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INTRODUCCION.

Dentro de la terapis medicementosa, la inyeccién de me
dicamentos en solucibn, es de gran importancia por las ven-~

tajas que presenta estd via de administracién.

Més uno de los problemas que se presentdn en su elabo-
racién es, principalmente la contaminacidén del producto por
pirégenos, substancias téxicas y particulas extrafias; esté
contaminacidn-es causada principalmente, por las condicio--~
nes del medio ambiente en que se elabordn, de los recipien-
tes que los contienen, as{ como tembién del cierre o del ta
pén de sellado gque se efectua para su conservacidn. Esto es
de gran importancia tanto ética como econbmica, ya que cual
quier producto contaminado causa serios dafios al paciente. =

que los recibe y repercute econbmicamente en su produccién.

Es por ello la importancia, de realizar un estudio ex-
haustlvo con el prop651to de preever la contaminacibn por -

parte del tapbdn sellador de estos productos.

En los productos estériles encontramos que los cierres
se componen de dos partes; el cierre exterior, hecho princi
palmente de Aluminio y el tapén interior constituido de un
material suave y eléstico, teniendo la finalided de efec——-—
tuar un sellado perfecto y no producir ningfin tipo de conta
minacién al estar en contacto con la solucibn estéril. Ac--—
tuslmente estd parte de la industria Quimico-Farmacéutica -
utiliza tapones de hule natural o sintéticos, compuestos --

principalmente de polimeros adicionados, de agentes vulcani



-zantes, aceleradores, antioxidantes, activadores, agentes—
de reforzamiento, plastificantes y pigmentos. Pero observan
do cuidadosamente, todos éstos tipos de hule tienen la pro-
piedad de ser vulcanizados principalmente con Azufre u otro
compuesto (peréxido), o el polimero puede estar constituido
por una cadena insaturada que en un momento dado, pueda ——-
reaccionar con la solucibén estéril (principio activo), pro-
duciendo substancias téxicas; y cuando éste férmaco se admi
nistra por via intravenosa, hay las posibilidades de que ——
ocurran reacciones indeseables que en muchas ocasiones son

de consecuencias fatales, debido a que no hay la posibili-—-

dad de detener el efecto producido.

Por tal razbn, el fabricante de tapones que utiliza es
tos tipos de hules,tiene la necesidad de utilizar una o va-=
rias capas de una substancia inerte, como puede ser: laca,=

Teflén, Silicbén que le de la confianza de su esterilidad.

la finalidad de éste estudio es por lo tanto, el de in
tegrarse a la produccibén Nacional de los tapones elastémeri
cos, usados como sello de las botellas del suero fisioldgi-
co, asi como también los tapones para los émbolos de las je
ringas desechables; ya que cada dfa su uso va en aumento. -
Més lo importante de &ste estudio general de manufactura, —

es que en su elaboracibén el tapén no requiere de ninguna ca

pa de Tefldén o de Silicédn para llevar acabo Su uso.

Al proporcionar al mercado éstos tipos de tapones para

cerrar las soluciones de cloruro de sodio de aplicacibn in-



- travenosa se dan a conocer las partes més importante del-
proceso como: materia prima, equipo necesario para su elabo
racién y asi{ poder cubrir la demanda Nacionel, dando &l mis
mo tiempo un impulso & estd parte de la industria Quimico--

Farmecéutica.



CAPITULO I

CONSIDERACIONES TEORICAS




Le produccibn de inyectables.y en general de productos
estériles, es uno de los procesos mds delicados debiendo —-
ser principalmente estériles, libres de pirdégenos, de subs-—
tancias téxicas y de particulas extrafias, asi como también
tomar en consideracidén los diferentes factores que pueden -
elterar la estabilidad de un principio activo (substancia -
principal que ejerce un efecto terapéutico especifico), y =
fisicoquimico tales como: himedad, temperaturs, concentra—-—

cién, PH, etc.

Estéd forma farmacéutica se justifica cuando la via ——-
oral no esta disponible, cuando se desea una rédpida accibn
0 cuando el fédrmaco es inestable en los lfquidos gastroin—-
testinales. Un inyectable se administra al orgdnismo atra—-—
vés de una o varias capas debajo de la piel, por varias ru-
tas: subcutdnea, intramuscular, intraperitoneal, intraveno-

sa, intraarterial y intratecal.

Fisicamente éste producto puede presentarse como una
solucidén, suspensibén, emulsibén o un polvo para suspenderse
o disolverse justo antes de su aplicacibn; éstos productos
deben ser envasados en recipientes en que se conserve su es
terilidad hasta que sean usados y que permitédn su inspec-—-—
cibén visual. Ia farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos
se refiere a los envases para inyectables en los siguientes

términos:

" Los productos inyectables se acondicionaridn en-

envases de material apropiado como ampolletas y



frascos de vidrio neutro resistente, transparen
te, incoloro o de color émbar clero que se ce—==
rrarén a la ldmpara, o con tapones de caucho es
terilizados o con cuslquier otro material ade-—-
cuado que garantice la esterilidad del conteni=

do."

Pars el suero fisiolbgico que se encuentra dentro de -
los productos termorresistentes, puede ser envasado en enve
ses de vidrio de borosilicato, altamente resistente a las =
temperaturas y a las presiones de la esterilizacibn, sin ==

producir efectos en el envase ni en la solucién.

Para la aplicacibén de una solucién inyectable, estd -
debe tener igual presibn osmbtica al de la sangre, O sea ==
ser isoténica, por qué la mezcla de la sangre con un 1{qui-
do hipoténico provoce hemblisis de los globulos rojos, mien
tras que con un 1lfquido hiperténico da lugar a plasmblisis;
el orgénismo resisten mejor las soluciones hiperténicas que
las hipoténicas, que sobre todo por vis intravenosa pueden -
originar un shock; més sin embargo las inyecciones intraveno
sas son de gran beneficio, para cuando existe los factores-
que dificultan la absorcién deseada de un férmaco con répi-
dez o cuando las soluciones son irritantes o cuando no son

factibles por ninguna otra via.



CAPITULO  IL

ANALISIS DE MERCADO



A) BREVE HISTORIA.

Determinar la fecha en que Se usd el tapbén para cerrar
algin medicamento, no se puede indicar con facilidad, pués
en los tiempos anteriores de Paracelso, la fabricacibén de -
medicamentos consistfa en gran parte en moler estos mismos,
que se encontraban en 1a naturaleza hasta obtener particu--
las del tamafio deseado; siendo generalmente de aplicacibn -
inmediata. Sin embargo, a medida que las ideas sobre la me-~
dicina fuerdn exigiendo mayores concentraciones y purezas -~
més elevadas de los ingredientes activos de esos medicamen—
tos, aumentb en proporcién el uso de otras operaciones uni-
tarias. Y por otra parte, cuando en 1838 el frances Lafar——
gue tuvé la idea de jntroducir bajo la piel, una pasta de =
clorhidrato de morfina, mediante una lanceta acanalada con
fines anastésicos; originé el pfincipio de grandes inven——-—
ciones tales como: la construccién de la primera jeringa, -~
ideada por Pravaz y la aguje hipodérmica hueca (1853), efec
tuada por Alexander Wood, ésto permitié la administracién -
de drogas por las vias parenterales (subcuténea,intraveno—-—
sa), dando ha conocer las diferentes acciones de numerosas

drogas.

Anteriormente (primera guerra mundial), no habfia una
industria farmacéutica con el carécter actual, sino que ha—=-
bia pequefios negocios familiares que actuaban como mayoris—
tas de férmacos. Estéd falta de control de calidad originé -
que en muchas ocasiones cuando el férmaco erd suministrado
al paciente, éste padecia sintomas muy diferentes a la en——
fermedad que se pretendfa combatir; estos transtornos se de

bia principalmente a la consecuencia de la contaminacibn ——



por esporas de hongos arrastrados por el aire, en donde se

llevaba su elaboracidn o mis frecuentemente procedente del-
corcho o pulpa empleada como tapbén. Esto complicé més con -
el descubrimiento de otros productos estériles (antibibti-=
cos), debido a que en su elaboracibén y en su conservacién -
es indispensable tener un ambiente estéril, por qué cual--=-
quier contaminacién puede ser de consecuencias fatales (ex-
plicacién mds detallada en el capitulo III). Y por lo que -
se refiere al sellado de estos productos, se utilizardén en

principio diversas composiciones de caucho, debido a que es
un meterial suave y eléstico y permite fécilmente la entra=
da de la aguja hipodérmica sin producir ninguna contamina==
cién exterior por medio del tapén sellador, sin embargo pa=
ra la mayor parte de las soluciones inyectables no es apro=
piado, por la presencia de aceleradores, antioxidantes, vul
canizentes, pigmentos y otros ingredientes del caucho que =

con el tiempo reaccionabédn con el producto estéril.

M&s con el descubrimiento de los hules sintéticos, se~
amplié el estudio de las propiedades t6éxicas que presenta=-
ban estos, resultando muy satisfatorio come cierre inerte =
para las soluciones inyectables en aceite, el Neopreno, por
estar cas{ exento de toxicidad, més no es apropiado para las
soluciones acuosas, por tal motivo los fabricantes tuvierén
1a necesidad de proporcionar una capa de substancia inerte
para tener la seguridad de no producir ninguna contemina===

cién o reaccién con la solucidén envasada.

Al iniciarse estd industria en nuestro pais en el afio-
de 1930, practicamente todas las medicinas se importaban ==

del extranjero. Actualmente el 98% de los mediceamentos son



de elaboracién Nacional, exportandose al exterior en canti-
dades y volimenes superiores a los de las medicinas que to-
davia se importan. La participacién Méxicena en toda estéd —
rama es minima, de las 40 empresas méds grandes que operan -
en México solo 2 tienen capital Nacional, 3 tienen capital

mixto y las demas conforman su capital con 100 % de origen-—
extranjero, proveniente practicamente de: U.S.A. Gren Breta
fie, Suiza, Francia, Alemania Federal etc. segln el dltimo —
censo industrisl realizado en 1975, donde se observa clara—
mente que el mercado de las medicinas, se encuentran domina

do por las empresas transnacionales.

En general, 36 de las 41 empresas Quimico-Farmacéuti——
cas mds impotantes del mundo operan en México; sin embargo
México depende considerablemente de tecnologia extranjera —
ténto, que el 90% de las patentes medicinales son de propie
dad de transnacionales, generando que México represente sé—
1o el 0.1% de las ventas totales de estas grandes empresasS.
Y los 5,000 millones de pesos que Se tienen de ganancias cO
mo producto de las ventas de medicamentos en un s6lo afio,se

van al extranjero.

Actuslmente, la demanda para 1os productos a2 que Se Ie
fiere el presente estudio estd representado por 612 labora-
torios quimicofarmacéuticos que estdn registrados en la Cé~
mara Nacionsl de la Industria de Laboratorios Quimico Farma
céuticos, de los cuales 552 son totalmente Mexicanos y 60 -
constituidos también en sociedades Mexicanas, pero con capi

tales mixtos o totalmente extranjero.

Por otra parte cabe mencionar que ninguno de estos la-



-boratorios cubre totalmente el mercado, situacidén competi-
tiva y contraria a todo monopolio, por las medidas tomadas

en 1976, donde ninguna empresa le de una posicidén monopolis
ta después de haber adquirido una patente con un pago justo
efecto que no se observardn en éste sexenio. Es también sig
nificativa la posicién de la industria Quimico-Farmacéutica
en los acuerdos de integracién Latino Americana que han ge-
nerado en los Gltimos afios (1976), 163 millones de pesoS de
intercambio comercial; podemos decir que estéd industria ha

participﬁdo en forma muy importante en la econbmia del pais
y en la salud de sus habitantes. Actualmente tiene inversio
nes valuadas en mds de 13,000 millones de pesos y Sus ven—-—
tas anuales pasan de los 10,000 millones de pesoS en medica
mentos; el nimero de obreros y empleados que prestan su Ser
vicio para estéd industria y los cuales se encuentran disemi
nados en toda la Repiblica Méxicana se ha calculado en ——==

142,000.

Expresaremos, que el incremento de las exportaciones -
de medicamentos, se ha venido desarrollando a un ritmo de -
un 15 a un 20% y que en el dltimo afio se logré la cantidad
de 558 millones de pesos,exportados en medicamentos espe———
cialmente a Centro y Sur América. Apesar de que la indus——-—
tria Quimico-Farmacéutica se inicib en México en el afio ===
1930, no fué hasta después de 1960 que se comenzarbn a fa—-
bricar materias primas para estéd industria; actualmente se
producen un gran ntmero de materias primas pero con tecnolo

gia extranjera.

En la siguiente tabla se dah ha conocer el numero de -
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los principales laboratorios que fabrican productos farma=-—

céuticos.

