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I NT R O D U C C I 0 N .

El motivo de este trabajo es reunir infommacién acerca de los principales plédsticos
en los articulos médico-fammacelticos,dentro de los cuales se encuentran los equipos
especiales para venoclisis.

Una informacitn adecuada y su evaluacidn fisicoquimica pueden evitar ciertas incom-
patibilidades entre el producto y el material,la pérdida de estabilidad quimica y
fisica,la adsorcifn & absorcifn de los componentes del producto,interferencia en el
analisis & bien originar toxicidad.

Para poder aumplir con este tipo de problemas sugiero querse 1lleven a cabo las nor
mas de calidad que se establecieron en Abbott Laboratories de México;para poder
cumplir un elevado producto de calidad para equipos de venoclisis.

Para poder lograr este trabajo se dividi® en varios capitulos.

En el primer capitulo se dan I.: generalidades de los materiales utilizados en 14 fa
bricacién de este tipo de equipo:

Indicando qué son,la importancia de la relacidn estructura-propiedades y su forma

de obtenci6n.

Y en los capitulos siguientes se dan especificaciones tante de dimensién,visuales

y evaluaciones fisicoquimicas de las diferentes partes que integran el equipo de
venoclisis.

De este modo traté de reunir la mayor infomacién de los materiales elegidos,para
poder sugerir el empleo de estas normas ya establecidas en Abbott Laboratories de
México,S.A. de C.V.

Estas dependerdn de la composicién del material utilizado,de su tecnologia de fa-
bricacitn y del uso que se les vaya a dar.

Espero que el presente trabajo sea de utilidad para la Industria Farmacefitica ,

que nos servird para entender la importancia del control de calidad de los materia-
les utilizados en este producto.

Asi como espero que sea de utilidad para todos mis compafieros de esta Facultad de

Quimica,que se inician en los niveles de inspecci6n en el drea de control de calidad.




A B S
Termopléstico que es obtenido por la polimerizacién de tres mondmeros:
Acrilonitrilo,Butadieno ‘Estireno;lo que lo hace muy versitil.

a}.-Mondmeros:

CHzCHo CH=CH-CH=CH, /)

Acrilonitrilo Butadieno Estireno

Por lo general son los materiales "ABS' son:resistentes,duros y rigidos;ademds se
encuentra un buen balance de otras propiedades como:Resistencia al calor,superfi
cie dura,resistencia quimica,propiedades eléctricas y facilidad de procesado.
b).-Propiedades de resistencia quimica:

Estos materiales no son afectados por el agua,ni sales inorginicas,dlcalis y mu-
chos acidos,son solubles , Fomman soluciones turbias en cetonas,aldehidos y ésteres.
Son insolubles en muchos al:.holes y disolventes orginicos,pero estos Gltimos pue-
den causar reblandecimiento e hinchazén por contacto prolongado,al igual que los
metales y otros pldsticos,estin sujetos a fuerzas de agrietamiento por agentes
quimicos que no tienen efecto sobre las partes reforzadas.

Dentro de estos agentes quimicos tenemos el dcido acético glacial,algunos aceites

vegetales y algunos alcoholes.

¢).-Resistencia al medio ambiente:

la pigmentacifn negra da una mayor resistencia al desgaste debido a los agentes
atmosféricos.Las formilaciones negras expuestas al sol y a la intemperie en Flori
da por dos ajios,no mostr§ cambios significativos en apariencia y propiedades.

Para aplicaciones al exterior que requieren de retencidn de color y lustre,mds
alld del limite del plédstico,usualmente se hard una recubierta de laca opaca resis-

tente (por ejemplo,pelicula de acrilico),el cual es completamente compatible con

el ABS.



d).-Efectos de la temperatura:
El efecto de la temperatura sobre los productos de PABSY dépende en gran parte de
la fuerza mecinica,que existe sobre el producto y de la naturaleza.!del medio ambien
te.Dentro del rango de temperatura de uso,las resinas 'ABS' ,mestran menor varia-
cién en propiedades que cualquier otro termoplidstico.
e).-Resistencia a la flama y al fuego:
Los plasticos 'ABS' son considerados como de quemado lento;no son altamente infla-
mables,lo que los hace resi-entes.

BUTIL HULE
Es un hule sintético obtenido por la polimerizacitn del isobutileno y una pequefia
cantidad de isopreno en presencia de catalizadores 'Friedel-Crafts".
a).-Estructura quimica: cH, c H3 CH3

i
—rurc ‘C“:L ccH- CN,:C“{C CH.;(:-
{

Hy CK3 cua c"3
b).-Propiedades:
Es notable por su escasa permeabilidad a gases tales como oxigeno,nitrdgeno.
El polimero puro es incbloro inodoro e insipido y es estéble siendo eléctricamen-
te de alta ca11dad ademds tiene elevada resistencia a la tracc16n (210-246 kg/cm s
800-1000 § de elongacién).%u resitencia al desgarre y abrasitn Y sus propiedades
eléctricas son semejantes a las del caucho natural.

Su resistencia a los dcidos y dlcalis y otros compuestos es excelente,se hincha
facilmente por la accidn de los hidrocarburos del petrdleo,es muy resistente a
los aceites animales y vegetales.

La resistencia del hule butilico a la temperatura ordinaria es relativamente ba-

ja,pero a 100°C aumenta considerablemente. -
Sus propiedades a bajas temperaturas medidas por el punto de fragilidad y el pun-

to de congelacibn,sen muy parecidas a las del caucho natural,pero el minimo de re-

bote (-16% ),es muy inferior a la del caucho natural (-37.8%). v



CELOFAN
Bl celofin es una hoja transparente de celulosa,la pelicula de celofan consta .
proximadamente de 80% de celulosa regenerada y 14% de suavizador (generalmente gli-

cerol) y 6% de agua.
Existe el celofdn hidréfobo (a prueba de humedad ) que se fabrica revistiendo el

celofdn simple con lacas impermeables o mezclas de resinas,cera y plastificante.
Generalmente se fabrica en forma de pelicula transparente;lustrosa,delgada,flexible

e impermeable.

a).-Estructura: cHzoH ol
TR
OH

b).-Propiedades fisicas y ., "micas:

Las propiedades fisicas y qLij icas del celofdn tienen relacidén con las de la celu-
losa,modificadas por la conducta de este sistema de tres componentes {celulosa,sua-
vizador y agua).La resistencia del celofdn a la tracci6n es alrededor de 700 kg/cm2
en comparaci()n‘ con los valores del caucho blando (35-42 kg/cmz).

Una caracteristica motable es su resistencia al desgarre inicial y su resistencia
relativamente menor una vez que comienza el desgarre.

El celofan transmite aprdximadamente 90% de la luz en la regidn visible del espec-
tro y la reduccidn observada se debe principalmente a la reflexidn en las dos in-
terfases.Las propiedades eléctricas del celofdn son las propias de un producto celu
18sico,sin embargo,la poca porosidad de la pelicula regenerada le da mayor constan-
te dieléctrica y mayor resistencia dieléctricé que la del papel.

Cuando estd seco el celofin simple es notablemente impermeable a los gases comunes
pero no al vapor de agua;su permeabilidad a los gases y vapores hidrosolubles es

proporciocnal a las solubilidades de estos gases en vapores de agua.



CLORURO DE POLIVINILO

Polimero cuya unidad estructural es el cloruro de vinilo,pero que también puede
ser obtenido por la adicién de cloro a cis-1-4-polibutadieno;resultando un poli-
mero semejante al obtenido por la adici6n cola-cola , cabeza-cabeza de los mond-
meros de cloruro de vinilo. Siendo un polimero resistente al medio ambiente,inerte

a los agentes quimicos ,teniendo resistencia eléctrica y a la oxidaci6n,no infla-
mable y de ficil fabricaci6n,es un material ampliamente utilizado en cualquier ti-

po de industria.
a).-Estructura quimica:
La adicidn de unidades de mondmero de cloruro: de vinilo puede ocurrir en forma de

cabeza-cola resultando posiciones 1,3 de dtomos de cloro.
~ (cu-cucicd,cHel )“"'

0 bien cabeza-cabeza,cold~cola,colocando los dtomos de cloro en posiciones 1,2 como
igue: : -cHc] aielc ~
sigue (CH,‘_ el “1)“

b).-Propiedades:

Serin huenos disolventes aquellos que tengan una alta capacidad de donar electro-
nes,un bajo impedimento estérico para apraximarse a las moléculas del polimero y
suficiente voldmen para conservar bien separadas las cadenas del polimero.

Asi encontramos como buenos disolventes del cloruro de polivinilo al dibutil fta-
lato y a la ciclohexanona entre otros.

Bxiste ademis un gran nimero de disolventes que muestran accién sinérgica,como
acetona-disulfuro de carbono,acetona percloroetileno y mezclas de aminas N,N -
disustituidas con éteres ciclicos,cetonas alifiticas,piridinas alquilsustituidas
e hidrocarburos aramiticos.

A:temperaturas mayores de 100%c el cloruro de polivinilo empieza a descomponerse
a una velocidad notable,bajo calentamiento el polimero libera &cido clorhidrico,

convirtiéndolo en un material incoloro,quebradizo e insoluble.

La velocidad de descamposicién depende entre otras variables de la atmdsfera cir-
cundante, la temperatura y el peso moleailar del polimerojen una atmdsfera inerte,

el peso molecular del nolimero aumenta desde el principio de la reaccifn,mientras



que en presencia de oxigeno tiende a un minimo,ademds tienen lugar reacciones
adicionales,tales como la formacién de perdxidos y clorocetonas,asi como rampimien
to de cadena y formacién de ramificaciones via radicales libres.

c).-Propiedades quinmicas:

La mas importante reaccién quimica del cloruro de polivinilo es su postcloracifn.

El proceso puede ser llevado a cabo en un medio orginico,cano en tetracloruro de
carbono,a temperaturas moderadas bajo la influencia de irradiacién UV.

Al aumentar el contenido de (loro,el producto se vuelve soluble y mds tarde se reai-
pera por precipitacién con metanol.

La reaccién puede ser también llevada a cabo en suspensidn acuosa con adicitn de un
agente tal como el cloroformo o el tetracloruro de carbono catalizado por 'irradiacién
UV o un peraxisulfonato de acilo soluble en aceite.

Las resinas postcloradas en solucidén tienen mayor solubilidad que las resinas trata-
das en suspensifn,en presencia e agentes tales como cloroformo y tetracloruro de
carbono.la diferencia se piensa es debido a la diferente distribucién de las unida-
des halogenadas.

