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. 'Se tiene por objeto probar dos tipps;dc;enYAges—'e.pléstico

susceptibles de ‘sustituir a los tubos de;alumin; ,;gétaﬁo que
se han Jtilizado desde hace tiempo para eliéhiasatx'de_las pas—
tas dentales, asi como el desarrollo de una formulacién para

ser probada en dichos envases,

-4 -



CAPITULO I

dentaddréflimbia,\sapa y.atraé-

el lUso de pastas deﬁtéie““pol-,

1via con una visita’a

ra tiene que ser manejado por -un parbdoncista;

una falta casi total de pastas dentifricas qUe_‘

yoria de la gente usa,

La escasez se atribuyé a muchos factores:: ;:t;;l,,;‘v
bos de estafio, falta de materias primas de importaciéh;mcéhtrol
de precios por parte de la Secretaria de Industria‘y Comercio
y otros a los que se les dio menor importancia. A_resultas de
lo anterior surgieron una serie de trabajos, entre ellos uno
que analizaba los diversos productos a usarse en lavado dental
y terminaba con la proposicidon de upa'formula considerada como
ideal y se esbozabarla poéibilidad de que se ofreciera en tubos

de plastico,



El presente desarrollo busca profundlzar sobre puntos a

-y pode oFrecer solucio-

modo de llega a cdnclusiones concre

nes definit

seib enfal to-

mando qﬁ’c iguie; te;,p’ntOSippr“éonsidérarlaﬁjbésicos
para tpdéidgnéf%fiébfi? R |
- “-Usade” con’ un cepillo de dientes adecuado deberd limpiar
lé dentadura removiendo los restos de comida, sarro y méte—
rias extrafilas a los dientes.
- Debera dejar la boca y dentadura frescas y limpias;
- El costo deberd ser tal que su uso frecuente y regular no
sea prohibitivo debido a su precio.
- El dentifrico deberd ser inocuo, de sabor agradable, facil
de aplicar y de usar.

- El producto deberad poder acond1c1onarse en envases econd-

micos y permanecer estable durante su almacenaje y vida

de anaquel. ,

_Se selecciond una de las fofmuldciones ensayadas y se enva-
s6 en tubos de aluminio, polipropileno y polietileno de baja
densidad, escogiendo estos Gltimos materiales por ser estruja-
bles y no presentar peligro de ruptura por fuerzas internas y
externas ademds de ser compatibles con los productos utilizados
en la claboracidén de pastas dentales, por su accesibilidad vy
bajo costo. Se hicieron pruebas de estabilidad y también se
sometieron a ias pruebas que marca la Secretaria de Patromonio
y Fomento_Industria] dadas en la Norma Oficial de Calidad para

“Dentifricos".
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CAPITULO II

2.1 Anatomia’ delnvest1bulo ora

E1l vestlbu“

a la meJllla

a la trltura01on, 1nsaliv id degluq;on de los

tién, o 's a,

.de fonacién

espiracién;
se efectia mediante ‘el ‘acto uyos 1nstrumen—

tos mecanicos son los dientes

En el epitelio de la pafed‘éitdrnafd§1¢9é§€ibdlo oral ‘se
desarrollan 1las glandulas salivares. paféfidé, ‘sdbﬁandibulares
y sublinguales encargadas de'segregar s#liva, liquido mis o me-
nos denso, dotado de un notable poder amortiguador la cual tiene
funciones de aglutinar los alimentos para predisponerlos a 1la
deglucidn, solubilizar las sustancias salinas de los alimentos,
diluir Aacidos y 4lcalis, favorecer la expulsién de sustancias

0 cuerpos extrafios que penetren-.en la boca y es ademds, debido



a la enzima ptialinay un;factor‘de»defensa'cdntna'la

¥y su conductividad ~eléctric

quimica. de los alimentos

especifico alimenticio

y rica en sustanciasi orgdnicas

En la composicién.-quimica.de:.la’ saliva estin presente
fosfdtos, cloruros, 'sodio, :potasio, . magnesio; también se puede

encontrar sulfocianuro de. potasio y de sodio especialmente en

los fumadores.

La saliva. tiene las siguientes caracteristicas fisicoqui-

micas: P TeRengnd TR

Peso especifico:  1002-1006

pH: de 5.5 a 7.4.

Conductividad:” Variable.

Tensién superficialt 70 dinaé/cm."

Poder oxidorreductor: a pH 6,



2.2 Estﬁuctura dental. L ."

‘1§S“d§entasff

De 1d mucosa glnglval emerge' 6fganos blanque-

51nos Yy ‘duros 1nsertados par

maxilares y de la mand1bu1a.

"Los dlentes constanjde corona iz X structural-

mente el dlente esta . const1tu1do

"na’, encapuchado por un~esma1t

1a 'fc’a'v idad del" alyéolo

lnterpuesto el perlostlo,

ienbié cav1dad del. d1ente se si-
‘:tua 1a,pulpa'denta1. La parte
libre del esmalte estd revestida
de una lémina-sutil'pero resis-
tente iiamada'cuticula‘primaria
que por la Friccién puede desgas

tarse y desaparecer -gspecialmen-

te sobre 1la cara trituradora

a) Corona; e) Esmalte; f) Dentina; g) Pul Pero puede renovarse por el teJi

pa; h) Cemento; d) Unién cemento- esmalte.
b) Encia.

do viviente del esmalte.

Bajo la cuticula se encuentra el esmalte que es el tejido
mis duro del organismo y se presenta ligeramente trasllcido, -
de color variable de blanco al amarillo grisdseo segin su espe-

sor, su homogeneidad y el color de la dentina que recubre.

A la altbra del cuello el esmalte es méé delgado y el color



‘eshaité”cbmpbehda“loéf

aparece amarillento,n prismas . adaman-

sustanci

cementadora - in-

entine que se

upone que

dentina hay una membrana de sustanc1a 1nterprlsmat1ca con fun—

cidén cementadora. que es susceptltVe de’ca101flca01on, debaJo
del esmalte se encuentra la: dentlna ‘de. orlgen mesenqu1mato-
so masa atravesada por muchos canlculos que se separan radial-
mente de la cavidad pu;par con trayecforia ondulada y se rami-
fican hacia la periferia del diente. . En el interior de las

caniculas transcurren 1las fibras de Tomas denominadas odon-

toblastos a expensas de la cual se forma la dentina.
La sustancia intercéhicular o fundamental de la denti-

na consta de haces de fibrillas’ por minerales de apariencia

homogénea due con la edad inyaden las mismas fibrillas.

e 1



Tabla dgrcompdsicién-qqimica de 1os tejidos dentales

"E$®altés?fﬂﬁeﬁfiﬁa  2

Agua

Materia organica ' -

Cenizas

Los 100 g de ceniza
calcio
Fésforo
Anhidrido carbénico
Magnesio 8
Sodio
Potasio
Cloro
Flaor
Azufre

La cavidad pulpar del diente estd oéUpé&;;bop:Gha»mééé
blanda rojiza de fibrillas conectivas lisas que ccnstiﬁuyén
la pulpa dental, es‘rica en vasos y nervios que se reﬂqén:a
través del orificio apical de la raiz y estd atraveé#da:por

los odontoblastos; el periostio alveolar es una limina’ 904

nectiva fibrilar que tiene 1la funcidn de mantener fijé: .

y estd abundantemente vascularizado ¢ innervado.