TABLA I-1
No.
de ILaboratorio Productos de fabricacién.
11 Sulfas, derivados nitrados, Oxiquinolei
na.
11 Antibibéticos (Tetraciclina, Erotromici=-
na,Ampicilina, etc.)
6 Hormonas
7 Bioldgicos (Sueros, Vacunas, Encimas)
2 Alcaloides
6 Vitamina Bi , Vitamina A, Vitamina D3
120 Materias primas.
22 Verios (Aspirina, Dipirona, sales, etc.)
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B) ESPECIFICACIONES.

Todos sabemos que la aparicién en el mercado de un pro
ducto substituto de nuestro producto en estudio, puede modi
ficar dicho panorama, de aqui que se haya efectuado estéd pe

quefia investigacibn a éste punto.

Actualmente no se ha desarrollado un producto, que eli
mine el tapbdn de hule como sistema de sellado de las bote—-—
1las del suero fisiolégico, en funcionalidad y en costo pa-
ra las condiciones que se requieren para el producto gque es
t4 dentro de un marco de tecnologia, de la industrie Quimi-
co-Farmacéutica y que exige cubra las especificaciones que
han sido aprobadas cientificamente; por tales razones los -

tapones de hule deben tener:

1.- La capacidad de efectuar un sellado perfecto.

2.- Manipulacién adecuada (referente al peso)

3.- Soportar dos esterilizaciones a 1210C, duran—
te 30 minutos cada una sin alterar sus propie
dades Fisicas o Quimicas.

4.- La dureza no deberd modificarse més de 2 gra-—
dos durante la autoclave.

5.— No deberén fragmentarse

6.- No tener corte deficiente de agujeros.

7.~ No tener desprendimientos de particulas por -
frotacibn o perforacibn.

8.- Deberén ser absolutamente atbxicos y apirbge-

nicos.



12

Es decir, no deberén desprender ningtin material téxico
pirbégenico, bacterlostético que puede czusar hemblisis al
estar en contacto con soluciones envasadas. BEs diffcil que-
algtn otro material que no sea hule pueda cumplir toda estd
serie de requisitos y especificaciones, por lo que Se limi-
ta el hecho de que se produzce en un tiempo corto un cambio

de material o un cembio en el sistema de sellado.

Por 1o que se refiere a 1los émbolos para las jeringas-—
desechables podemos decir due estos son, un producto nuevo
que ha venido a revolucionar el sistema anterior, ofrecien-
do grandes perspectivas en los proximos afios ¥y de jando ———-
atrds el uso de la jeringa de vidrio; y por la encuesta rea
1izads & Becktén & Dickinsén de México, que actualmente no
hay posibilidades de cambio no tienen ningin avance en cuan
to & la modificacién probable de la jeringa desechable. Ca-
be mencionar que éste sistema por el tipo de aplicacibn que
tiene siempre requeriré un empaque o’émbolo de hule, a me——
nos que la industria Quimica desarrolle otro producto que -—
tenga la misme aplicacidén del hule y que éste dentro de ———
otro marco de especificaciones, ésto, si llega & suceder, =

definitivamente serd varios afios adelante.

Por otra parte, el uso de jeringas desechables toda-—
via no llega a su aplicacibén completa, en virtud que atin no
es utilizada completamente por 1los organismos gubernamenta-
les ( I.M.S5.S., S.S5.A., I.5.5.S.T.E.), solamente se atiliza
en forma parcial ¥y principalmente en campafias de vacunacibn
mesiva,faltando integrarla al uso normal en todas las apli-

caciones que.se realizan dentro de los hospitales
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C) ESTADO HISTORICO DE CONSUMO Y VAIOR

Como se indicd anteriormente, de 10S siete laborato——-
rios que fabrican productos biolbgicos, los que serian los
consumidores potenciales de 108 tapones de hule se obtuvie-
rén (en forma indirecta y muy confidencial), datos del con-

sumo de dichos tapones de cinco de ellos siendo:

Laboratorio Abbott S.A.

Alpha de México, Laboratorio S.A.

Becktdn & Dickinsén, Laboratorio S.A. de C.V.
Farbiosa, Leboratorio S.A.

Travenol, Laboratorio de México S.A. de C.V.

Se presenta la siguiente tabla del consumo del tapén -

tomando como precio $ 70.00 Kg.

TABLA II-1

Afio 1971
Laboratorio Peso del Tapdn Kilos Valor ($)
Abbott 0.008 (kg) 20,000 1'400,000.00
Alpha 0.010 " 30,000 21100,000.00
Becktbn 0.003 " 45,000 31'150,000.00
Farbiosa 0L.012 ¢ 48,000 31360,000.00
Travenol 0.008 ¢ 20,000 1'400,000.00

TOTAL 163,000 11,410,000.00




14

Afio 1972 CONTINUACION
Laboratorio Peso del Tapbdn Kilos Valor ($)
Abbott 0.008 (kg) 24,000 11'680,000.00
Alpha 0010 " 36,000 2'520,000.00
Beckton 0.003 " 54,000 3t780,000.00
Farbiosa 0012 57 ,000 41'032,000.00
Travenol 0.008 " 24,000 1'680,000.00
TOTAL 195,000 13,692,000.00
Afio 1973
29,280 2'049,600.00
43,920 3'074,400.00
65,880 4'611,600.00
70,272 4+'919,040.00
29,280 2'049,600.00
TOTAL 238,632 16'704,240.00
Afio 1974
34,256 2'397,920.00
51,380 . 3t596,600.00
77,079 5'395,530.00
82,212 51754 ,840.00
34,256 2'397,920.00
TOTAL 279,183 19,542,810.00
Afio 1975
41,104 2'877,280.00
61,660 41316,200.00
92,493 6'474,510.00
98,652 6'905,640.00
41,104 2'877,280.00
TOTAL 335,013 23,450,910.00
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Afio 1976 CONTINUACION
Iaboratorio Peso del Tapén Kilos Velor ($)
49,325 3'452,950,00
74,000 51180,000.00
111,000 7,770.000.00
118,382 81286,740.00
49,325 3'452,950.00
TOTAL 402,032 281142,640.00

Para conocer las tendencias que presentan éstos consu~
mos de ventas, se observarén en las figuras siguientes, que
al llevar la graficacién en papel pilimétrico se presentan
curvas hiperbblicas, indicando que laé ventas realizadas -=
no son proporcionales a 108 afios de compra; pero al gréficar
éstos en papel semi-logeritmico se presentan lineas rectas=
pronosticando que las ventas varian exponencialmente & los=
afios de compra. Entonces éstas tendencias implicarédn el mé-

todo para calcularlas proyecciones de consumo.
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D) PROYECCION DEL CONSUMO.

Obtener datos del consumo actual de dichos laborato———
rios,fué imposible debido a la seguridad y para no cCoOmpromg
terse diches empresas, tanto del proveedor como la del con-—
sumidor guardan celosamente. Por tal razbn, es necesario =~
dar a conocer el consumo de afios anteriores para poder pro-
yectar el consumo & 5 aflos; de aqui la importancia de haber
graficado los consumos de aflos anteriores para determinar =
una ecuacidn, que nos determine las mismas tendencias. Por

lo tanto se emplearéd el modelo semi-logaritmico.

Por minimos cuadrados, se tendréd una ecuacibén que nos-—

ayuda a dar una proyeccién del consumo del siguiente tipo:

Y = a + bX (1)

Llamando
Al ntGmero de afios

Al logaritmo del consumo

o < M
1

a, Coeficientes.

y éstos coeficientes se calculan segiin las siguientes ecua~

ciones.

SyY(SXx2)— $X(EXY) )
N(S$x2) —(Ex)?

N(SXY)— SX(SY) (3)
N(Sx2)- (8x)2
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Por lo tanto, con los datos de historia del consumo de

berén calcularse:

sx, v, 3x?, Exv,(sx)?

. A 2 ;.
obviamente, esté ecuacibén pronosticara o proyectaréd valores

de logaritmo del consumo; a las cifras asi proyectadas debe

r4 sacarseles el antilogaritmo. Por ejemplo; para obtener -

las proyecciones de consumo del laboratorio abbott se tiene

Afio X Ventas = Y XY N _gi
1971 1 Log. 20,000 =,4'30103 4,30103 1k 1
1972 2 Log. 24,000 = 4,38021 8.76042 2k 4
1973 3 Log. 29,280 = 4.46657 13.39971 2t 9
1974 4 Log. 34,256 = 4.53473 18.13894 1 16
1975 5 Log. 41,104 = 4.61384 23.06920 Al 25
1976 6 Log. 49,325 = 4.69306 28.15840 b 36
21 26.98944 95.82771 6 91
Para calcular el coeficiente _a de la ecuacibn (2) te
nemos :
» 26.98944(91) - 21(95.82771) L 443,6584
6 (95) - 441 105
a = 4.225318

de la misma forma, se utiliza la ecuacibn (3) para calcular

el coeficiente

b cuyo valor es:

b = 0.0789782
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Substituyendo estos valores en la ecuacién (1) y se ——

tiene:

4.225318 + 0.0789782 X

]
L}

Entonces:
para el afio 1979 el valor de X serd 9
Para el afio 1980 el valor de X serd 10; y asi su

cesivamente.

para 1979 Y = 4.225318 + 0.0789782 (9)
Y = 4.93 60378

sacando el antilogaritmo.
Y = 86,305 Kilogramos

para 1980 Y = 103,518 "

En la siguiente tabla, se de la proyeccibén del consumo

tomando como precio $ 110.00 Xg.

TABLA II-2
Afio 1979

Laboratorio Peso del Tapdn Kilos Valor (§)
Abbott 0.008 (kg) 86,305 91'493,550.00
Alpha 0.010 126,858 13'954,380.00
Becktén 0003 190,298 20'932,780.00
Farbiosa G012 e 202,941 22,323,510.00
Travenol 0.008 " 36,305 9'493,550.00

TOTAL 692,707 76'197,770.00
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Afio 1980 CONTINUACION
Laboratorio Peso del Tapbn ¥Xilos Valor (&)

103,518 11'386,980.00

151,814 16'699,540.00

227,736 25'050,960.00

242,859 26'714,490.00

103,518 11'386,980.00

TOTAL 829,445 91¢238,950.00
Afio 1981

124,163 13'657,930.00

181,680 19'984,800.00

272,538 291'979,180.00

290,628 31'969,080.00

124,163 13'657,930.00

TOTAL 993,172 109'348,920.00

Afio 1982

148,927 16'381,970.00

217,420 23'916,200.00

326,155 35'877,050.00

247,793 381257,230.00

148,927 164381,970.00

TOTAL 1,089,222 130'814,420.00
Afio 1983

178,628 19'649,080.00

260,193 281621,230.00

390,320 42'935,200.00

416,202 451782,220.00

178,628 19'649,080.00

TOTAL 1'423,971 156,636,810.00
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Como se observa claramente en estd tabla, en la proyec
cién del consumo las empresas en cuestibén ofrecen un incre-
mento de sus consumos de un 15 a un 16 % para los proximos
afios, esperando que para 1983 la demanda Sea el doble apro-—

ximadamente que la actal.

En la siguiente figura se da a conocer las tendencias—
que siguen estas proyecciones de consumo. Si observamos és—
tas lineas del consumo proyectado, siguen las mismas tenden
cias del consumo de afios enteriores, por lo tanto, el pro——

nostico de consumo futuro es congruente.
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E) PAISES IMPORTADORES DLE LOS TAPONES DE
LABORATORIO.

Las limitaciones legales que existen actualmente para-
la adquisicidén de los tapones de hule para laboratorio, se-
podria decir, que sSe han efectuado cambios de fracciones ==
arancelarias de la No. 40-14A-005 (tapones para laborato--—-
rio), vigente hasta 1974, por la No. 40-14A-004 (tapones pa
ra laboratorio) vigente actualmente: a ocasionado a los con
sumidores de estos productos una demora en el suministro de
los mismos, aunado a lo anterior las algas en las tarifas,
l1os costos del transporte y las limitaciones que a origina-
do nuestro gobierno en cuanto a la adquisicién de permisos
de importacibén, han hecho més complicado el aprovicionamien.

to de éstos materiales en un corto tiempo.

Ia siguiente tabla representa las importaciones efec——-
tuadas bajo la fraccibén arancelarias 40-14A=-005 de los afios

1973 y 1974.

