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RESUMEN 

En el presente trabajo se rcaliz6 la validación prospectiva del proceso 
de Revisado Electrónico de la Máquina de Inspección Autonu'itica EISAI Altv1 287-1. 
Con los rcsultudos obtenidos se generó evidencia docurncntadn de que el proceso 
inspecciona de 1nancn1 conliablc y consistente. u1npollctas y viales. asegurando Ju 
cnlidad de los productos rcviso:1dos por dicho proceso. 
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1 NTl~ODUCCIÓN 

UnCl de lns ,lhj1:1 ivos de In industria fhrmacCutic:1. es el de garuntizar la c¡¡Jid:u.J de :-a1s 
produclns. ;.1 través de un disc11o. cv:tluaciún y control del proceso de 1nanufi:1ctura. lo que pucdi.• 
obtenerse. cntn.: otra:-. CO!-.:tS. co11 hucn:1s pn:h:ticus <.k 111mn1focturu y con l;.1 vnlidólch.'>n de procesos. 

L;.1 v;:didacilul d1.· procc.:sos nscgur¡:1 la calidml consbtcntc de un n1cdica111cnto. ya que de 
c:-.la 1tu111cr;:1 MI:-. pH1 .. ·1.·-.u~ -.,1..·..-:·111 111.ús clich:ntcs por In qui: <lis1ni1u1ycn los rcch¡i.to~. 111 

Un:1 pn1cha 1l.'.'q1u:rida antes de li1 lihcraciún de un producto parcntcral tcrmimtLIO es: .. L:t 
cvulu:1ció11 de ma1crial c.,lrai"m'', 

Se n:conoci.· dc-.<11..· hace 1nucho tic111po que el tnah:rial c~trailo i.:n soluciones p;:1rcnh:rulcs 
es inaceptable porqm .. · ..:ahc e""perar que el usuarhl lh:guc a la conclusión de que el proJuctu e" de 
calido:1d inf..:rio1. 1 h•~ 1.·11 día :-e reconoce que Ja presencia de particuh1s en ~l1h1cil'in pw:d..: 'f.."r 
nociva. en C!>pccial ... 1 :-.c <idminbtra por" ía intravenosa. Si hicn los Unto!> quc f..h.:lincn la magnitud 
d..:I riesgo :i- lo:-. ef1.·..:1u.., producidos ludavia son limitados. ~c ha dcnll1stradu que las particulas de 
gl1111a. ,u ... tancia!'-> q11i111i..:a.., i11!>uluhlcs. pclusa!'-> y otros materiales extral'los pw • ..-den provuc;:1r 
1.·mholio1s ..:n lirga11li... "ita le ... <le los ;1ni111olles y Ucl humbrc. 1

1.
11 

La n:vi ... iún 11ia11u~1I de: la" soluciones parcntc:rnh:s resulta subjctiv:t yu que l;:1 calidad y éxito 
dcpcndc dc c;ula in:-.pcctor. ~in c1nbargo. continua 'icnJo un método de control de calidad p;:1rn 
detectar partícula:-. \ i:-.ihles cn productos par..:ntcrnlcs. l."on el sistc111a electrónico se prch.•ndc 
~upcro:1r e''ª clicic11..:1a. 

En este traho:1Ju 'e hahh1ra de la importnncia de la valiJación Jcl proceso <le inspección 
clcctri..'lnica de lo~ productos p.arentcrales. la calilicnción del equipo. y los Procedimientos 
Normalizados lle Operación que generan la cvidi.:ncia documi.:ntada de quc se obtcndr5n productos 
que cumplnn con In:-. cspccincncioncs y atributos Je caliJad dcscmlos. 



FUNI>Ai\1 ENT,\CIÓN TEÓIHCA 

A. illARCO REGU/.A TORIO 

11) .A111ecetle11te ... : 
IJ..:spués de establecer quc las soluciones inycctahks dcbcdml pn>l.hlctn:-. 

··.,·uhsranc:hlfmentc"' claros. en la USP .XII. se consideró oportuno cambiar el .. s11bs1anc:iu/m,•1ue ·• 
por ··11c1:fectamcn/L'". En la décimo tercera edición de la us1> que nparccit'l en 1947. se regresó;:¡ la 
dctini\.':ióu de 1942. es decir. que las soluciones inycctublcs dcbcl'"ian ser .. suh ... 1t.111cialmenlt.! •· libres 
de p¡1rticuh1s. y en la púginn 666, bajo el ti1ulo de ··c1ari1y uf solutions'\ se estableció un 
procedimiento oficial <le revisión <le l:1s nmpollctus y frascos <le inyectables. que consiste en una 
ubscrvación a simple vist•1. es decir. sin aditamentos de ;:1111plitic;:1ció11. sobre un fondo negro 
primero y blanco despuCs. de muy :1bundantc muestra de los c:nvascs previa1ne11te agitm.Jos con 
t.:icrla precaución. Sc prcveí;:1 tambi0n la intcnsic.latl y la distam.:ia dc las fucnlcs luminosas. pero 
no se proporcion:1ha lilniles para la acept:1t.:iún u el rechazo171

. 

Dos ai\os <lespuc.!s. el :?5 de enero dc 19-J<J. la Corte del IJistrilo Norte de la CiuUaU de Nc:\.v 
Yt1rk en un juicio del Gubicrno de los Est:uJos Unit.lu~ conlra Bri!--lol Labur;:1tories. lnc .• rech:tzó 
1..·~tu n .. •glamentaciún. eunsiderúndula excc-.ivarnente v;:1ga. Por esca ra/Ún. cn In siguiente edición 
de l;:1 USP (XIV. 1950) la monogralia fue suprimi<la por cumplelu. pcro apareció un nuevo 
concepto: "Los buenos pn..1ccJi111i\.'.'11tus de ni;:1nufoctura exigen que cada inyectable, en su envase 
linal. sea sometido individualmcnll! a una inspección visu:1I ... A esta recomendaciOn. en Ja USJ> 
XV. se le ólgrega la fr:ise: ··~icmprc ) cirnndu 1:1 c11nstrucción del envase lo permita•·. Y así se 
puhlicú en las siguientes ediciones de la USP hasta 197017

). 

En la USP XVIII vuelve a aparecer el problema de lus partículo1s. y;:i que a l;1 página 797 se 
nnlepone u la frase arriba transcrita. lo siguiente: ··Debe to1nurse toda h1 precaución en la 
prepan1ción de lodos los product1Js destinados a ser inycclados p•tra prevl!nir l;1 contaminnción con 
microorganismos y con materiales cxcrm1os ... Ln edición XIX de la USJ> de 1975. poigina 584. al 
linnl de la monografia dedicada a las solucionc:s inyectables reconstituidas. ;1brc un inciso sobre 
partículns cxtrm1as y establece que la ~olución es esencialmente libre de pnrticulas de nwteriul 
extrm)u que puedan observarse: en inspección visual" •. Unos 1ncscs después. en el primer 
suplemento Uulio 1975). esta c:spccificación se exliendc a todos los inyectables. ya que a la 
1ccu111c1u.lat.:iún acerca de la inspccciún vi~ual Je ...:ada env.i~e ~e le ;:1g1ega: ·· ...... lJUe todo envase 
cuvo cnntl!nido. demuestre evidencia de co111arninación con 1naterinl extrai1o visible debe ser 
rc~ha/adu' ... 71

• 

Finalmente. en la Us1• edición XX de 1980. se hncc la distinción entre soluciones 
in)·ectables de pequct1o volumen y de grn11 volumen. y pnra cst:1s l1l1imas se tija un procedimiento 
analílicu Ue lillrncil>n por mcrnPrnna y rccucnlo mii;roscópico de: las purtícu1u~ cxtro111us y s.,; 
e!>.lahleccn limi1es de tolc:runciu por mL de 50 partículas iguales o nmyorcs de 1 O micras y 5 
iguales o mayores de :?5 micrns. Según la USJ> XXIV. p;."1ginn 1971: define u l:is pnr1ícul;is 
c:-.1ra1'\as. :1 las sustnncius extraaias. mUviles. no disul.!ltas en Ju fose liquid::1. distintas dc las burbujas 



go1sco~us. no in1cn..:i.,11ah11cnh.!' prescnh:s en tus soluciones pan.:nt-.:rales. Lo1 1nism;1 USI' alirn1:1 qu-.: 
las snluciouc.:s iny~·1..·whl-.:s de pcquc11o volmncn son J;1s que contienen 1 OomL o menos• .. •. 

En esta re" j,iún de antecedente:-. se lw tomado en cuenta sol.amente a la USP. y d-.:hido H 

que l¡1s Jc111;'1:-. 1;11111.1~a1pca:. no tra1un el p1t1blc111a de la~ partkulas. si11u hu:.ta 197fl. ,.;,111sc.:rvoi11dl1 
los misrnos cuncc.:ptos. variando solmncnlc la forma de c:rrr.presnrlu. 

b) 1-11.,· f11 r11111cope11s 

En u11 ;ir1i..:l1h-, 1i1ulado Calific.ach.in de personal para control ópth:o de mnpollctas se lwcc 
um1 rcvisitin de (,h limites par::1 panículas en, produclll~ inyc.:clahlcs e.le pec.¡ucf\o volutni:n. que 
nlg.urws Jhr11mct•pl..'.1~ i11dk;1ha1l ;111terior111c11h::1

• 
1

' 

.·llt!n1'u1ü1 (}l.·,·1.J.·,111d. l'nk·tü ... ·ame11tc..• líhre ch• partieu/a.'i 
U.'-t"/•.\'.\'/: ¡•,111i.·u/u.\ ... .: . ..J0,11111. no 1uú ... de J0,01JO/n ... ·cípie111e Partíc.:11/0 ... · ;;:_25,11m. 11() mú...- ele 
/, OUO/n.•cipic..•111._· 
BJ>-/988. S<ilo J'lll"•l /hll'c!lllerale.'i ele gran WJ/111'1'-'" 

/··a1·n1,1<.·u¡•e,1 .!.;_:•, "''""'•' .\' .... ;(,/rJ para f''""t.'llh.'ralt.'.'i" ele grclll \•v/unh.'11 
F,11·11h1cop1...'<l .-.";11:.1 .·I "·''-'ncia cit.• partic.·11/as ·'·uspencliclas 1•1..·r~fieaclo por ilupecciú11 tiptÍt."Cl 
Ah.•111a11ia e J,-1 .. ·11111/ 1•a,.1h.·11la.'i 2: /0,11111, no n1ch de :!001m/. y partic11IC1.\" "3::..50.um. 110 mt.i.,· d,· 
0.5/m/. 
l:Jint111h11-ca l.il•r..- dt.' par11C11/a.'> hcy°<J /11..,peccidn ópticu 

J USP XXV: Indica que Indas las soluciones inyectables. <le gran volumen y nlgun:1s de 
pequc11o volumen i:sturi'an sujcrn.s a los limites cstahlccidus para las partículas en suspensión 
hajo el sub1í1tllo de materiul particulado cn inycct¡ihles lo cu:tl se comprobara con un:1 
inspección de 1ipu manual u electrónico. E:-.te c¡1pitulo excluye ¡¡ las soluciones inyccwblcs 
dcstin¡u..lus ünicamcnte a la •h..lmi11is1ración intrmnuscular y subcutñnca.4::ni 