Los innumerables y comple jos érganos y tejidos que estdn
presentes en el vestibulo y cavidad oral merecen ser respeta-
dos y protegidos en su integridad anatémica y funcional por

los cosméticos estéticos e higiénicos con los que se ponen en

contacto.



2.3 Anomalias y alteraciones de boca 'y dientes.

la estomatelonjzia y odon-

cionadas;gon la“ formulacio uso'de . dentifricos. Debe men-
cionarse que :los co
téticas mas no curati

Gingivitis, Las: 'encias ‘se presentan. enrojecidas, tu-

mefactas, dolorosas facilmente. Esta enfermedad
puede depender de varias causas: -~ Enddgenas como intoxicacio-
nes generales, enddcrinas como cambios hormonales, exdgenas

mecanicas y quimicas.

Coloraciones dentales andmalas.- Se presentan general-
mente como un revoque verde y metdlico producido por bacte-
rias cromogénicas que se depositan sobre el esmalte .integro
y a los margenes de las oclusiones o bien determinadas por la

accidén del agua pobre en calcio,

En los dientes no limpios puede presentarse un depdsito
blanquecino constituido por bacterias, moco y residuos alimen-
ticios, puede producirse un depdsito rojo pardo por bacterias,
una coloracidén pardo negruzca puede tener su origen en el ta-
baco, otras coloraciones pueden dekerse a la putrefaccidn de

pigmentos biliares y por disturbios enddcrinos.
Los cosméticos normalmente usados en estos casos son

- 12 -



pastas coloreadas que modifiquen el tinle, pastas con accidn
oxidante "y ahrasivos ‘e,nér'gico's.' . Las "manéhas de "tabaco y el

sarro pueden ser: eliminadas.con polivinilpirrolic

e ‘los cuerpos grasos

. » t:ésio’nes_ y. ab'r‘asionxeks de los;dieﬁtes.-‘- Loé dientes pue-~
den sufrivr alteraciones dé tipo 'trauméticq bor acciones mecé-
nicas como la masticacidn sobre todo las dentaduras mal confor-
madas, por disturbios enddcrinos, por alteraciones de origen
aiimenticio, () bien, por accidén de diversos agentes quimicos
que pueden producir alteraéiones progresivas en el esmalte

hasta destruirlo completamente. .

Los dentifricos demasiado abrasivos o con componentes

impropfo*s-j los cep,ll'lybsy‘,_'dur'os pueden dar lugar a Jla forma~

los dientesh-

LA




Caries dentales.- Son procesos dc destruc01on de los

tejidos duros - de los d1entes con formac1on de cav1dades con

siguientes fa'vprocesos  qeshiq n'lizgéién _, ' destrucc1on en

= Son multlples 1as causas

la materia organica"ceme'tad ra

1po de allmentacxon, hipoplasia

qatnizac;on de la dentina, etc.

ales:es uUna de las enfermedades mas difun-
didas, . co ieﬁda_yna higiene bucal apropiada de

lé“que y*cebfllos dentales adecuados represen-~

ificos para este fin.

P adentopatxas.—-’Son'una manifestacidn de varios facto-

res patogends'que actuan en un paradento estructuralmente débil
por causas embnlogenetlcas, las malformaciones dentales, el
artrirismo,? las disfunciones endScrinas, la hipovitaminosis
y el sarro~puédenVdeterminar*formas inflamatorias (paradenti-
tis) y disthéfico involutivas (paradentosis), que llevan a la
progresiva destruccién del aparato de sostén y de fijacidn del

diente declarando la llamada piorrea alveolar.

Aparte de los cuidados de especialistas médicos es de
notable importancia el uso de dentifricos astringentes y desin-
fectantes que aplicados mediante el masaje adecuado que el ce-

pillo confierc a las encias ayuda a tonificar estos tejidos.

Alitosis.- Es el fendmeno dec la fetidez del aliecnto cuya
causa puede ser de origen diécstivo, pulmonar o provocada por
gigivitis, supurac‘ones dcntaLPs, estomatitis y mal estado hi-

giénicd de la hocs. ta fetldpz de aliento debe ser objeto de

Y T



de cuidado por un especialista calificado. Los dentifricos
pueden suprimir este fendmeno sdlo en el caso de que se deba

a4 la falta o escasez practica higiénica de ia boca.

Alergia.~ Se producen con .cierta frecuencia con el uso
de determinados dentifricos debido .-a sus . componentes, para

evitar este fendmeno se recurre a dentifricos especiales;'

2.4 Clasificacidon, componentes y controles a pastas gentales.

La élasificacién que se le ha dado a las pastas dentales
va de acuerdo al tipo de ingredientes que contengan, siendo
los de Graéo A aquéllos que incluyen en su formulacién algln
medicamento o0 producto quimico con cualidades bactericidas,
bacteriostdticas o inhibidores de enzimas, y ‘las de Grado B
aquéllos que sdlo continen los ingredientes fundamentales in-
qispénsables para obtener la forma consmética en su aspecto

mas simple.

Una tipica formulacidén de pasta dental contiene: 20-40% de
abrasivos, 10-30% de humectante, 20-30% de agua, 1-5% de espe-

santes, 1-2% de detergentes y 1-5% cde saborizante.

La variacidén en la eleccidn y en las cantidades de estos
ingredientes debe llevarse ‘a cabo con el fin de obtener una
6ptima compatibilidad y las caracteristicas deseadas para cada

pasta.

. - 15 -



Entre los ingredientes comunmente utilizados ‘estdn 1los

abrasivos:

.(8) éarbdnato de qalbio
Fosfato cdlcico dibadsico anhidro
Fosfato tricdlcico
Pirofosfato de calcio
Metafosfato sdédico insoluble
Aldmina hidratada »

Monofosfato sbédico

Humectantes.- Se utilizan éon el fin de retardar la pér-
diqa del disolvente cuando la pasta se encuentﬁa en medio abier
to y para conferir mayor uniformidad y brillo ademds de me jorar
el sabor, entre estos tenemos glicerina y sorbital 70% due tie-
nen las caracteristicas de ser no téxicos, incoloros, de sabor

agradable, teniendo la glicerina la ventaja de no fermentar.

%(1) Para obtener pastas dentifricas muy homogéneas y bastante
resistentes a la deshidratacidn lisas y brillantes 'se puede

emplear el estearato de polietilenglicol.

Espesantes.~- Se usan como productos ligadores bajo forma
de mucilagos densos. La viscosidad del humectante es insufi-
ciente para proveer una suspensién estable y para prevenir la
separacién.de fases durante el'almacenamiento, es por esto que
se hace necesario eliuso de tensoactivos tanto para modificar
la dispersabilidad como para dar mayor cuerpo a la pasta, entre

éstos tenemos: goma de tragacanto, ¢oma ardbiga, glicerolado

- 16 -



de almiddn, ‘alginatos,: éteres de celulosa, la carpoximetil ce-

‘lulosa es el‘ihéhé&iéﬁb

ntétidoihésidtiliiadp pueé'gﬁesénta

Deté?égﬁtes
el uso deatéﬁsoa
tal cantidad{gq, rqdyéEéh demasiada espuma resultando incéd-
aoda o tan péééiqgémng bumpla con sus funciones, lds 31qﬁilsul—
fatos son iéﬁaﬁég?h%;dos en 'la preparacidn de pastas dentales
j sobre todo éi iauri1sulfato de sodio y lauriisarCQsinato de

sodio.