Su tratamiento con nitrato de plata en 4cido acdtico glacial a 65°c 1leva la formula-

cidn de acetato de polivinil.

~cl+ ns’-‘“g‘ CH3C00\'\ B e 'OCOCH3+ pﬁﬁ‘ +HN03
Los dtomos de cloro pueden ser intercambiados por grupos sulfonamida,por la reaccign
de la resina en suspensién acuosa con sulfito de amonio y calentando el producto ais-
lado en presencia de catdlisis de hidratacién.
~Cl+ (WHy), 80y ——v ~SO,NH +RH,Cl + H,0
POLIETILENO.

El polietileno es un polimero cuya unidad estructural es el etileno,en general se en-
aientra ramificada y esto dard origen a una serie de propiedades fundamentales camo la

dureza,flexibilidad,viscosidad,fusién,adherencia en el recubrimiento por estrusidn.

a).-Estructura:

CHy=CH, —* ~ (cH 1-CFl,,3,T
b).-Propiedades fisicoquimicas:

Una clasificacitn general distingue los polietilenos en tres rangos que :son:



Baja Densidad........... ...0.910 - 0.925 g/ml
Media Densidad........ eeea.0.926 - 0,927 g/ml
Alta Densidad.......... ves.0.941 - 0.965 g/ml

¢). -Resistencia quimica:

El polietileno es muy insoluble e inerte con un gran nimero de agentes quimicos.

Se puede mencionar que su resistencia quimica es complementaria a la de los agentes
o materiales metédlicos.

Es resistente al ataque de las sales orgdnicas y sus solucionesia soluciones alca-

linas y 4cidas.

A temperatura ambiente el polietileno es pricticamente insoluble en la mayoria de los
disolventes orginicos commes,cuando se trabaja arriba de 70°c,los polimeros en ge-
neral son solubles en algur~s disolventes como:xileno,tolueno,acetato de amilo,tri-
cloroétileno,parafina.

No obstante son insolubles en glicerina,&ter,sulfuro de carbono,acetona.

Es résistente al agua,excepto a temperaturas elevadas,a las cuales existe el riesgo
de oxidacién.

la absorcifn de agua de una muestra de polietileno sumergida durante un afio a tempera-
tura ambiente,fué de solamente 0.15% en peso. . '

La muestra era un disco de 5.3 cm de difmetro y 1.0 mm de espesor,de indice de fu-
sidn 20 y densidad de 0.916 g/ml .

Las soluciones que pueden causar oxidacifn al polietileno,son por ejemplo:

Pertxido de hidrégeno (30.0%) y las soluciones de permanganato. ‘

POLIPROPILENO
Es un termoplistico,tiene gran resistencia y rigidez,excepcional duracidn al doblez
¥ buena dureza de superficie.

No es afectado por la mayoria de los agentes quimicos,sin romperse por tensidn.
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Las propiedades dieléctricas son excelentesjtiene buena resistencia a la abra-
sién,por lo que su apariencia atractiva persiste.

a).-Estructura quimica:
El polimero lineal del polipropileno tiene una estructura semejante a las del
caucho natural,solo teniendo sustituyentes metilicos;pero en lugar de ir liga

dos a los carbonos con dos carbonos intermedios,los metilos van sobre carbo-

nos alternos.
C < c CH
THa a 1“3 1 *

~CM, SH=CH~CH-Ch - CH-CH~ CH - Isostética
W Y iy
~ O, ~CH ~cH, — CH-CH, ~CH~CH~ CH- Atictica
|

cHy

m ia polimerizacién del polipropileno con catalizadores del tipo Ziegler se
obtienen fécihllg'x{e dos fomas de polipropileno a saber:

La ordenada c;-éi'istalina (isostatica);y la desordenada o amorfa (atdctica),
presentando ésta dltima incapacidad de cristalizar.Bsta incapacidad se traduce
en propiedades fisicas y plasticomecinicas inferiores.

El polipropileno atictico es un material elast@mero con menor temperatura de re
blandecimiento,menor densidad y mayor solubilidad en comparacifn con el polimero
isotdctico.El grado de cristalinidad es de mixima importancia en los usos que
iml‘)lican‘_pec.peﬁa deformaci6n, las propiedades afectadas son:

El mbdulo de elasticidad y la dureza.Para las aplicaciones en que se necesitan
polimeros rigidos o duros el grado medio de cristalinidad debe de ser alto.

La presencia de material atictico reduce la cristalinidad -en conjunto,puede re
ducirse por extraccién de hidrocarburos calientes.

Peso molecular:

Esta es importante para la resistencia al impacto.Las muestras del polimero no



.
1

son frigiles cuando contienen alto contenido de porci6n amorfa (mayor del 70%)

cualquiera que sea el peso molecular,mientras que las muestras con un grado de

cristalinidad relativamente alta,son frigiles cuando el peso molecular numérico

medio no pasan de cierto minimo.

b).-Propiedades fisicas:

El polipropileno es el mis ligero de todos los plisticos comerciales (densidad

0.90).% alto punto de fusién 168-171% 1e da excelente resistencia témica.

En comparacidn con el polietileno de alta densidad,el polipropileno no tiene

valores mis altos en resistencia a la traccién,dureza,rigidez,claridad y en

general una permeabilidad equivalente para gases y vapores.

Los productos de polipropileno son mis lisos y de superficie mds lustrosa que

los fabricados con polietileno.

El polipropileno no es hi.-scpico y tiene excelentes propiedades dieléctri

cas,incluso a altas frecuenc.is.

e Y Rt

o~

‘c).-Propiedades quﬁicas:

Se oxida a altas temperaturas (mayores a 100°c) con formacidn de grupos de hi-
droperéxido en la cadena del polimero.

La posicidn mds vulnerable para el ataque por radicales libres es la del &tomo
de carbono terciario,que es el-dtomo de hidrdgeno menos estable frente a la oxi
dacitn en un hidrocarburo saturado.

El aumento de contenido de oxigeno del polimerc (grupos carbonilo e hidroxilo)
conducen a la alteracidn del color ,aparicidén de olor,reduccidn del peso molecu
lar vy fragilidad.

Se agregan pequefias cantidades de antioxidantes adecuados (0.1-1%) camo pro-
tectores en la elaboraci6n y uso del polimero en plédsticos;ademds de la oxida-
cion témmica ocurre foto-oxidacidén relativamente rdpida,cuando es expuesta a la
luz solar,la cual puede evitarse mediante absorbentes de radiacidn ultravioleta,

negro de carbono u otros pigmentos opacos.
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El polipropileno al igual que la mayoria de las poliolefinas cristalinas tie-
ne excelente resistencia a los disolventes,grasas,aceites,icidos,dlcalis y mu-
chos otros productos quimicos corrientes.A temperaturas més altas por ejemplo
. a 60% con tetracloruro de carbono,trementina,benceno,disulfuro de carbono,alco-
hol isopropilico,el material presenta buena resistencia.
d).-Usos:
La alta resistencia quimica,es dGtil en los usos que requieren esterilizacidn por
vapor,camo los utensilios «. hospitales.
El polipropileno fundido puede hilarse en fibras cuya resistencia a la traccién
y elongacidn son equivalentes a las del nylon.
La fibra o su mezcla con otras fibras es una de las aplicaciones de mayor voldG-
men del polipropileno;las peliculas para envoltura tienen mucho brillo y clari-
dad,excelente resistencia a' desgarre y a la traccién y uma mejor resistencia al
impacto que la del polietiler- de alta densidad a temperatura ambiente.
. La flexibilidad a baja temperatura es equivalente a las del polietileno de alta

densidad y la pelicula es muy resistente a la penetracién de gases y olores.



ESIUDIO  FISIQOQUIMICO DEL PERFORADOR
Descripcidn:Perforador.
MATERIAL: Acrilonitrilo-butadieno-estireno. (ABS).
REQUERIMIENTOS DE ACEPTACION:
I.-EVALUACION DIMENSIONAL:
Se evaldan las principales dimensiones sefialadas en el dibujo de muestra anexalMo.l
I1. -EVALUACION VISUAL:
a).-El perforador deberd esi.r libre de lineas de unidn,moldeo incampleto,aber-
turas de cualquier clase a través de las paredes,las cuales podrian hacer fallar
la prueba de fuga de agua bajo una presién de 2.0 1b.
b).-El perforador deberd estar libre de taponaduras en el didmetro interior.
c).-El perforador deberd estar libre de rebabas en el punto de perforacitn
(punta).
d). -El perforador deberd est - libre de material extrafio adherido mayor que
750 micras en el difmetro, _
e).-El perforador deberd estar libre de rebabas adheridas mayores a 0.01 5".
f). -El perforador deberd estar libre de desviaciones & e;(trenos despuntados.
g).-El perforador deberd estar 1libre de material insoluble en agua,tales como:
grasa,aceite en el paso del fiuido.
h).-El digmetro interior del paso del fluido 0.073",no deberd estar restringi
do menos de 0.060 en cualquier punto.
i).-La punta deberd estar 1libre de defectos en la superficie,tales como:
lineas de flujo,mmdimientos,marcas rugosas 6 signos de fabricacién deficientps.
j).-La punta debe estar uniforme en color (no moteado o rayado en su apanienciai)
ITI. -EVALIUACION FISICA:
a).-La aurva de imfrarrojo de la muestra debe ser cualitativamente idéntica a
la curva estirdar para el compuesto,ver grafica No.1
IV. -MISCELANROS:
a).-Todas las cajas corrugadas de embarque deben estar identificadas de acuerdo
a la especificacién correspondiente como:producto,proveedor,cantidad,fecha de fa

bricacién,cédigo,etc.
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IDENTIFICACION AL ESPECTRO DE INFRARROJO DE ACRILONITRILO-BUTADIENO-ESTIRENO.

(ABS)
I.-EQUIPO Y MATERIALES REQUERIDOS:
Espectrofotdmetro Perkin-Elmer modelo 137 6 su espectrofotdmetro equivalente.
I1.-IDENTIFICACION I.R.
1.-Cortar aproximadamente 0.4 g de muestra en trozos pequefios y disolverlos en un
tubo de prueba que contenga 10 ml de tetrahidrofurano en bafio maria.
2.-Transferir solucidn sufi.iente en una placa de vidrio para formar una pelicula
de 1.0 mm (0.0010") de espesor.
3.-Remover la pelicula utilizando agua & una navaja de rasurar y secar de 50-70%
por dos horas.
4,-Colocar la pelicula en 1a celda del espectrofotémetro y registrar el espectro
de infrarrojo de 2.5-15 mi~Gmetros y camparar con el espectro del estdrdar para
este compuesto.
Las bandas significati\(as que indican la identidad del material son:
‘ 3.0 micrémetros

3.5 micrametros

4.5 micrémetros NOTA:La tolerancia para cualquier banda

6.1 micrametros significativa es de + 0,15 micrémetros.