J BP ::?000: C.:un:-.idcra que las ~oluciunes úe infusión parentc-nil o solucione!> in)c-...:l;1bh:s cun un 
volumen mayor a l OOmL sus purticulas presentes no deben exceder a 25 por mililitro con un 
tamar1o igual o mnyor a 1 Oµm. y no exceder a 3 partículas <le 25¡..un o nu\s grandes. Parn las 
soluciones c...le infusión parcntcral o soluciones inyectables con volumen menor a 1 OOrnL. las 
p;:1rticul¡¡s pre:...:ntes no deben exceder a 6000 por co111c11cdor con un tmna11o de 1 O~un o 
nrnyon:s. y no dd1en exceder a las 600 partículas por eonlcncc.lor <le ::?5¡..un o m:is grandes. Par:t 
los polvo~ di..' u~n pan:ntcral con un volu1ncn úe 1001111. o 111enor. las p::1rticula~ prescnles no 
debe11 cx~cdcr a l lHIOO pa1tkula~ pur cun1i:111..'dor t.:tllt un la111;:1f'lo igual o 111;.1!-"r a l ÜJ..llll ) 110 
deben exceder a 1000 partículas por contenedor de ::?5pm u de rnayor tama11u1

"
1
• 

J El' IV. ::?002: Indica que las soluciones de infusión parenlcrnl o soluciones inyectables con un 
volumc1, nHl)"\lr a 1 OOml. las partículas presentes no deben exceder :1 25 por 1nililitro con un 
tum:u1o igunl n 111.ayor a 1 OJ..llll, y no exceJcr a 3 particul;:ls de ::?5JU11 o m::is grandes. POlrn las 
!<.Olucionl..'~ de i11f11...;.i\"1n p.arenterul o soluciones inyc.:ct;:ihles cun volumen menor a 1 OOntL. las 
partículus prc~i:ntcs no c.lehen exceder a 6000 por contenedor con un tmmu1o de 1 0~1111 o 
mnyores. y no dehl..'11 cxce<lcr a l¡is 600 partículas por contenedor de ::!5~un o 111;:'1s granUcs (si se 

·--. 



empica uu equipi.l <le cun1eo de pa11icul;1!<> por obs1rucció11 <le la luz). Si e1nplca1110!> el 111C1odo 
del microscopio~ las solucioues úe infusión p;1renternl u soluciones inyecwblcs con un 
volumen nrnyor a 1 OOmL. las par1ícul:1s presentes no deben exceder a 12 purticulas por ml4 de 
IO~un o 1..h.· ma~or 1.a111a11o. P:1ra las ~oltu:iPncs de i11fu.,.ió11 p;:1rc111cral o soludoncs inycclahlc~ 
co11 \.ulu111..:11 111c1H1r ;:1 10011114. l.:1-. parlkula:-. p1c~1.:11tc-. de Uchcn c:-.ccdcr a JOUO particulns por 
contenedor con un ta111m1o de J Upm o 1nayorcs y no deben exceder a 300 partículas por 
contenedor de 25pm o 111[1~ grunde!>' 11 

J FEUl\1 7·' ediciún: Conticnc un ;\l<i.1\ (Oú:il) t.h:numi11ado: ··Dcterminaciún 1nicroscúpica Je 
partículois en soluciones inyectahlcs de gran vulu1111.:n ... Esta prueba se basa en Ju separw.:iún. 
por liltruciú11. <le las partic.ulas contenidas en -.l>lucinne~ inycctahles <le grnn \.'(1lun1cn y en la 
medición ~ n.:~th.:1110 <le ;1quellas qu..: tengan un 1a111aiio de 1 Op1n o 111ayor. E:-.tC n1C-1odo es 
<1plicnblc- a toda~ las soluciunes inycctahks <le do~is ú11ic01. parn infusión intravenosu. cuyn 
etiquela dedare un con len ido mayor a 1001111..1171 

J FEUl\.1 1~ edi,.:iún. J>ri1111:r ~upl1:mento: Realiza una tnuJiticaciún uf :VIG1\ (065 1) 
dcnorninún<lulo ··()e1erminación Uc p.:1rticulas en soluciones inyectables··: en cslc n11[1lisis se 
considen111 particul:1s n las sustancias ex1rai\as 111óvilcs. (.¡uc no sean burbujas <le nire. 
origin:id;:1s en ltH111:1 aleatoria. que no pueden ser cuantifÍe¡1Jas por an<ilisis quimico por la 
pcque11a cantidad de m;ucrial que n:prcst.·111a11 y por su composición heterog.C-nea. La 
dc1ennimu.:iú11 de p;1rtic11la:-. !--C puede rc¡1li;rar por dll!> 111Ch1J~1:-.: 
l. Prueba de recuento microscúpico de paniculas. que se puede :1plicar a las soluciones 