TABLA II-3
Afio 1973
Pais Kg.Legal ($)Por Kg. Valor (8)
R.A.F. 3,954 44.76 176,981
Canadéd 1 125.00 125
E.U.A. 34,172 TLs13 2'451 ;157
Irlanda 26 143.53 3,732
Japbn 35 42.74 1,496
Paises Bajos 12 106.91 1,283
Reino Unido 463 148.92 68,950
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CONTINUACION.
Pais Kg.legal (3)Por Xz. Valor (3
Perimetros libres 54 15274 850
TOTAL 38,717 24704,574
Afio 1974

R.A.F. 4,216 AT .57 200,563
E.U.A. 18,870 76.34 1'440,526
Francia 10 51.30 513
Paises Bajos 36 74 .00 2,664
Suecia . 5 36.00 180
Suiza 14 348.00 4,872
TOTAL 24,106 1'649,317

Pare el afio de 1975, se efectud el cambio de la frac——
cidn arancelaria No. 40-14A-005, por la No. 40-144-004 (hay
cambios de dichas fracciones cada 5 afios). A continuacién,-
se presenta la siguiente tabla de importaciones bajo estéd -

nueva fraccibn.

TABLA II-4
Afio 1975
Pais Kg.legal ($)Por Kg. Valor($
R.A.F. 4 1,166.75 4,667
Belgica 290 146.61 42,519
E.U.A. 13,443 37.85 508,868
Francia 42 52.26 2,195
Hong Xong 150 41,11 6,167

Suiza 1 617.54 6,793
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CONTINUACION
Pais Kg.legal ($)Por Ksg. Valor(s)
Perimetros Libres 1,063 48.30 51,347
TOTAL 15,003 622,556
Afio 1976
ReATE. 9 611.55 5,504
E.U.A. 2,583 92.81 239,742
Japdn 31 306.00 9,486
Suecia 25 76.00 1,905
Suizea 747 730.00 56,215
Perimetros libres 100 83.50 8,350
TOTAL 2,825 321,202
Afio 1977

R.A.F. 18 1,058.66 19,056
Belgica 62 355435 22,032
E.U.A. 902 210.72 190,077
Paises Bajos T 309.42 2,166
Suecia 10 205.50 2,055
Suiza 101 983.76 99,360
TOTAL 1,100 334,746
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F) OFERTA NACIONATL.

La oferta a nivel Nacional para los tapones del suero-—
fisiolbgico y para los émbolos de las jeringas desechables,
estd representada por sélo dos fabricantes registrados en =
el directorio industrial, de los cuales uno elabora tapones
sin Laca y é1 otro le administra al tapén una de substancia
inerte, el hecho de que sélo exista un nimero tan reducido
es una situacibn sumamente desventajosa para los fabrican—=-
tes del suero fisiolbgico, pués estén sujetos a una produ——
cién carente de competencia y por lo tanto, Sin posibilida-
des de superacién, al mismo tiempo la difieultad que existe
para la importacién de estos tapones del extranjero, debido
a los cambios de fracciones arancelarias y Su elavado pre——
cio, como Se puede observar en los cuadros de los paises im
portadores han generado; que en muchas ocasiones no se pue~
da cubrir la demanda Nacional, como 1o hicierén saber los -

laboratorios visitados.

Al no existir competencia origina que los precios del—
tapbén vayan en constante aumento, sin considerar las contin
gencias en 1los costos que provoca a la industria Quimico——-
Farmacéutica; Estando los precios actualmente de dicho pro-—

veedor a $ 110 .oo Kg.

Al investigar sobre las capacidades instaladas que DO
seen las fuentes de abastecimiento Nacional se encontrd,que
sélo un fabricante posee la mayor parte de la oferta Nacio—
nal, y se denomina West Rubber de México; fabricante del ta

pdn con recubrimiento, y por la gran variedad de productos
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que fabrica tanto en tamafio, tipos y colores no es posible-
determinarla en forma especifica y sencilla, sobre todo por
la proteccién que mantienen para dar a conocer Su empresa.=
El otro febricante no tan sélo tiene la produccién de los -
tapones sin laca, Sino tembién tiene producciones de otros

ertfculos de hules (sistemas de extrusién, gomas de sello -
Automotriz, suelas para calzado, materiales de vulcaniza---
c¢ibén, etc.), por lo tanto, tiene una produccién limiteda y

sin propésito de aumentar esté produccibén de tapones como =
lo sefialé el fabricante.

A pesar de que la producciédn quede supeditada a un sé6-
lo proveedor {West Rubber de México), la produccidn actual
de los tapones y émbolos para las jeringas desechables, es~
t4 limitada por el nimero de cavidades que tienen los herra
mentales del fabricante Nacional, estando éstas reglamenta—
das mediante contratos firmados con cada uno de los labora=
torios consumidores. Estando todos ellos calculados para ==
abastecer sus necesidades actuales; lo peligroso en todos =
los casos ya mencionados, es la situacibn general que pre——
sentdn todos los'idlaboratorios de estar cas{ supeditados & =
un sélo pro#éedor,‘y a las condiciones que impone éste casi
en forme obligada; ademds de las contingencias~ajenas a és-
te, que en un momento se pueden presentar y dejar algunos =
de ellos sin el suministro adecuado de sus materiales,provo
cando con ésto atrazos o incumplimiento en los pedidos que
tienen los laboratorios fincados por sus clientes. Es por =
estd razbn, que las importaciones que se han generado obede
cen principalmente & estéd situacién o bien pueden ser, por
fglta de capacidad o por deficiencias en las lineas de pro-

duceibn.



CAPITULO 1III

MEDICAMENTO A PROTEGER
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A) IMPORTANCIA DEL SUERO FISIOLOGICO.

El suero fisiolbgico se puede definir como una solucibn
de cloruro de sodio Isoténico con los liquidos orgénicos --
(solucién salina normal). Aunque éste presenta ser un medi-
camento simple, tiene muchas aplicaciones ya sea en el pe--
riodo pre y pos—-operatorio, en dessequilibrios electrdliti-—

cos y reposicibén del 1fquido extracelular.

Para dar a conocer su funcibn que desempefia estéd solu~
cibn fisioldgica, es importante decir que en el cuerpo huma
no existen substancias minerales e inorgénicas, como el ===
agua y las sales que son indispensables pars mantener la vi
da y desempefilar funciones especificas, como el mantenimien-
to de la presién osmética, equilibrio &cido-base y regula=-
cién de distintas funciones orgénicas; estos liquidos orgé-

nicos estdn distribuidos en tres compartimientos siendo:

Vascular.—- (plasma sanguineo), que representa el 5% ==
del peso corporal, cuya composicién predomina el ocaw==
tibén sodio que estd en equilibrio esencialmente con ==

los aniones cloruro y bicarbonato.

Intersticial.—- que corresponde el 15% del peso, cuya =
concentracién es muy superior al primero debido a la =
presencia de protefnas, por lo tanto, el catibn sodio

estd en equilibrio esencialmente con los aniones cloru

ro, bicarbonato y proteinato.

Intracelular.— Representa el 40% del peso corporal, -=-

predominando el catién potasio, que se halla en equili
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-brio con los aniones fosfatos, bicarbonatos y con las—

proteinas.

ILa composicidn del 1iquido intracelular es muy diferen
te al liquido extracelular {(Vascular e Intersticial), por =
que en liquido extracelular el ién sodio es el més importan
te e insustituible, mientras que el ién cloruro puede ser -
reemplazado por el ién Bicarbonato. En el liquido intracelu
lar, el ién més importante que encontramos es el potasio; -
conteniendo muy poco de sodio correspondiente a un 10% del
sodio extracelular y practicamente nada de cloruro. Obser—-
vandose claramente, que después del agua la sal méds impor—-
tante que constituyen a estos lfiquidos orgénicos es el clo~
ruro de sodio; mé&s uno de los problemas gque presentan éstos
liquidos orgénicos es la deshidratacibén, es decir, la dismi
nucién del agua en el orgénismo, estd pérdida hidrica se —=
acompafia siempre de una pérdida de electrélitos, pero la ==
forma en que se desarrolla dicha deshidratacibén es diferen-—
te si la pérdide inicial y preponderante es de agua O de so

dio, distinguiendose entonces tres tipos:

Carencia pura de asgua o deshidratacidén hiperténica.-Es
decir, el liquido extracelular pierde agua haciendose
hiperténico pasando entonces‘agua desde el comparti-—-
miento intracelular, 1o que implica en dltimo término

una pérdida de agua:.celular.

Carencia de sodio o deshidratacién hipoténica.- E1 1i-
quido extracelular pierde sodio haciendose hipoténico,

para mantener la isotonicidad parte pasa al comporta—--
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-miento intracelular, de manera que el vollmen del 1i-
quido extracelular disminuye especialmente a expensas

del 1iquido intracelular.

Deshidratacién Mixta.— Es una reduccién de agua y elec
trélitos en el orgénismo, siendo la disminucién del —-—
agua mayor de la que resulta de la deshidratacién hipo

tbnica.

Las causas de éstas déshidrataciones que se presentén—
en éstos 1iquidos son principalmente: La falta de ingestién
de agua, por transtornos de la deglucidn, sudoracibn profu-
sa, vbmitos, diarreas, etc. que en un momento dado puede —-—
producir pérdida de peso, transtornos mentales {alucinacio-
nes), postracién, disminucibén de la presidn osmbética y alte
raciones del equilibrio &cido-base; como en el caso de la -
alcalosis metabblica {alimento de la reserva alcalina de la

sangre y otros tejidos orgénicos).

Con objeto entonces de provocar un balance de estos ——
elementos, cuando existe un defecto del agua y del sodio de
be administrarse éstos mismos para evitar los sindromas de
la deshidratacidén, que en muchas ocasiones son fatales. De

aquf la importancia que representa el suero fisiolbgico pa

ra proporcionar éstos constituyentes del orgénismo.

Dando a conocer al mismo tiempo,lo importante que re-—
presenta ser una solucidn estéril; es decir, en estos liqui
dos orgénicos cualquier contaminacién o lemento extrafio a -
su composicién provoca complicaciones en el individuo que —

lo recibe.
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A continuacién se dan a conocer las diferentes solucio
nes que nos permiten dar un aporte electrélitico; tomando -
en consideracidén la forma de la administracibén, bucal o in-
travenosa donde la velocidad de goteo de estéd solucién debe
r4 estar de acuerdo con las necesidades del caso, cuando va

via intravenosa.
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TABLA ITI-1
r—.—m— m

Preparacién Sal g/1 Ani/l |cat/ 1
Inyeccién de cloru
ro sédico (salino
is0ténico.e.cee.s 5 0.9% NaCl 9.0 154 154
Salino hipotdnico 0.45% NaCl 4.5 77 77
Salino hiperténico 3:0% NaCl 30.0 510 510
Salino hipertdénico 5.0% NaCl 50.0 850 850
Bicarbonato sddico 1.5% NaHCO, 15.0 178 178
Tactato sddico 1.87% Na(C3H503) 18.7 167 167
Inyectable....... . M/6 Na(C3H503) — — —_—
Cloruro potésico 15.0% XCl 150.0| 2,000( 2,000
Cloruro amonico 0.9% NH, C1 9.0 167 167
Inyectable....c.... 2.0% NH4(71 20.0 373 373
Cloruro cdlcico... 10% Ca012-2H20 100.0| 1,350| 1,350
Inyecteble.ceceose 26.8% NH401 267.5| 5,000( 5,000
Gluconato cédlcico 10% Ca(C12H22014)H20 100.0 465 465
Levulinato cdleico| 10% Ca(ClOH1406) 2H,0 | 100.0 655 655
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TABLA 1M1-—2
» COMPUES TOS G Me Me mm
PREPARACION PRESENTES h Caty Ani/L Nutrien/
l__nyeccio'q de Glucosa CGHIZOG H20 25 125
50 250
100 500
200 1'000
Inyeccion de cloruro NaCl a. 77 Nb | 77 ¢
_sc;dicp Y Glucosa CBEH.leG H20 25 125
50 P IS 250
‘NacCl 9 | 154 Na|154ClI
CsH1205 H0 25 125
50 250
100 500
Inyeccion de Bicarbo NaHCOg 20 240 NE 240 HC63
nato sodico Y 9luco- CgH120g Hy0 50 |595Na|595HCO
sa 50 250
Inyeccion de cloru- NacCl 9
ro sddico Y fructuo 154 N: 154 CI
sa CgH120¢g 100 555

sueros y aportes de electrdlitos con nutrientes
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B) CONTAMINACION EN LA ELABORACION DE ESTA
SULUCION.

Conociendo las ventajas que representa el suero fisio-
18gico para proporcionar el balance de los 1{quidos y de —-—
1os electrdlitos en el orgénismo humano; la indistria Quimi
co-Farmacéutica ha desarrollado técnicas altamente especia-
lizadas en cuanto a su fabricacibn, principalmente cuando -
éste producto se administra via intravenosa, por las conse—
cuencias (descritas en el capitulo I), que puede presentar;

por tal razdn estd solucidn debe ser:

1.- Estéril; estar absolutamente libre de cual-=
quier microorganismo.

2.~ Estar libre de pirbgenos.

3.— Debe carecer de particulas extrafias.