6.2 micrémetros

10.3 micrémetros

Estas curvas deben de estar presentes y el resto de la curva debe ser cualitati
vamente idéntica a la curva de referencia.
La presencia de bandas extrafias 6 ausencia de bandas menores nos indica falta ‘!

de resolucién 6 contaminacién.
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ESTUDIO FISICOQUIMIOO DE LA TAPA DEL PERFORADOR. v
DESCRIPCION: Tapa del perforador.
MATERIAL:Polietileno.
REQUERTMIENTOS DE ACEPTACION:
I.-EVALUACION DIMENSIONAL:
Se evaldan las principales dimensiones sefialadas en el dibujo de muestra anexa No.2
11.-EVALUACION VISJAL:
A.-Lo siguiente es acumulativo:
1.-La tapa debe estar libre de lineas de unitn & aberturas de cualquier clase a tra-
vés de las paredes.
2.-La tapa debe estar libre de raspaduras,vacios en el molde.cortes o cualquier otra
clase de defecto en el moldeo.
B.-Lo siguiente es acumulativo.
1.-La tapa deberd estar libre ce deformaciones & torceduras mayores de 0.0625" en
basq a su longitud,no deberd estar desviada mis de 0.0625'"" de la base a la punta.
2.-la tapa deberd estar libre de rebabas que se extiendan mis de 0.020",
3.-La tapa deberi estar libre de defectos en la.superficie como:lineas de flujo,hun-
dimientos,defectos de moldeo u otros signos de un terminado o acabado defectuoso.
C.-La tapa deberi estar libre de defectos visibles camo:raspaduras,defectos de mol-
deo,lundimientos 6 decoloracién.
II1.-EVALUACION FISICA:
A.-La tapa debe de resistir la prueba de igepal,sin que se presenten rupturas § es-
trelladuras.
B.-La curva de infrarrojo de la muestra debe ser cualitativamente idéntica a la cur-
va estandar para el compuesto,ver grdfica No.2 '
IV, -MISCELANEOS:
A.-Todas las cajas de embarque deben estar identificadas como lo indica la especifi-

cacién.



PRUERA DE IGEPAL PARA POLIETILENO.
EQUIPO Y MATERTAL REQUERIDO:
1.-Igepal CO - 630.
2.-Partes de pldstico 6 extremos de la parte a ensamblar.
3.-Agua caliente para dilucién de Igepal.

4.-Recipiente de pldstico & acero indxidable de tamafio apropiado.

PROCEDIMIENTO PARA LA PREPARACION DE IGEPAL.
1.-Se coloca suficiente cantidad de agua caliente (vol(men medido) en un conte-
nedor rotulado.
2.-Adicionar la cantidad correcta de Igepal por volimen al agua caliente.
3.-Remover 6 agitar el tiempo debido para que el Igepal se lleve a completa di-
solucidn con el agua caliente.
4.-A un galdn de Igepal se ..ice con la siguiente férmula:

3217.25 m1 de agua caliente.

567.75 ml de Igepal.

3785.00 ml. volimen en un galdn.
PROCEDIMIENTO:
1.-Colocar la parte de pldstico llevado a prueba bajo tensidn de ensamble,con
la parte del plistico 6 extremo de la parte a ensamblar de similares dimensio-
nes.
2,-Hacer una inmersién en Igepal al 15% por un lapso de 4.0 horas + 0.5 hrs. en
un cuarto a una temperatura de 21-25%.
3.-Cualquier evidencia de hendidura 6 cuarteadura de una parte probada hace

de esto un defecto.
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IDENTIFICACION AL ESPECTRO DE INFRARROJO DE POLIETILENO.

EQUIPO Y MATERTALES REQUERIDOS:
Espectrofotémetro Perkin-Elmer modelo 137 .

IDENTIFICACION DE I . R .

1.-Moldear por compresidén una pelicula de 50.0 mm de didmetro y
0.2 - 0.3 mm de espesor a una temperatura de 150%.

2.-Colocar la pelicula en la celda y leer al espectrofotdmetro.
3.-Correr el espectro «c I.R. de 2.5- 15 micrdmetros y comparar el
espectro del patrdn para este compuesto.

BANDAS SIGNIFICATIVAS QUE INDICAN LA IDENTIDAD DEL MATERIAL.

3.5 micrémetros

6.9 micrémetros

7.4 micrdmet. s NOTA:La tolerancia para cual-
10.1 micrémetro: quier banda significativa es de’
11.0 micrémetros + 0.15 micrémetros.

13.7 - 13.9 micrémetros

Las bandas a 10.1 - 11.1 micrémetros son caracteristicas de unas 1i-
neas longitudinales de componentes de polietileno.

En algunas muestras el material longitudinal debe ser de un tipo al-
ternativo y estas bandas deben estar ausentes,sin perjudicar la acep-
tabilidad del material.

Las bandas pequefias a 6.1 micrometros generalmente estaran ausentes
bajo estas condiciones,ademds deberia utilizarse un criterio de iden-
tidad.

Todas estas bandas deben presentarse y el resto de la curva debe ser
cualitativamente idénticas a la curva de referencia.

La presencia de bandas extrafias & ausencia de bandas menores nos in-

dica falta de resolucién 6 contaminacién.
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ESTUDIO FISICOQUIMICO DE ADAPTADOR DE FILTRO DE AIRE.
DESCRIPCION:Adaptador de filtro de aire.
MATERIAL:Acrilonitrilo-butadieno-estireno. (ABS).

REQUERIMIENTOS DE ACEPTACION:

[.-EVALUACION DIMENSIONAL :

Se evaldan las principales dimensiones sefialadas en el dibujo de
muestra que se anexa,No.3

II1.-EVALUACION VISUAL:

A).- E1 adaptador debe estar libre de cualquier obstruccidn en el
didmetro interior.

B).-LO SIGUIENTE ES ACUMULATIVO:

1.-E1 adéptador debe estar libre de lineas de unién 6 aberturas de
cualquier clase a tra.’s de las paredes.

2.-El adaptador debe esiar libre de hundimientos sobre cualquier
§uperficie,excepto solo el 0.260'" de didmetro exterior sobre el
borde de la superficie.

3.-El adaptador debe estar libre de secciones incompletas,defor-
maciones,curvaturas,hendiduras § cuarteaduras,afectando cualquier
nivel de control dimensional y/& la funcidén de la parte.

C.-LO SIGUIENTE ES ACUMULATIVO:

1.-El adaptador debe estar libre de rebabas & cualquier obstruccidn
las cuales restrinjan el difmetro interior a menos de 0.060".
2.-El1 adaptador debe estar libre de abertutas extendiéndose a mis
de 0.020".

3.-E1 adaptador debe estar libre de material extrafio adherido mayor
que 750 micras.

4, -El adaptador debe estar libre de rebabas mayores que 0.010" en
el drea.

D.-El adaptador debe estar libre de material insoluble en agua

-

tales como:aceite 6 grasa en el paso del fluido del aire.




E.-LO SIGUIENTE ES ACUMULATIVO:

a).-El adaptador debe estar libre de:

1.-Fibras largas mayores de 1.6.mm

b).-El1 adaptador debe estar libre de defectos superficiales tales
como:lineas de flujo,marcas rugosas,hundimientos 6 sefiales de un
acabado defectuoso.'

1I1.-EVALUACION FISICA:

1.-La curva de infrarrojo de la muestra debe ser cualitativamente

jdentica a la curva patrdn para el compuestec,ver grafica No.3.

1V. -MISCELANEOS. »

1.-Todas las cajas corrugadas de embarque deben estar identifica-
das como lo indica la especificacidn como:Producto,proveedor,canti-
dad,fecha de fabricaciu-,c6digo.

2.-Las cajas abiertas peia el muestreo &ébén cerrarse,marcarse co-
mo :"Muestreadas para la inspeccidn",y ajustar las cantidades de la

caja.
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IDENTIFICACION AL ESPECTRO DE INFRARROJO DE ACRILONITRILO_BU?ADIENO

ESTIRENO . ( A B S )

1.-EQUIPO Y MATERIALES REQUERIDOS:

Espectrofotdmetro Perkin-Elmer modelo 137.

II.-IDENTIFICACION I.R.

1.-Cortar apr6ximadamente 0.4 g de muestra en trozos pequefios y di-

solverlos en un tubo de prueba que contenga 10 ml de tetrahidrofura

no en bafio maria.

2.-Transferir solucién suficiente en una placa de vidrio para for-

mar una pelicula de 1.0 mm (0.0010")de espesor.

3. -Remover la pelicula utilizando agia 6 una navaja-de rasurar y se

car.de 50-70% por dos horas.

4.:bblocar la pelicuia éh la celda del espectrofotémetro y regis-

. trar el espectro de in’. arrojo de 2.5-15 micrémetros y comparar.

con el espectro del estdndar para este compuesto.

Las bandas significativas que indican la identidad dei‘mateiial,son
o 3.0 micrdmetros

3.5 micrémetros.

4.5 micrémetros - NOTA:La tolerancia’ para cualquier
6.1 micrémetros . banda significativa es de + .
6.2 micrémetros 0.15 micrémetros.