inycctahlcs de pcquer1o y de gran \.olurrn:n. i-:~ta pruch;1 cuenta las pn11ícul.as subvisibles. 
cse11cial111cnte ~úlidas. en hase al \.ulun1c11 u .:11 ..:nvase de!>puCs de su recolección sobre u1u1 
111er11hra11a tiltranh: microporos::1. El inycclahle cumple con los requisitos de la prueba si el 
nt'in1en1 de par1kula!> pro1n1.:dil1 prescnlc en las unidades probada.,. no e.,ccde los vulores 
cnun1en1do~ t.•n la lahla 14 1 ~11 . 

~~~~~--~~~~-~~~~~ 

___ :'.': __ l_Of~l! ____ _ 
¡,-;-:c~;hlcs de pcq_!_l_el1u v(~IUrl1C-;1--- ]000 'lor envase 
ln\.·ect;~Í:m volu1nen 1 ~1or mi. 

TahJ;:1 1. Recueuln de-j;;1r1icuias por el mC1uili-;¡1licrosc~iW1 

f{eeuento de partículas por obstrucción de luz. Si la 111onog.rafia inUividual no C'Specifica 
<•Ira ..:'li.-.a. Ja prud1a ...,l.! reali.t:.a en solucit1111:~ in~cctahl1.:s dc grun vulu1nen con un contenido 
nrnyor ;:1 1 U01nL Esta pnreha contabili:ra las partículas suspendidas. ya sean sólidas o 
liquidas. Est;:i prueba tmnhiCn se ::1plic;:1 ;i soluciones inyectables de pequcr1o volumen. de 
Uosis única o dosis múl1iple. con un volumen de 1 001nL o menor. y:1 sc;:in soluciones o 
~1.,lucil111e.-. l1."c1.m:-.tiluidois a p:irlir de :-.úlido~ c..· ... 1C1 ilc~. ) a las que l.!11 la 1tH111ugr;ilia 
individu;ll se especifica que <lcbc rcali.t:arsc la pruel1a parn partlculas. L.:1s soluciones 
inyectables enva~:u.las en jeringas y c;1rtuchus pre llenados estún C:\.Cntns t.le eslos rcquisi1os. 
y del mismo modo. nquellus produclos en los que la monogra11n in<lividual especifica que 
la etiqueta <lche indic::tr que el producto se debe emplear con un lillru tcnninul. El 
inyect::1hlc cumple con los requisitos Je la prueho:i si el número de prorncdio de p~1rtículas 
presente en las unidades mmli;r;:1das no cxct.•dc el valor corrcspondienle in<licmln en l;:i t.:ihla 
:?'ºº. 
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·---- - -·. --------- - -~J!_I.!!__ ~~-·~]~--_- ~~~~i5}~1.1__1______ ~ 
l1lV~CíliI,Tcs de pcquc1)0 volumen ! 6000 por cnvusc 1 hOO pur cnva!'iol.! i 
In 'CCtuhlcs de- •rnn vulu1ncn ! 25 por mL -r=I por mc:==J 

·rnhl:1 ::?. H.ccucnlll de partícul:1.., por uh:-.trucción de In lu/.11 "" 1. 

J La ley del pul~ar india que un~• pc..-sona con visión ::?012.Cr cs10·1 en condiciones de inspección. 
pues es capaz \.k• dclcct;ir p<irth:ulas di.: aproxi1n:.1dun11.:nh: SO~un. de •u.:m:n.Jo con un repone de 
1irc\,Cr y Dunning. t:sta li1nit!llllC pcr:-.C''-Cl•I desde 1957 :1unqw.: 111.ás wrdc las i11vcstigacioncs 
111us1rnha11 qlll: l .. 1s i11spccluTcs tienen una t.:ilpuch.lud th: di:tcctur pankulas de apruxi111udm11c111c 
:?Op111' 11 

----------~-.:.·:..· ----~-· 
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11) /'eligrosic/111/ tle /11s p11rtíc:11/11.,·. 
Las partículas conwminuntcs en inyectables. que pueden verse u 110 a si1nple vist.:1. 

constituyen un riesgo potencial y esto hu conducido u In húsqtH .. •d;:1 de- h .. 'cnk:1s y rccu.-sos pa.-;:1 
dc1crminar su prcscnci.:1. investigar su origen. procu.-u.- elimina.- las causas de su producción y 
disminuir su ní1111cro en las soluciones inyectables. ya que su scp:aració11 por co1nplc10 es 
in1posihlc. 

l.n n:vclación d..: la pcligrosid.:1d dL6 las p.:1rliculas no surgiú !>l1hita111c111..: ..... ino qui: fui: i:I 
n:sult;ulo de 11111111:.-osos lwlla,.gn~ e i11vestig.:1ciom:s. En 1951. M.! !--Cl)aló que 1.:s posible ptoducir 
cxpcrimentalmcntc g..-.:mulunws por in)ccción de librns Je p.:tpcl di.! liltru t..lispi.!f'"S.:ts c:n s1..1lu..:iún 
isutónic¡¡ de cloruro de sodio. Se..• oh.,.ervaron tarnbién grunuloma~ vasculun:~ en pul1110111: .. por 
i11yccci<"'ln endovenosa de soluci1..1111.:s con1enic1H..!o libras de celulosa("' 1

• 

En 1960. Stchbens y Florcy advierten que después de la iny1:cción endovenos.;1 de 
~oluciom:s con partículas en cu111.:jo.:.;. se prut..lucc .:1glu1inm.::ión d1: plaquclus y q111: l.;1.:.; particul:1s se 
ndhicrc11 a las ma~:is ;iglu1i11ad.1~. l.ueg1..1. ~e agregan glóbulos rojo'~ hlancus) :-.c !Urnm el t1u1nbo 
quc ocluye los \.asos. Garvan y Gunncr 1..k1nuc~trn11 tres ¡1f\ns 111.;b tan!..: Lllll.' una gran ca111id:1d t..le 
!-.oluciolle!> conlcni;:1 partk·ulas en su-.¡ll.:nción .:1ú11 cu:1ndo no se w .. h icrtan a .... imple vis1:1. Un 01110 

después ponen en evidencia ltlS efectos adversos t..lc: las pa1ticulas que sugieren sean de 
el:1slómcros d1: los t:lp1..")lh.!'S. ag.1.:ntl.!'~ qui111icu~. ccluloso1. hongos. otro1~ 110 i<le111ifi..:;it..l;:1s. l.u-.. 
gr-anulum;is halladus en su~ c.,pcricncia~ ClHlll!nian libra~ de celulo!-..;1. t\I cu111entar los uulurcs el 
efecto de c~tas partículas en la circulación cerebral dur:1111e una ungiugr.atla. hallan siete 
gran11lon1a~ th.• lll!-. c..·uah.::-. cinco Cllfllc..'nian fihr<1s de celulo.,.a y Üll!-.. grünuh•~ de aln1idó11. t\I 
estuLliar el contenido de los fra:-.¡,;:o~ con soluciún d1: cloru10 di! sodio dcl mismo tipo del que 
habim1 utiliz:1do. hall.:1ron numernsas particulas y también fihra~ de celulosa y grúnulns de .:tlmidón 
si111il.:1rcs a los cnconlr¡1dos en h1s 1n11cs1ras de cen:hro<s'. 

La inyc..·cciün intnwr1eri:1I de soluciones eontmninadas con pnr1kulas. ha dado lug:1r n 
.:1ccid1:111es c:-.pcctacularcs s ... •hrc todo en la prúcticn Je las nrleriogr.:11ias. IAIS pnr-tículas cxtro11las 
son fucrlcs polcncialcs de microernhulias. trombosis y gn111ulo1nas y co11sti1uycn un .-iesgo de 
p.-intcra 1n:1gnitud por via cnduvenosa. Sin ernbargo. los riesgos de vía cndov..:nusa no son 
clink:.imente lan ..:vidcllll.!S co1110 los d1: la\. ia in1ra.:1rlerial. Tanto en l;:i-.; e~p...:ric11cias de lubor.:lloriu 
con m1i1n~il1.!s corno c..•n la autopsia de pcr!'-011.as que anles úe su 1nu..:rte habi:111 recibido gran 
can1idad de solucione,,. por \. ía e1uh.nent1sa. nurnerosos investigadores hallaron 1nodificacion1:s 
patulügic.:1~ debidas a pnrlicula~ de h1s 111isn1as. i\unque no se hot :1lribuido la 111ue,-1e Uc: mucho~ 
enfermos a est:1s panículas. lo eierll1 es que todos tuvieron en cornlin el haber ~i<lo inycctndos con 
grandes volí11111:nes de soluci1..1111.!~ por via cndo,·eno~a. Bloqueo Jireclo de un v.:1so. entbolias. 
rc..•:tcciunes antig~nicas. arlrilb. 11údulo.:-. en los pulmones e.le conejos y granulomas. constilu)·en In 
l.!011sccue11da posihle de la in)c¡,;:ción de las partículas. Las e.le p¡1pcl filtro p.-oduccn intensas 
artritis. las de sílice grunulonrns y vusuco11slrucció11 rc:llcja ~n los pulmones. Los efectos son 
c.lifcrentcs scgí111 el tipo de ¡,;:ontaminante. d 111odo de udn1inislracil111 y volumen in)t:cladu1 ~ 1 • 

Ciro:<os y C.:1rtcr infl.lrllli.111 e.le la f1.1rn1aciún de gn1nulomas en rn1l111011es de p1:rros por la 
ad111i11istr:1ciú11 Jr11r:1v1:nn:-.a. l111ra11111scul;1.- o l111r;rnr1crinl de una ... nlucil'ill dc cloruro de sodio 



bolónica co111:11ni11;i..l:i cu11 :?.5rng. di.: papd (h,: fil1ro dcs111cnluad(1. con 1¡1m:1ihJ di.!' partícula di.!' 
7-lp111 n 1111.!'l~u.,;. q11o..· desde lucl\'!,Pª"ú por la a~uia. Fn la rnnynr parte""-" rnanifc-.;1ú a ll, ... cinco dia..; 
d.: 1111;¡ :-.ul.i .;¡_:. ·-·-;i,':~ ~!.· \ P11d • 

Unu i111cn::sa11tc n:visii"u1 sobre lus efeclu!-. úc algunas inyci:ciones cndoveno~.i~. e11 rclrn.:iún 
u su con1umi11ación por particulas. fue prcscn1a<ln por Luckh:1rt quien aportó la comprobnción úc 
que lus solucilHlCS intravcnosas son las respnnsahles de 1nicrocn1boli:1s. 1ro111lllls, o grnnulornus. La 
li1crmur..-1 ofrece olía \.crilic;1i.::iún significativa. llurnntc 3:l-l días sc &lllministró a conejo..;.. por vía 
cnúovcnusa. partkula ... d\." 'ídrill <le 11110~ :!Oprn. en lntal ·l.1 g. Se produjo una au1nenlu d\." 1:111111110 
dd hig.adu y del b.1;0 y 111ic1oscúpicame111e se :1dvirtiú sík:osis. El estudio sobn.· lo!-. efectos 
biolñgicO!'. de las pallículas fue efeclua<lo por Jnnas quien de1crminó que el grado de pcligrusidml 
Je las 1ni.s111<1s dcpc111.J..: i..k !'>ll cantid;1d. caral.'.teristicus t1sicas ~· prupicdndes hi0quíinicn~1 ~ 1 • 

b) 1/pos de pt1rtíc11/us y s11 origen 

.r\lgo que dirc\.'.toi '' i11dircctn1111 .. •nte tiene cunlnclo '-.'.un una solución pnrcnternl. incluye el 
disolv\."ntc y la Clll1lposkíú11 de la solución en si. Lns rwrticulas que gcncrul111c11tc se llegnn u 
cnco111rar c11 la!-. !'.ul11.:u111\.":-. inyci.:lahlcs :--011111: 

1. Quí111ic<1->: su!'>l:Uh.:ia~ i11!'>11luhlcs. tr;i;.;1s de cont:uninantcs. 
l111pure;a.,. d\." lo:-. 1..lisnlvc11les 

.~. Con1pl'llen1cs d1..·l e1npaq11i.:: vidrio. plústico. caucho. 
·L Cuntumin:.1111.!'~ biulúgil.'.u ... : aire. p:trh.:s de insectos 
S. E()Uipu del pru ... · ... ·!-.o: 1111..·1.:ll. vidrio. c.aucho. 
6. Fibrn del fíllro 
7. D\."I personal: ... ·abdlo. piel 

El Tipo ) rnm.:ulu ~•pruxinwdo de 1.ns pnrtículus encontradas en productos parcntcrnlcs. sc 
puede ohscrv;1r en la~s-'1:"-1!"-'''°""3'"·------,-,...---------------

~lutcri:il Tanrni\o nprox. 

Vidrit; 
l\.Jctal 
Caucho 
.r\lmidón 

--- ·--~-- ·-----·-~___l•.!.•_!U ___ -

Oxido de zinc 
C'arhón negro 
.r\rcillu 
llacli.:ria 

1 
1 

1-500 
1 
1 
1 

l lungos y csporns 20 
P:trtcs dc insectos 20 
1:ihra de celulosa 1-100 
~lah.:1 i:il cristalin,, 1 
1·:11cu 1 
Fihrn de nsbcsto 1-100 
Fihr:1 de origen desconocido 1 

·1·:1bla J. ·1·ipo :- 1.:1111:1iiu 1..lc las partícul:1s cncontrn<lus en pnrc111crah.:s111 

TESIS COW ¡ 
~-·- . ··-·--·. ' 

~LA DE ORIGERL -



Los pcquci'\os vusos cnpil.an:s sanguiru.:ns tienen un diúinc1ru <.h: npro.,inwdu111cntc 7~llll. De 
esta mancrn. todas las p<irtículas que tcng;m un tamui\u igual o menor a 7prn pueden llcgnr a ser 
atrnpmJ¡1s y obstruir un vnso capilar sanguinco. Ln mayoría de lns purtículas mostradas en la tabh1 
m11crior. por su tn1nrn1o y origen. reprcscnt;ut un ric.:sgo pnra la salud del paciente ul ser 
::u.lmi11istr;1das en n1cdicamcntus parentcralcs qw: cu11ticm.:n estos contaminanh::-0111 

Pnrccc mcnlira que <le todos Jos p1occdi111ic11tos emplcudos para eliminar las par·tícul::is 
co111uminante.<., sicn1prc cu111iem.:n un cieno graLlo de panicul¡1s. Siempre c.,islini la incertidumbre 
si las p:irliculas !-.C urigim111 duranh.: el procc'o de nwnufocturn. de acondicio11a1nicn10 o hh:n C!t 

introducido durnntc el ano'ilisis de l¡1 suluciún par::1 In prc!-.cncia de pm1íct1I01s. 

TESIS cnN 
FALLA DE u:..-uU·SN 



l.l1s procedi111ii.:11tos parn la identilicnción o cnrncterLt:1ción di.: J>:trticul:1s cxtrou1:1s en 
pr(lÓUclo~ pari.:n1cn1lcs cu111prc11<lc11:1!>

1 

a) i\-lanuah..•s: 
1. Inspección vbual de las 1nucstrns sobre un fon<lo hlnnco y uno negro . 
.., Aislamiento de las pal"liculns :1 trnvC-s de liltr:iciún. 
3. Sclecciún )- scparnc ión de un nl11ncru sulicicnte de p:irt ículas de cad:1 tipo cn un 

por-ta ohjclu~. 

h) Elcctrónh:ns: 
1. f\.lonitoreo microscópico dc las par1ícul;:1s en la supcrlicic del tillro para <lctcr111im1r 

un nlm1cro provisional de los tipos de partículas . 
.., Determinación di: propic<ladc .. lisicas ópticas por poluri:t .. ación microscópica 
-'· Exploración con u11 1nicrosc(1pio electrónico c111itic11do rayos X pnru obtener In 

eo~1ll't1,iciú11 cle111c111al de las p:1rtículus. 
·l. Por difracción, espi.:1.:ialmente p;.ira l~1s partícula~ 'lue sc1n cristalinas. 
5. A.n:ilisi~ microquímicn para conlinn:1r o di:lcrmin.ar los grupos funcionuh.:s. 
6. Espi:ctroscopia. 
7. Sish:ma de inspección nuh.Jl1lútica. 