Saborizantes.~ Entre los componentes de los aromas para
los dentifricoé se .encuentran esencias y productos_sintéticds
y derivados naturales que tienen bosibilidades anfisépticas
y pueden por lo menos inhibir el desarrollo de microorganismos
(1) principalmente son esencias que tienen componentes con
funcién fendlica, como las esencias de clavo, sasafrias y timol,
las que contienen alcoholes como la menta, la esencia de citra-
ceas, lavanda, eucaliptol. La tonalidad de sabores que se en-
cuentran en los dentifricos la podemos distinguir en aromas
de citraceas, de violeta y de iris, aclavelados, de vainilla,
méntdlados, alcanforados balsamicoes, frutales, rosados y anisa~
dos. La preferencia debe darse a los productos naturales pues
los sintéticos dejan a menudo después de una fugaz sensacidn

‘agradable un leve sabor amargo, sin embargqo; sirven para com-

- 17 -



pletar la nota aromatica.

Edulcorantes.- .Se recurre a compuestos sintéticos como
la sacarina, ‘la dulcina y la glucina, tienen por objeto hacer
mas agradable al paladar el 'producto :erminédo. '

’

Electrdlitos.- La percepcidn del sabor se favorece por
la solubilidad de los comp,onen.tgs aromidticos y edulcorantes
en la saliva que fluye abundantemente en el momento del uso
‘del dentifrico. En ciertos casos puede ser oportuno anadir
sales para favorecer una mayor .secrecién salivar y también pa-
ra regular 'las caracteristi.cas electroliticas, la reaccidén am-
biental en la cavidad oral 4y para proporcionar el minimo dis-
turbio en la activid‘ad funcional de las glidndulas y los tejidos
due se encuentran en la boca, suele utilizarse pequefias dosis -

de cloruro de sodio, citrato y tartrato de sodio.

Aditivos.- Son ingredientes destinadces a conferir a los
dentifricos las optimas propiédades fisicas tanto para su en-

vasado, almacenamiento, uso y dosificacidn.

Colores.-— La funcidn de .los colores consiste en poner
en evidéncia la blancur;a de 1los dieqtes en contraste ;:on el
rosado de la encia.. Suele wutilizarse en las péstas colores
- vivos para animar sobre todo a los nifics al uso frecuente del
cepillo dental y de 'la.pasta. Estos fines se pueden alcanzar
colore.;ndo los dentifricos 'con tintes variables del coral al
rojo-, que se fijan preferentemente en la encia o empleando ma‘-
;ices azuleé que exaltan el brillo del ésmalte aunque en la

mayoria de los casos se prefiere el color blanco natural que

- 18 -



se puede exaltar mediant§‘jé adicidn de poco éxido-de titanio.

Se ﬁeétiﬁéh;éiﬁﬁnserQahtiawpaéia'impi-
ahté’de ios micrqorganismds y ;ES‘pési-
bles. alﬁéfécjbng$7f?rQQquda§ 'por. el contacto dé; 4den§ifrico
coﬁ el eﬁVésé.JMEh:iés péstas que contengan un alto. porcentaje
de glicerinaﬂho es necesario él uso de conservadores, en caso
contrario los mas usuales‘son metil’o propil parabenos y éteres

del é4cido é—hidroxibenzoico. Usando comd' envases lprimarios_
para ‘las pastas tubos de aluminio no protegidos interiormente
pof resinas’polimerizadas, se puede efectuar vdesprendimiehto
de hidrdgeno, paa evitar este inconQeniente se emplea el sili-
cato séaico o el gel de silice, sobre todo para pastas alcali-

nas.

ALubricantes.— Se emplean para favorecer la expulsidn
del tubo flexible, para proporcionar brillo sobre el esmalte

de los diente.

2.5 Proceso de fabricacidn para pastas dentales.

Este se inicia con la preparacidn del‘ésﬁesantermuéilégi—
noso que varia segin el tipo de espesante empleado: el glicero
lado de almidén sec prepara en caliente, los aliginatos y éteres
de celulosa se tranforman en mucilagos con agua fria o templa-
da, agitando durante varias horas las gomas naturales requi-
‘riendo estar en contacto con el agua por un tiempo bastante

largo antes dc formar la masa homogénea, durante la fase prepa-
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ratoria del espesante hay que afiadir los conservadores.f Formar
el mucilago se filtra a traves de un filtro poco tupldo con
la ayuda de.un sistema'de compresién o de aspersidn,

Cuando el mucilago estd forhado se mezcla lentamente con
1z¢ humectantes y los abrasivos, se afiaden desplés los aromas,
1$s'correctivos, edulcorantes, colorantes, electréiitos, lubri-
cantes‘y los productos de efecto especial; todos estos componeg
tes en el .caso que sean hidrosolubles, se emplean en solucidn
acuosa para favorecer su distribucidn, por dltimo cuando la
maga esté homogénea se incluyen los espumdgenos. Cuando estos
productos tienden a desarrollar éspuma durante su»elabonacién
conviene mezclarlos previamente con parte de los humectantes,
céﬁ los perfumes o con los lubricantes, el mismo procedimicnto‘
se adopta cuando tienda a espumear y a hacer blanda la empas-
tacién. £l englobamiehto de aire es perjuqicial, por eso se
h#ce necesaria la operacidn bajo un discreto vacio (0.07) atm. ,
que no produzca excesiva eliminacidén de liquido o de los aro-
mas. Si nose quiere aplicar vaclo, para el que se requiere
mézcladoras especiales se procede a la emplastacidn en caliente
{45-50°C) de modo que la temperatura favorezca la eliminacion
de aire de los polvos cuando éstos se pongan en contacto con
el cuerpo mucilaginoso.

La operacidén del emplastado se prolonga por varias horas
en adsencia‘de espumbgenos y por dlgunas décimas de minuto des-
pués de que éstos se hayan afadido. Si es necesario se refina
. posteriormente usando laminadores de cilindros de- material
inoxidable evitando los ﬁétodos de refinacién que puedan obli-

gar al producto a hacer espuma. La pasta terminada, se pasa
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‘al depdsito de alimentacién de la entubadora y se envasa en

'tubosAflexibles.

Controles de calidad para pastas dentales.

Estos métodos se incluyen en el apéndice de este trabajo
y obedecen a las caracteristicas esenciales de una pasta:

Deben 'present'ar*se lisas y homogéneas, extenderse sobre
el cepillo muy fdcilmente adhiriéndose a las cerdas sin expan-
dirse, la consistencia debe ser tal que la' pasta pueda salir
facilmente con una pequefia presién sobre el tubo depresible.

No debe tener grumos que impidan dispersarse uni_f‘ormemen—
te en el agua de en juague y que puedan introducirse en cual-
quier r'equiciq de la cavidad oral, no debe tener aire ni ningin
gas incorporado, pues éstos son sintomas de alteraciones de
165 carbonatos 6 reaccién entre ellos y los productos 4acidos
de neoformacidén originados a continuacidh de procesos hidroli-
ticos a que se pueden someter de modo especial las gomas natu-

rales, también por la reaccidn entre los alcalis con el alumi-

nio no protegido de los tubos se puede desprender hidrdgeno.

La reaccidn global de los dentifricos debe ser mas cer-
cana posible a la de la saliva, genealmente comprendida entre
el limite minimo de pH = 6.5 y médximo pH - 8, los dentifricos
demasiado é].calinos irritan la mucosa de modo particular en
la zona de las encias dondesi sefrota reblandece los tejidos

paradentales.

Es importante hacer. notar que estos productos no tienen
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un control mlcrobzologlco dado que se exponen al medlo ambiente

y en ccas1ones por descu1do los tubos se deJan destapados.