10.3 micrdmetros

Estas curvas deben estar presentes y el resto de la curva debe ser
cualitativamente idéntica a 1la curva de referencia.
La presencia de bandas extrafias 6 ausencia de bandas menores nos in

dica falta de resolucidén 6 contaminacién.
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ESTUDIO FISICOQUIMICO DE CUERPO DE FILTRO DE AIRE 7
DESCRIPCION:Cuerpo'de filtro de aire.
MATERIAL:Polipropileno natural.
REQUERIMIENTOS DE ACEPTACION:
I.,-EVALUACION DIMENSIONAL:
Se evalfian las principales dimensiones sefialadas en el dibujo de
muestra que se anexa,Mn.4
I1.-EVALUACION VISUAL.
A.-LO SIGUIENTE ES ACUMULATIVO:
1.-El filtro de aire deberd estar libre de rebabas que obstruyan
el difmetro interior de 0.180" a menos de 0.125"
2.-E1 filtro deberd estar libre de grietas,hendiduras & agujeros
en las paredes.
3.-El filtro deberd est.r completamente moldeado.
4.-E1 filtro de aire deberd estar libre de marcas hundidas en exce-
so,rebabas,deformaciones § torceduras en 1la parte interna y exter-
na.
B.-LO SIGUIENTE ES ACUMULATIVO:
1.-El filtro deberd estar libre de rebabas en exceso de 0.010" en
las superficies internas,externas y en las paredes.
2.-El filtro de aire deberd estar libre de aceite & grasa.
C.-LO SIGUIENTE ES ACUMULATIVO:
1. -El filtro de aire deberd estar libre de:
a.-Fibras sueltas mayores de 0.0625".
b.-Particulas adheridas mayores que 0.030" & aquellas que reduz-
can el espesor de la pared por mis del 50%.
2.-El filtro de aire deberi estar libre de 1ineas de flujo,marcas

criticas,manchas,asperezas 6 dreas hundidas en cualquiera de sus

partes.



3.-El filtro de aire deberd estar libre.de rebabas eon exceso de --
0.010" en las superficies externas de la pieza.

4.-E1 filtro de aire deberd estar libre de burbujas las cuales redu:z
can el espesor de la pared por arriba del 50%.

IT1I.-EVALUACION FISICA:

a.-El filtro de aire deberd estar libre de fugas,cuando este ensam-
blado con el material filtrante.

NOTA:E1l uso de este método es requerido solamente cuando sean de-

-

tectadas durante la evaluacidn marcas de hundimiento & areas rugo sas.
b.-La curva de infrarrojo de la muestra debe ser cualitativa -al esténdar,grifica No.4
IV. -MISCELANEOS:

1.-Todas las cajas de embarque deberidn estar identificadas como lo
indica la especificac %n como:Producto,proveedor,cantidad,fecha de
fabricacidn,cbédigo.

A ]
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IDENTIFICACION AL ESPECTRC DE INFRARROJO DE POLIPROPILENO.

EQUIPO Y MATERIALES REQUERIDOS:
Espectrofotémetro de infrarrojo PerkinElmer modelo 137 .
" IDENTIFICACION DE I.R.
1.-Comprimir una pelicula de aproximadamente 2.0 pulgadas de difmetro y 0.0025"
a 0.0035" de espesor a una temperatura de 350-400°F. -
AZ.-Colocar la pelicula en 1a celda del espectrofotbmetro.
3. -Correr el espectro de infrarrojo de 2.5-15 micrémetros y compararla con el es-
pectro patron para este compuesto. .
1AS BANDAS SIGNIFICATIVAS QUE INDICAN LA IDENTIDAD DEL MATERIAL SON:
3.4 nmicrémetros |
7.0 micr6metros NOTA:La tolerancia para cualquier banda

8.7 micréietros - significativa es de + 0.15 micrémetros.

10.3 micrémetros

Estas bandas deben estar presentes,y el resto de la curva debe ser cialitativamen
te idéntica a la curva de referencia.

La presencia de bandas extrafias 6 ausencia de bandas nos indica que debe de haber
contaminacién. ‘



CUERPO DE FILTRO DE AIRE.
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ESTUDIO FISICOQUIMICO DE TUBO DE CLORURO DE POLIVINILO PLASTIFICADO.
DESCRIPCION:Tubo de vinilo.
MATERIAL:Cloruro de polivinilo.
REQUERIMIENTOS DE ACEPTACION:
I. -EVALUACION DIMENSIONAL:
Las principales dimensiones que se evalfan son el didmetro interioi' y el didmetro
exterior..
II.-EVALUACION VISUAL:
A. -El tubo debe estar libre de manchas 6 puentes en los cuales el diZmetro inte-
rior cuyo valor es de 0.138" no exceda 0.142" como miximo.
B.-El tubo debe estar libre de polvo y particulas extrafias adheridas,asi camo de-
fectos de extrusitn,
C.-El tubo debe estar libre <. ojos de pescado.-
D:-El tubo debe estar libre de .rificios,grietas 6 cuarteaduras.
E.-La; concentricidad debe estar dentro de 0.003".
IT1. -EVALUACION FISICA
A.-La curva de infrarrojo de la muestra debe ser cualitativamente idéntica a la
tur\_/a patrén para el compuesto.ver grafica No.5
IV. -MISCELANEOS:
1.;Todas las cajés corrugadas de embarque deberédn estar identificadas como lo in-
dica la - especificacitn como:Producto,proveedor,cantidad,fecha. de fabricacidn,cédi-

" go.




IDENTIFICACION AL ESPECTRO DE INFRARROJO DE CLORURO DE FCLIVINILO.
BQUIPO Y MATERIALES REQUERIDOS:
Espectrofotdmetro Perkin-ELuer modelo 137.
IDENTIFICACION AL I.R.
Cortar apréximadamente 0.150 g . de la muestra en pequefios trozos y transferirlos
aun tubo de ensaye que contenga 5.0 ml de ciclohexanona.
Tapar el tubo de ensaye y colocarlo en un agitador mecinico hasta que el pldstico
esté completamente disuelto.
Transferir 0.2 ml de la solucifn a un vidrio de reloj vy dejar secar en un deseca-
dor de vacio toda 1la noche.
Registrar el espectro de infrarrojo de la pelicula resultante de 2.5-15 micrémetros
en el espectrofotémetro y compararlo al espectro de la curva patrdn para este com-
puesfo.
EL SICNIFICAID DE LAS BANDAS _NDICA LA IDENTIDAD DEL MATERIAL.
E 3.4 micrémetros.
7.0 micrémetros.
7.5- 7.8 micrGmetros. NOTA:La tolerancia para culaquier banda
9.2 micrametros. ‘ significativa es de + 0,15 micrGmetros.

10.2 micrémetros.

Estas bandas deben de estar presentes y el resto de 1a curva debe ser cualitativa-
mente idéntica a la curva de referencia;la presencia de bandas extrafias da lugar

a una posible contaminacida.
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ESTUDIO FISICOQUIMICO DE LA CAMARA CUENTA GOTAS.

DESCRIPCION:Cimara cuenta gotas.
MATERIAL:Cloruro de polivinilo.
REQUERIMIENTOS DE ACEPTACION:
Se evaldan las principales dimensiones sefialadas en el dibujo de muestra anexa.No,6
II._EVALUACION VISUAL.
A.-La cimara cuenta gotas debe estar libre de metal.
B.-La cadmara cuenta gotas debe estar libre de aberturas de cualquier clase a tra-
vés de la pared,las cuales puedan comprometer la esterilidad del paso del fluido,
aualquier parte que ocasione sospechas de orificios debe pasar ;1 siguiente exémen:
comprimir la cfmara cuenta ‘gotas 5 veces,de tal manera que se flexione. el drea sos-
pechosa,entonces se lleva a cabo 1a prueba de.fuga con campresién de aire de 10
- Kg/cm?2,
C.-10 SIGUIENTE ES ACUMULATIVO:
1.-La céimara cuenta gotas debe estar libre de aberturas en el difmetro interior.
2.-La cfmara cuenta gotas debe estar libre de rebabas mayores a 0.100" en el dia-
metro interior,rediciendolo a 0.09(" .
3.-La camara cuenta gotas no debe tener secciones vacias,deformaciones,rechupes,
rompimientos que afecten cualquier nivel de control dimensional y/6 funcién de las
partes. -
4.-La camara cuenta gotas debe estar libre de rebabas en el didmetro exterior,en
la 1inea de particién del moldé.Los extremos abiertos de la cfmara tratados témmi
Camente por el proveedor para quitar las rebabas cuando sea necesario el plistico
quemado 6 carbonizado no es aceptable.
D.-La superficie final de la cimara cuenta gotas debe estar clara y no tener apa-
riencia de asperez‘as,rugosidades,me‘cos [+] moteado,tél que en su apariencia pueda
ser concebido un desarrollo de bacterias (ambas condiciones a uma exposicién exce-
siva y ataque de material plistico puede ser causa del efecto en la superficie).
E.-LO SIGUIENTE ES AQMULATIVO:

1.-La cfmara cuenta gotas debe estar libre de manchas negras adheridas,material

extrafio,8 burbujas mayores a 750 micras.
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2.-La cimara cuenta gotas debe estar libre de material insoluble en agua,como acei-
te 6 grasa.
3,-La cdmara cuenta gotas debe estar libre de decoloraciones & nebulosidades excesi
vas.
4,-La cimara cuenta gotas debe éstar libre de rayas 6 marcas de abrasién.
5.-La cfmara cuenta gotas debe estar libre de rebabas adheridas,extendiéndose a lo
largo de 0.535" de difmetro interior a 0.615" de difmetro exterior y acceso a una
firea mayor de 0.015".

F.-LO SIGUIENTE ES ACIMULATIVO:

1.-La cémara debe estar libre de:

a.-Fibras sueltas mis largas que 1.6 mm.

2.-la cz‘zmafa auenta gotas debe estar libre de defectos en 1a superficie tales como:
Lineas de flujo,lhumdimientos ." marcas rugosas.

I11.-EVALUACION FISICA.

a.-La airva de infrarrojo de la muestra debe ser cualitativamente idéntica a la cur
va patrén para el compuesto.Ver grafica No.6

IV, -MISCELANEQOS.

1.-Todas las cajas corrugadas de embarque deben estar identificadas como lo indica

1a especificacién como:Producto,proveedor, c6digo,fecha de fabricacién.



L
<1

IDENTIFICACION AL ESPECTRO DE INFRARROJO DE CLORURO DE POLIVINILO.

EQUIPO Y MATERIALES REQUERIDOS.

Espectrofotémetro Perkin-Blmer modelo 137.

IDENTIFICACION AL I.R.

PROCEDIMIENTO : (A).

1.-Utilizar una proporcidn de 0.20 g de muestra en 5.0 ml de disolvente.
Transferir la muestra a un “ubo de ensaye que contenga el disolvente. ‘
La muéstra deberd cortarse en pequefios ti‘ozos,si la muestra es parte moldeada &
pelicula.

NOTA:Los disolventes adecuados para el cloruro de polivinilo son:Dicloroetileno,
tetrahidrofurano y ciclohexanona.