1. ,lfétt11/t1 por proce1/i111h•11t11 t.•h•<.:trtíuic.-o. F:.~I c1111tml11r C1111/t1.!r. 

El pruccdimii:nto se fundami:nta en las varh1cioncs <le resisti:nci~1 crcmJas por el pasajc de 
la!'> particuh1s a trn,·Cs de 1111 microoriticio tino. calibrndo según la <limcnsi<.°>11 dcsenda. en el ~cnu 
d..:I líquidu conductor)- situ:.11.J~· entre du~ electrodo~. Cuam..lo una p;.artii.:ula ..:n ~uspcnsiún franquea 
el pasaje capilar rccmpla:1-a su propio volumen <le clectrólilo y causn un momentflnco cambio en la 
resistencia entre los dos electrodos. lo que se truduce por un ilnpulso de corriente sobre los 
electrodos cuya amplitmJ es proporcional 411 ,·olu111e11 <le h1 partículu. De 111o<lu que en e~ta fonna 
el contenedor 1nidc directaincnte estos volúmenes. Por cieno. tmnbiCn se efectúa el rccuc1uo de las 
partículas pudiéndose: sumar tod;1s las que sobrepasen un umbral dimensional que se sc11ala en el 
np:1ralo. Se puede cmpi:.1.nr con las medidas ::1 p:irtir de 1¡..un con el orilicio mñs fino. 50¡..un. y 
llegar hasta 250¡..tm con el nrilkio de 500pnt. El método rcquicrc el empico <le soluciones 
co1H .. h1cturus. de n1udu que la~ que no lo son d1.:hi:n conn:rlirse en to1I..:~ por el agregado de soluciún 
lh: electrUlitos exenta lk parlicul::1s. i\demús debe evilnrsc la fonn:u.:iún de burbujns en una 
agit:ieión. pues las hurhujas cuentan cuino partículas. 

Nll obstante las grandes ventaja~ úcl ;:1par¡1to. cabe cnl1.1tiznr algunas limituciones: ~1idc el 
'ult1111cn de una partícula y no su.,. ditncn~ioncs. Iguala las partícuh1s a una eslCra equivalente del 
mis1no volumen. Esto puede conducir ¡1 equívocos. Por cjc1nplu. u1w libra de 150¡..un de largo 
puede si:r igualnda a u1rn esfera de 8~un de Jiilmctru. El electrólito (¡ue se agrega u las soluciones 
no clcctrulíticns puede co11tmninar 1::. ~olución. Las burhujóls de ;:1ire t:unhién se cucnlan como 
particulas. Se li:ill:t li111i1ad,1 en el 1110·1ximo y mini1no 1mnm10 quc puede dctectnr. lJn grupo de 
po11tícul;1~ pui:dc Jc1 ... ·~1:u ..... : cu11H1 1111:1 partkuln gr;:111de. Rcquicrc fn:cue11te co1lihració11'c; 1. 

TESIS r.oN 1 
FALLA lJ.C.: U.tUGEN 



:?. ,,\ftltr11fo por 1/ifi1 ... iti11 tlt! 111 fu:.. 

Se utilizu el uparulo Royco. Su fundamento raJicu en el li.:11ón1cno de difusiún de la hu. 
Las p:1rticulas pasun unas tras 01rus a una ccld•1 en que reciben un r:1yo de luz incidenle. Durante cl 
pasoije loi difundcfl en todas direcciones según una repartición espacial compleja. Los impul!>os 
lurninosos c¡:1ptados por un tOtu1nultiplic:1dor que los 1ra11sfonna cn i1npulsos elCc1ricos. Estos se 
clasilicoin seg\ln el turnai\n por mi:<lio de un Uispositivo ch:clrbnico <1propiado. Se pueden c.Jetecwr 
poirticulas desdc 5 a 60llpm1

"
1
• 

-'· ~\/,ltotlo!• rh.!.fi/tr11ciri11.\·obr1•11u•111br111111. 

Si: dis1ing.ucn In:!> nH.h.lalil..ladcs de aprcciaciún funda1111.•111;1da!> 1:11 la lillración sobri: 
n1cmhrana. Las dos primeras !>Úlo dan infi.,rnwcilJn aproximada !>ohrc el 11úmi:ro de partículas. Una 
i:s la gruvin1étric;:1 que do1 una idea di: la co11latnim1ción gh.lbal y se uplicu sólo :i soluciones 
su11u1111ente conw.111im1d¡1s. Se fundmm .. ·11ta en la <lifen.:ncia de pe.'.O 1.h: una mcmbrnna luego <le 
pas:ir a 1ravés de i:lla un voltu1u:n couocido de snluciún y ulterior ~ecado. con n:speclo a urrn 
membrana de iguales car;.h.:h.!Ti .. 1ica..; por la que no...,,,_. tillrú. La <•11;1 1nod;ilidad pcnnih.· cv;.iluar cl 
re1uli111ii:nlo c.Jc un lillro p<1r el vt1lume11 que puc<lc pasarse a 11a\~S d\o!' J-1 l1asla l)lu.:dar coln1ada .'.11 
supcrlich:. es decir. ha.'.la 11.:gar a la im:apacidml Je lillr;1ciún. Esli: umHisis inforn1•1 sobre el 1111.•jor 
.'.i!>le111a de tiltracil111 para una ..,oluciún dada. 1.a 11.!n.:c.:ra 111ndalic.Jo1d l.!S la que nos pcnnitl.! la cuc.:nla 
de p01rticul:1s. 

Un volumen dctl.!rr11inado de producto a analizar se liltra sobre una mcmbr:uw de superticii: 
conocilhl. cuyu c:tr:i cuaJriculada permite di:limit;ir ürcas p:1ra la cuenta. En un segundo paso, la 
1nernhran:1 .se anaJil";I bajo la Jupa de un rnicroscupio binocular. Con cslc 11u!1od<1 puede conocerse 
la for11i¡1. 1n1nalln y nlin11.:ru e.Je J¡is particul;is ndcrnús e.Je su naturalc.r.;1 y en 111uchos casos lu fui:ntc 
di: contmninaeiUn .. Se pucdi: rnicrothtogratiar cl campo para el a11[11i~is estou.lístico cJel nllmcru y 
lamallo de las partículas .. Para las pruebas se ncci:sitn 111101 canlidad di: muestra ndecundu al 
volumen del lote, un .'.opone para el lillro, un filtro Je membrana <le OA5iun cuu<lriculudo de 
-l7mm de di{unetro y un microscopio binocular di: inclinación variable. Purn c~te ensayo el 
muterial dche lavnrse hicn con solventes ultralimpios filtrados por 1nembrnnn ¡1propiad:t en el 
momento de su empico. Es u...:unsejahle que el tr:ihnju se ejecute: en :llmósfcra libre de 
cuntami1wntes. para lo cual lo 1nejor es efectuarlo bajo c:impnna Je Jlujo la111innr de aire. Es cierto 
que en la apreciación visu.al J;:1 determinación cunntilativa no i:s posible en cs1c caso sino en fbrma 
por de1n:"as imprcci~a pero corno conlrnpartic.Ja. permite tro1bujnr sobre In totalidad de una n1ucs1rn y 
sobre todo. conocer la furrrrn y origen de las partículas4s1

• 

·l.. ,\fétt~tlo tft! i1upt•cc;,;,, ,.;,,·1111/ .. 

En este método si: empican operarios entrena<lu!> y de vist;i normal. Consiste i:n la observación 
de mnpullctas y frascos viales con lu-'- artilicial. cunlrn fonc.Ju hl¡:1ncu y negro. Los cierres 
defectuosos. i:I llenndo i111pcrfcc10, partículas de carbón en la solución o en l:i calla de l:t mnpollcl¡:1 
próximas ni cierre y fisuras. se ;ulvicrte11 rnuy bien con este proce<lirniento. No obstante no ser 
mec{111ico. i:s r<ipido. Ticn...: en MI contra que c.Jcpende en gr;:u1 mcdic..1<1 de In agudeza visual del 
oh~crvador. l.:b 111is111a~ mnpolli:tus ;:1 "·cces puede ;ullnitirl01.s y otras rcchn7arlns el 1nis1110 
operado. De igual 111odo, una ;u11pollc1a puede ser recli:1,,.¡:1d•1 pur unos y ud111itic.J;:i por olros. 1.as 

ri'.:.:rs~.r~r,,:7-·--1 

FALi...A LJ.D V.l\J.\ .. d::N 



\'ari.:1..:ioncs pucd..:n uh..:d..:..:cr a un ak:11n.:..: rcdu..:1do d..: lit "i~1;1 y en p;iuc a la fatiga. El 
proc..:dimicnto pcnnih! d..:scuhrir f.:icil111e11lc partic11las ha~la d..: 75~1111 pe1·u con c~pcriencia )" 
;iµuc.h.•.1:1 vbu;1I pul.·'-h...' lh...·~ar'c a :'Op1n. Es hucno conlar ~ie111pn.: cu11 lus 111is111os opcn1rios y 
tóunbi~n efectuar pn1d1a!-. que pcrmilan trazar curvas con In~ resultado~ h.:tllados par.:1 c.:ada uno. La 
curva es útil p;ua ..:liminar di:! equipo a lo-;; que ~c ;1partc11 di.: la 111i.:c.lida. 1 lay que tc111.:r en cuenta 
<1uc el ojo se ndapl:t a ..:~le tr:1baju al c.: abo de unos 1 U111inulo!-., 1ic111po necesario para :1rrih;:ir al 
rcndimk•nto ópti1nn. ,\ fin de evilar la fatiga visual ~11cle darse a ll1o;; oper<irios un descomso Je 
I0111inuos cada ho1a. ra1nhi1!11 es cfrcti\. u u114.1 ro1ac.:iú11 del pcr~n11al ... ·:ida: 1Hlras4 ~ 1 • 

E~te n1C10,h1 1cquicn .. · p .... ·rs1111al r..:011 aguJe..-a vi<>ual 20/20 que e~ el cquivnlentc al 100'!/u de 
l.:1 L'liCÍL'ncin visuoil. El local di.: in ... pec4.'.iún debe estar aisl;:1do con l1l<1lcri;1lcs ~ólidus. las 
din11.:11sio11cs del 111i~11H1 dehen L·~lar aconles al 11l1111cro de c'ita4.'.ione'i de in~peccilln 411c v;.1ya a 
cun1cn1.."r. cun~il.ll..'ra11do que cada e-.1aciún rct¡uiere un úrea 111i111111a d._. 1.50111 X ::!.O<hn. la cual 
pennih.: ct111dicionl...'~ apuipiad;.is di..' e~pa4.:iu ;:1 los inspectores y 111.antener ordcnados lus nutterialcs. 
l.;:1 iluminación del ll1cal debe impedir cambios de Ju;:: o rcllejns hacia la._ e~1.:1ciones <le inspección. 

Cud;1 e~laciúu d..: in~pc4.:cil1n debe e~lar equipada c.:on: :\lesa de trahajo de superficie Iba y 
pl:ina. dividi<la cn dti-. -.i..·c..:iunc-. 'i.:11kalc~ para fonnar do~ rcct;.'111g11lo:-. pint:idus Cl'n pintura mall...' 
anti1·rcllejante. lllH• 1..·11 ct1lt1r hlanl.'.tl :- lllHt en Clllur 11cµ10. libre-. de csi.:liria..:iones. ray;1tlur.:1s. 
manclia-. ..:t-.:. Fue11tc di.: tu/ uhic;1da ..:11 la part..: ~upcriur e~te1·nn di.: la c;"1111a1;i. l.a fuente lun1ino~a 
dcbc estar integrada por un detenninado número <le lútnp.:1ras que pn1porcio11cn una i1Hcn-.id.:11..I 
lumim•sa entre 100 y 350 candelas. 111edida en l.:i rwrte inedia di.: los Uns rcel.:ingulos11 ,. 1:.1 
procc:di111iL·n10 h;bi1..·t1 de in~pl..'cl..'it.111 111ant1al para 1.JelL'Ctar partículas visihle-. en soluciones se 
11111....-~tra .... 11 l;1 1ahla ·l. 

Procedimiento bú.-.k:o de inspc4.'.ción manual para detectar partículas visibles 
e11 soluciones. 

·1."T.-ó~ .. - ~~111lcllC'"l"o·r~;. ·~¡e "1.1luciones pmenterales deben e~1<1r-libí~;_-~1~-e1iquc1aS 
y complernmcnh! limpias. Usar un pm1o húmedo o una esponja para remover 
lns particulas externas. 
:!. To111:1r las ampolletas o fr¡1scos invertidos. culocundo los <le<lus índice u 
:mular por la hase y el dedo pulgnr en el exlre1110 superior de las misnws. 
Invertir lentamente la~ a111pollctas o frascos aplicundu al lim1I un ligero 
movimiento rotatorio. cuidando de no pro<lucir burbujas. volver a su posición 
inicial obscrvan<lo conlru la superficie negra <lcl rcctúngulo <le !:1 c;:imaru <le 
inspcccit.'.111. 
3. Invertir nucvo1111enli.: 1;1 ... a111polletas o fra-.cos <le acuerdo .:il paso ;:interior o 
observar contra la supcrticiL' hlanea del rc:cl:ingulo d..: 1:1 cfün:1r:1 de 
inspcccil"•11. 
·L En ..:;1~0 di.: que ..:·d~1.a11 pai1kula!o no 'bias. i1a1.:nir c:I ...:unti.:neth11 
lentamcnle) llh~crvar las partkulas pcs:1das que pudicron no ser su~pcn<liUas 
por los 1novimientos rotatorios. 
5. H.cch.:1.,.:1r los 4.'.ontencc..lorcs que presenten pnrtícul.:ts durante el proceso de 
i11s ccciú11. 

Tabla 4. Pnii:edimienlo h.:isicll dc inspección 111mn1:1I pun1 detect.:tr purticulas 
vio;;ihle.-. en ~nluciones111 • 



5. ,'1/c!tt1t/t1.\." llllltJUllÍlic:o.\.·. 

l.:1 inspcccit'ln 1naruml continua sic11do el 111Ctodn nuis c1nplcoufu cuino co11t..-ul de cali<laU 
pan:1 dclccrnl'" poirtículas cn productos parcntcralcs. L;.1 dclicicncia de esta i11:-.pcci..:iún C'S que resulta 
subjetiva yu que la culiúad y Cxitu dcpcmJc de caú;1 inspcclor. L¡1 tecnología se esti.1c..-/.a en 
mélodos nu1omáticos sol1sticm.Jos que l'"eemplaccn esla dependencia humana. Ln principal 
li111itantc en el uso de estos instrumentt•!oo para detccl:ll'" partículas reside en el hecho de que el 
;.anúlisis es di:!ootructivo. Un cien po..- ciC"IHo de la inspcccil>n de cm.fo con1e11cdor de proUuctu 
p;.irC"11li:ral m1 puede 1nostrnr el tipo de p•1nicula dc1cct.ad;:1. La misma limitanh.: tiene el mr.!todu 
microscópico 01111om;.1ti/.ado. Lu rnrna de la tecnología que ofrece el gr;:111 nnúlisis pan:1 rcemplaza..
la in!->pcccitín hu1110111;1 c..·11 un 1oo•:i---:11.:onsi!->tc..• c..•n unn inspcccilln contrnl.i.d•1 por computadora. y en un 
sis1c11101 elcc1rú11ko autu111:"1tico. Tal !->i!oolenia 1.:s ..-ti pido. no-destructivo y reproducible' 11

• 

;.1) Sistema Autoskan. 
l .as ampnlle1as provc11icnti:s dd lugar de ali111entaciún ~e ubican inLlividualmcnte en los 

dispositivos de rutaciü11. l 1 t1c!ooto en 1novi1nic11tu el aparato. las u1npolletas o lh1scus giran oi 

vclociLlud variables en cuyo 1..-;.111scurso se limpian extcrnamcntc y se pone en rnovilnicnto 