Si la contaminacidn ocurre por cualquiera de los innu-
merables tipes de microorganismos patbgenos, que pueden pro
ceder de la boca, cabello, piel, etc. es de mucha importan—
cia tomarla en consideracidn, ya que cualquier bacteria pue
de producir téxinas altamente venenosas, que pueden produ--—
cir consecuencias fatales en el paciente que las recibe, ==
Por lo que se requiere, una atencidn especial por parte de
todas las personas implicadas directamente con la produc—--
cibn, y ademds llevar al producto a una esterilizacién para

destruir todo microorganismo.

Cuando la contaminacién se presenta por pirbgenos (subs

tancia o polisacdridos comple jos puestos en libertad:.como -
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producto metabdlico del crecimiento bacteriano), debido al-
material contaminado representa un problema, pués si hay pi
régenos en la solucibén inyectable en cantidad, el enfermo -
puede sufrir aumento brusco de la temperatura (reaccién fe-
bril); y para evitar estd contaminacién las instalaciones -
en que se lleva el llenado y sellado, deben tener una lige-
ra presidén positiva para evitar la entrada de aire contami-
nado como: polvos, pelusa o fragmentos de vidrio 1los cuales
pueden provenir del mismo departamento o de los utensilios

con que se efectua el llenado; As{ como también del propio-
envase que no éste bien lavado o algunas particulas de vi——
drio adheridas en el interior de el, y cuando es llenado es
tas se desprenden ocasionando la contaminacién. Por lo que

se refiere para los envases del suero fisiolégico el fabri

cante le proporciona una capa de cloruro de Amonio soluble

en agua para evitar cualquier contaminacién del medio am——-

biente.
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C), DESCRLPCION DEL PROCESO DE ESTERILIZA-
CION.

Por lo importante que resulta y por los problemas de —
contaminacidn gque-se tiene en su elaboracidn, el suero sali
no deberéd ser sometido a un proceso de esterilizaciébn, ¥y cu
brir asi el requisito fundamental que se tiene para una SO0~

lucién inyectable; SER ESTERIL.

Sin embargo, la esterilizacidn estd determinada por la
naturaleza del producto, asi como de sus propiedades Quimi-
cas y Fisicas que presente, es decir, &1 quimico-farmacéuti
co le interesa saber los procedimientos de esterilizacibn,=—
asi como de las posibles descomposiciones y reacciones per—
judiciales gue-puede experimentar el sistema que se esteri-
liza. Es importante decir entonces, que los métodos de este
rilizacién que se tiene son dos: Fisico ¥ Quimico, la este-
rilizacién Fisica se realiza por calor, energia radiante, -
filtracién y el método Quimico consiste en la accién de com

puestos letales para los microbios (desinfececibn).

Para la solucién Isoténica de cloruro de sodio por ejem
plo; estéd compuesta principalmente de agua y ién sodio, los
cuales son farmacoldgicamente inertes, en el sentido Quimi-
" co y las reacciones adversas que se pueden presentar son —-—
esencialmente de naturaleza Fisica, principalmente osmébtica.
Por tal razbém, los fabricantes conociendo sus propiedades -

llevan una esterilizacién por calor, es decir, la solucibn
es esterilizada por vapor de alta presién en autoclave y ==
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cerrada a la presidn atmbésferica, para evitar la entrada -—

brusca de aire contaminado al abrir el frasco.

la esterilizacidén que presenta entonces es la siguien—
te: cuando los envases Se encuentrédn llenos con la solucibn
preparada, se efectua el sellado con el tapbén de hule, éstos
son colocados en los carros del autoclave, encontrandose ——
listos para su esterilizacibn; los carros con los envases =
permanecen en el autoclave'durante dos horas aproximadamen—
te; empleandose 25 minutos para elevar la temperatura a ———
111°C, a est$ misma temperatura se mantiene el autoclave du
rante 35 minutos, efectuandose en éste lapso de tiempo la -
esterilizacidn, y 50 minutos se emplean para enfriar los en
vases inyectando aire frio a presién dentro de la cémara —-
del autoclave, y cuando el aire de la cémara sale a 75°C se

abre el autoclave sin riesgo de explosién de los envases. —

El método de esterilizacidn se basa en que éstas solu-—
ciones caen dentro de los productos termorresistentes, sien
do estos, en que en su elaboracibn no requiere necesariamen
te de un ambiente estéril, en vista de que la. esteriliza——-
cién se llevaréd acabo posteriormente cuando estos han sido

envasados y cerrados.
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D) FUNCION DEL TAPON EN ESTA SOLUCION.

El dar a conocer en forme general y sencilla las venta
jas y los problemas del suero fisioldégico en cuanto a su -~
elaboracidn, es con la finalidad de comprender me jor la fun
cibén que é1 desempefia y la importancia que representa el ta
pén de hule al ser inerte ante éstas soluciones. Cubriendo
en estd forma las especificaciones anteriormente descritas—
es decir, soportar la esterilizacidén sin modificar ninguna
de sus propiedades Fisicas ni Quimicas y no desprender nin-
gin material téxico, pirégenico y bactericida que pueda al-—

terar la esterilidad del producto durante su almacenamiento.

Ademds de éstos requisitos, el tapdén del suero fisiold
gico de aplicacibén intravenosa, debe llenar otros con res——
pecto a su configuracidén Fisica. Observando que el liquido
eyectado es fuera del recipiente, generalmente por presibn-
hidrostédtica; colocando el frasco a una altura conveniente—
para que el liquido fluya por su propio peso, por tal razbn
éste tapbén de hule debe presentar 2 agujeros perforados, in
troduciendo en uno de ellos un tubo flexible que une a la -
aguje de inyeccibén, en la segunda perforacién es para otro
tubo que llega casi al fondo del frasco, para permitir la -
entrada de aire en el interior del recipiente, con lo que -
el 1iquido puede salir al exterior a través del tubo de in-
fusibn. M4s cuando se tiene el problema de la entrada de —=
aire ( disminucién del goteo de la solucién), por causa del
cartucho de celﬁlosa que Se encuentre tapado, el tapbn pre-
senta otro agujero tapado, es decir, no es una perforacibn
total del tapbén, sino que permite f4cilmente la introduc——-

cién de una aguja hipodérmica ayudando la entrada del aire
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al interior del recipiente. Diterminar las dimenciones exac—
tas del tapén resulta dificil, debido a que la unica perso-
na que podria proporcionarlo eré el fabricante como lo dié-
rén ha entender los laboratorios visitados y como es de su-
ponerse no fué posible; esto vendria a proporcionar otro --
punto de investigacién importante ya que repercute en el di
sefio del molde, debido a que los tres agujeros son diferen-
tes., Mds sin embargo, se dardn los requisitos generales que

deben tomarse en consideracién en su elaboracidn; estos son:

La posicidn correcta de los agujeros perforados, la de
los agujeros tapados, la formacibén correcta del anillo de -
estancamiénto mellado, no debe haber perforado desigual, no
debe contener material extrafio como: grasa, lubricante de -
molde, suciedad que no sea fécilmente removible con el en—-—
guage del agua destilada, no debe haber cortadas, estrias o
marcas en el moldeado que afecte su funcién, flubrescencia
de sulfuro, cortes deficientes de los agujercs o en los bor
des (resultando en bordes dentados que desprenderén particg
las), y no tener rebaba dentro de los agujeros. La aceptabi
1idad de los tapones lo determinan ademds las pruebas fun—-
cionales y biolbgicas que serén desarrolladas por los labo-

ratorios; las cuales se describirédn a continuacidn:

Ilenar una botella de 1 litro con agua destilada ¢ so-
lucién filtrada, una un tubo conductor de aire a un tapén =
limpio cologque el tapén con el tubo en la botella, coloque-
el disco de latex, haciendose vacio, cierre exteriormente -
con el disco de Aluminio llevandolo al autoclave durante un
determinado tiempo y temperatura, generalmente a la de este

rilizacién de jandose enfriar por lo menos 8 horas. Tomando
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las medidas adecuadas, comprobar la facilidad de quitar el-
cierre exterior, y al quitar el disco de latex, el tapén no
debe transferir color negro al disco, ni se adheriréd éste -
al tapén, ademds al insertar un perno I.V. en el agujero de
salida, éste no deberd introducir particulas de caucho visi
ble en la solucién y al quitarlo no debe estar decolorado =
por el material del hule; al quitar el tapén de la botella

no deberdn asdnerirse particulas del tapén al cuello de la =
botella, y con lo que respecta al tubo conductor de aire no
ha de estar decolorado. Esto indica que hay que tomar en ==
consideracidn la dureza, la cual no debe modificar més de =
2 grados durante la esterilizacibn; para la fuerza de inser
cién deberd ser menor de 15 1lb, y la de retencién deberd ==
ser mayor de 2 1lb. Ias pruebas biolbgicas consiste en deter

minar efectos téxicos en ratones.

Por lo que se refiere al tapén para el émbolo de la je
ringa desechable, los requisitos para su manufactura, se cu
bren con los del tapén del suero fisiolbgico. Mée lo impor—
tante que al igual que el del suero deben ser inertes, para
no ejercer ninguna conteminacidén al principio activo, asi -
como tampoco al vehiculo inerte que es la substancia en dog
de se encuentra disuelto el principio activo, tampoco inter
venga en el PH, tonicidad de la solucién, que sea suave y =
eléstico propiedades proporcionadas por la materie prima -=

que se estudiard en el siguiente capitulo.

En las siguientes figuras se muestran éstos dos tapones
de hule.
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AGUJERO TAPADO

AGUJEROS PERFORADOS

ANILLO DE ESTANEAMIENTO
MELLADO

TAPON DE HULE
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TAPON DE HULE

EMBOLO




CAPITULO IV

DESCRIPCION DEL PROCESO
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A) MATERIA PRIMA,

Uno de los factores definitivos en el desarrollo de la-
moderna industria hulera fué la invencidén del hule sintético
actualmente el término w hule sintético ™ se aplica a cual--
quier polimero obtenido por sintesis que puede ser vulcaniza
ble, que presenta propiedades seme jantes a la del hule natu—
ral, adnque no implica gue sea una duplicacidén de éste; las
caracteristicas fundamentales de estos hules son las molécu—
las largas y filiformes y su propiedad caracteristica de ex-—
tensibilidad reversible obedece a la disposicién arrollada,-
irregular de las largas cadenas de poifmeros. Ademés de estas
propiedades el estado Fisico que presentan son generalmente-
sélido, es decir, la mayor parte del hule natural se ofrece—
al mercado en forma de hoja ahumada, y 1os sintéticos van al
mercado en balas formadas por hojas del codgulo obtenido en
un proceso de polimerizacidén; la otra forma que pueden pre—-
sentar éstos hules, tanto natural como sintéticos, es el la-

tex, formado por una suspensién coloidal en medio acuoso.

Actuaslmente, es comin designar con el nombre de elasté—
mero a los diferentes hules sintéticos, como al hule natural
estos elastémeros son la base para las diferentes formula--—-
ciones de acuerdo con el tipo de producto que se desee elabo
rar, cada uno de ellos destaca en ciertas propiedades parti-
culares del producto final. Podemos definir entonces & un ==
elastémero, como el medio en el cual todos los ingredientes
de la formulacidén se dispersan, y el gque controla las propie

dades bésicas de la mezcla final.

Al conocer las especificaciones de los dos tapones en =
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estudio es importante determinar la materia prima que reuna-—
todos los requisitos anteriormente descritos, principalmente
cuando éste tapén no presenta ninguna capa de substancia ———
inerte, en que garantize que no haya adsorcidén por parte de

los componentes del hule o viceversa.

Ia forma mds conveniente para determinar éste elastdéme-
ro como lo explicd el fabricante de los mismos, es conocer -~
en forma general las unidades estructurales de los diferen—-—
tes elastémeros, méds comunménte usados en nuestro pais, asi
como sus aplicaciones mas importentes dentro de la industria

(ver tabla IV-1).

En la tabla se observa claramente que éstos hules se ——
aplican principalmente en la industria Automotriz, eléctrica
y en la fabricacién de articulos moldeados. Y por lo que res
pecta a la industria farmacéutica para la elaboracidén de ta-—
pones, para los productos estériles, encontramos unicamente-
al Neopreno, por tener la propiedad de estar casi exento de
toxicidad, por las pruebas de alimentacién realizadas con —=-
animales sin producir efectos en sus orgénismos; sin embargo
se pueden usar otros hules (Butilo, Nitrilo, etc.), siempre-
y cuando puedan ser vulcanizados sin la intervencidén del Azu
fre, debido & gue cualquier compuesto de Azufre resulta alta
mente téxico en la sangre, por la oxidacidn que produce (ro=
ba oxigeno de la sangre), en general todos los hules gque in-
tervengan en estéd industria, sus ingredientes deben tener un
grado medico (aceptado en la farmacopea), es por ésta razén,
que €l fabricante para evitar cualquier intoxicacién o rec——
cién por parte del hule con el producto estéril; le adminis-

tra una capa de substancia inerte, principalmente cuando el-
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TABLA IV - 1

HULE

ASTHM

UNIDAD ESTRUCTURAL

USO MAS IMPORTANTE

NATURAL

H

[

FABRICACION DE: bandas de
hules, guantes, poniendo
cargas de humo negro en-—
la fabricacidén de llantas
para camiones, bandas de
hule reforzado.