2.-Disolver el cloruro de«pelivinildcenclas formas siguientes:

a) -Tapar el tubo de ensaye y colocarlo en un agitador hasta que el cloruro de poli
v1n110 esté disuelto. ) '
~b).-Calentar con cuidadov en un bafio de vapor cuidando de no hervir en exceso.
3.-Transferir 0.3 ml de cloruro de polivinilo en solucién a un vidrio de reloj
para formar una pelicula delgada de apréximadamente 0.025 mm de espésor.
4.-Cuidadosamente secar la pelicula ‘preparada y remover todas las trazas del di-
solvente.
5.-Correr el espectro de infrarrojo de 2.5-15 micrémetros (4000- 625 cn” ) en el
espectrofot&netro y compararlo con el espectro patron para este cunpuesto.
METODO ALTERNATIVO: (B).

1.-Comprimir una pelicula ‘de aproximadamente 50.0 mm de difmetro y 0.03 m de®
espesor a una temperatura de 175-200% .

2.-Correr el espectro de infrarrojo del resultado de la pelicula de 2.5-15 micrd-
metros (4000-625 cm'1) en el espectrofotGmetro y compararlo con el espectro del |

patrén para el compuesto.



LAS BANDAS SIGNIFICATIVAS QUE INDICAN LA IDENTIFICACION DEL MATERIAL:
1

3.4 micrémetros. 2941 em™ ',
5.8 micrémetros. 1721 @',
7.0 micrémetros. 1429 an”1.

7.5 - 7.8 micrémetros. 13331295 en™ .
9.3 micrémetros . 1076 ™'
10.4 micrometros. 962 .

NOTA:La tolerancia para cualquier banda s'ignificativa es de + 0.15 micrGmetros.
Estas bandas deben de estar presentes y el resto de la curva debe ser cualitativa-
mente idéntica a la aurva de referencia.

La presencia de bandas extrafias 6 ausencia de bandas menores indican la presencia

de falta de resolucién & contaminacién.
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ESTUDIO FISICOQUIMICO DEL ADAPTADOR DE AGUJA.
~ DESCRIPCION:Adaptador de aguja.
MATERIAL:Metacrilato de metilo.
PEQUERIMIENTOS DE ACEPTACION,
I.-EVALUACION DIMENSIONAL.
Se evaldan las principales dimensiones sefialadas en el dibujo de muestra anexa. No.7
I1. -EVALUACION VISUAL:
A. -LO SIGUIENTE ES ACUIMULATIVO:
1.-El adaptador debe estar libre de moldeo,marcas de hundimiento 6 trazas de disol-
vente en la superficie que afecten las funcién de las partes.
2. -El adaptador debe estar libre de deformaciones 6 torceduras.
3.-E1 adaptador de aguja debe estar libre de rupturas,hendiduras & agrietamiento.
4, -El adaptador debe estar libre de cierres 6 pasajes obstruidos en cualquier par-
te del didmetro interior.
S .~El a&aptador debe estar libre de rebabas en el extremo del tubo,que afecte el
ensanble. '
6.-El adaptador debe estar libre de rebabas en el didmetro interio de 0.075" el
cual reduzca el didmetro a 0.060".
7.-El adaptador debe estar libre de burbujas en la p.nitai del mismo en el area de
soporte que pudiera causar que el adaptador‘se rompa & fracture al utilizario.
B._LO SIGUIENTE ES ACUIMULATIVO:
1.-El adaptador debe estar libre de rebabas m'ayores que 0.005" excepto en el in-
terior de la cavidad. A
2.-El adaptador debe estar libre de aceite 6 grasa.
3.-El adaptador debe tener color unifomme en claridad y color.
C.-El adaptador debe estar libre de burbujas adheridas en el drea donde temmina
la tapa.
D. -LO SIGUIENTE ES ACUMULATIVO:
1.-Las partes deben estar libres de:
a). -Fibras superficiales mayores que 0.0625'".

2.-El adaptador debe estar libre de defectos tales como,’



lineas de flujo,marcas dsperas § dreas hundidas en gualquier parte.

111. -EVALUACION FISICA.

A.-Las partes de la muestra deben pasar la prueba de vapor .

B.-La curva de infrarrojo de la muestra probada debe ser cualitativamente idéntica
a la curva patrdn para este compuesto.ver grafica No.7

IV. -MISCELANEOS.

1.-Todas las cajas corrugadas deben estar identificadas como lo indica 1a especifi-

cacién como:Producto,proveedor,cantidad,c8digo,fecha de fabricacidn,etc.




PRUEBA DE VAPOR PARA PARTES DE METACRILATO DE METILO.
1.-EQUIPO Y MATERTALES REQUERIDOS.
1.-Contenedor de vidrio 6 de acero indxidable apropiado para las muestras. .
2. -Metil-etil-cetona.
3.-Malla de acero indxidable No.12 .
II. -PROCEDIMIENTO.
A. -Colocar las partes en una malla de acero indéxidable que se encuentra dentro del
contenedor.
B. -Agregar aproximadamente 25.0 ml. de metil-etil-cetona dentro del contenedor sin
que toque la malla.
C.-No permitir que la metil-etil-cetona entre en contacto con las partes de la mues
tra.
D. -Tapar y permitir que esté en un cuarto a una temperatura de 21-25% por apréxi
madamenfé una hora.
E.-Abrir e inspeccionar las partes para observar cuarteaduras 6 hendiduras.

F.-Cualquier evidencia de cuarteadura & hendidura es un defecto.



IDENTIFICACION AL ESPECTRO DE INFRARROJO DE MEIACRILATO DE MEI‘ILO.
I.-EQUIPO Y MATERIAL REQUERIDO.
Espectrofotémetro Perkin-Elmer modelo 137.
I1.-IDENTIFICACION DE I.R.
A.-Cortar 0.3 g . de muestra en pequefios trozos y disolverlos en un tubo de ensa-
ye que contenga 9.0 ml. de tetrahidrofurano en bafio maria.
B.-Transferir suficiente solucidn en una placa de acero indxidable para formar una
pelicula de (0.0005'.) de espesor.
C.-Remover la pelicula utilizando agua 6 una navaja de rasurar cuando sea necesario,
Si se utiliza agua,secar a 50-70% por 2.0 horas aproximadamente.
D.-Colocar la pelicula en el espectrofotémetro.
E.-Correr el espectro de infrarrojo de 2.5-15 micrOmetros y comparar el espectro
del estandar para este compuesto.

BANDAS SIGNIFICATIVAS QUE INDICAN LA IDENTIDAD DEL MATERIAL.
‘ ' 1

3.38 micrémetros 2960 an” .
5.78 micrémetros 1760 an”*.
7.81 - 8.06 micrémetros 1280 - 1240 ™.
8.33 - 8.77 micrdnetros 1200 - 1140 an”'.
13.33 micrmetros 750 o™},

NOTA:La tolerancia para las bandas significativas es de + 0.15 micrdmetros.

Estas bandas deben estar presentes y el resto de la curva debe ser cualitativamente
idéntica a 1a curva de referencia.

La presencia de bandas extrafias 6 ausencia de bandas menores da lugar a falta de

identificaci6n & contaminacidn.
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ESTUDIO FISICOQUIMICO DEL BULBO DE INYECCION.

DESCRIPCION:Bulbo de inyeccién.
MATERIAL:Butil-hmle.
REQUERIMIENTOS DE ACEPTACION.
Se evaldan las principales dimensiones sefialadas en el dibujo de muestra que se
anexa. No.8
1I.-EVALUACION VISUAL.
a.-El bulbo de inyeccidn debe estar libre de agrietamientos,hendiduras u orificios
en las paredes.
b.-El bulbo de inyeccifn deberd estar libre de secciones incompletas,las cuales po'
drian interferir con la funcién de las partes. v
c.-El bulbo de inyeccidén debe estar libre de hundimientos mayores de 1/8 " en
longitud.
d. -El bulbo de inyeccion debe estar libre de rebabas en las partes temminales.
e.-El bulbo de-inyecci6n debe estar libre de material extrafio adherido mayor que
750 micras.
f.-Las paredes deben estar libres de manchas menores a 0.020".
g.-El bulbo de inyeccifn debe estar libre de areas esponjosas (aire atrapado).
h.-El bulbo de inyeccidn debe estar libre de asperezas 6 exceso de cortes 8 re-
babas mayores a 0.025".
i.-El bulbo de inyeccidn debe estar libre de manchas insolubles en agua,tales como
aceite,grzisa 6 tizne,
j.-El bulbé de inyeccifn debe estar libre de floreacifn & escarcha.
k. -El bulbo de inyeccién debe estar libre en el didmetro interior de:
1.-Fibras sueltas mayores que 1.6 mm.
II1.-EVALUACION FISICA.
a.-El bulbo de inyeccion debe estar libre de desprendimientos de color,los cuales
decoloren el tubo de vinilo,esta prueba se realiza ensamblando longitudes de tubo

cortas de 0,100" x 0.138'" a 10 bulbos de inyeccitn.
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Colocar las muestras en un recipiente sencillo y condiciones de 70% + 3.0°c.;

durante 24.0 horas.

IV. -MISCELANEOS.

A.-Todas las cajas de embarque deben estar identificadas como lo indica la orden
de compra y/o especificacidn.

B.-Todas las cajas abiertas después del muestreo deben ser selladas de nuevo y mar

cadas con la leyenda 'Muestras para Inspeccidon";y ajustar la cantidad de la misma.
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ESTUDIO FISICOQUIMICO DEL CONECTOR FLUSH.

DESCRIPCION :Conector flush.

MATERIAL:Polipropileno y copolimero de polietileno.

REQUERIMIENTOS DE ACEPTACION.

1. -EVALUACION DIMENSIONAL.:

Se evalfian principalmente las dimensiones siguientes:

A.-Espesor de la pared.

B.-Di&metro exterior.

C.-DiZmetro interior.

D, -Longitud total.

11.-EVALUACION VISUAL.

A.-El conector debe estar libre de hendiduras u orificios a través de las paredes.
B.-10 SIGUIENTE ES ACJMULATIVO.

1.-El conector debe estar libre de material extrafio desprendible mayor que 750 mi-
"gcras' en el didmetro exterior,la cual no puede removerse por el procedimiento normal
de lavado. ‘ .

2.-El conector debe ser cortado paralelamente y no debe estar desnivelado.

C.-El conector debe estar libre de rebabas mayores que 0.010".

D.-LO SIGUIENTE ES ACUMULATIVO.