el contC"nido. Cuando la ampolleta llega a In quinta parud:1 se produce el cxumen por 1ncdio 
de una cúntara c.Jc televh.ión a:-.ociaúa a un conjunto ch:ctn'mku. Una imagen tipu !'.C guarda 
en la 111c1noria. Se to1nan en scg.uid:1 cuatro ilnúgcncs sccunda..-ias que se co1npan111 con la 
tipo. S1 rnw di.!' 1:1 .... cw1tro resulta diferente :-.e produce In sci'lal de cnor (con particulas). Las 
partículas e!->tm.:io11;:1das con polvo. rnanchas n i111presió11 en el e.,tcrior del envase no son 
tomados en cuenta por el sislc111a dc dctecciúnl '>1. 

b) Sistema con Viso..- Eléclrko l litachi. 
l.as ampolletas llcvm.l;.1s Jllll'" el plilto de dis1rihució11 pasan girando a dos puestos de 

cont..-ol 1.:1.111 vclncid:u..les Llifen.:nte~ para dclcne..-sc bruscamcntc. El liquido sigue gi..-ando y 
en ese 1no111entu reciben un ha/" lu111inoso. Los cuerpos ex1..-a11os que se e11cuentr;:111 en el 
líquido produci:n sc11alcs de impulsos continuos y tiC"ncn un poder de rellexión que se 
traduce por mm sci\al eléctl'"ica (AC). Las reflexiones producidas por las impu..-czas y 
desigualdades de las ampollclas <.fall sei\ales eléctricas DC que se dislinguen bien de las 
AC. Estas son ..-echazad<1s y alimcntun un sistcnrn clcctl'"ónico de corlll'"OI y de rcguh1ción. 
Cuantkt la po1e111.::i;:1 de l::is sefi~1lcs AC sutne pa!->a 1:1 ma..-ca que se ha scfü1l;:u.lo. In mnpullctn 
se considera l.:Ol1ll> sucia y es l'"i..'eha/.<H.Ja1"

1
• 

e) Sistema Eisai. All\.1. 
Eisai detecta el mnvimicnlo <le In somh..-a pnuJuci<J;:1 pcn In malcria cxlrnila en un 

1.:0111c111.:dur de solución. Funciona 1.:01110 el !->ish:n1a Autusk;m • .,;ada co111c11cdur se pone ;.1 
girn..- y se frena p:1rn que únicamente el líqui<lo <lel contcnedo..- siga girnndo. Lus p:irticulas 
llotnn ) .. giran en el liquido. la luz tr.111smitiúa a trnvés del liquido es bloqueada por la 
sombra de las particul;:1s en 111ovi1nientu. El sistema Eis;:ii empica un fototransmisor p:1ru 
converti..- estas somb..-as en movirniento en se11alcs eléctric;is. con las cunlcs el contenedor 
es ..-cchaz;.1do. El <letector Eisai no funciona pan1 rayones cn el contenedor. 1nanchas. 
colores del contcncdu..- o del liqui<lo que se pcrcibun como objelos C!->tacionarios. Este 
sistc111;.1 t.amhién vcdt1c;.1 el vuhnnen del liquido cn el contcncLlor \" puede ..-eclrnznr 
contencdorc!-> con :1110 y bajo volu111e11 y si est;.in vacfos los contenedores' íi. 



D. DESCRIPCIÓN /JI! 1~11l/,.Í(!UINA /JE /NSl'ECCIÓiV A UTOM,ÍT/C,1 

l.u Eisni modclu l\lr'\-1 :?X7-1. e~ unri múquinu de inspccciú11 au1011H
0

1lico1 l:.1 cual revisa el 
contenido de las ounpollctas. viales u otros contcncdori.:s. de po1rticulas insolubles usi cuino del 
voh11m:n. y separa los pro<lm.:1os aceptados de los n:ch;:1.l'..ados hasiindosc en los rcsultadus de h1 
i11!'>pccció11 En la figura l se 111t1cs1ra c11 contorno),. las p.:1ntalla~ pdncipah:s dc lo Alf\l. 

l.n All\1, prcscnla las carm:h:i-isticas siguic11tcs: 

tvtodclo: All\1 :?X7-1 
l•otcnciu rcqm:rid.a :?00 volts. J fa~cs, 1 hcrt..:. 60 11/. :!.:?.KV1\ 
Peso: 1550 ~v. 

rc·apac idad-:---- - - - --7~0~0~0~.~ ... ~ .. -lc-.,-.c-d-n-,c-·s-/_h ____ -~-----

Opción Si~tc111a de 2 pie:--

Aplk;:1 para contc-ncdurcs d1..·: 

1 Oml ampolletas 1 7 .::!5 inm 1 95.0 mm 1 
51111 vial 21.50 111111 1 ·l6.0 mm l :?.:!.R 111111 



~~><?~ . . . ·-<~<~(( 
;¡ 

l .. ;~ 

·¡ ·.<· .. _º,_;.1 / 

A =- Panel de control. 
B = Banda de ulirncntación. 
C = Cubierta de seguridad. 
D =Volante para movimiento nrnnual. 
t: = Circuitos electrónicos. 
F = lntcrruplor de paro de emergencia. 
G = ruertos de producto aceptado y 
rccha;, ... ndo 

'TUCl\C! rn1'.~ ~\): ... • •. > ." ~. 

FALLA D!L OfüGEN 



Descripción del Sistcnia. 

• Vcdficución de partículas. esta se rcnlizn en la mesa de inspección que se observa en la t1gurn 
::! y el ~i ... 1e1na do..• vcrili.:acit'111 ~ ... • dl..!'~c.-ihc a crn11inu:icib11: 

Lo~ cu111c11cdon.::-. Sllhrc el lran:-.portadllí ~e ali111c111;:111 por una e111rm.Ja tipu estrella. unu a In 
vez. a In mcsa de inspecciú11. En la mesa de inspC"cción • ..:1 tf.uulo y la puntu <le cuda conh:111.:dor ~e 
sosliC"ncn por la base" mljunla y la tapu. En la primC"rn estación. un motor de giro (spin). hace girnr 
ni contenedor y a través <le un 111cca11isn1u <le paro. el co1uc11cdor st.: detiene <le súbito. por Jo que 
lns posibh.•s pnrticulas co11h:nid:1s en su inleriur. pen1umcccr(111 girando. Después de cslc p;:1ro. el 
conlcncdor pa~a ;:1 la primera inspección por el pru,.cclor 1 (primera estuciún Ue inspccciUn): de 
ahí el co111cnedt1r se mueve a la sC"gundn inspC"ceiún donde gira y paru. pruycc1or ::? (scgundo1 
cslneión de inspeccitin). Después c..h: que la inspeeeiú11 ha sido completada. los contenedores son 
trnnsportados por 1:1 c~lrella <le <lescarga y el sinlin llcvúnduh.l" a la ~cc..:ción de selección y, en csla 
:-.ccciún. se dividen por u11 péndulo de selccciún los produclns ;1c1.·p1.-idl'"' y los rechazados. 

Si un producto se ju.1:ga c..fcli..•-.:tuoso en cualquier cst:u.:iún Ue inspccciún. el LED (l;:ii11puro1 
i11dk;:1Uor de redrn.1:0) en las luce~ del panel de operación indica que 1:1 inspección ha sido 
co111plct;:1da. Las si.:1lales indic.-in los n.:sultados de inspección al pruccs.ador <le datos. El procC"smJor 
e.le datos lnt;:1Jiz;:1 los n.:sull:ldus de inspecciún. 111os1rnndo i:I registro de producción en el monitor. e 
imprime los daios en 1:1 impresora 

TESIS CON 
FALLA D~~ UKi.íiEN 



Figura 2 Mesa de inspecc1ón161
• 

1 Banda de alimentacsón 
2 Sección de la mesa de inspección. 
3 Estrella de alimentación 
4 Sensor DA (inyecta el haz de luz). 
5 Estrella de descarga 
6 Spin (motor de giro) 
7 Péndulo de selección 
8. Proyector 2 (segunda estación de inspección). 
9 Puertas de producto aceptado y rechazado. 
1 O Segunda estación de giro 
11 Base ad1unta 
12 Tapa 
13 Proyector 1 (prunera estación de inspección). 
14. Primera estación de giro 
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• \"c.·rilkaciún d.: llcnudo: 

L¡1 All\1c111plca1111 haL e.Je lu.1. que atraviesa por el sensor DA la imagen de.• un líquido en un 
cuntcn1:(.h1r, conu.1 u1H1 Slllllhra. Pnr;.1 di:tcct;ir la posición e.Je In so1nhra por cl 11i .. cl dcl liquido. un 
chequeo de llc1wdll se elCctúa paru hacer que un pruduc10 sé acepte u t-e rech¡u:c. Los pruc.Juctus 
aceptados siempre proveen una sombra c11 un nivel lijo. El círcuilu del n .. ltodi(ldo correspondiente 
a ese nivel deher;"1 ~er lijado cn111u una ··vista de inspccciún'' de lle1md11. Un produ.:10 scrii. ju.1.gndo 
co1no nccplad1.' ~¡ ... · ... ta vi~ta de in~pccción e' ''h~cura y defc..:tuosa -.i e' clar;,1 l:-.1<1 .. c1ilic:u.:iú11 de.: 
llenado se efectúa c.·11 la ... egundu cstaciún de in~pccciún. 

l.a '1.·rili..:>1~:11.111 de llenado se 1eali.l'a por el 11hu1ilon .. ·l1 úe la ~0111hra cn.:ad;1 por los nh.:nis<.:os 
cu111u ~e pucdi.· 1.1fi...,.._•n ar en 1:1 lígura J. El 111Ch1du di.: i11~pcec ión n1c11..:iu11ad1.1 arriba 110 pui.:dc ~cr 
aplicm.Jo a product1.1s que no producen so1nhra en cl nivel líquido como por ejc111plu: una su1nbra 
del nivel líquidll ..:larn y tlislinguihle debido a la presencia d..: utrns su111hra~ forn1adas por foctorc.:s 
cu1110: 

Produ~ll"I~ cuyas parc:dcs inlcnms están recubiertas por silicón. 
l'H,du..:tos con la ilnpn:sión o cscalu cerca de los 1ncniscos. 
\'1a1.._•..., 111,1lde:uhl:-. que erca11 la -.lunhra por ellllS 111is1no-.. 
Cl111te11cdorcs plústicus qui: crean la sombra por ellos mb.mos. 
Su~pi.·11.,.iuni:s o soluciones obscuras. en lns cu:1lcs el haz dc lu/. no puede atravesar 
lihr ... ·111..:nlc. 
l'rodu..:tos llc11atlus hasta la parte del cuello del contenedor. 

,------------- -----, :_ ~:~ ~~·~~.:~C~Í~I~ J · ~ l~r:~~ ~ 

:- Se~ ... ,-; O~@: 
,___ - - __ _! 
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Descripción del funciun;11nic11tu 

Las figurns 4. 5 y 6 muc~trnn lns difcrcnccs vistns de la Al:Vt seguidas de unn tnbln don<lc se 
e.,plicn cuul es la f11m.:i<"111 de cad:1 una de las p:trh.!'S que compone In l\l[1quim1 de Inspección 
.-\utu1nú1icn. 

FiJ,!un1 -t. Vistn del p.ancl de opcr:iciú11'"1. 

.;:.1. 



] ____ ... ____ -~~~-~c_rjpcJ~!_r1 f11 ~.~i~•!_l_~~J----~~ 

B~~~-~~e acc1~namient~-~er-~~---!-~~~;.~~-~~~;,;0a';~/.- s~ '-'~~e~-~-·~~~~.-¡; ·-~útl~~11-•~ _ -· 

¡_3 Botón de acc1onam1ento roJo / _~~~~~~~~~~r e~:_1~~~1 1:1i1qL-1~~1~1 ''-~l~arn ~--~-~--~ 
r 4 BOtón de ba-nda verde___ Si !'>e presiona la lu/. verde d..:I mi ... 1m1 cncknde y 1 

( _ _ ~~.!_!_\'a Ja_!?i_l_!~dól l!_e_~1f_i_!_~!.__'-:11t_:~.i01~ . ------ ··------ -• 

1
5 sOióil de banda roJo Si se presiona In luz rt)ja del m1~111u se enciende y ! 
-------- --------~- la h;:11ul:1 de 01li1t1cntw.;~!.!~"~~1JE11i: J f s Botón de rot.nc1ón verde Al presionar el bo1ón se enciende la luz verde y se: 

1 inicin el •iro de la ampolleia · 
. r¿~-BOtón de-rOtc3C16-n rajó-- 1\ 1 ~primir el bot~•~ ~ .. -;:-Ci1ch:nde y se dc1icne ! 

~I t!IHl 

¡-a--1n1-erruptor-deTdCtector --- -- Apaga u cncicmle -c-1ciíC~1-i-t~; elc~t;-l~-;,¡co ;:-,;-·· 
•· _____ --~-- _ _____ __ _ _ Cl~_!..!.!fHltadora para proce~ar_ ~lato~ 
; 9 Interruptor de l.:i banda - ---- --::\TR:Gbanda va e~~:~r .. ~1- ---

1
--- -----------

' 1 O Interruptor de la lámpara 
- .·~lJL: 1.a bamf;.1 "'~!.Jiacía __ a~~-1~~-~-------- ' 

.-\p:tgn o cndcn<le la ltlmp;ira de hall>gcno c.¡uc es 1 
¡·1--1BOtó-n de-react1Vc3Ciórl-amcir.IJO~-

_!_1_tJ..:li.l'.:1da Uuran~_!a ins¡~_cc~0_1.!._ ____ . ------·--~ 
Si una alanna es a(.:tivada u ~¡ alglin hl1tó11 lk- paro 1 

de.: cmcrgc.:ncia C!-> pn.;~ionadn. ~e enciende la h1/. ! 
01111arilla . .-\ntt .. ·.., de pr'-·sionar el hu1ú11 anwrillo de.: 

'1·'-·;1ctÍ\aciú11 ... e deh1..· ;i-..1.:µ111;11 d~· ¡,,,,_-ali;;u la '-·.111-.a 

------·- ·----------- ~ionar el ~~ohkma. -------------------; 
12. Interruptor de seguridad Utili;t_ .. mJo parn ncti"·otr (on) o desactivar (off) el 

circuito de se •uridad 
14. Interruptor para seleccíonar el Selecciona si el sistema de inspección trah:1ja con 
Sistema de dos pasos lllll' u dos pasos (e!-> 01~-~!11~1_) ·-~---------__ _ 

-~~R-~•_C?d;~e_r_ru_p~~~--- de conexión ___ ·------ _____ ·------ __ _ __ ------- ______ j 
16 Luces de rechélZO S'-· encienden indica11d11 '-"11 que c"laciún dc. 

J.1~_::-1~~-c_!~l_!.~>__!!~!.__~~J~-::~1 . _________ --------- · 

~
-~· L_-uce-s-Cfo iñs_peCc1ÓÍl___ Indica la :iltura de inspección sclccciomllla parn el 
__ contenedor 

18. Luces de intensidad de luz Jnc.Jican la intensid:1d Ue lu/. sch:cciom1da 

1
19 ___ -_LLlCe-s df.?_i.ndíCiidOí Cie falla lndicnn en qué fose u sCCCión'~J;-m~·tllliil.711:1 

~urrid~~I~----- ___ --------------· ___ _ 
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1 

(:-'~:::.)¡ (,.:":'.e~ -
~f:':~: r:.:-

/·· .. . ! ¡;:_ - ' i . ~, ___ , _ I j 
- ---- ---·- -----L__ ________ -----

Fii,:u n1 S. Vistn <le Ja caja del panel de pro)·ccción't.1_ 

P:1rtc No. 

JO. Control de sch:cción de la La cscnln indica h1 vclocidml <le la rotación del 
... crocidm.J de giro en Ja primcrn contenedor en In primi.:rn estación di! giro 

~~l--IC ~~ 1~;07in~c sclcc_c_· ;'có-11-uc-c-· -e¡·,-, 1'1'""_,-, -c-sc-,""',1'""n..,;-11u~;c-a""'l'n--,-.c-·'lu-c-· ;~d'~d J-c-g~• ;-"-' -,u-c'"""I -----1 

vc:locidad de giro en la segunda contenedor en la scgund¡:1 c~t.:1ción de giro 