BUTADIENO

ESTIRENO

—CHy-CH =CH-CH,
|

FABRICACION DE: Articu——
los técnicos(conserva —-—
bien los colores), neumé
ticos de automéviles, co
rreas de transmisidén, —-—
bandas shuladas, mangue-
ras, cubiertas para piso
suelas para zapatos,

BUTILO

II R

CH3

|
—C~CHH—CH
CH
Y
—(':— C H2
CH3

FABRICACION DE: cédmaras
de neuméticos para co—-
ches, camiones, autobis
aislamiento de hilos y-
cables, fabricacién de -
piezas de extrusidén para
automéviles, etc.

NITRILO

NBR

—CHTCH:CH—sz
2
CN—?

FABRICACION DE::Articu—-
los resistentes a los ——
aceites minerales, gra——
sas y disolventes, en —=
forma de latex en la fa-
bricacién de adhesivos,-
acabado de cuero, impreg
nacién de papel, tec.

NEOPRENO

CR

?l
‘-CHz—C :CH—CH2—

FABRICACION DE: Articu-—-—
los resistentes a los —-=
aceites minerales y pro—
ductos Quimicos; como ——
mangueras, bandas ahula-
das, tapones de laborato
rio, cubiertas de alambre
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CONTINUACION

HULE

ASTM

UNIDAD ESTRUCTURAL

USO MAS IMPORTANTE

SILICONA

CH
(3 pHy

CH3 CH3

FABRICACION DE: Envases—
tubos, juntas, cubiertas

Ho——'|5l —0—-s||—-OH de hilos y ceables, en la

aviacibén; para componen—
tes de motores de propul
cién a chorro, etc.

HYPALON

CSHM

Ci
|
?FP—O—S
|
CHy  CI

SE. EMPLEA EN: los recu—=
brimientos de proteccidn
para transportadores, fa
bricacidén de tubos, man-
gueras para vapor, de em
paquetadura de generado—
res de Ozono, anillos pa
ra juntas, etc.

NORDEL

EPDM

EPM

i

—CH4CH,~CH-
252 h CHE dustrial, correas de tra

FABRICACION LE: Acceso—=
rios de componentes de -
dutoméviles, mangueras -—
de jardin, pare uso in—=

nsmisién, aislamiento de
hilos y cables, acceso——
rios de alto voltaje,tec.

VITON

FLU

s
—CHy~CE,-CE,~CF —

FABRICACION DE: Acceso——
rios de componentes de -
automéviles, camiones, =
aviones, juntas para bom
bas expuestas a diferen-
tes compuestos Quimicos
como: gasolina,aceite, =
cresol, etc.

ADIPRENO

PU

H c
o tH3
—N—-C-0-CH —

FABRICACION LE:¢ Llantas-
y rodillos de alta resis
tencia, juntas, mengui--
tos que se utilizaf como
ejes, forros y tapones -
para metédles.
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producto va directo a la sangre como el suero fisiolégico de-
aplicacidén intravenosa. Ademds de ésto, si proporcionamos las
propiedades comparativas de estos elastdémeros realizadas por
el fabricante, dard mayor oportunidad a la determinacibn de -

la materia prima para ésta finalidad. Ver tabla IV - 2.

Analizando, tanto a las propiedades como a las unidades—
estructurales de cada elastdmero,y tomando la experiencia del
fabricante, la materia prima para la manufactura de éste ta—-—
pén sin laca, es el hule Nordel o el copolimero Etileno/Propi

leno; dandose a conocer a continuacién dicho hule.
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DESIGNACION DEL MATERIAL POR ASTM.
( D - 2000, SAE J200, Tomo 37 )

Tipo y Clase Tipo de Polimero Normalmente Usado

A A Hule natural, regenerado, SBR, Butilo,
Etileno/ Propileno, polibutadieno, po-
liisopreno.

A K Polisulfuros.

B A Etileno/ Propileno, hules de SBR y com
puestos de Butilo a2 altas temperaturas

BC Polfmeros de cloropreno ( Neopreno ).

B E Polimeros de cloropreno ( Neopremo ).

BF Polimeros de NBR.

B G Polimeros de NBR, Uretanos.

B K Polisulfuros, NBR.

C A Etileno/ Propileno.

CE Polietileno clorosulfonado (hypalén)

Polfmeros de NBR.

Poliacrilico ( tipo Butil-acrilato).
Polimeros poliacrilicos.

Silicones ( alta resistencia)
Silicones.

Silicones Fluorados.

o o= =" " O o Q
N R HoQ o =" oW

Flastémeros Fluorados (Vitén, Fluorel.)

Note : Table auxiliar para la tabla anterior.
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B) HULE ETILENO/ PROPILENO,
IV.B.l.- Historiz del hule Etileno/Propileno.

A1 descubrir Kerl Ziegler en 1951, un nuevo tipo de ca-
telizador cuando usd un metal de transicidn en asociacidn —-
con un 2lkil Aluminio, did origen a2l nuevo catalizador Zie—-
zler's, que fué usado comercialmente primero en la manufactu
ra del polietileno lineal de alta densidad, baja presidn; es
te catalizador ¥ una polimerizacidn por adicién (mecanismo
anionico); sin embargo en Italia Giulio Natta extendid la in
vestigacidn de tal catalizador, demostrando que unos erdn ca
paces de inducir a la formacidn de polimeros diferentes idni-
camente en su configuracidn estérica (isotéctica y sindiotdc
tica), donde &ste catalizador con el tiempo vino a ser llama
do "catalizador Estereoespecffico"; Natta encontrd también -
que el polipropileno podfa obtenerse usando éste mismo cata-
lizador; siendo la segunda Olefina pldstica comercial deriva

da de la nueva tecnologfa catalitica.

Tanto el polietileno y el polipropileno son copolimeros
cristalinos, termovlédsticos y en ningiin sentido presentan —-
propiedades de hule. WM4s cuando Natta amplid éstas investiga
ciones en 1955, encontrd que usando Oxftricloruro de Vanadio
( VOClB) v un alkil Aluminio como por ejemplo; el Dietil clo
ruro de Aluminio ( Co HS )é A1 €I, encontrarfa el proceso de
copolimerizar el Etileno y el Propileno, oue son la materia-
prima para obtener el hule Etileno/Propileno; éste hule fué
introducido en cantidades limitadas como muestras para los -
laboratorios de los Estados Unidos e Italia en 1962, més la

produccidn comercial de &ste empezd en 1963, tanto en Italia
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como en Estados Unidos, la siguiente tabla nos indica los --

paises oque lo fabrican.

TABLA IV - 4

Fabricante pafs Plante | Nombre comercial

E. I. Dupont USA 1963 Nordel
Enjay Chemicml USA 1963 Vistaldn
Montecatini H. Ttalia 1963 Dutral
Uniroyal USA 1964 Royalene
Dutch States Mines Francia 1966 Keltan
Copolymer Rubber UsA 1968 Epsyn
Mitsui Petrochemical Japén 1969 Mitsui EPT
Sumitomo Chemical Japén 1969 Esprene

B. F. Goodrich USK At Epcat
Hoechst/ huels Germamis 1971 | @ ———————

Conocer las producciones totales del hule Etileno/ Pro-

pileno de los diferentes paises, es con el propdsito die dar

a conocer su demanda dentro de la industria moderna.

TABLA IV - 5
PAIS 1970 1975
USA 120.0 mils. Ton  230.0 mils. Ton.
EUROPA 31.5 " 7.5 = ®
JAPON 15.5 » 56,5 " "

Estd informacién es para indicar ademfs que éste hule -
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no se produce en nuestro vafs, sino gue se puede inicamente-
adquirir por medio del proveedor aue existe en México, E. I.
Dupont; Determinar la producci6n actual de éste hule es muy

@iffcil de obtener por ser materia prima de importacién.

IV.B.2.- Nomenclatura y Estructura.

El hule Etileno/ Propileno, es usualmente 1lamado EPDM
designacidn que sigue una némenclatura aprobade por ASTM, --
del International Institute of Synthetic Rubber producers £
and the International Standards Organizatidn. Siendo: la E -
para Etileno, P para el Propileno, D' para el dieno y M para
el Metileno ( CH, ), unidad que se repite en la cadena; ade-
mis encontramos un segundo copolfmero en este tipo de hule,-
gue no contiene dieno y se llama EPM ( EPR ), la designacién
tanto del copolimero EPM y del terpolimero EPDM, es el llama

do elastémero Etileno/ Propileno.

Fl dieno que contiene el terpolfmero EPDM (EPT), puede
ser del tipo ciclico seglin Natta; mientras que Ziegler pro--—
pone dieno lineal por ejemplo, el Etileno — Propileno 1,4 —-

Hexadieno.

CH3
|
—-—- CH,- CH,- CH - ?H - CHy———-

?H:é

CH
]
CH

or
3
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Resultando, el elastdmero altamente inestable por la do
ble ligadura que presenta, haciendo que el terpolimero cuede
expuesto a2l atagque del Ox{geno, del calor, etc. Razén funda-
mental de que los elastdmeros gue tengan una doble ligadura
no sean dtiles para la elaboracién del tapén sin Laca, por -
oue pueden presentar degradaciones o reacciones. Mientras --

gue el EPM presenta una unidad estructural saturada.

—— CHé- CHQ— ?H - CHQ--——
iy

Mondmero del EPM

Siendo el copolfmero mis adecuado parz estéd finalidad,-
por que ofrece una notable resistencia a2l calor, Oxfgeno, —-

Ozono y otros agentes de envejecimiento o de reaccién.

Describir el mecanismo de reaccién que ocurre para ob-
tener el copolfmero EPM no es posible, por falta de informa-

cidn 21 respecto; sin embargo se dard en forma general.

H2C = CH2 + H3c & CH‘—‘— CH2 Catallzad'or >
Estereoespecifico
Etileno Propileno
~——— CH,- CHZ— ?H - 052____
CH
3

Mondmero del EPM

1a distribucién del peso molecular en el hule Etileno -
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—-Propileno es controlado por el catalizador selecto y las --
condiciones de polimerizacién, 21 igual que la variable més

gofisticada, la distribucidén composicional de 1as diferentes
fracciones de pesos moleculares que constituyen al hule. En

general, hay 6 variables medibles en la estructura molecular
del elastdémero, gque son controladas individualmente y en com
binacidn dan una empliz seleccién de materiales para diferen
tes procesos ¥ aplicaciones requeridas en la industria hule-
ra siendo: la composicién, cristalinidad, romificacidn, peso
molecular promedio, distribucién del peso molecular y la dis

tribucidn de la composicidn.

Ademds de estas variables para determinar la estructura
del hule, hay otra de gran importancia; la temperature de re
sistencia de manufactura que es de 250 - 300°F (121-149°C),
y se pueden formular compuestos para alcanzar temperaturas -
de 177-199°C, dando un amplio rango para llevar el vulceniza
do del tapén de 150 a 170°% dando uns mayor velocidad de pro
duceidn. También productos de Nordel son flexibles a —-60°F y
compuestos especiales pueden funcionar a -90°F; presentando

en general buena resistencia a la temperatura.
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IV.B.3.- Tipo de vulcanizacién de éste hule.

Con la vulcanizacién se mejore notablemente las propie-
dades Fisicas del hule en el sentido de utilidad préctica, -
es decir, adguiere gran fuerza tensil, se vuelve eldstico, -
recupera su forma primitiva después de ser estirado y no se
hace pegajoso con facilidad; con estos t&rminos podemos de--—
finir a la vulcanizacidn en forma general. Mfs no se conoce
con exactitud la naturaleza de los enlaces formados durante-
1a reaccién que ocurre entre el agente vulcanizante y las mo
1éculas del polfmero; se considera que la vulcanigacidn es -
en primer lugar un proceso de unidn en cadena, estd se acep-

t2 para la mayoria de los hules, sean sintéticos o natural.

Con lo gue respecta al copolimero saturado EPM, no pre-
genta ningdn doble enlace en la cadena, dando lugar a que la
vuleanizacién se pueda llevar con perdxidos orgénicos, sien-
do para éste caso el peréxido de Dicumilo, este se descompo-
ne rdpidamente en el compuesto sobre calentado (340°F), con
efectos muy buenos de curado; al llevar la vulcenizacidén con
perdxido de Dicumilo éste vuelve al elastémero mds saturado
sin temor a que los oxidos orgénicos reaccionen como puede -
suceder con los metdlicos, abarcando la mayor parte de los -
requisitos de un agente vulcanizante peréxido. Ia férmula --

Quimica de éste compuesto es:

CH ¢

=5 ity
B-20-0- 20

I I

CH, CH,

Peréxido de Dicumilo
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Ta forme en cue pueda ocurrir la vulcanizacidn del peré
xido de Dicumilo con el hule EPM, queda Unicamente en la pro

babilidad de que asi suceda, dicha reaccidn.