Existengqmétbdos, ya establecidos' para “la’, determiancién
de humectantes, ‘sacarina y en geneal .de -1ds ingredientes espe-
ciales que sefdeseen incorporar a la pasta’que puéden adaptarce

_para el caso de cremas dentales.



CAPITULO III

ENVASES PRIMARIOS UTILIZADOS PARA PASTAS DENTALES

3.1 Caracteristicas de envases de ‘aluminio.

Eétﬁs son »recipienfes cilihdniéos compresibles dé una
sola piéza; fabricados de aluminio‘99.5 - 99.7% de pureza con
un exéremo abierto en toda_-su' luz y el opuesto Fbrmado por
un orificio de salida, s;endo éste generalmente‘de rosca. Los
tubos no tendran depresidén ni abolladuras en sus paredes que
desmerezcan el aspecto general del tubo, ni presentarin grie-
tas o burbujas que comprometan la.resistencia, durabilidad o

servicio del envase.

Las especificaciones de los tubos tipo "S" usadoes parza
pasta dental, estdan dadas en la norma oficial respectiva (2)
y pueden o no estar recubiertos. por el interior ée resinas po-
limerizadas espéciales'de‘acuecdo a la formulacidn del denti-

frico.

Respecto al material de la tapa, ésta puede ser de poli-
propileno alta densidad con empaque de cartéon y viniltita, se-
‘an las especificaciones del fabricante y deberdn apretar del

tal forma que ol cierre quede hermético.
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3.2 Caracteristicas de los envases de pldstico.

Envases de polietileno de ba ja densidad PX-20020-G.

Generalidades.- Este polimero es apropiado para usos genera-
les en moldeo por inyeccidn y soglado. como polimero para mol-
deo por inyeccién puede procesarse a temperaturas mids bajas
obteniéndose articulos de buen brillo. En partﬁcular se ha
encontrado Gtil para remediar los problemas de lineas de unién
en el moldeo por inyeccidén y produce articulos que son mis fa-
ciles de extraer del molde.v Las principales aplicaciones de
este plimero se encuentran en donde polimeros de indice de flu-
jo 20 & 7 no tienen suficiente resistencia a 1la ruptura por

esfuerzos internos en medios ambientales provocados.

El polimero PX-20020-G se usa también en extrucciones
de aplicacidn general, tales como moldeo por soplado asi como
en extrucciones donde la buena procesabilidad y buen vbﬁillo
son requeridos, aplicaciones tipicas incluyen botellas brillan-
tes decorativas, botellas y tubos estrujables para shamplis y
demds productos que presentan peligro de ocasionar rupturas

por esfuerzos internos.

Los articulos fabricados con este polimero pueden impri-

mirse o decorarse por cualquier técnica convencional.

Cualidades.- Buena procesabilidad y buen brillo super-
ficial.
Moldeo soplado.- Se usa principalmente en articulos de-

corativos de superficie brillante y en botellas que contengan
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sustancias que causen ruptura por esfuerzos internos en medios

ambientales. provocados, puedén utili;arsé para . envasar ali-

mentos.

Propiedades:

Densidad

Indice de fluyidez

Resistencia a la tensidn en el

punto de deformacidén perma-
‘nente.

Alargamiento (%)

Médulo de rigidez (kg/cmz)

Efecto de Acidos débiles:
icidos fuertes:
dlcalis débiles:
ilcalis fuertes:

solventes orgdnicos:

10,920 . g/cc

g/10 min
fjﬂﬁ*kg(cmz (buena)

635 (muy buena)

1970 (buena)

ninguno

" ‘gs atacado lentamente

ninguno
ninguno

resistente bajé 60°C.

Envases de polipropileno PROFAX 7823

El polipropileno es un plastico ligero, flexible y rigido

hecho por .la polimerizaciéon de gas

propileno muy. puro en la

presencia de un catalizador organometdlico a relativamente baja

presién y temperatura, es mas resistente al calor y a los sol-

ventes organicos que el polietileno, puede utilizarse para en-

vasar alimentos.
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CAPITULO 1V

PARTE "EXPERIMENTAL

Se probaron diferentes formulaciones variando sabores y ma
terias ‘primas bdsicas y de bajo costo con el fin de' encontrar
aquella que reuniera las caracteristicas mencionadas al prin-
cipio'de este trabajo y que cumpliera con los requisitos esta-

blecidos por las normas oficiales.

Resultando la formulacidn F-IX la mas adecuada, se pro-
cedid a practicarle las pruebas reglamentarias asi como su

estabilidad en envases de pléstico.
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FORMULACIONES ENSAYADAS

En todas las formulaciuncs se llevd a cabo la misma téc-
nica: previamente se disolvid el espesante en agua en el caso
de llevarlo, agitando hasta obtener un mucilago homogéneo, se
mezcld junto con los humectantes y el aceite incorporando len-
tamente los abrasivos. Cuando se obtuvo una pasta homogénea
se le agregd la esencia de menta, salicilato de metilo y por

Gltimo el detergente.

FORMULA T

Carbonato de calCiO.iveevassees 25 g
Fosfato dicdlcico...sevenveessss20 g
Glicerinaissesseenssseorsnsseess30 g
Salicilato de metilo........vees 1T ml
Esencia menta piperita.....v.... 0.5 ml
Laurilsulfato de $0di0.......... 3 g
AQUE C.BeP. cveerrnnrennieres..100 g

Se observé que en esta formulacién debido a la cantidad
de abrasivos la pasta resultd muy espesa y quebradiza lo que

no la hace apta para su envasado.

FORMULA 1II

Carbonato de sodio..............25 g
Fosfato dici1CiCO..vvvvuvnrree. 20 @
Glicerina......vvievinceieeve 30 g
Salicilato de metilo........... .7 ml
Esencia menta piperita.......... 0.5 ml
Laurilsulfato de sodio.......... 3 g
Agua c.s. .........,...;.......100 g
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Hubo separacién de fases debido a que faltd el aglutinan-
te y una abundante produccién de espuma que resulta molesta
al momento del cepilladb. La combinacidén de abrasivos se hizo

con el fin de elaborar una pasta que no resulte muy abrasiva.

FORMULA VvV

CMC ettt s ieerenanraneaneees 19
Fosfato dicdlcico....ievviee. .28 g
Carbonato de €alCiO...v.ssssiv. 21 g
GLliCerind.eerveeeneasirinsssseee21.8
Propilenglicol............;:.J..f4.2
Salicilato de metilowivevieans o0V
Aceite mineral.........w;;..@.;..1.3

Q Q@ O © @«

Sacarina al 50%......seivihaieasa0.1
MeNnta Piperita....veeeseseceisesa0.5 ml
Laurilsulfato de s0dio.s.ive.esv.1.8 g
AQUR CaS:. tivenerasssrsascssssal00 g

La cantidad de CMC resultd muy elevada produciendo una
pasta espesa, con grumos debido a que no fue completa la hi-
dratacidén del aglutinante. El aceite mineral se agregd con

el fin de darle a la pasta mejor textura y brillo.