~~~~~~!-.?~~~- -~----· ---·-----,--f---- -~ -----~----
32. Conlrol de la selección de la Se puede sclccciomu la velocidad de la rotación 
vclucidmJ de la b.anda de de la bnmln de alimentación 
alimcntnción 

¡ 3""::1~--C~mt.:1dor dc----¡fcmpo Lh: la Indicad tiempo c-,14,;c:··¡¡,-1?1,Jlparn de hnlúgcno 

t l.:i~1~p_•!.!'.!~ de l1aló_!.!_~~--- ____________ P-ermnncce encendida ---------
. -;.¡_ Cunladur lh: 1i1 .. :111po lh..· Ja Indica el licmpo ou;u11111ladn dc fu111..:iona111ic111n 

L•!l~-~ll~~~· pri11cip__!!_! _____ -----~~notor princi~-~---· ----~--~----< 
· _-;5, Zwnhador Sucn;i cuando el dispusili"n de la alarntu de 
! seguridad actUu 
i jh~---¿_.un1rnl de h1 :-.ch:--:;-dún de la Súlu cuando se lr.ah;ij;--;·¡,;-~ i"Z1k-S--___ _ 

i ~-.1:-"lociUmJ del vio1l ------ -------- __ --~ 

r('rf) ;,::· Ttt (' "' '!\ T J r_,,:t("'; ·' ., .... 
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-;:-;: ..... ,. . .•. ;;:.¡ 

-.:¡, ¿· -r ~-{-) ·r 
i 

L--------

o 

,\ 1 :'.I -, 
¡-

___ ¡ . 

·? ,,."'" ••• ·1 
li <·> 

FiJ,!ur:.1 (,, Vist;:1 d.:I ..:in:uitu clécll'"U11icu Jd pa11cl fronrnJ<r- 1. 

50.i\-tonitor Je volrnjc Indica el voltaje seleccionado La umdad de med1c1ón del 
número proyectado en el mon11or es el voltio (V) La máxima 
medida de voltaje es 19_99V, y es 1mpos1ble medir voltajes 
mayores a este limite S1 el valor se e•cede. el numero 
19 99 se vuelvo intermitente en el monitor 
SeTccc-,ona-13ScñS1bll~dad de lñspeccion de· ampoilcta·s-·La-s 
relac1oncs entre los números selecc1onados y ta sens1b1hdad 
es como s>gue 
Numeras peque"os atta sens1bll1dad 

""s'°':?~.~-,.,-.c-,-.,~,¡-.,-,..,-k-»-<'"""lc-,-,.-c~d'"""ii:~i,""'"·,-.,--,d~c--,l.-t·1 -~~~~ir~~~~s~~~~1~::a"p~~~1=~~ede veul1car las 

scilal de si111.:r\111i,..,aci<in 

53.Sclcctur J'"• chequeo <le voltajl! 

mcd1c1ones de las seriares a tra\/cS del.is 1crrnmac1oncs 2 y : 
6. donde el valla~ enviado debe s,e~ ~~l:_i_':"_?Y.:, !-':_()Y~-~--~ 
El interruptor de voltaje es a1ustado por el monitor de 
voltaje 
•i2. •5.-12 Mucslran el sum1n1s1ro de volta¡e 1nd1cado en el, 
~~- . 
SENSI Muestra el volta¡c de la sens1b1hdad de 1nspecc1ón 
LAMP Mu~stra el paso de vo1ta1e a la lilmpara de halógeno 
OC-Al Muestra el volla¡e OC de la cstac1on de rnspecc1on ,_, 
DC·A2 r.1u~stra el volla¡c OC de la cstac1on ae mspccc10n 
•·2 
DC-B-1 y DC-62 No son necesarios 
OFF: -~I vo1ta1e.~e! molor __ s_e encuei:"lra "" oH 
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Pnrtc No. 