CH CH CH
T R {2
@ broi@® —— 2 S
)
CH
{Hy — Hhs 83
Perdxido de Dicumilo Radical libre
CH
?HS 13
E&)C-00  + -—-CHy=CH-CHy=CHym— s>
1 2 2 2
CH3 Monémero del EPM
OH
P 3

~—~CH,,~ CH~GH-CH,~—~

Radical libre

s

o, e

o __-CHZ-CH-("H—CH2 '___cnz-?n-cn-cﬂg--—-
%3

Hule Vulcanizado.

Este hule vulcanizado sigue conservando las mismas pro-
piedades que el elastémero Etileno/ Propileno, es decir, bue
nas propiedades mécanicas, eléctricas, as{ como también re—-
sistencia 2 las altas temperaturas y la descomposicién o de-

gradacidn.
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¢) FORMULACION DEL PRODUCTO.

Formular un compuesto dado, consiste en agregar 2 un -
elastémero previamente seleccionado, una serie de substan--—-
cias Qufmicas orgdnicas e inorgdnicas, cada una de las cua—-

les 1leva una finalidad partfcular.

Fl definir este término, es para determiner las materias
primas que intervienen en 1a formulacidén de la mezcla para -
el tapén deseado; ademés del hule Nordel (1145 o 1320 nombre
comercial), y del perdxido de Dicumilo ( Dicup 40C nombre co
mercial), tenemos al N-N-M-Fenil Enedimaleimide, cuyo nombre
comercial es HVA2, un agente de reforzamiento; negro de humo
N-774, siendo los materiales para la menufactura del tapén -
mds las partes que constituyen estd formulacién es muy diff-
cil de obtener debido a la politica interna de la industria
privada, dandose a conocer $nicamente a ,los proveedores y -

los precios que actualemnte se encuentrdn en el mercado.

TABLA IV-6
MATERIAL PROVEEDOR PRECIO (Kg)
Nordel (1145 o 1320 E.I.Dupont $ 25.00 Mn.
Dicup 40C qufmica Hercules § 127.00 Mn.
HVA?2 E.I. Dupont $ 230.00 Mn.
N - 774 Negromex $§ 9.00 Mn.

La desventaja oue se presenta es que son los unicos -
proveedores oue existen en nuestro pafs, por tal motivo no

se puede llevar acabo una comparacién de precios de materia
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prima. Al conocer las propiedades del Nordel y la funcidn -
aue desempefia en el hule el perdxido de Dicumilo, es conve-
niente indicar que el HVA 2, es un acelerador gue ayuda a -
12 vuleanizacidn y ha mejorar las propiedades eléctricas —-—
del hule, y ademds se utiliza como un regulador de radica-——
les libres, debido = que lz vuleanizecidn se lleva a cabo -
con radicales. Con lo que respecta al negro de humo N-774 -
segn 1a designacidén de ASTM ( D 1765 tomo 27), es un agen-
te de refuerzo para mejorar las propiedades F{sicas del hu-
1e como son: la resistenciz a la atraccidn, abrasidn y rop-
turas sin embargo &ste reforzante debe ser neutro o basico,
tener un PH de 7 - 11, considerar estd propiedad es de im—-
portancia, por que el tinte es téxico produciendo genergl——
mente irritacién en el orgdnismo, ademas presenta la cuali-
dad de colorear negro el tapén de hule. Como pigmento tiene

méds poder escondido que cualguier otro colorante.

D) DIAGRAMA DE FLUJO.

Determinar el diagrama de flujo para 1a manufactura --
del tapén farmacobioldgico, es de gran utilidad e importan-—
cia, por dar a conocer el conjunto de operaciones aue inter
vienen en la fabricacién de los mismos ¥, poder al mismo --
tiempo determinar el equipo que se requiere para dichas ope
raciones e indicar en forma general el costo del proceso de
fabricacidn. Por tal razdén, en la figura V-1, se da a congo

cer dicho diagrama.

Como el artfculo de hule moldeado se forma y se vulca
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-niza en une misma operacién, mediante una prensa de compre
sién, el proceso de moldeado serd entonces en éste caso el

de compresién; el compuesto no curado se prepara 2 su peso-
correcto, se colocaz en la cavidad del molde y se forza ho—-
cis su interior, cerrando el molde en la prensa. Donde el =
hule deberd insertarse a mano en cada una de las cavidades,

determinandose gque_no €S un proceso continuo. A continua——-—

cidn se dard la descripcidén del proceso en general.

Mezclado.~ Para llevar a cabo la mezcle se realiza con
aguz friz y 2 la presién de 100 psi, vigi--
1ando el pesedo de los polvos ¥ del hule, -
reportandose las discrepancias y deteniendo
cualouier partida dudosa, checando el tiem—
po y la tempeeatura de mezclado ( més la --
té&nica de mezclado no es posible determinar
1a); y por ultimo se obtienen leminas de un

determinado tamafio.

Peletizado.- En estd parte, las laminas obtenidas del --
mezclado se llevan a2 granulacidn, es decir,
1a materia prima es molida ( grenulos )y, =-

quedando lista para moldearses.

Prensado.- El material gramulado debe pesarse correcta
mente, el operador limpiard el molde con =-
una solucidén de jabén de uso industrial (de
capantes); Decapante: agente para desoxidar

o limpiar una superficie metélice para dar-
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-le su brillo natural. Llenar el molde con-
el material cuidando que se distribuya uni-
formemente en las cavidades; se cierra el -
molde en'la prensa llevandose el vulcanize-
do a 331°F, Obteniendose en éste paso una -

vulcanizacién del 90%.

T2s 1€minas vulcanizades se cortarédn en ti-
ros sencillas ( 5 hileras de tanones), cui-
dando que el trfangulo éste en el reverso -
de las tiras cortades, llevandose la perfo-
racidn los agujeros del tapén, generalmente

primero el didmetro intermo.

Lavedo.-Se pone los tapones en la lavadora llena de

Vulcanizado.-

agua fria hasta cubrir los tapones, después
de un determinado tiempo se vacia la lavado
ras; llenandose ahora con agua caliente y ==
después de un tiempo se descarga el exceso

de agua, sécandose los tapdnes en la misma-

lavadora.

En &sta parte se lleva a cabo la vulcanize-
cién completa de 100%, mediante circulacién
de aire caliente, generado por resistencias
eléctricas, los tapones se encuentran en —-
tipos de canastas de malla 2 una temperatu-
ra de 121°9C, durante 24 horas, generalmente

es una vulcanizacidén refinada.
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Inspeccidn
y .- Estd4 narte consiste en revisar los tapones
Empaque :
paq si no hay efectos como cortadas, ampollas,

espacios libres o vacios, perforados defi-
cientes y delgadez en los bordes; se colo-
cardn en cajas de cartén listos para su —-

uso o para el almacen.

Fuente de Informacidn:
Personal directo de la industria

Hulva S.A. ( fabrica de manufac-

tura de hules.)



CAPITULO V

DESCRIPCION DEL EQUIPO
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L) TECNOLOGIA.

Debido a2l alto grado de dificultad cue presenta la ela
boracidn de tapones de hule para laboratorios, precisamente
por las eSpecfficaciones tan extrictas gque se tienen cue CU
brir, es conveniente adquirir un contrato de asesoria téeni
ca con une compafiia extranjera especializada en la fabrica-

cidn de &stos articulos.

Tl contrato deberd estar aprobado por el Registro Na-
cional de Transferencia de Tecnologfa de los Estados Unidos
Mexicanos. la duracién de dicho contrato es, por lo general
en casos similares de 10 afios, 2 partir de la fecha de su -
aprobaci6n por el orgénismo antes citado, y el monto de di-
cho contrato es sobre las ventas netas; determinarlo es muy
diffcil, por la dificuldad que existe para obtener datos -—
reales, puesto que cada contrato de asesoria técnica varia
segin los intereses de las partes ( generalmente van del —-—

2.5% a 3.5% segin la experiencia tomedas de otros contratos).

Los paises de donde podrfamos adquirir esa tecnologia,
serdn indiscutiblemente de los que han contribuido a2 la im-
portacién de dichos tapones, como 1lo0S Estados Unidos, Alema

nia Repdblica Federal, Canad4, etc.
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B) LOCALIZACION DE LA PLANTA,

Lz importancia que tiene determinar la mejor localiza-
cidn de una planta radica en la posibilidad de recuperar en
menor periodo de tiempo la inversidn realizada en eseé pro-—=
yecto, al obtener menores costos de producci6n, 21 contar -
con servicios y personal adecuado. Entonces para decidir la
localizacidn de la futura planta, se tomardn en cuenta va--

rios puntos como los siguientes:

1.- Ta localizacién de los futuros clientes, es =
sin excepcidn dentro de los perimetros del --

£rea metropolitana de la ciudad de México.

5.~ 1a localizacidén de los proveedores de las ma-
terias primas, se encuentrén dentro de la petri
feria de 1a ciudad de México, para ser més —-
exactos, en los fraccionamiento del estado de

Méxicoe.

3.- Que el contrato colectivo de trabajo para los
patrones y trabajadores de la industria hule-
ra de la Repdblica Mexicana, no hace mencidn
a prestaciones espec{ficas a ciertas dreas de

la Repiblica.
4.- Por su naturaleza la empresa no es contaminan
te puds sus residuos no son considerados per-

judiciales, al ambiente.

Fn bese 2 estos cuatro puntos se propone Como posible -
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ubicacidn, cuzlcuier punto en los alrrededores de la ciudad
de México, para ser mis exacto en el municipio del Bstado -
de México Wo. 33 (Ecatevec) o No. 57 (Naucalpan de Judres).
Tomando como valor promedio $ 500.00 por metro cuadrado pa-

ra ventae.

AREA REQUERTID A,
OFICINA 150 METROS CUADRADOS
CALDERA 108 METROS CUADRADOS
AREA DE SERVICIOS 144 METROS CUADRADOS
ALMACEN 206 METROS CUADRADOS
AREA PRODUCTIVA 604 MTEROS CUADRADOS
AREAS LIBRES . 148 METROS CUADRADOS

TERRENO PARA FUTU
RAS AMPLIACIONES 640  METROS CUADRADOS
TOTAL

2,000 METROS CUADRADOS
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¢) COSTO DE PRODUCTO TERMINADO.

Para determinar el costo de materia prima por kilogra-
mo de producto términado serd un valor aproximado, pués el
valor real se obtendrfa si conocieramos la formulacién del-
producto, es decir, las partes que constituyen a un kilogra

mo de producto términado.

Por tal razdn, se tomard el costo de $ 54.00 en base -
( valor proporcionado por el fabricante), a que el costo de
producciédn por cada tapén es aproximadamente de $ 0.80; si

tomamos un peso promedio por tapén de 15.4 gramos.

Tomando en consideracidén un aumento de 20% cada dos -

afios de materia prime.

D) CAPACIDAD DE LA PLANTA,

Se desea satisfacer la demanda de los cinco laborato--
rios antes mencionados, tomando en consideracién el incre--
mento de sus consumos que ofrecen gstas empresas. Cubriendo
1a demanda en un lapso de cuatro afios, ya que no serfa 16gi
co ni prudente el tratar de cubrir las demandas de todos --

ellos en un periodo de menor tiempo.

Por lo tanto, el plan de integracidén propuesto para sa-

tisfacer la demanda serd :
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TABLA V-1
Ao 1979 1980 1981 1982 1983
Kgs. 123,024 163,732 224,656 271,652 370,232

M&s la produccidn que se tiene el primer afio {dnicemente se

podrfa cubrir la demanda de dos o tres laboratorios,

hasta des-

pués de cuatro afios se podrfa surtir la demanda para los cinco

laboratorios.

Ta representacién en pesos que se tendrd y tomando como —-

precio $ 110.00 Kg. esumentando un 20% cada dos afios.

TABLA V-2
ARNO 1979 1980 1981 1982 1983
MONTO ($)[13'532,640(21'612,624|29'654,592 421921,016|58'496,656

Para el cdlculo de estos datos, nos basamos en 1los pronos-—

ticos de co

mercado.

nsumo gue se encuentrdn anexados en el andlisis de -
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E) MAQUINARIA,

Ia primera etapa de cualaquier proceso de manufacture --
de artfculos de hule es hacer éste mds plastico, de manera -
que pueda aceptar los diferentes ingredientes aque serdn agre
gados, para este caso el Dicup 40C y el HVA 2, durante la —-
plastificacién (mecénica). Operacidn en que el hule sufre —-
cambios de duro y compacto se transforma, en una substancia
blanda y plédstica. Esta plastificacién mecénica se realiza -
por medio de malaxadores internos (bamburys) o malaxadores -

de cilindro.