1.-El conector no debe estar decolorado debido a degradacidn térmica.

IIT. -EVALUACION FISICA.

A.-la airva de infrarrojo del compuesto debe ser cualitativamente idéntica a la
curva estandar para el compuesto. ver griafica No.9

IV. -MISCELANEOS.

Todas las cajas corrugadas de embarque deben venir identificadas como lo indica

la orden de compra y/6 especificacién.
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IDENTIFICACION AL ESPECTRO DE INFRARROJO DE POLIPROPILENO Y COPOLIMERO DE POLIETILENO.

BQUIPO Y MATERTALES mmmmos.

Espectrofotfmetro Perkin-Elmer modelo 137.

PROCEDIMIENTO.

1.-Moldear por compresidn una pelicula de aproximadamente FSO.O mm de didmetro y
0.0020" de espesor a una temperatura de IS0 - 200%.

2.-Colocar la pelicula en una celda del espectrofotémetro & instrumento equivalen
te.

3.-Correr el espectro de infrarrojo del resultado de 2.5-15 micrémetros (4000 -
625 cm']) y compararlo con el espectro patrén para este compuesto.

BANDAS SIGNIFICATIVAS QUE INDICAN LA IDENTIDAD DEL MATERIAL.
1

3.4 micrGmetros 2941 am”.
6.9 micrémetros » 1449 an”t.
8.7 micrémetros 1149 an”'.
v % 10.0 micrSmetros 1000 an”'.
10.3 micrometros 971 e,
11.1 micrSmetros 901 cn”.
11.9 micrGmetros 840 e,
12.4 micrémetros 806 cm'.
13.6 micrémetros 735 en”l.

NOTA:La tolerancia para cualquier banda significativa es de + 0.15 micrémetros.
Estas bandas deben éstar presentes y el resto de la curva debe ser cualitativamen
te idéntica a la curva de referencia.

La presencia de bandas extrafias 6 ausencia de bandas menores indica problemas de :

identificacién 6 contaminacién.
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ESTUDIO FISICOQUIMIOO DE LA PRENSA MICRIMETRICA.
DESCRIPCION:Prensa micrométrica.
MATERIAL:Tornillo y cuerpo:nylon ; hembra de tornillo:Polietileno.
REQUERIMIENTOS DE ACEPTACION.
I. -EVALUACION DIMENSIONAL.
Se evaliia solamente el didmetro interio,que es donde se inserta el tubo de vi{lilo.
11. -EVALUACION VISUAL.
A.-La pinza debe tener colores azul y blanco cualitativamente idénticos a nuestras
patrén.
B. -10 SIGUIENTE ES ACUMULATIVO.
1.-La pinza debe estar libre de rebabas 6 cualquier otra obstruccidn capazade cor-
tar el tubo 6 hacer la unidad inoperante.
2.-La pinza debe estar libre de plistico blando en las tuercas.
3.-La pinza debe estar libre de fibras cortas.
4.;1.1 fibra debe estar libre de tapanes en el orificio del tubo de vinilo.
5.-La pinza debe estar libre de aberturas 6 cavidades en las paredes.
7.-la tuerca de la pinza deberi girar libremente.
8.-El tornillo deberi tener una forma completamente moldeada y-estar ensambla&a al
cuerpo de la pinza. '
9.-1a pinza deberd estar libre de rebabas no mayores de 0.020" en la superficie de
apoyo del tubo 6 filamentos que afecten su uso.
C.-La pinza deberd estar libre de defecto de moldeo,burbujas que excedan 1/64",
material adherido mayor que 1/32",manchas insolubles en agua tales como:
grasa,aceite 6 alguna evidencia de fabricacién deficiente. ‘
D. -L0 SIGUIENTE ES ACUMULATIVO.
1.-La pinza debe estar libre de material extrafio suelto en exceso,es decir:pldsti-
o suelto,cabello,suciedad,fibras de papel,etc.
2.-La pinza deberd estar libre de barreras mayores de 0.030".
3.-La pinza deberi estar libre de rebabas en la superficie de apoyo del tubo sobre

el tornillo & sobre la tuerca donde se efectfia la ﬁerza.



5.-La pinza debe estar libre de defectos excesivos en la superficie tales como mar
cas de arrastre,lineas de flujo 6 marcas de hundimiento.

III.-EVALUACION FISICA.

A.-Las pinzas deberdn pasar la prueba funcional.

B.-Las pinzas deberdn cerrar al tope (apretando moderadamente).

C.-La tuerca no deberi tener despojos de fibras.

1V, -MISCELANEOS.

a.-Las cajas de embarque dberdn estar identificadas camo lo indica la orden de com

pra 6 especificacién:Producto,cddigo, cantidad,proveedor,fecha de fabricacién,etc.
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PRUEBA FUNCIONAL DE LA PRENSA MICRQMETRICA.
EQUIPO Y MATERIALES REQUERIDOS. .
1.-Presién hidrostitica con suministro de agua.
PROCEDIMIENTO.
1.-Insertar el tubo de vinilo dentro de la pinza,y girar la tuerca hasta un cierre
hermético (aproximadamente 16 pulgadas-onza de torque) sobre el tubo.
2. -Conectar el tubo de 9.0 psi. de presion hidrostdtica por 15 segundos.
3.-Observar el paso de agua para detectar fuga en la pinza 6 cualquier otro defec-
to,una fuga mayor que una gota cada 15 seg. es considerado un defecto.
4.-Cerrar el tornillo como sea posible (aprbximadamente 25 pulgadas-onza de torque)
y observar despojos de fibras 6 cuarteaduras en los puentes 6 cualquier otro defec-
to. ‘
§5.-Conteo de cierre de tornillo hemmético hasta un cierre de aprdximadamente 16 pul
gac{as-dnza de torque,observar despojos de fibras,fibras desiguales & cualquier otro

defecto,cualquier unidad la cual tenga una obstruccidn de las fibras es un defecto.
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ESTUDIO FISICOQUIMICO DEL BALIN DE ACERO INOXIDABLE.
DESCRIPCION : Balin.
MATERIAL:Acero in6xidable.
REQUERIMIENTOS DE ACEPTACION .
1.-EVALUACTON DIMENSIONAL.
Se evalda el difmetro total.
11. -EVALUACION VISUAL.
A.-Los balines deben tener un pulido uniforme y lisos,tener un huen acabado,no de-
ben tener rugosidades mayores de 8.0 micro-pulgadas.
B.-Los balines deben estar libres de:
1. -Cuarteaduras.
2. -Hoyos.
. -Hernumbre,tizne.
.-Aceite.
~Grasa. :
.-Conductos (acanalar el balin alrededor debido a la forma de compresidn inicial),
. -Rebabas.
8. -laminaciaones.

~N o U

9.-Inclusiones excesivas de impurezas no metdlicas por material extrafio adherido.
I1I.-EVALUACION FISICA.

A.-Los balines deben pasar la prueba de corrosidn superficial.

IV. -MISCELANEOS.
a.-Todas las cajas de embarque deben estar identificadas como lo indica la orden

de compra y/6 especificacién.
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PRUEBA DE CORROSION DE ACERO INOXIDABLE.

1.~-EQUIPO Y MATERIALES REQUERIDOS.

A.-Solucidn de adcido citrico al 10%.

B. -Contenedor de vidrio y/o acero indxidable.

C.-Agua destilada.

I1, -PROCEDIMIENTO.

A.-Prueba de inmersidn de la muestra en &cido citrico al 10% en un cuarto de tempe
ratura por 5.0 horas + 0.5 horas.

B.-Quitar la muestra de Acido y hervirla en agua destilada por 30 minutos + 0.5 min.
C.-Quitar la muestra del agua hervida y sumergir 1a muestra en agua destilada fria
en un auarto de temperaratura por apriximadamente 48 horas.

D.-Quitar la muestra de agua destilada y colocarla en una toalla de papel y dejar
secar por evaporacifn. ‘

E.-Examinar la muestra para observar evidencia de corrosifn.

F.-Registrar los resultados obtenidos de los defectos.
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ESTUDIO FISICOQUIMICO DE LA TELA DE '!‘EFLON.
DESCRIPCION: Tela de teflén.
MATERIAL:Fibra de vidrio siliconizada,teflén.
REQUERIMIENTOS DE ACEPTACION.
I.-EVALUACION DIMENSIONAL.
1.-Cada rollo deberd ser evaluado individualmente.
2.-las principales dimensiones que se determinan son:
a) .-Didmetro interior del centro del rollo.
b) .-Ancho total del rollo.
c) .-Espesor.
11, -EVALUACION VISUAL.
(UNIDAD DE INSPECCION:1.0 pulgada).
a.-Deberd estar libre de pequefios orificios,surcos 6 arrugas,dobleces u otras
deformaciones,las cuales pueden ser causa de fuga.
b).-Los lados del tefl6n no deben exhibir mis de tres manchas 6 motas coloridas
de 1/16" ,en cualquier dimensién por unidad de muestra a inspeccionar,
NOTA:La hilaza de fabricacién para la tela de fibra de vidrio es ocasionalmente
blanca 6 color beige;esto es normal y no es causa para rechazo.
a).-La apariencia de la superficie de un lado del teflén tendrd un guij arro 6
muestra rugosa,esto es condicifn normal en la produccién del proceso.
b).-Colores obscuros en las f£ibras de la tela de fibra de vidrio es caso frecuen
te y no es causa de rechazo. ‘
II1.-EVALUACION FISICA.
a).-Las propiedades hidrofébicas deben tener un porcentaje de 50.0" en colum-
na de agua durante‘ 30 segundos.
IV. -MISCELANEOS .
Todas las cajas corrugadas de embarque deben estar identificadas como lo indica

la orden de compra y/& especificacién.



PRUEBA DE PRESION HIDRGSTATICA DE LA TELA DE TEFLON,
I.-EQUIPO Y MATERIALES REQUERIDOS.

a) .-Equipo de prueba para presi6én hidrostitica.

b) .-Filtro con sostén modificado swinnex.25.4 mm,

c).-Regla para medir la altura de la cabeza.

II.-PROCEDIMIENTO.

A.-Cortar 5 muestras de 25.4 mm. de didmetro y que sean representativos del en-
vio.

B.-Llenar el equipo de prueba con agua destilada y tener el agua a una altura mi
nima de 70 pulgadas del adaptador hasta el punto de derrame.

(el agua debe ser colorida para hacer una deteccidn de fuga mds ficilmente).
C.-Abrir lentamente la pinza para agotar el aire que pueda haber.