5-1.Sclcctor de inspección de ;.1lturn Ullhzado para aJuslar-1.ilñSPCCc~1Ura do lle0ado de 

de llc11ad'l de óllltpollclas ~~ ;~~~1~~ª:~,:~~;~;1~~ª~.r~~~11~~:r::,~;0~;;obno~en~~u~~ ~~ 
llenado de las dmpollelas La vista de mspeccoon de altura 

__ la_p_pJ>!C.•O!l_i;1o__~st~t~~.~up_!c;>r_ _ _ _ _ __ . .. __ 
de llenado de las ampolletas puede ser var1.L1da cambiando 1 

55: 1111C~i-i.l¡;·,-or!fciñlé-1l~id;1d4j~ IU/. ;~1~~~~~~= ~a 1~~~~5.:·~~d d=~a ~~nt~~s.~~d·~~~uc~c: 1~; 0~:c11~! 

56.l>roccs;:idor 
producción 

dncos 

·s-7.rrc-;-~·s~K~~ -~da1¡;:;-·-

cambiando hacia Ja pos1c1on de enccndodO el volta¡c de la 1 
l.1mpara de halogeno La relac1on entre las pos1c1ones del 
interruptor y los volta¡es encendidos o activados es como 
sigue· 1 16V. 2 18V. 3 20V A mayor volta¡e. mayor 
1nlens1dad do luz 

Je DespueSdeP,0s1onaTCibotOn.se -C010Ca-e·1--,¡,-¡¿-,r~Ptor del 
detector en ON. de esta manera se acciona el procesador 
de dalos 

de DCspues de- presionar el boten. panl!r el 1nterru~1or en ON 
y as1 se acc•ona el procesador de dalos de vahdac:1ón 

·Es·1e-10tCrru-P.tor CS-sOlaffieñle opeiablc desde -eí rTIOCiO-dc 
vahdac1on El almacenamiento de los datos. comienza 
dcspues de que aparece el mens,"1¡e -esperando la ser'\al 
de arranque· (wa1t1ng for start signa!) La presión de este 
interruplor causa que ra máquina proyecte de nuevo esle 

-~;~r~~~CUl~O erectil':_~ d~eífTI~rl~I- de aic:r~"ii!_e. -- --=-.=j 

TESIS cnN 
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E. />RJNCl/'10 OE DETBCCIÓN 

1- /,V!•Ol'HCClf),v n1;· 1~.fHTICUl-·IS 

7. Entrada 1ipticd 
S 1-"otu.Jiodrn 

En la t1g.urn. 7 se observa como In luz desde su fuente es convertida por el lcnh: Condensador 
en rnyos pnn1lclos de luz que se proyccrnn en el contenedor. El lente sirve parn arroj:1r unn imagen 
Ucl contc.:ncdor en el ~cnsor DA. 

El sensor D.·\ cunsis1c en un conjunto de thtodiodos vcnicnlcs fijados cn un {1n:a. cada 
fotodiodo es suministrndo con un circuito independiente. 

DcspuCs <le qui: d contcJh..'dor cxpcri111cnt:1 la inspección. se pone: ;:1 gimr por la cstución e.Je 
giro. Cu:.uu.lo el cc11111..•ncdor cslól girando. su contenido es nrrnstrado por unn fucr/.n ccntrifugn hacia 
d fundo del cuntc1h:dor. lo qui! provuc:1 que d nivel dd líquido b:1jc. 

El C<.'lnh.:ncdor postcriunnentc es traslat.l::tdn por un 111ccnnis1no n unn estacil..'m de pnrn 
dondc es inspcccilllladu ( V".-r In ligur;i X). L.:1~ partículas c.xtrnil.as llutan cn el cuntcncdor pur un::1 
fuerza de restaura..:iún Uesdc el fondo del liquido y por una fuerzn de inerch1. Lus partículas 
extrm1a~ que sc cn..:ucntr::m flotando pn>)-Cct:m una so1nbrn hncin el sensor DA. 1.n sombra que n 
1r::1vh.:!->;i lu!'o fotodilldus provoca una \..ariaciún en In intcnsid..id de luz. y el contenedor es 
rccha;ado. En la .·\1:\1. cad;:1 contt.:111 .. ·dor c.,pi.:ri111c111a un tutnl de <los inspecciones. 



V 
Q 

fIJ 
,1/111-1•e/1u:irlml 

•Ir• l'11ro ,.,,,,,.~"'"" .. ,.,,,' 
Fiuur..1 H. Mucstrn el movimiento de In pnrtículns cxtrmlas en un conh:ncdorf6

). 

Esta inspccción puede nltcrnrsc por: 

1 _ Si li1s purticulas no se mueven por el giro (ejemplo cunmJo cstun pcgalfas n lns pnrcdcs del 
contenedor) 
Si las particulmo se qucd.:111 c11 el menisco (sobre el nivel de inspección) 

--'· La solución es dcnrnsiado viscosa y h1s partículas p:1ran nipidamcntc 
4. Lns burbujas de uirc en 101 soluciún provocnn sombra In cunl es registrada y provoca el rechazo 

del conh:ncdur. 
5. La transparencia del conlcncdor :1tccta In detección de parliculas cxtrmlns. La poca 

1runsparcncia del contenedor provoc:1 mm baja detección en con1parnción con una solución 
clnrn. 

Para seleccionar el tmnm1o del nivel de inspección se c111pfc¡1 el Sclecror d..: inspecci6n d..: 
ulturu di: llc1wdo de nmpolh:rns (No. 5...S). 

! lasta ci11co difcrcnlcs niveles de inspección se pueden cubrir por mm inspección 
c1nplcmnfo un wblcro. En la ligur~1 11t1111cro 9 se mucsrrn cual es c:I circuiro de inspcccilin l.h: 
llcnndo. 

'fESIS r:Of\1 
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Figura 9. Diagrama de bloque del circuito de inspección de llenado11" • 

.. .. --- .. ···~.----, 
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F. VALlfhlC/ÓiV 

La FOA define la valic.lación de procesos como un progrnma documentado que proporciona 
utHI grnn seguridad de que un proceso cspccitict..l, gcncrn consistcntc1ncntc un r>roducto que 
cumpl:t con la~ cspccitic::1cioncs y atributos de calidnd pn.:cs1;1hlccidos1111. Otra dclinkión dad;.1 por 
la SC"crctaria de Salud en i\.léxico. dice: ··Validación es la cvidc-ncia documcntmh1 que demuestra 
que :i través de un proceso cspci.::itico se oh1ic111.: un producto c.1uc cumple con l::1s cspccilic:tcioncs 
y los .itrihutos de calidad cstahlccidns·~ 1"'. 

l:'."-i~tcn otras dclinicioncs del tCr111inn \.alidación: 

A. Evidcnda ducu1nr.:n1::1da. que establece que un proceso rcalizn su propósito, para lo cwd fue 
crcndo111

• 

B. l.u validm:ión es un método que demuestra en IOrnrn documcnwdu la rcproducibilidad y 
cti:ctivi<lad di! un proceso. En la v.alid:ición SI! cstuhh:ccn procedimientos qui! c.lcscrihl.'.'n las 
pruebas. arnHisis v controles del pn1cl.'.'so. que: pc:rmitc:n rcgistrnr las condicionl.'.'s cn que si: 
rcali/n c:ula upcra~iún. :1sí como las c¡1rncterb1icas de los productos intermedios y linales11

" I:?). 

C. El proceso de validación involucra la documentación y cvnlu:.1ción de datos recolcctmJus 
<lurnntc In fl:1bric¡1ción. que den un <1lto grado de scguri<lad de que el proceso b¡1jo 
considcra1.:ión se cncuentrn cuntrol:uJo y q11c: se rc11li:1.a unifonncmcntc. produciendo siempre 
u11 111cdk;:1men10 con los ntributos dc c.alid:uJ dcscados11

:?
1 

l.a vulidución rcquicrc In c:1liticación de matc:rinks. equipo. inM.alncionc:s y personal. 

La Cnlilicució11 ~e dclinc según la Sc\.'.:rctarhl de S:1lud como: ··La evaluación de las 
características dc lc.1s elementos del proceso 1 ~ 11 • por otro l;:ic.lo tenemos las siguientes definiciones 
de C¡ililicación: 

Cnlilícaciún dt.• las instalm:ioncs son aquellns pruebas que pcnnitcn estnbli.:ccr que cl 
equipo o proceso v los sistemas uuxiliarcs son capaces c.lc operar consistentemente dentro de los 
límite!'. y tolcrnnci;:~s e!'ttahlccid.as 1 ~ 11 • 

Cnlifico:1ción significa evaluar las carncteristi..:as de tudo aquello c.1uc pue<la nfcctar la 
c.alida<l del producto. 

C:llifíco:1r se dclinc corno 101 01cción de prob:1r que eunlquicr equipo o proccso opcra correcta 
~ con!'-is1cnte1ncntc y quc ac.leni.is produce los re-.ultans deseados. 

L·ua111 .. h1 un 1u·u1.:1.:~1..1 dt." fahrkat.:iún e-. \alid.1d1•. -.e p111ch~1 llll"-" ft1nt.:i1•1w. l.a prueba e.le: 
valic.Jm:ión se obtiene mediante la reculecciú11 c.k dalos:.• ~u cv;:1lum:ión. de: preferencia cmpcz:111do 
por la fose de di:sarrollo y continuumlo con la fnse de producción. 

En mayo d..: 1987. la FDt\ publicó la edición final sohrc los principios gencrulcs de h1 
vnlic..lación de procesos. La aplicación final de estos lineamientos depende de 10:1 inlcrprctnción que 
hag;:111 las co111p1111ias respecto a lu manera que pretenden \·alidar sus inswl;:1cioncs. t\ eontinu:1ció11 
!'-e dan algunos conccplns en1narc;:1dos cn estos lini:a1nicn1ns. 

TESIS GOW 
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.r\) V:1li<laciún prospectiva. 
V¡ilidou.::ilin realizada an1cs úc 1:1 distribución y.:1 ~1.:•1 de un nuevo p1u<l111.:10 fabri..:m.lu 

cunl(lnnc a un proceso revis:u..ln de 111anut:11.:tura. <londc las revisiones pued1.:n nl~clur 
las c;:ir;1..:tcristicns del producto. Debe ser usada untes de pr0Juci1· un protocolo 
tutahnentc nu1.:vo o cuando hay cmnhios en el proceso de nH111t1ti1ctura que pucd.:111 
afcctnr atl'ih11tos básicos del producto 1ah:s como identidad o unifi.irmid:1d1:!::?i. 