Actuslmente, dentro de la industria hulera el bambury -
(introducido en 1916 por F.H. Bembury), es un elemento impor
tante para llevar a cabo la plastificacién ya sea mécénica o
qufmica. El bambury est4 compuesto principalmente por; dos -
cilindros de dentado helicoidal gue giran en un recinto ce--
rrado, en su parte superior se encuentra una esclusa donde.
se introducen los componentes de la carga, empujada hacia la
cfmara de mezclado por un pistén movido hidréulicamente; es-
tos dos cilindros llevan profundas canaladuras con un disefio
tal, que la masa al ser trabajada es batida igualmente en el
sentido horizontal, paralelamente al eje de los cilindros y
cuando se a terminado el mezclado se abre una compuerta de -

descarga que se encuentra en la parte inferior.

El bambury més usado dentro de estas industrias, es el-
que se conoce como mimero 11, los gque se construyen en capa-

cidades y potencias muy variadas, como los gue van entre 180
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y con 230 kilogramos de carga ¥y disponen de motores de 200
HP, con velocidades de rotores de 20 RPM. También son de uso
comin bamburys de 250/500 HP, con velocidades entre 20/ 40 -
RPM.

El tipo de bambury utilizado en éste proceso, estd en -
funcidn a la cantidad de produccién, as{ como también el cos
to del equipo requerido, por lo tanto, haciendo un anflisis
de la produccién de nuestra planta en estudio, el bambury --
més conveniente es el tipo 3A cuya capacidad de carga es de
50 kilogremos de mezclado,.siendo 1a diferencia del ndmero -
11, el bajo costo de adquisicién y su baja capacidad de carga
més sin embargo, el funcionamiento del uno como del otro son

semejantesy Figura 1.

Cuando se descarga la mezcla del bambury esté cae sobre
un melaxador de cilindro; compuesto esencialmente de dos ci-
1lindros (rodillos), paralelos que girdn en sentido inversos-
con velocidades diferentes de rotacidn que van del orden de
15 2 25 RPM para el rodillo delantero, mientras el cilindro-
de atrds es mds elevada estf velocidad. Para nuestro propési
to se reguiere un molino laminador (melaxador de cilindro),
peguefio cuya potencia de motor sea de 125 caballos y capaz -
de trabajar una carga de 50 kilogramosj los rodillos de este

molino es de 1.2 metros de longitud de cama con rodillo.
El objeto de un molino 1aminador en éste proceso es con
1a finalidad de llevar una mejor homogenizaci6n de la mezcla

y al mismo tiempo obtener 14minas de la misma.

Fn estd parte no haremos una descripcién del proceso, -
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sino que sefialaremos 1o mds importante de la maguinaria, asf
por ejemplo la peletizadora en &ste proceso es una méouina -
que tiene la finalidad de llevar a cabo la granulacién de la
meteria prime (ldminas obtenidas), por medio de un cilindro

gque lleva unas cuchillas cortantes (figura 2) dispuestas —--
axislmente. Tas partfculas de hule cortado tienen didmetro -
aproximado de 8 mm. a2 1 cm. Estd peletizadora lleve una ma-—-—
11a con cribas de 1 cm. de difmetro, teniendo un sistema de

refigeracién por medio de agua, para evitar el calentamiento
de las cuchillas, el motor tiene una potencia de 50 caballos

y produce un promedio de granulacién de 20Kg/hora.

Tos moldes, estén en funcidn del estudio del disefio de
los mismos y los cuales deben empezar €n 12 mesa de trabajo-
del dibujante del producto; el descuido o ignorancia de las
t&cnicas de fabricacidn d4 por resultado el disefio de produc
tos de un costo de fabricacidn innecesariamente elevedo. Porr
ejemplo aumenta el costo: tolerancias estrechas, formas com-
plicadas, esquinas afiladas y rebajes profundos, asf{ como —--
tomando en consideraciones las presiones empleadas en el mol
deo del artfculo (40 a 700 Kg/ cmz), hacen necesario que —-—-
sean construidos por talleres especializados en la produccidn
de herramientas, donde el acero empleado estd sujeto a las -
espec{ficaciones siguientes: Resistencia a la atraccién, a -

1a corrosién, a la rayadura y & 12 abrasidén requerida.

Tomando en consideracidn estd gsituacidén me limitaré a -
la experiencia del fabricante, donde es preciso adquirir mol

des costosos para llevar el moldeo de estos tapones (forma ~
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ElG

RODILLO CON CUCHILLA CORTANTE
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complicada), para evitar cuelouier rechazo del producto en -
estudio. Determinar el mimero de moldes estd en funcidn, la

capacidad de produccién de la planta futura, por lo tanto, -
pleneando adecuadamente est4 produccidén y el costo del molde
es necesario adouirir 10 moldes de 156 cavidades cada uno, -
de fabricacién extranjera ( USK con fraccién arancelaria --—-
84-60A-001 " moldes de acero para méouinas de inyeccidn o de

compresidn "), cubriendo estd produccién en dos turnos.

Estos moldes estan construidos de acero inoxidable y --
con resistencia a presiones segin el tapén moldeado de 125 -
Keg/ Cm2; teniendo los platinos una superficie efectiva de ——

3,600 centimetros cuadrados.

La prensa empleada extensamente por un gran nimero de -
jpdustrias, son indispensables para el fabricente de artfcu-
los moldeados. Las prensas empleadas al principio en la in—--
dustria del hule, erdn accionadas mecdnicamente, hoy en dfa
se emplean tanto las prensas hidrdulicas como las mecénicas

y generalmente son accionadas por motores eléctricos.

Para el moldeo de elastémeros las prensas deben ir pro-
vistas de placas de calefaccidn. Por lo tanto, deben estar -
construidas para soportar, 1o mismo térmica que mecénicamen—
te, esfuerzos indirectos; la gran mayoria de prensas emplea-
das en la fabricacién de artfculos moldeados son hidrdulicas
dstas prensas varfan grandemente en tamafio ¥ capacidad, de--
pendiendo de las exigencias del moldeo; los didmetros del —-

&mbolo varfan desde 20 a 100 cent{metros, los tamafios de las
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placas varfan desde 30 X 30 centimetros hasta 150 X 105 cen=
t{metros. Para nuestro propdsito se requiere una prensa de -
dos cavidades, como la que Se€ muestra en la figura 3, con --
una capacided de 450 ton/ cm2; siendo el tamafio de las pla--
cas para estd prensa de 26 X 26 cent{metros, determinandose

que es una prensa pequefia en comparacién de una de tamafio po
pular de la industria del hule, que tiene placas de 90 X 90

2
cent{metros y capaz de producir una fuerza de 545 ton/ cm .

Cada prensa debe tener un regulador de presién de vapor
y regulador de temperatura y es conveniente que cada una de
ellas esté equipada individualmente por un registro de tem-

peratura automdtico.

Describir el equipo faltante con gran interés no es ne-
cesario, debido a que la capacidad de produccién de la plan=
s lo determina la maguinaria anteriormente descrita. Por ==
ejemplo, la finalidad de la banda transportadora como su nom
bre 1o indice, no es necesario deseribirla por no tener nine
guna modificacién que la diferencie de la comin y corriente

de las que se tiene en el mercadoo.

Por lo que pespecta, a la lavadora de taﬁbor es un reci
piente que contiene en su interior, un tipo de canasta en la
cual se colocan los tapones con un determinado voldmen de --
agua ( 3/4 ), y que al girar la tombola los tapones se lavan
automdticamente. La capacidad de la lavadora es de aproxima-

damente de 200 litros de agua pure.

la trogqueladora en éste caso se podrfa que es importan-
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-te por la perfeccién que deben ser tener los troqueles para
llevar la perforacién, més teniendo las especificaciones co-
rrectas estd sigue un perfil establecido de antemano. Para -
éste proceso se requiere una trogueladora tipo planta de 4 -
toneladas de presién, ya que su funcionamiento es generalmen
te por presiones O més bien son prensas punzo-cortantes, don
de un pistén que adopta la forma de la pastilla que se requie
re obtener, desciende sobre la hoja y la aplasta haste el --

espesor deseado, un troguel corta el hule.

Tl horno para llevar la post-vulcanizacidn, es un hormno
eléctrico con resistencias de 2,000 watts, donde el aire es
calentado a una temperatura de 100°C (registrada por un ter-
mopar), &ste es recirculado para evitar pérdida de calories
y 2l mismo tiempo es suministrado por un ventilador. Le ile-
portancia de ser eléctrico es para evitar alguna contamina-——

cién del producto, por la atmésfera de combustidn.
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A) INVERSION TOTAL FIJA.

El capital de la inversidn fija, gque junto con el capi-
tal de trabajo forman el capital total de inversidn fija, --
puede ser defindo como; el costo total de las instalaciones
del proceso, edificio, servicios auxilieres e ingenierfa in-

volucrada en lz creacidn de la nueve planta.

VI.A.l.- Terreno Valor Total $ 11'000,000.00
VI.A.2.~- Maguinaria:
10 moldes, con un costo de $ 145,000.00 cada uno

(inclufdo los impuestos de aduana, transporte).
Valor Total $ 1'450,000.00

5 prensas hidrdulicas de dos cavidades cada una,

con un costo de $ 600,000.00 cada una.

Valor Total $ 3'000,000.00

1 caldera para suministrar vapor a dichas pren--
sas de 50 HP (considerando futuras ampliaciones)

Valor Total $ 400,000.00
Ia materia prima antes de procesarse deberd in--
corporarse, laminarse y granularse, necesitando-
se 1 bambury, 1 molino laminador y 1 peletizado-
ra.

Valor Total $ 1'105,000.00
1 Tavedora tambor ( costo aproximado).

Valor Total $ 200,000.00
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2 bandas transportadoras provistas de tolva, con

un costo de $ 94,000.00 cada una.

Valor Total $ 188,000.00
1 horno eléctrico ( valor aproximado Ya

Valor Total $ 130,000.00
1 Troqueladora ( valor aproximado ).

Valor Total $ 145,000.00

Total de Maguinaris $ 6'618,000.00

VI.A.3.- Costo de Ingenierfa Civil.

(incluyendo fletes y seguros de maguinaria).
Valor Total $ 790,000.00
Adaptacidén e instalacién ( estimado).

Valor Total $ 250,000.00

Total de Ingenieria $ 1'040,000.00

VI.A.4.- Instalacién de una subestacién de 500 Kw. %ipo
intemperie trifdsica 50/ 60 HZ; 440, 220, 127 --
Votls de tensién, as{ como alumbrado y fuerza en

baja tensidn.

Valor Total $ 630,000.00
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INVERSION FIJA

TERRENO Y EDIFICIO $ 21040,000.00
MAQUINARIA $ 6'618,000.00
SUMINISTRO ELECTRICO $ 630,000.00
ARTICULOS DE OFICINA $ 100,000.00
CAMIONETA DE REPARTO $ 200,000.00

$ 99388,000.00

VI.A.5.- Prestamo Financiero:
Se tuvo una entrevista con un representante de
Credito Mexicano S.A. proporcionando un finan-—-

ciamiento de:
$ 2'000,000.00

Quedendo entendido gue el prestamo solicitado es
a largo plazo a 10 afios y con un interés de ———
14% anual (supeditado a cambios, segin el aumen

to anual).

VI.A.6.- Capital de Trabajo.
A diferencia de la inversién fija, el capital -
de trabajo se tendrd cue ir modificando confor-
me se vaya avanzando en el perfodo de integra-—-

cién, hasta alcanzar la produccidén total.

La bases que se consideran para la evalucién —-

del canital de trabajo son las siguientes:
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INVENTARIO,

Matria prima: 30 dfas de meteria prima en bode-
ga.

Producto en proceso: 10 dfas de materia prima

Producto terminado : 10 dfas valorizado al 80%

del precio de venta.

CUENTAS POR COBRAR.
30 dfas de ventas a clientes.
A éste capital de trabajo se le descontard la -
cantidad correspondiente a los créditos de pro-
veedores, teniendo entendido que éste se evalua’
ré como 30 dfas de compra de materia prima.
(observandose este capital de trabajo en la ta-

bla VI-1).
B) EVALUACION DE COSTO DE MANO DE OBRA.

Tomaremos la mano de obra directa, pués la indirecta la
consideraremos en costos de produccién. Para evaluar el cos-
to de mano de obra directa entonces, enlistaremos el perso—-
nal requerido para operar la planta y anexaremos el sueldo -
( inclufdo el pago que la empresa realizard por concepto de
Bejuro Social, Infonavit, etc), segin el contrato colectivo-
de trabajo de la industria hulera, aumentando el 20% por mo-
dificaciones que pudierdn sufrir el contrato en los afios si-

guientes y, tomando como afio efectivo 300 dfas de operacidn.