FORMULA VI

CMC..................f..........‘0.9 g
Glicerina..ivieeeueeeeresessvanaad? g
Propilenglico..........;t.,..{;.18 g
Fosfato dicdlcico......i.vvvvi..54 g
Salicilato de metiloveie.ovsse...0.5g
Laurilsulfato de sodio...........z.s o]
Acrnite mirceal i iiiiasnneenesd g
Sacarina al 90%.. vt sees 0.1 ml
Esencia menta piperita.........+.0.3 ml
AQUA C.Sy sovserannsnrseanenasad00 g
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Fn asta’ formulacidn se wutilizé sbélo fosfato dicdlcico
debido - a que -es ,meﬁos abrasivo que’ el carbonato de ;alc;p.
Se aumenfé»i@ipénﬁigad de detergenterlp que - produjo demasiada
espuma. Eifpfopilgnglicol se'aumenfé para-.darle humedad a la
pasta él mfsm5'tiempo que hacerla menosféspesa. vLa cantidad

de CMC fue elevada. .

FORMULA VIL

Carbonato de caicio.

fosfato dicilcico...
OMC. v vvae vnnmnaaasaais
GliCering ..uuueeseensinin ,
PrOPilenglicoLle s eiissasonsoaressd g
Aceite mineral....... .. eiveeanantlid g
Sacarina al 50%...;..............0.1 ml
Laurilsulfato de s0di0...v.u0uen.1.6 g
Esencia de menta piperita........0.5 ml
Agua destilada c.s. ...........700 ¢

Se disminuyd la cantidad de espesante pero resultd to-

davia muy elevada para la consistencia deseada.

FORMULA VIII

Carbonato de GalCiO.....evensssa16.7 g
Fosfato dicilciCo.esevrneneene.a21 g
Glicerina. . vivvrevneensronssaeeds16.7
SOrbitol @l 70%..cvvevienessiens 4.2
Laurilsulfato de 50dio.........+.2.5
o T S|

Esencia de canela....ivevvivessn0.1

3 3 @ @ @ ©

—

Sacarina al 50%....e0vireiniiiee 001
AQUE CuSt wvrnwesvrsivivaiisness100 g
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La proporcidén de CMC sigue siendo muy elevada. La esen~
cia de canela deja un sabor desagradable a los pocos minutos

de aplicada.

FORMULA IX

TR 18-
Fosfato dicdleico.....viives

Glicerina.iveesesrcssyoas
Propilenglicol..}}{.;;wv
Aceite mineral......,j"”
Sacarina al 50%.....,.:;1,:A

Menta piperita.........;;:»f
Laurilsulfato sédico.q....;;;f:;.1.4 9
Salicilato de metilo....vvsesssss0.5 g
Agué C B tetnrrarereniesae.. 100 9

Esta formulacidn resultd la adecuada debido a que la con-
sistencia permite que fluya convenientemente del envasé, no
se observa ni se sisnten grumos y tanto el sabor como el olor

fueron agradables.
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CAPITULO.VI

ESPECIFICACIONES DE PRUEBAS EFECTUADAS Y

RESULTADOS OBTENIDOS

Fue escogida la Formulacidén F-IX por'tengr me jor olor,
sabor y consisténcia entre las practicadas. La basta.se en-
vasé en tubos de aluminio, polipropileno (PROFAX 7823) y po-
lietileno de baja densidad (PX20020), se le practicaron las
pruebas que marca la -Norma Oficial para: "Dentifricos"
D.G.N.R,-52-1967 y se determind su estabilidad en envases de

plistico.
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"DETERMINACION DE PéRDIDA DE HUMEDAD"

El método aqui empleado se basa en la permeabilidad de
de envases de plastico hacia los productos envasados en ellos,
también es aplicable para la evaluacidn de . las propiedades del

envase durante su almagenamiento.

Resumen del método.-~ Los envases se llenan con la pasta

dental, se pesan, se observa el color, apariencia y olor asi
como cualquier cambio apreciable que pueda sufrir el contenido
y envases expuestos a temperatura ambiente y a 45°C por 28 dias -

o hasta considerado el término de prueba.

Significado de la prueba:

1. Esta prueba intenta simular las condiciones normales y las
altas temperaturas a que pueden ser sometidos los envases
durante el alm&cenémiento y'el uso de éstos.

2. .lLa permeabilidad y compatibilidad del envase pueden variar
de acuerdo con el tipo de productb que contenga, es por eso
que con ciertos productos se hace necesario un andlisis
exhaustivo después de los periodos de exposicidn.

3. Las extrapolaciones o correlaciones de los resultados de
tiempos y temperaturas fuera de las condiciones indicadas
de prueba no son recomendadas sin los datos y variaciones
adecuadas. Esto se puede deber a posibles alteraciones
del producto como presidn de vapor, viscosidad, dilucidn

o efecto quimico sobre plastico.
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4,

Aparatos:

Estufa con aire circulante qué mantenga: la.temperatura de

prueba f1°C.

Balanza con exactitud de 0.01%." ",

Procedimientos: S
Llenar los envaées Con pasta a éﬁ cabaéiﬁédﬁhomidéi'a una
temperatura de 23 - 2°C. N
Llenar las botellas de vidrio adecuadas al volumen de pasta
dental utilizada en la pfueba .con el propésito dq tener
un control de referencia con respecto al olor, sabor, co-
lor, consistencia, etc.
Ciérrense los envases ya sea con tapén o bien sellandose
con calor, teniendo cuidado que no sufra ninguna distor-
sién.
Pésense los envases sellados.,
Expbngase un lote de dos envases minimo a una temperatura

ambiente con 50 - 5% HR (humedad relativa) y otro lote en

‘una estufa de aire circulante a una temperatura de 45-1°C,

Coléquense los envases sobre un cancel de aluminio, acero
inoxidable, madera o una placa metdlica perforada que per-
mita la circulacidn de aire.

Precaucién: No se use materiales de cobre o base de cobre en contacte con los envases
de plastico.

pPésense los envases el primer dia de expuesto, cada 5 dias
y al 28° dia, después de éste, cada mes hasta el término

de la prueba. Si la pérdida en peso es cxcesiva reinspec-
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cione los envases para asegurar un buen sellado. Anies de
pesar los envases que fueron sometidos a altas temperaturas
déjense enfriar a temperatura ambiente y continue en estu-

fa a seis horas del tiempo de remocidn. .

7. Inspeccione 1los envases a cada pesada observando cualquier
cambio que pudiera sufrir el envase o su producto. No se
abran los envases sellados durante estas inspecciones, de
otro modo la prueba llegard a su término.

8. Examine el producto envasado después de completar la pesada
final y compirese con el control del envase de vidrio.

. Célculos:

1. Porcentajes del peso ganado o perdido después de determina-
do tiempo.

% Peso perdido (al tiempo X) = EETiTgi X 100
% Peso ganado (al tiempo X) = 957&799 X 100

Donde:

GU = Peso del envase no expuesto, cerrado y con su conte-
nido en gramos. '

GX = Peso del envase expuesto, cerrado y con su contenido
en gramos.

Nu = Peso neto del producto de prueba en el envase sin
exponer en gramos.

2. Porcentajes promedio de pérdida en peso por dia.

Grafiguese GU-GX contra tiempo, mirquese los puntos si-~



guiendo la mejor linea recta posible y sobre la pendiente
de ésta determinese el cambio promedic de pesoen gramos

por dia (R).
calcllese el porcentaje segln:

LR %100

Nu

Informe de la prueba:

1. Indentificacidn completa de envase. y producto envasado.

2. Identificacidon completa del proqucto.de pruéba.

3. Condiciones de llenado.

4. Condiciones de exposicidn.

5. Datos del cédlculo de permeabilidad.

6. Observaciones y medidas relacionadas concernientes al enva-
se,Apermeabilidéd y compatibilidad del producto.

7. Fecha de la prueba,

ESPECIFICACIONES FISICAS DE PASTA DENTAL F-IX

- Aspecto:

El producto presenta un aspecto uniforme y homogéneo es-—

tando libre de particulas palpables en la boca.

