm)
- in worst orientation

0.5 > 100 mm
1.0 8.2
1.5 24
20 20

m w Al figures quoled are represeniative and re subject fo actual application paramelers

16 1.7 18 19 20 21 22 23 24 25

1.5mmSSBall .

|IIII|IIIllIIIIII!II|!III |IIlI|I!II]IIIllI][IIIIIl|IIII|I]IIIIII][II]I|!III|[II]|II]I|!III|II!I|II[I|]I
0 1 2 3 “ 5 6 7 8 ] 10

> 100 mm

|IIII|IIIIIIIII|IIII|IIII|IIII|IIII|IIIIIIIIl|IIII|IIII|IIII|IIII|IIII|IIII|IIIIIIIII|IIII|IIII|IIII|II
o 1 2 3 4 5 6 i 8 S 10



METTLER TOLEDO | 18

Introduccién — Tendencias actuales y Normatividad
¢Como ocurre la contaminacion?

El reto de un alambre

Sensitividad de un detector de metales

Validacion, Verificacién y Monitoreo

Conclusion




Sensitividad de un detector de metales METTLER TOLEDO | 15

J// n\\\ 2

Sensitividad = Es la medicion de la habilidad de un 1
dispositivo/sistema para detectar un tipo y tamano Y
especifico de metal contaminante

é Desempeno = Es usualmente expresado en términos
del diametro de una esfera de prueba (testigo) hecha de
un tipo especifico de metal, ferroso, No ferroso, aluminio
y acero inoxidable, y medida en la parte menos sensible

N de la apertura del detector

/)

e
' Efecto Orientacion = Se presenta cuando una particula
de metal NO esférica (alambre) pasa por el detector en
una orientacion particular comparada con otra. El éxito
de esta deteccion estara determinado por la naturaleza

del metal y su orientacion, y se presentara
inevitablemente cuando el diametro del alambre es
. menor a la sensitividad esférica del detector en cuestion.
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Validacion, Verificacion y Monitoreo R i |

Standard Consecutive

- Validacion : Calificacion inicial del Test Test
producto/proceso de deteccion comparado emory Lot
con la especificacién del desempernio. et Metal Test

<

- Verificacion: La calificacidén periddica que
demuestra que el equipo esta bajo control.
Las mejores practicas sugieren utilizar un .
agente externo (proveedor). g A

Si gnal Streng'lh[% of Tr ager)

- Monitoreo: Serie de chequeos de deteccion —I o —I - _I__I

y rechazo efectuados a intervalos o)
frecueqtes y regulares de tiempo para P
determinar que el proceso esta bajo control. v

02:07am  Test due

02:08pm | Current Time

== e
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Deteccidn y rechazo efectivo de los contaminantes

= Operar a la maxima sensitividad esférica del detector
proveera la maxima proteccion para la reputacion de su
empresa, el cumplimiento de la regulaciéon y mejorara
dramaticamente su capacidad para detectar un alambre o
viruta.

= La remocién de metales al inicio de la operacion
protegera la maquinaria de dano y desgaste prematuro,
ayudara a detectar particulas metalicas reales y mejorara
los costos de operacidon al no agregar mas valor a los
productos inviables, minimizando asi las mermas y los
costos asociados.
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LATAM Regional Sales Manager
Office: 813-889-9500
Mobile 813-416-2251
email: jose.reyes@mt.com
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