CAPITAL DE TRABAJO TABLA VIi-|
ANO 197% [ 1980 1981 1982 1983
Crédito a proveedores| —332164 | — 442076 — 727885 | — 880,152 | -1 199 551
Materia Prima 332164 442,076 727,885 | 880,152 | 1'199551
Producto en proceso 110,721 147,358 242,628 293,384 399,850
Producto terminado 180,435 240,140 395,394 | 478007 | 651600
Cuentas Por cobrar | 676,632 900,500 | 1'482,729| 1'792,900 | 2'44353
TOTAL 967,788 11287990| 2'120751| 2'564,391 | 3'494,981
Quedando la Inversion Fija Total
Inversion Fija $ 9|388|000
Capital de Trapajo $ 967,788
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$ 10'055,788




Personal $/ Dia $/ Anual

1 pesador 140.00 42,000.00
1 bamburista 150.00 45,000.00
1 molinero recibidor 150.00 45,000.00
1 agudante 120.00 36,000.00
5 prinsistas 163.00 244 ,500.00
5 agudantes prensistas 120.00 180,000.00
1 fogonero 167.00 50,100.00
TOTAL 642,600 00

Para completar un segundo turno se tomardn el personal
mas indispensable, como son: 1los 5 prensistes y sus agudan--
tes, asf como también el fogonero. Teniendo un velor Total -

para los dos turnos: $ 1'017,200.00

Esto se puede observar mis adecuadamento en la tabla ---

Vi-2.

C¢) ESTIMACION DE COSTOS DE PRODUCCION,

VI.C.l.- Supervisién:
la estimacidn para la supervicién en la produc-
cidn es la siguiente. Aumentando un 20 % anual-

mente por modificaciones de contrato.



COSTO DE MANO DE OBRA DIRECTA MATERIA PRIMA
ANO 1979 1980 1981 1982 1983
Mano de Obra [1'017200 | 1'220640]1 '464,768| 1'757720]| 21109264
Materia Pprima |6 643296 |10609,823(14'557 708(23'823,880|32 469,346
TABLA VI-—-2
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Personal $/ mes $/ anual
1 TIngeniero Qufmico 12,000.00 144 ,000.00
o Jefes de Produccidn 8,000.00 192,000.00
1 Taboratorista 6,000.00 72,000.00
2 TFEléctricos 4,150.00 99,600.00
TOTAL 507 ,600.00

VI.C.2.- Mantenimiento:

VIoCe3e-

VI. 0-4 [

Se estima como porcentaje de 1a inversidén fija
(maguinaria), siendo el 3%.
8 213,090.00

Suministro: _
Estfn inclufdos los srtfculos utilizados por el
personal de operacién normal de la planta.Se es
tima en al 15% de mantenimiento (aumentando un
15% anualmente).

$ 31,963.00

Laboratorio:
Est4 cantidad se estima como valor promedio de
1as substancias ( H2804, KMnO4, etc, ), necesa--
rias para llevar el andlisis del tapén ( valor
aproximado por el fabricante). Aumentendo un --
20% anualmente:

$ 15,000.00
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Depreciacidén:
1a depreciacién de la inversidn fija, se calcu-
la en funcién de la vida econdmica probable de

los mismos, teniendo lo siguiente:

Construcciones.

Vida dtil 20 Afios

Valor Original $ 1'040,000.00

Depreciacidn anual (5%) 52,000, 00

Maguinaria.

Vida dtil 11 Afios

Valor Original $ 6'618,000.00

Depreciacidén anual ( 9% ) $ 600,000.00

Vehiculo.

Vida dtil 5 Afios

Valor Original $ 200,000.00

Depreciacién anual $ 40,000.00
Depreciacién Total $ 692,000.00

Amortizacidn:

La amortizacidn se hard con respecto al presta-
mo financiero.

Vida dtil 10 Afios
Valor Original $ 2'000,000.00
Amortizacién anual $ 200,000.00



COSTOS DE PRODUCCION

TABLA v1-3

ARO 1979 1980 1981 19382 1983
Supervicion 507,600 609120 | 730944 | 877080 |1'052500
Mantenimiento| 213,090 213,090 | 213,090 213,090 | 213,090
Suministro 31,963 36,700 A2r200 48,530 55,800
Labor torio 15,000 18,000 21,600 27,900 33,500
Depreciacion | 692,000 | 692000| 692000 | 692,000 692000
Amortizacion | 200000 | 200,000| 200,000 | 200,000 200,000
Regalias ' |
(___ventas ) 338,316 | 450263 612804 747043 1018138
TOoTAL 11997969 | 2549,473| 2517638 |2'805643(3'265028
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D) EVALUACION DE LOS GASTOS DE OPERACION,
Estos tipos de gastos incluyen los sueldos, del gerente
de todos los empleados de oficina y administracidn, as{ como
los gastos de servicios (agua, teléfono,energia eléetrica),-

también inclufremos los gastos de venta y otros.

VI.D.1l.- Gastos de administracién:

Personal $/ mes $/ anual
1 Gerente 20,000.00 240,000.00
2 Secretarias 5,000.00 120,000.00

TOTAL .. 360,000.00

VI.D.2.- Gastos de ventas:
Estos son los que se tienen en todas las activi
dades relacionadas con las ventas. Aumentando -

un 20% anualmente.

Personal $/ mes $/ anual

1 Jefe de ventas 10,000.00 120,000.00

VI.D.3.— El cdlculo para los gastos de servicios, se ob-
tenrdn como el 15% de la meno de obra directa -

(aumentando este valor un 20% cada afio ).

$ 192,780.00
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VI.D.4.- Otros Gastos:
Se incluyen el sueldo de 1o0s obreros cue no in-
tervienen directamente en la produccién del nro

ducto. Aumentando un 20% anualmente ste gasto.

Personal 3/ mes $/ anual
1 Velador 4,650.00 46,500.00
1 Chofer 5,430.00 54 ,300.00
1 Almacenista 4 ,500.00 45,000.00
1 Empleado 3,600.00 36,000.00

TOTAL...$ 149,400.00

En 1a tabla VI - 4 se dan estos gastos de operacidn.

E) GASTOS FINANCIEROS.

Estos gastos corresponden 2 los interésés del prestamo
quedando sobre en tendido un aumento, segin el interés

gque curse en el afio.

Afio 1979 1980 1981 1982 1983

Gastos g
Finaneiero 580,000 268,000 240,000 192,000 115,000




GASTOS DE OPERACION TABLA VIi-4
ANO 19 79 1.9 8800 11981 17 8a2 e
Administracion | 360,000 | 432000 | 518400 622000 | 746 400
Servicios 192,780 | 231336 | 277600 333100| 399700
Ventas 120,000 | 144 000 | 172,800 207,300| 248700
Otros Gastos | 149400 | 149 280 | 215100 258100] 309700
HORE S 822180 | 986616 [183900 [1'42000011'704,000
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F) EVALUACION DE LA RENTABILIDAD DEL PROYECTO.

para determinar estd evaluacidn es importante tomar en
consideracién los Impuestos. Impuesto Sobre Ingresos Mercan-
les; es un Impuésto Federal y de Participacién Local ( lo —-
recauda la Tesoreria de la Federacién), se aplica el 4% s0—-

bre el monto de las ventas brutas.

F1 Impuesto Sobre la Renta, se causa por las utilidades
de la Empresa y le corresponde el 42% de la utilidad neta --
antes de Impuesto, al igual que gste Impuesto se incluye la
Participacidn de utilidades ( Reparto de Utilidades), ¥y el

porcentaje a repartir es el 8%.
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TABLA V1-—5

RENTA B ILIDAD DE L
A N O 1 9079 19 80 LoiOanBe ] 1 92 8 2 Ao 8 43
VENTAS BRUTAS (13 532 640 21 612 624 29 654 592 42 921016 58 496 656
Menos: I|.S. 1. M 541 300 864 504 1 186 183 1 716 840 2039 866
VENTAS NETAS 12 991 340 20748 120 28 468 409 41204176 56 356790
Menos .
MANO DE OBRA 1017 200 1 220640 1464 7 68 V757 720 2109 264
MATERIA PRIMA 6 643 296 10 609 823 14 557708 23 823880 32469346
COSTOS DE PROD, 1 997 969 2219173 2517 638 2805643 3265028
UTILIDAD BRUTA 3335875 6 698 484 9928295 12 816 933 18513 152
Menos!
GASTOS DE OPERAC. 8§22 180 986 616 1183900 1 420 500 1 704 600
UTILIDAD DE _OPERAC. 2 510 695 5711868 8744 395 11396 433 16 808 552
Menos:
GASTOS
FINANCIEROS 280 000 268 000 240 000 192000 115000
UTILIDAD NETA
ANTES DE |[MPUESTO 2 230 695 5443 868 8 504 395 11 204 433 16 6935
Menos;
IMP, SOBRE La RENTA 936 892 2286424 3571 845 4705 861 7011290
REPARTO DE
UTILIDADES 178 455 435509 680350 896 354 ] 335484
RENTABILIDAD 1115348 2721915 4 252200 5602218 8346778
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CONCLUSIONES.

El proporcionar este estudio de manufactura del tanén -
para el suero fisioldgico de aplicacién intravenosa, y del -
tanén vara el émbolo de la jeringa desechable es con la fina
lidad, de dar a conocer la importancia oue representa éste -
producto dentro de la industriza quimico-Farmacéutica; asi co
mo tembién tratar de oroporcionar la méxime informacidn al -
resnecto, tanto tedrica como la dificultad que representa p2

ra 1llevar acabo su elaboracién.

Aunados estos dos propdsitos podemos concluir lo si--—-

guiente:

l.- E1 tomar en consideracién la importancie oque repre-
sents la contaminacién, en los productos estériles
(inyectables), 2 través del sistema de sellado & ——
provocado dentro de la industria ouimico-Fermacéuti
ca, determinar el material que vueda cumplir toda -
una serie de requisitos ¥ especificaciones tales co
mo: ser atéxico, apirdgenico y no desprender ningin
tipo de material que pueda causar en el paciente —-
reaccidn febril (debido a los pirégenos), o hemdli-
sis de los globulos rojos; as{ como también sopor--
tar 2 esterilizaciones a 121°C, durante 30 minutos
cada une sin alterar sus propiedades oufmicas o Fi-

sicas.

0. Ts diffcil que 2lgdn otro material que no Sea hule
pueda cubrir toda esta serie de especificaciones; -
habiendo sufrido reveses €en ocasiones nesadas, COmMO

cuando uno de los fabricantes de suero fisioldgico
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(abbott Laboratorio), en su casa matriz BeEeUoUoiy =
cambid en una minime forma el sellado de sus bote--
1las, eliminando uno de sus componentes. Ocasiond -
serios problemas cuando se anlicardn estos nroductos
en los pacientes, dentro de los cuales hubo algunos
con resultados fatales, lo cual generd repercusio--
nes Internacionales en la venta de su producto, des
de luego incluyendo a México; esto ha motivado a to
dos los fabricantes de suero fisioldégico a no bus-—-

car algdn cambio en el sellado de sus botellas.

Se hace patente la necesidad de estimuler la nroduc
cidn en México del tapén de hule, sin recubrimiento
de ninguna substancia inerte (Teflén, Silicén, La--
ca), como sistema de sellado de las botellas del —-
suero fisiolégico, y para los émbolos de las jerin-
gas desechables, ya aue se€ limita el hecho de aue -
se produzca en un tiempo corto un cambio de material
y al tomar en consideracidn los aspectos bibliogra-
ficos, asi como la determinacién de la materia ori-
ma (Nordel 1145 o 1320, Di cup 40C, HVA 2 y negro -
de humo N-774), para su elaboracidn en base a las -
entrevistas realizadas 2 los fabricantes-de los mis

mosS.

ILa ejecucidén del proyecto puede apoyarse a partir -
del estudio de mercado, la determinacién del equipo
necesario, del diagrama de flujo y la rentebilidad

aque ofrece éste proyecto de manufactura, lograndose
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con ello el control a las importaciones ¥y obtenien-

dose al mismo tiempo una integracidn total a2l merca

do Nacional.

INSTITUCIONES VISITADAS.

Hulva S.A. ( fabrica de manufactura de hules).

E. I. Du Pont de Nemours & Co. (inc).

Elastomer Chemicals Department Exnort Sales.

Direccidn General de estadfstica de la secretaria -

de Industria y Comercio.

Cdmera Nacional de la Industria de Laboratorios --

Quimicos Farmacéuticos.

Asociacidn Nacional de la Industrie Quimice

Asociacidn Nacional de Industrias de Pldstico.
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