Qolor:

Blanco,



Abrasividad:

Se probaron dos muestras de pasta F-IX y una muestra de
pasta dental de g;an demanda popular como referencia. Tanto
la pasta dental F;Ix como la usada para comparar dejaron en el

porta objetos un leve brufiido.

Extruccidén de la pasta dental:

Temperatura: 10°C.
Peso de la pasta con envase: 102.6 g

Pegso del envase de aluminio :
después de la extruccidn: 3.0¢g

Porcenta je de pasta expulsada: 97.1 %

Consistencia:
Esta determinacidn se 1llevd a cabo con dos muestras de
pasta F-~IX y una de pasta dental vigente en el mercado obtenién~

dose los siguientes resultados:

Muestra 1 F-IX
55 + 60

Promedio de los didmetros = ——5—— = 57 mm a 24°C
Muestra 2 F-IX

Promedio de los didmetro = §§~%~§9 = 56.5 mm
Muestra 3 F-IX .

Pasta dental comercial = 29-%—29 = 50 mm

Se determind la consistencia de F-IX en tubos de aluminio

a 45°C durante 72 h., obteniéndose lo siguiente:
Muestra 4 F-IX

Promedio de los didmetros = —EE—%—gl = 58.5 mm
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Determinacidén de pH:

El valor obtenido de pH en solucidén 1 a 4 -es ¢e. 7.5 a 24°C.

Estabilidad:

Determinacién en envases de polietileno PX20020-G baja

densidad.
Muestra A:
Comportamiento. a 45°C, tubo de didmetro interno 29.3mm,

espesor 0.55 mm, largo 111.7 mm con recubrimiento externo de

laca.
Peso muestra A . 36.4163"
Peso del envase 4.0310
Peso muestra y envase 40.4473 g

Peso en gramos de la muestra expuesta al:

5° dia: 40.2022

10° dia: : 39.9574

15° dia: 39.7126

200 dia: 39.4678

25° dia: 39,2230

28° dia: ' 39.0761
"Pérdida en 28 dias: ‘ 1.3712
Pérdida en 5 dias: 0.2449

1.1263

Promedio 0.048 g/dia.
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Porcentaje de pérdida promedio en gramos por dia:

0.048

mx 100v = 0.13% g/dla

Muestra B
Comportamiento a 45°C, tubo de didmetro interno 29.3 mm,

espesor 0.55 mm, largo 113.7 mm, recubierto de. laca.

Peso muestra B. 38,4083
Peso del envase 4,1028
Peso muestra con envase 42,5081

Peso de la muestra expuesta al:

50 dia: 42.2464
10° dia: 41,0884
15° dia: 41,7386
20° dia: 41.4766
25° dia: 44,0628

Promedio de pérdida de peso en g/dia.

Pérdida en 28 dias 1.4453
Pérdida en 5 dias 0.2617
1.1836

Promedio 0.05 g/dia
Porcenta je de pérdida promedio en gramos por dia.

0.005

W X 100 = 0.13% g/dia
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Detzrminacidn en envases de polipropilenc PROFAX 7823 -

Muestra A~

kComportamigﬁtdi%145°d~”  a  in;éfh§fdéI“tub6~28.3 mm,

espesor 0.45,mm;:1§hgb;

10.6.mm;.recubrimiento con- laca.
. 41.9659
3.9856

Peso muestra y envase 45,0515

Peso del envase  expuesto -al:

Sedia: . 45.7627
.716?aia: 45.5759
15°dia: 45,3852
20°dia: 45.1963
25°dia: 45,0080 '
28°dia: 44,8946

Calculos:
Pérdida en 28 dias: 25%

Promedio de pérdida en g/dia:

Pérdida en 28 dias: 1.0559
Pérdida en 5 dias: 0.1888

0.8681

Promedio 0.03 g/dia.

“Porcentaje de pérdida promedio en gramos por dia:

~9:93 'y 400 = 0.07% g/dia
41.9659
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MUESTRA B

Comportamiento a 459C del tubofdeadiéméfno&nféﬁw:28x3nm,‘_

espesor 0.45 mm, largo 110.4 mm con recu o:de_laca.

"Peso muestra B
Peso envase

Peso muestra con envase

Peso del envase expuesto al:

" 5% dia: 43.1090
10° dia: 42,9385
15° dia: 42.7674
20° dia: 42.5980
25° dia: 42,4291
28° dia: 42,3265
Calculos:
. .. 42.2787 - 42,3265
0 .
% pérdida de peso al 28° dia: 354083 X 100
Pérdida de peso en 28 dias: 2.41%

Promedio de pérdida en g/dia:
Pérdida al 28° dia: 0.9522

Pérdida al 5° dia: 0.1702
0.7820

Promedio: 0.034 g/dia.
Porcentaje de pérdida promedio en gramos ‘por dia:

0.03

—~gd553 X 100 = 0.07% g/dia
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OBSERVACIONES

Se observd. que la'paété.embieza avperdéh humedad rdpida-

mente por la base del tubo. s sellado pues sufre éste Ui

segunda degeneracién, ,lélpéfdidaf

de las propiedades ihtggra .del

Actualmente se reallzan en otros palses pruebas de establ—

lidad para pastas dentales en envases “de plastlco usando en esA

tos diferentes sistemas de moldeo entre los que'ha dado mayor“

éxito se encuentra la coextruccion en 2 53 Papas amblgn ‘son
aptos para dentifricos los envases de plastico conkrechbrlmlento
interno de aluminio que en“la actualidad no se prpcesan en Mex1—
co. Asi mismo se prueban diferentes forﬁulaciones con el fin
de encontrar aquéllos que . no presenten transminaciéﬁ en envases
de plastico o aquéllos que resistaﬁ a la deshidratacién 1o
cual se puede lograr con la combinacién apropiada de espesantes
y humectantes qugdando un gran campo para futuras investigacio=-

nes.

Se hace necesario el éStablecimienﬁo de normas de calidad
especificas tanto de envases como de pastas dentales para ofrecer
al consumidor garantia de calidad pues merecen ser tratadas como

Aproductos profildcticos o en su caso medicinales de uso cotidia-

no.

El orificio de salida del envase deberd tener las dimen-
ciones adecuvadas, de modo que permita la dosificacidn necesaria
para la limpicza dental sin que haya un consumo superfluo de
ésta; deberi incluirse en los envases una leyenda que adviefta
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la impdrtancia'de la técnica de un buen cepillade con el cepillo

que se acomode a la estructura dental y sensibilidad individual,

CONCLUSIONES

1,

La pasta dental F-IX cumple Canlds<nEQQ}§jtos éstablecidos

por las normas de calidad.

En envases de aluminio la pasta nd'SUfPié,nihgﬁnfpambio du~

rante nueve meses de almacenamiento.

En envases de polietileno baja d rde gra-

dualmente humedad a‘razén'dé,o 13%‘g/di ‘ncontréndoéé aeste

tipo-de envase no apto parafiéVQastdfF-fXQA.