D.-Colocar el filtro swinnex ensamblado sobre los adaptadores que contienen dis-
cos del material filtrante para cada uno.

E.-Mantcner el nivel de agua,abrir la pinza lentamente y mover lentamente con el
mango,el ensanble a las pulgadas especificadas de la altura de la cabeza,sin cau
sar una sgitacibn en la presién de la cabeza.

F.-Inspeccionar fuga a través del material filtrante.
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ESTUDIO FISICOQUIMICO DE LA CANULA CALIBRE 20,BLISTER PACK,

DESCRIPCION:Aguja calibre 20.Blister pack.

MATERIAL:Acero indxidable.

REQUERIMIENTOS DE ACEPTACION.

1.-EVALUACION DIMENSIONAL.

Se evaldian principalmente las siguientes dimensiones:

a) .-Didmetro interior.

b).-Difmetro exterior.

c).-Longitud total.

Se anexa dibujo de muestra. No.10

I1.-EVALUACION VISUAL.

a) .-El blister pack (paquete) debe estar libre de agujeros,hendiduras 6 abertu-
ras de cualquier clase.

b) . -El paquete dcbe estar seguro de sello y no tener ninguna abertura,la cual
pueda comprometer la esterilidad del contenido.

¢).-La superficie interior del paquete y la superficie exterior deben estar li-
bres de:

1.-Fibras superficiales mayores de 1.6 mm.

2.-Particulas adheridas mayores de 750 micras.

3.-Particulas agrupadas.

d) .-El producto debe ser de tamafio y medida correcta.

e).-La aguja debe ser de correcta longitud y correcta longitud del bisel.
f).-La aguja no debe tener una curvatura mayor de 3° del eje normal alargado.
g).-La aguja debe estar libre de cuarteaduras (hendiduras,6 agujeros en la pared.
h).-La aguja debe estar libre de silicones .

i).-La aguja debe estar libre de enmchecimiento & corrosién.

j).-El bisel de la aguja debe estar libre de cualquier dafio en la punta,causado
por ganchos y/6 rebabas de metal,excedidas en desviacién de 0.0050',de la superfi

cie de la paralela real.
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k).-La aguja debe estar libre de puntas desviadas,donde las puntas completas es-
tan desviadas en exceso 0.0050" de la superficie paralela real.

1).-El bisel de la aguja debe estar libre de rebabas de metal ,dafios de cualquier
proporcitn de la punta que no exce&a de 0.0010" de la superficie real paralela.
m).-La aguja debe estar libre de desgarres scbre la cavidad de la cénula y sobre
la parte inferior del bisel.

n).-El bisel de la aguja debe estar libre de rebabas de metal pulverizados,marcas
de quemaduras,marcas de herramientas y/6 cortes rugosos.

0).-La aguja debe estar libre de defectos superficiales 6 sobre la cdnula tales
como:Marcas de corte,marcas espirales y rugosidades finales las cuales sean per-
ceptibles al tocarlas.

P).-La aguja debe estar libre de defectos superficiales.

III.-EVALUACION FISICA.

a).-La aguja debe estar libre de material extrafio sobre la éuperficie externa,
cuando penetrd 5/8" através del latex.

b).-La aguja debe estar libre de matérial extrafio en la cavidad interior.

d).-La aguja debe ser resistente a la prueba de corrosién,

IV, -MISCELANEOS .

Todas las cajas corrugadas deben venir identificadas como lo indica la orden de
compra y/6 1a especificacidn. .

Todas las cajas abiertas después del muestreo deben ser selladas de nuevo marca-

das con la leyenda 'Muestras para Inspeccitn',y ajustar la cantidad de la misma.
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PRUEBA DE LIMPIEZA INTERNA PARA CANULA O AGUJA,

I1.-EQUIPO Y MATERIALES REQUERIDOS.
1.-Pasta dental blanca.
2.-Jeringa limpia.
3.-Trozo de papel limpio.
' 11.-PROCEDIMIENTO.
a) .-Empujar el &mbolo de la jeringa,comprimir la pasta dental dentro
del cilindro,devolver el €mbolo y extraer el aire de la jeringa.
b) .-Adherir el eje de la jeringa y extraer una banda de pasta dental,
deslizéndola de un lado a otro para formar una muestra de referencia.
Mover la jeringa durante la expulsidn de pasta para que el difimetro. de
la banda sea de 0.5 pulgadas y 0.625 pulgadas de longitud.
c).-Sacar la banda de pasta dental a través de la aguja 6 cénula,desli
zdndola sobre el papel de un lado a otro;tal como estd descrito en el
inciso (b).
d).-Inspeécionar la banda para detectar decoloraciones,manchas 6 dese-
chos y poder compararlos con las muestras de referencia.
NOTA:La inspeccifn debe ser en un cuarto normal de luz sin aumento,se
permiten 100 pies-unidades luminicas ,(minima luz de intensidad).
e) .-Después de cada 5 muestras probadas,preparar otra muestra de refe-
rencia,tal como se describe en el inciso (b).
IT1.-EVALUACION Y REPORTES. '
a) .-Registrar el nfimero de muestras con decoloraciones,manchas 6 dese-
chos que se tengan en la banda.
b).-Reportar el nfimero de defectivos y determinar si se acepta o se re

chaza.
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PRUEBA DE LIMPIEZA EXTERNA PARA CANULA O AGWJA.
1.-BQUIPO Y MATERIALES REQUERIDOS. ‘ |

1.-Trozo de litex de caucho blanco de 0.125" + 0.010" de espesor.

2.-Bloque de polietileno espuméso.

3.-Soporte con malla de ‘acero inéxidable para colocar el 1itex y regularizar los si-
tios de perforacién.

II.-PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA DE LATEX. -

1.-Limpiar el 14tex con agua caliente y detergente liquido.

2.-Frotar el litex dentro del detergente con la palma de las manos por 5-10 segundos
aproximadamente.

3.-Lavar campletamente con agua ;aliente y secar con papel.

I11.-PROCEDIMIENTO DE ORGANIZACIdl DE MATERIALES.

a) .-Colocar el bloque de espmﬁa sobre una superficie dura (por ejemplo:la parte su-
?erior de una mesa.

b).-Colocar el litex en 1a parte superior de la espuma y fapar con el soporte de la
malla de acero. )

IV.-PROCEDIMIENTO DE PRUEBA PARA LA‘ AGJJA 0 lCANULA.

PRECAUCION:Es necesario que 1a aguja no deba ser tocada por los dedos en la parte su
perficial antes de la prueba.

a) .-Tomar la aguja y colocarla frente del punto de’ létex‘ .

b) .-Forzar 1a aguja hacia abajo a través del litex y la expuma de polietileno en un
movimiento vertical hasta que el pnto pare a tiempo,sobre la superficie dura;excep-
to para cénulas con menos de 0.625 de pulgada de longitud.

c) .-Empujar la aguja verticalmente hacia arriba y quitarlo del litex,es .importante
no tocar el litex. )

d) .-Repetir el procedimiento de (a) hasta (c);en parrilas sucesivas hasta que la.

muestra requerida haya sido probada.
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V.-EVALUACION Y REGISTRO.

a) .-Inspeccionar la placa de 14tex para detectar depbsitos de polvo,aceite,silicén»

enmohecimiento,etc.

b) .-Registrar la presencia de aceite,enmhecimiento,silicdn liquido u hojuelas de si
licén.

1.-E1 aceite apareceri asi como una gotita de liquido viscoso,de amarillo ligero a
negro en color.

2.-E1 silicon liquido apareceri como una gotita de un liquido viscoso sin color.
3.-El silicon aparecerd en pequeiias hojuelas blancas. '

4. -Enmohecimiento aparecerd asi como un anillo café externo alrededor del borde del

depdsito.
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PRUEBA DE CORROSION DE ACERO INOXIDABLE.
1.-EQUIPO Y MATERIALES REQUERIDOS.
a) .-Solucién de &cido citrico al 10%.
b) .-Contener de vidrio y/6 acero inéxidable.

¢).~Agua destilada.

11.-PROCEDIMIENTO.

A.-Prueba de inmersién de la muef.tra en 4cido citrico en un cuarto de temperatura
por 5.0 horas aprotximadamente.

B.-Quitar la muestra de dcido y hervirla en agua destilada por 30 minutos.
C.-Quitar la nuestra del agua hervida y sumergir la muestra en agua destilada fria
en un cuarto de temperatura por apréximadamente 48.0 horas.

D.-Quitar la muestra del agua destilada y colocarla en wuna toalla de papel y dejar
secar por evaporacion.

E.-Examinar la muestra para observar evidencia de corrosién.

F.-Registrar los resultados.
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ESTUDIO FISICOQUIMI(D DE LA TAPA DE ADAPTADOR,

DESCRIPCION:Tapa de adaptador de aguja.-

MATERIAL:Polipropileno.

REQUERIMIENTOS DE ACEPTACION.

I.-EVALUACION DIMENSIONAL. .

Se evalfian principalmente las dinensidhes sefialadas en el dibujo de mestra que se
anexa. No.11.

11 -EVALUACION VISUAL.

A.-La tapa debe estar libre de aberturas en las paredes 6 defectos de moldeo que
pudieran ocasionar una falla.

B.-LO SIGUIENTE ES ACIMULATIVO.

1.-La tapa debe estar libre de deformaciones 6 torceduras mayores a 0.0625" con
respecto a su base. ‘

2.-La tapa debe estar libre de rebababas mayores de 0.010".

C.-La tapa debe estar libre de material extrafio adhefido mayor que 750 micras en
el didmetro.

D.-La tapa debe estar libre de : ‘

a) .-Fibras superficiales largas y sueltas mayores a 1.6 mm

E.-La tapa debe estar libre de defectos de superficie tales como:lineas de flujo,
hundimientos,defectos de moldeo u otros signos de fabricaci(_in deficientes.

F.-la tapa debe estar libre de defectos tales como:rayas,marcas de arrastre,moldec
incompleto Jumdimientos y decoloraciones.

II1.-EVALUACION FISICA.

a.-La curva de infrarrojo del compuesto debe ser cualitativamente idéntica a la
curva patrn para el compuesto. ver grafica No.11

IV, -MISCELANEOS .