En envases de polipropileno ia'pasta déntél pie}de humedad
a razdén de 0,07% g)dia. Este tipo de plastico conserva mas
la humedad de la pasta que el polietileno .aunque no es sufi-
ciente ‘para considerarlo apto como sustituto del tubo de

aluminio.
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APENDICE

NORMAS OFICIALES PARA DENTIFRICOS

Se transcriben las Normas' Oficiales:
base para la eleccién de la formulacidn co

a cabo las prucbas de estabilidad.én“i§§:éhYéé”

Norma Oficial de Calidad para VDehtiinébe

0.G.N. R-52-1967

1.,- . Gengralidades y~definicidn.,
1.1.- Generalidades.- Este producto puede contener conservado-

res, edulcorantes,'colorantes, hromatizantes. etc., pero
debiendo ser autorizados por la Secretaria de Salubridad

y Asistencia Pablica.

1,1.1.- Sindnimos: Para el caso de las pastas dentales; denti-
frico, crema dental, dentifrico en pasta, crgma'denti—

frica y pasta dentifrica,

1.1.2.~ Alcance: Este producto se emplea para la limpieza de

los dientes y encias,

1.1.3.~ Datos para el pedido: Es necesarip especificar los da-

tos que faciliten la identificacién del producto norma-
lizado que deben ser en su caso: nombre del producto,
tipo y grado de. calidad, cantidad expresada en unidades
del producto, peso, diﬁensiones, normas de referencia

y en su caso de no hacer uso del Sello Oficial de Garan-
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tia, lugar donde se verificard la calidad.

1.2.- Definiciones

1.2.1.- Se entiende por dentifrico a 1a mezcla de productos qui-

micos que, sin poseer propiedades medicinales o cuarati-

vas, tienen propiedades profildcticas o preventivas .y

estin destinadas a limpiar los dientes y encias.

1.2.2.- Se entiende por dentifrico de tocador a la mezcla de

productos quimicos que, sin poseer propiedades medicina-

les o curativas estan destinados

limpieza de dientes y encias.

2.- Clasificacidn y especificaciones

exclusivamente a 1la

2.1.~ Clasificacién. Esta norma considera 2 tipos“convdos gra-

dos de calidad cada uno.

Tipo I.- Pasta dental.
Grupo A.- Con propiedades

Grupo B.~ Sin propiedades

Tipo II Polvo dental.
Grado A,- Con propiedades

Grado B.- Sin propiedades

2.2.~ Especificaciones.

profildcticas

profildcticas

profildcticas

profildcticas

2.2.1.- Para ambos tipos de dentifricos.

o

(]

[}

o}

preventivas.

preventivas.

preventivas.

preventivas.

2.2.1.1.- Quimicas. Debe contener cuando menos el 40% (en peso)

de los siguientes componentes:
tos de calcio, fosfatodicdlcico,

carbonato de magnesio,

de aluminio hidratado.

detergentes, carbona-

fosfato tricdlcico,

hidrdxidno de magnesio, Oxido
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2.2.1.1.2.- Los siguientes detergentes, prescrvativos,'y edulco-

rantes, deberdn ajustarse a los siguiente:

Jabén duro o suave 20% méx:"
Benzoato de sodio 2.5% max. -

Timol 0.2% ma x,

2.2.1;1,3.--Se permite el empleb de az&canes.‘saCarfna y sus
sales a condicién de ‘que se ajusten a“las especifi-
- caciones de la Farmacopea Nacional de los Estados

Unidos Mexicanos.

2;2;1.1.4.— Deben usarse detergentes sinéétigos"éprqbados por

. la.chretaria de Sﬁihdmyﬁée-beﬁmité”éibUso de uno

q.més de 1los siguientes_ingbédieqtés enfcantidades
‘apropiadas: A e

Bicarbonato de sodio

! Carbonatb de sodio

"Cloruro de sodio
Acido bdrico
Fluoruro de sodio
Fluoruro estanoso
Carpoximetil celulosa de sodio’
Acido acético '
Bitartrato doble de sodio y potasio.
Gelatina P
Agua
Almidén
Sorbitol
Mono-oleato de sorbitan
Mono-laurato de sorbitén
Propilen glicol,

2.2.2.1.5.- No debe' contener. mids de 30 p.p.m. de fierro como fierro.
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2.2.1.1.6.-

2.2.1.1.7.-

2.2.1.2.~ Fisicas:

2.2.1.2.14.-

2.2.1.2.2,~

2.2.,1.2.3.-

2.2.1.2.4.-

sado como plomo.

No debe contener mis de 2 p.p.m. de arsénico, ni mis

de 5 p.p.m. de’ metales stddoé}”éi}ﬁQsUltadd‘expre—

El'valor,dé‘ledelfdenfifb

4.5 y 8.0a 25 = i1°C‘(én_soluc1onv,:

Aspecto.- El producto- debei n- . aspecto

uniforme 'y homogéneo y. estar errones o

particulas que sean palpables en la

Elidéntifqico aplicado de modo normalvdebe'ayudar
a .la. eliminacién de las aqumulaciones diarias de
desecho y depdsitos en las superficies de"]ps dien-
tes sin dafiar a loé mismos, a la mucosa hucal y al

cuerpo en general.

El dentifrico no debe rayar el vidrio cuando se prug

be la abrasidn.

El residuo obtenido .sobre el tamiz ndmero 325, no

debe ser mayor de 0.5% en peso.

2.2.1.- Bioquimica.

2.2.1.3.1.-

E1 dentifrico no debe irritar en condiciones norma-
les a la mucosa bucal ni producir sintomas desagra-

dables.

2.2.2,- Para el tipo I.

2.2.2.1.- Fisicas.
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2.2.2.1.1,- El 95% de la pasta debé’sd}ir‘hacia afuera del tubo

en una masa continua a una .temperatura de 10°C sin

la aplicacién ‘de  fuer ¢ iva‘'que  cause lesidn

‘en eltubo.

2.2,2.1,2.- Al sacar iaHpasfé dél’tdbbl(cbn'el orificio hacia

"~

abajo)‘a una longitud de 10 mm a la temperatura de
20°C, ésta debe permanecer adherida al tubo por lo

menos durante 15 segundos.

2.2.2.1.3.- La pasta no debe .segregarse.o deférionapée cuando

se enfrie a la temperatura er15°cjdubéhte una hora.

2.2.2.1,4.~ La consistencia a 25 L 1°C, en miliMetroé, determina

2.2.2.1.5.

da segin el método de prueba, dehec . resultar entre

los valores 25 y 665.

< Al _colocar el tubo durante 72 horas a 45°C y hacer

la determinacidén de consistencia y metales pesados
a 25°C, debe cumplirse con lo que se especcifica en

2.2.2.1.4, y 2,2.1.1.6.

2.2.3.- Para el tipo 1I

2.2.3.1.- Fisicas,

2.2.3.1.1.~- Debe fluir libremente y estar libre de terrones.

2.2.4,- Muestreo.

2.2.4.1.~

Este mucstreo se aplica para rcalizar la inspeccidn

sistemdtica del cumplimiento de la norma para decidir
sobre reclamaciones y cxpedicidn del Sello Oficial

de Garantia.



2.2.4.2.~ Del total del producto motivo de la transaccién comer-
cial se identifica el nimero de lotes o fechas. Si
el proceso de elaboracidn del producto es intermiten-

-'te, se toma una muestra de cada lote.

2.2.4.3.~ Si elproducto de elaboracidén es continua se toman
'fres muestras de cada fécha, una del n&mero_de envase
‘'mds bajo, otra de enmedio y la tercera del nimero de

.envase mas alto.

L

2.2.5.-fRecepci6nl

2.2.5.1,- Se acepta el lote, si 'los productos que se someten
al andlisis cumplen con las‘éspeéificaciones estipula-
das por la norma, en caso contrario la partida se re-

chaza.

2.2.6.- Marcado. Los envases deben marcarse en lugar visible
con las siguientes inscripéiones:
Nombre del producto aprobado por la Secretaria de Salud,
Reg. No......5.S. o Reg. ...T.S.S5.A., tipo y grado de
calidad, peso del contenido en gramos, almero del lote
- de fabricacidén, o fecha de envasado; especificando dia,
mes y afio, segun el tipo de proceso de fabricacién, nom-
bre o razdén social del fabricante y direccidn, la leyen-
da "Pasta Dentifrica" o sus equivalentes comerciale;
o "Polvo Dentifrico', segin se trate; o pasta dent?frica
de tocador o polvo dentifrico de tocador. La leyenda

"MECHO EN MEAICO" y el Sello Oficial de Garantia, cuan-
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!
do la Secretaria de Industria y comercio asi lo autori-

f

ce

2,2.7.- Envasado.’

2.2.7.1.- Para el tipo I
‘Las pastas dentifricas deben envasarse en tubos metdli-
cos de estafio, aluminio, aleacién de plomo o de cual-
'quier otro material no atacable por el producto ni per-
meable a él1. El tapon debe ser de un material no ata-
cable por: el producto. Se permite el empleo de plasti-

: cbg; -

2.2.7.2.- Para el tipo II
Los "polvos dentifricos deben envasarse en recipientes
dé-vidrio, metal o plastico de forma conveniente y cons-
truidos de tal manera que el polvo pueda ser dispersado
en cantidades normales bajo control del usuario y sin

que se tenga peligro de contaminacidén del polvo dentro

del recipiente,

3.- METODOS DE PRUEBA.

3.1.~ Para la verificacidn de las especificaciones que estable-
ce esta norma, se deben seguir las Normas Oficiales de

Métodos de Prueba siguientes:

3.1.1.~ Determinacidén de Abrasidén de dentifricos D.G.N. R-53-1965.

3.1.2.~ Determinacidn de consistencia en pastas dentifricas D. G. M.

R-54-1965,
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3.1.3.- Determinacidon de metalecs pesados en pastas dentifricas

-D.G.N, K-167-1965.
3.1.4.~ Determinacidén de arsénico en dentifricos D.G¢L mﬁ68;1965.
3.1.5.- Determinacidn de fierro, en pastas dentifricas D.G.N.
K-169-1965.
4.- APENDICE.
4.1.- Observaciones.

4,1,1.- Para los dentifricos de tocador 1la enunciécién en el

envase de la direccidén del fabricante sera optativa.

4,2.—- Normas de referencia.

4,2.1.~ E1 jabdén (duro o suave) debe estar de acuerdo a las Nor-

mas Oficiales D.G.N. R-16-1951 y D.G.N. R-43-1958,

4,3.- Bibliografia.
NORMA OFICIAL PARA "LA ELABORACION DE PASTAS"
D.G.N. NOM-Z-13

PASTA DENTIFRICA I-RAM 25578.
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1

3

"DETERMINACION DE ABRASION"

0BJETIVO Y CAMPO DE APLICACION,

Esta norma establece el método de,pruebq,papaAdcterminar la

abrasion en los dentifricos.

FUNDAMENTO

n'los materiales

DEFINICION

3.1. Abrasién,

Accidn de desgastar por friccidn.

REACTIVOS Y MATERIALES.

4.1. Reactivos

Los reactivos que a continuacion se mencionan deben ser
quimicamente puros.
Acido nitrico.

Glicerina.

4,2, Materiales,

5

- Portaobjetos

Disco metdlico de 15 mm de didmetro y 2 mm de espesor.

PROCEDIMIENTO
Colocar un gramo de muestra en el portaobjetos y frotar con
el canto del disco metdlico dando 200 pasadas, ejerciéndo
una fuerza ﬁanﬁal de aproximadamente 500 g.
En otra parte del portaobjetos, se aplica glicerina y se re-‘

pite la frotacidn con el mismo disco metdlico limpio., Esta
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n;dgl;diéco-sobre

operacién se realiza para comprobar:laacci

el vidrio.

Después "se introduce la .placa  en

articula me-

apfoxiha@amente a 50°C para eli@inah c_éIq ier

tAlica - que haya quedado adherida.
Exéminar la superficie del vidrio con luz directa y refleja

da.

EXPRESION DE RESULTADOS

Si la parte frotada con la pasta dentifrica se raspa al hacer
la comprobacidn, 1la prueba debe repetirse en otro punto del
portaob jetos, con el fin de tener la sequridad de que no se
‘debe a un defecto del vidrio.

5i la segunda prueba también demuestra que la parte frotada
con la pasta queda mds afectada que la otra, el producto no
cumple con la prueba.

Cualquier efecto de brufiido sobre 1la superficie del vidrio,
no debe tenerse en cuenta, puesto que puede atribuirse a efec
tos de la iluminacidn.

La pasta no cumple con la prueba si deja marcas o raspaduras

sobre la superficie del vidrio.

INFORME DE LA PRUEBA

El informe .debe indicar:

a) Nimero de muestras identificadas que se probaron.
b) Condiciones de la prucba.

c¢) Referencia a este resultado.

d) Fechade la prueba.
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BIBLIQOGRAFIA

Norma Oficial Mexicana NOM-R-§31063,

CONCORDANCIA CON NORMAS INTERNACIOMALES
Esta norma no concuerda con ninguna norma internacional,>por

no haber’'norma sobre el tema.

DETERMINACION DE CONSISTENCIA

OBJETIVO Y CAMPO DE APLICACION

Esta norma establece el método de prueba para‘deteﬁmihar‘la

"consistencia en pastas o cremas dentalesQllf" .

FUNDAMENTO

Propiedad de los materiales de tener diferehtés cohesiones.

MATERIALES ]

- Dos placas de vidrio plano: . de ﬁsycm pbr 15 cm dé lado_
y 3 mm de espesor. '

-~ Dispositivo que permite medir 0.5 cm3 de paéta.

- Pesa de 500 g. '

- Papel milimétrico de 15 cm por 15 cm de lado con circun-~
ferencia concéntrica dibujada a partir del centro del

cuadrado, cada centimetro y numeradas.

PROCEDIMIENTQ
Colocar horizontalmente una de las placas de vidrio sobre
la hoja dc papel milimétrico, poner en el centro 0.5 cm3,

de la muestra a una temperatura de 298 Yook (25 t1°C), super-

poner la segunda placa centriandola con la primera. Sobre el
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caontro de la segunda placa de vldrlo co)ocar la . pesade 50

) EXPRESION D 'RESULTADOS

”ed1r

'1ametros mayor y menor del dlsco formado. mediante

iecturas en el papel mllimetrlco" Se 1nforma ‘en:milimetros

el promedlo de los dos valores obtu ldos.;r

6 INFORME DE LA PRUEBA

£l informe debe indicar:
a) Nimero de muestras identific‘d” ﬁgeiéeiphbpgféﬁ.
b) Cdndiciones de la pruebal,kr - e
¢} Referencia a este resultados

d) Fe&ha de la prueba.

7 BIBLIOGRAFIA

NOM-R-54-1965.

& CONCORDANCIA CON NORMAS INTERNACIONALES

Esta norma no concuerda con ninguna norma internacional, por

ne haber norma sobre el tema.
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