Todas las cajas de embarque deben estar identificadas como lo indica la orden de

compra y/o especificacién
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IDENTIFICACION AL ESPEQRO DE INFRARROJO DE POLIPROPILENO.
1.-EQUIPO Y MATERIALES REQUERIDOGS.
Espectrofotémetro Perkin-Elmer modelo 137.
11.-PROCEDIMIENTO. ‘
1.-Moldear por compresifn una pelicula de apr6ximadamente 50.0 mm de difmetro y
0.05 rm de espesor,a una temperatura de 17'5 - 200%.
2.-Colcar la pelicula en wna celda del espectrofotfmetro.
3.-Correr y registrar el espectro de infrarrojo de la pelicula resultante de 2.5-
15 micrémetros y compararlo con el espectro de referencia para este compuesto.

BANDAS SIGNIFICATIVAS QUE INDICAN LA IDENTIDAD DEL MATERIAL.
1

3.45 micrémetros 2900 cm ',

6.85 micrémetros 1460 cn”1.

7.25 micrémetros 1380 el

8.60 micrémetros. 1162 en™ ).

“ 10.0.-10.30 micrémetros 1000 - 970 cm”'.
11.10 micrémetros 900 cm™}.

11.90 micrémetros 840 cn”'.

1

12 .34 micrémetros 810 cm '.

NOTA:La tolerancia para cualquier banda significativa es de + 0.15 micrbmetros.
Estas bandas deben estar presentes y el resto de la curva debe ser cualitativamente
idéntica a la curva de referencia.

La presencia de bandas extrafias 6 ausencia de bandas menores,da lugar a presencia

de falta de identificaci6én 6 contaminacién.
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ESTUDIO FISICOQUIMICO DE PAPEL CELOFAN SARAN.

DESCRIPCION: Papel celofan saran.

- MATERIAL :Celofin saran.

REQUERIMIENTOS DE ACEPTACION.
1.-EVALUACION DIMENSIONAL.
Se evalfian las principales dimensiones que ‘son:
a) .-Ancho del rollo de papel.
b) .-Espesor del material.
¢).-El rollo debe estar libre de‘daﬂos por cortes,que podrian afectar 15 utiliza-
cién sobre la midquina de envolturas. o
II . EVALUACION VISUAL.
(UNIDAD DE INSPECION = 1 pie).
A.-LO SIGUIENTE ES AQMULATIVO. .
1.-La pelicula no debe tener material extrafio adherido sobre wno u otro lado.

2.-La pelicula no debe tener suciedad 6 manchas de tizne,grasa 6 sitios con aceite

" sobre ambas superficies.

III.-MISCELANEOS.

a.-Todas las cajas corrugadas deben estar identificadas como lo indica la orden de
canpra y/o especificacién.

b).-Todas las cajas corrugadas que sean abiertas para muestreo,deben ser selladas
perfectamente.

¢).-Cada rollo debe ser identificado.con un ndmero de material para inspecci6n

por cada rollo muestreado.
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ESTUDIO FISICOQUIMICO DE CIAROLA INDIVIDUAL.
DESCRIPCION: Charola individual impresa.
MATERIAL: Cartoncillo.
REQUERIMIENTOS DE ACEPTACION.

1. -EVALUACION DIMENSIONAL.

Las principales dimensiones que se evallian son las siguientes:

A).-Largo.

Bj . -Ancho.

C).-Alto.

Se anexa dibujo y/o muestra anexa No.12.

II.-EVALUACION VISUAL.

a).-las .tapas de la caja superiores e inferiores no deben presentar malos cortes &
mal pegadasyimposibilitando el buen armado de la misna.

b).-Las cajas no deben presentar rupturas & estar incampletas.

c).-La cajé debe presentar el suficiente pegado,para poder soportar el armado.
"d).-La caja debe presentar los colores aprobados de acuefdo al patrén de referen-
cia en tono e intensidad.

e).-Los textos deben ser iguales a los del dibujo aprobado.

III.-EVALUACION VISUAL. ]
a).-La impresifn del texto debe ser legible,no debe presentar corrimientos de tin-
ta o manchas.

b).-La caja debe presentar bémiz solamente en los colores.

c).-La caja debe presentar el texto al hilo.

d).-La caja debe presentar el suajeado correcto,como lo indica lla referencia.
e).-La caja debe estar ausente de velo,motas en 1os colores,estos defectos no serfn

mayores a 0.100".



:-con aguja (calibre 20)

Eauipe svlerRliade pocs admisistrar ulnlnn
slstoms essrade. Desechadle,

Upa hacia arride.

traso de la solocion coa wx
puaria s

pa S e Get

Cologee mests ¢f fitro .
Mmh::hhdlmlkmnl b R

et 4
M0 USE ESTE EQUIPO EX FRASCOS QUE CONTENGAN

-1m)”

obturador para ekminar ks burkkaas de avre, Gérrela
vecopenbura y reguie tod o oblurador 1 velocdad

ol
. G-And
1. Procediale
e
L)

0D0S PARA LA ADMINISTRACION ASEPTICA

CHAROLA INDIVIDUAL IMPRESA.,
OF MEDICAMENTOS ADICIONMES.

mtad ¥
Cierre ¢l obtu « ‘ 0.
Conecle 3 sguia esteriiizada e ¢ adaptador def equipa,

g
|
3
i
i

g
B
g
B

;
i
i
g

Apron. 15 gotas

Figura No.12



74
ESTUDIO FISICOQUIMICO DE ETIQUETA IMPRESA,
DESCRIPCION:Etiqueta impresa.
MATERIAL: Papel eurokote de 70.0 kg.
REQUERIMIENIOS DE ACEPTACION.
I.-EVALUACION DIMENSIONAL. »
Las dimensiones deben ser acordes al dibujo aprobado y a\,cttjalizado.
Se eval@an principalmente las siguientes dimensiones: '
a).-Largo.
b) .-Alto.
Se anexa muestra. /6 dibujo No.1.3
II.-EVALUACION VISUAL.
A.-LO SIGUIENTE ES ACUMJLATIVO. v '
a) .-El texto debe ser legible en todo el fex‘to de la leyenda.
~ b).-Texto al hilo:Verificar que el texto de la etiqueta sea paralelo a las fibras
del papel. . ’
c).-La impresién debe ser igual a la del dibujo aprobado.
d) .-Los colores deben estar alineados dentro del registro.
III.-EVALUACION VISUAL.
a)“. -La etiqueta debe estar libre de manchas :de tinta.
b) v. -La etiqueta debe estar libre de polvo 6 grasa.

c) .-La etiqueta débe estar libre de motas,remgsdueo 6 con velo.
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ESTUDIO FISICOQUIMICO DE LA CAJA COLECTIVA.
DESCRIPCION:Caja colectiva.
MATERIAL:Cartén corrugado kraft de 7.0 kg/cn?,
REQUERIMIENTOS DE ACEPTACION. '
I.-EVALUACION DIMENSIONAL.
Se evalfian principalmente las siguientes dimensiones:
a) . -largo. ‘
b) .-Ancho.
c) .-Alto.
d) .~-Divisiones.

Se anexa dibujo de muestra. No.14

" 1I.-EVALUACION VISUAL.

A.-LO SIGUIENTE ES ACUMILATIVO.

a).-Las tapas de la caja superiores e inferiores no deben ehcontrais:jé:mal corta-
das,iiupos’ibilitmdo el armado de la misma. » _

b).-La caja debe presentar aletdn bien pegado por dentro,para soportar el armado
de la misma.

c).-La caja no debe presentarse rota 6 incompleta.

d) .-La capacidad de la caja debe ser la adecuada.

e).-Los textos de la caja deben ser los indicades,de acuerdo al dibujo coTrespon-~
diente. - ' ’ -

I11.-EVALUACION VISUAL.

A.-LO SIGUIENTE ES AC[LULATNO.

1.-Las cajas no deben estar suciés y/§ manchadas.

2,-El c6digo debe venir grébado en la tapa superior.

3.-E1 aletén debe venir pegado y no engrapado.

1.-Los colores deben ser acordes al estdndar aprobade.

S.-La caja debe venir empacada en atados de 25 a 50 pie}.as.

IV. -MISCELANEOS.

a).-Las cajas deberfin venir empacadas en paquetes de papel cartoncillo,selladas



con papel engomado,para evitar.la entrada de polvo.
b} .-Los paquetes deberdn venir bien identificadas como lo indica la orden de compra
y/6 especificacifn;indicando:

Producto,proveedor ,cantidad,c6digo,fecha de fabricacién y lote de proveedor.
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RESUMEN.

1.-En este trabajo traté de recopilar Ia infommaci&a extractada de diferentes
autores sobre los controles que a mi parecer son los mds importantes para los
equipos de venoclisis de uso famacefitico.

2, -La metodologia fisicoquimica de los materiales citados,se formuldé de acuerdo a
las condiciones inherentes en el drea de inspeccidn de control de calidad de los
Laboratorios Abbott de México.

3.-Debido a la complejidad de estos materiales,se‘ tamaron diferentes criterios pa-
ra su anilisis y aprobacidn,concentrindose fundamentalmente en los puntos criticos
referidos a su elaboracién y uso.

4.-Creo firmemente que se cumplid el objetivo que me fijé en la elaboracitn de es-
te trabajo monogréfico.

5.-La experiencia llevada a cabo en el 4rea de inspeccién de control de calidéd,
considero se 1lleva a cabo un control de calidad estricto tanto en:recepcidn,iden-
tificacidn,muestrec y anflisis,asi como una inspeccién directa en el drea de ensam-
blado de eﬁuipos para venoclisis."

'6.-También se lleva a cabo una esterilizacidn adecuada por medio de 6xido de eti-

leno,y un control microbiolégico estricto en este tipo de equipos para uso clinico.

CONCLUSIONES.
En base al estudio realizado para la realizacitn de este trabajo,coﬁsidero adecua-
do que para que se tuviera un nivel de control de calidad elevado con resultados
6ptimos se podria ﬁlejorar,llevando a cabo los puntos siguientes que yo considero
importantes: _
1.-Mejorar el nivel de inspeccién,con la ayuda de gmfe con mayor capacidad de es-
tudios profesionales como los Quﬁﬁicos-Famaceﬁticos Biblogos de egreso reciente,
ya que a ellos les servird mucho como primera experiencia laboral.
2.-Reducir an mis los niveles de inspeccibn utili-zados de acuerdo al Military Std
105 D.

3.-Llevar a cabo los andlisis de espectroscopia a in nivel cuantitativo para cono-

cer el tipo de material utilizado en la fabricacidn de los equipos plésticos.
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