B) Validm:i ..... n 1c1ro .... p ... ·c1iva. 
Vnlidacil111 dc un proceso paro1 un pruduclu quc ya !'>C c!'>tÚ distrihu,:.·cndo cu basc u la 

pn1duccil111 ;icurnulada ...... n la!'> prw.:h:i .... ~ 1.:11 lo!'> dalos de control ohh:11idl1!'>. Dch.: "cr 
us.:u.la en aqucllos cusos cuando el proCe!'>o ha sic.Ju usado. sin cambios. por un periodo 
de 1ic111pn. y cxi!'>ten datos rn.:umulados, !'>t11Ícicntc~ y adccumJos. disponibles pum 
.... ·valuar la clCctividmJ <lcl pruce!'>o. L ... ls n:!'>taltadus ;;1naliticos especílicus pueden 
c~tadb1i..:a111entc evaluados parn estabh:ccr la variahilidaJ y vali<lc.1.. dcl pruccso•'.::?~ 1 • 

{._') PrnlllCllln de validación. 
Plan ..:!'>CI ihJ <loude ~e csp1.•1.'ifica la 111ou1c1a de ..:rnu.Jucir la v;:ilidal.!iún. inclu).cndo 

p:1rúmc1n.._1!'> de prueba. car:1etcristica~ dl.!'I p1oductl1. equipo di.!' producción y puntos Je 
dceisiú11 accn;a de lo que se enlicndc P"-'r r·l.!'!'>llhadll~ •1ccptahlcs. 

D) V:1lidnci ... l11 de procesos. 
Hcct-ipil:iciún de cvidcnch1 ducu1ne11tada que proporcione un alto gn1do de 

s1.:guridad d .... • que el proccso cspcdtict1 pcrmil irú fahricur consistentemente un producto 
que c11111pl.;1 la' e~pceilic;:1cione:-. ~ atrihutus di." calido1d prcviamenle cst¡1blccidus. 

E) Calit1c.:1ciún dc discrlo (OC)). 
Es l.;1 dctiniciún del patrún úptimu del sistcnrn 111 cual se desea llegar y en el se 

llevan ;:1 ..:01ho las pruebas de capacida...J. e~t;:1bilidad y robustez. 

F> Cnlincucil111 de instalación (IQ). 
Et;;1pa dcl proceso <le valid:u.:ión 1111.:dianlc la cual dc1nostrmnos que el elemento de 

validación en cuestión esta i11stal:1do de ucuerdu con sus especificaciones de discilo. 

G) Culilic;:11.:ió11 <le operación (OQ). 
Elapa del proceso de validación mcdiantc la cual demostramos que el elemento de 

v.:tlid:ici ... ·111 ..... 11 l.'.Ue~tión «..lpcrn de ill.'.Uer<lo con MI~ cspecilicncioncs de disc11o. 

11 J ( ·alilicoi..·il·111 de dcscmpc11o (PQ). 
l·.wpa del proceso de validaciún 1ncdiantc la cuul <lemostrnmos que el clcmcnto <le 

valid;.1ci~·111 .... ·11 l.'.Uestiún reali.1.a un proceso efoctivo y repro<lucible. 

l.os procedi111i .... ·111us de v:.1lidución deben establecerse para monitorcnr la producción tornl y 
dctc:rminar si s11 rcali,,1aciú11 pucc.Jc ser re.,.ponsahlc dc causar la variubilidad en las propiedades del 
productu en procc~.._1 ~ lenninado. L:t vulid:.1ciú11 es un rcqucri1nicnto regis1rndo :y estipulado en la 
Bucn.:1s Pnkticus de l\.lanufacturu. que e!'>lahlccc los n:qucri1nic111os 1ninin1os que debe soilisfoccr 
un prudw.:lll. Co11h1 1 .... ·sultadu de e~lu SI." ohlendrún productos con 1:1 c:1lidud dcscólda. n1ayor 
1111il(1nnid;id ~ car.:1ct....·1 h.ticas reproducibles. 

.J:;!. 
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El prolocolo de 'alid;:1ciú11 p;11a 1111 c:-.ludi~l p10:-.p1.·..:1ivo ~!..-h..: incluir lo:. criterio:-. d._. 
:u:cptnció11 (limi1cs) parn cada mribu10 qlh! i111p;1ch: <1 c:.lc rcl;1i..:ionado a la calidad Jcl prodrn.::10 o a 
h1 ..:ICclivi<laJ c.h:I proceso. La vuli<lez dd cdtcrio de aceptación debe ser vcriticuda hasla donde sea 
posible medianle nnitlisis al producto h:nninado y n:tus ;;11 si~tema de proces¡1rnicnto. Cu;uulo sc 
rctu al proceso parn determinar si es o no ;;1decum.Ju es muy impor1:111h! us¡¡r condicinncs que 
si111ulen nquCllas que se encontrar;:in Jurante l;i prodm.:cié1n nnnn;il. Se <.Jebe usnr un rm1go de 
con<liciones tales quc cs1C11 al horJc. dcnlro de los li111it1.·!'>) en ocnsinnes fucrn de loo,; límiti:s de la~ 
e!.pecilicadone.,. establecidas p;1ra el p11i..:c~o•::::._ 

El ohjcti'o di: cualqui..:ra de lo .. dalos. o 111ejur dicho. de h1~ estudios es i:stnhlcci:r un rnngo 
de v;1ri;:1ción accpto1bli: para lo~ pnrü111e1ros quc son consider;:u.Jus. esto se completa con prueb;1~ 
posteriores. 

Los puntos criticos par:.1 la v¡ilidaciún se lijan)' ~e les da prioriJ01d, especialmente don<le se h:.111 
detectado riesgos. que pueden tener graves eli:etos sobre la calidad <lcl producto( 12 >. 

El objelivo de J¡1 validación es la implemcnwción Je m:ciuncs que demuestren que todos los 
si~te11H1s :-· suhsis1en1as funch..H1an cnrn:c1an11:111c. Cons..:cucrui:ntcnh:. un proceso <le 111anufoc1ura 
validado es aquel que ha dernostrado lmcer todo aquello pura lo que fue dise1"\udo. Puru lograr la 
li1wlida<.J de la vulidación es necesario cumplir con el comprorniso de tener progrmnns continuos 
de co1Jibración. 11101nte11imic11to. cnlrcmunicnto. doeunu!ntución. segui1niento de procc<limientos. 
ri:gislros del proceso y toma de acciones correctivas que aseguren que la opernciün dinriu cumple 
con l.:ts 1:.spccilicuciones de proceso dclini<lns durn111c In v:tlidacibn' 21 . 

TESIS cn!'J 
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PLANTEAi\JIENTO DEL PROBLEMA 

El que un prodtu.:lu e.le solución inycctahlc cumpla con las cspccilicncionc~ de particulas 
'isiblcs inJic::1 que es un producto claburmlo cun calidad. 

E:\.istcn tres ral'.oncs búsicas para llevar u caho el control de p::111ículas c~trm1as en los 
in!iocct::1blc~ y son: r:u.oncs de seguridad p::1ra el paciente. rcqucri111icntos lcgnlcs y co1110 un rncdio 
p::1ra c\ alu::tr la calid;1c.I y clicicncia de un procc!->o de m:muf;.1ctur::1. 

.r\I c.lch:ctar la~ particulas ~c deben hacer <1ju~tcs de formulación. c;:11nbios en los 
p1t.1cc.:di111icntos di! limpieza usados. cambio de dctcrg:cnh .. '. sustitucioth:s en t..•quipo Uc proC\..'"SO o 
tuh11.,; y liltro ... usado-.. l lay que tomar en cuenta que la idcntilic::1cibn de la pa11icul:1 es el paso m:i~ 
crilko. 

p,Jr lo anterior y debido al gran impacto que pucdc causar en la salud )' los productos 
pari.:nh:rules en el prcscllle 1rabajo se rcali7arú la vulid:u:ión de la inspección electrónica lk 
a111polletu"i0 y vinles con lo cual se espera re.Jucir el tiempo de inspcccit'ln oblcniendo un producto 
dr.: calidad 1nayor .ahajo costo. 

iRSlS. r.ON 
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013.JETIVOS 

e:> Vulidnr el proceso <le Jtcvisudo Electrónico de la l\.1ñquinu de Inspección Automñtica 
EISAI All'V1 287-1 parn nmpollctns y viales. y generar evidencia documcnlnda <.le que cumple 
con t.1s cspccif1cm.::ioncs y alribulo!' <le cnlidud prcdctcrmin:tdos. 

E. S 1• E C: i F 1 C C> S: 

.:::. Citlilicución de lnsrnlación. Gcncrnr c\.·idcncia documcruuda de que In l\<1áquina Automática de 
Inspección EISAI All\.t 287-1 cslñ inslnlnda de acuerdo a lns especificaciones que marca el 
t:abrh:¡rntc. 

~ Culific¡1ció11 de opcrnción. Generar evidencia documcn1ada de que la t\.-1áquina Automática de 
Inspección EISAJ Alt\.1 287-1 cumple con los rcqucrimicnlos m:ccsarios para su operación de 
acuerdo n los lincmnicntos del fobricantc. 

q Calificación de dcscmpcrlo. Gcncrnr cvidcncin documentada de que In Múquina Automó.tica de 
Inspección EISAI l\ltl.1 287-1 rcnlizu un proceso efectivo y reproducible:. 



1-1 1 P Ó rr E S 1 S 

i\l llevarse acabo la validación del proceso de Rcvisudo Electrónico de lot Máquinu de 
Inspección Automática EIS1\I 1\lf\.t 287·1. se tendrá evidencia documcntnda de que In máquina 
inspecciona de rnancra conli:thh: y consistente mnpollctas y vinlcs. obteniendo nsi produc1os de 
mejor cal id.ad. 

TESIS COi\T .t 
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IVJ l<::'l"C>l.>0 LOC; ÍA . 

. A. i\'lATEIUAL 

Ec1uipu e instruuu.•ntus: 

Z\t;.iquina dc lnspccciún Automútica EISAI 1\l:\I 287-1 
i\.hlll fmctro. marcu: Extcch Jnstrumc111s. modelo: 285 true rms. serie: 99080 t 651 
Tacórm:lro: marca: cumpnc. modelo: CT6/LSR. sede: et 60Q870 
Osciloscop1l~: 1nan.:;1; agiknt. serie: 5·16::?::?a 
Tcr111ohign .. ln11:11·0: muren: spcr scicntitic. modelo: 800016. serie: 98050::?90-01 
Revisor manual de ;1mpollctas APK. EISAI voltaje IOOv. 

1•1·uductc1s 11 ins¡u.•CL'ionar: 

Soluciún en .1111polh.:tas t1;111~parcn1c~ de :1111. co11 1\111il..acina. 
Solución en ¡impollcws úmbar de :?mi. cun l lidroxocuhalu111ina. 
Solución en ;impulh.·tas color amarillo tnmsparc11tcs de :!mi. con Cli1H.J:1111icinn. 
Soluciün en ;1111pulleta!'. fünhar <le :?mL con i\lctocloprm11i,h1. 
Solución en ;.1111pollctas transparentes de :?mL con :1gu:i inyec1ahlt:. 
Solución en ;.1mpolk1as olmhnr Je :?ml. co11 H.anitidina. 
Soluciún en ;.1111polletas lran~par :1111.:s de :?mi. con N;1lh111ina. 
Solución en a111pllll...·tas tr<111sparen1cs de :?mi. l:llll Dipirarnidul. 

Solución en ;,1mpolletas transparentes 5ml. con Etoposido 
Solución en ampolletas transparentes Sml. ag,u;1 in)·cct;ible. 

Soluciún en a111pulh.:la~ tran~parc111es de 1 OmL \.:011 :1g1w in)'ect:1hle. 
Solución en ampollelas transparcnles de 1 OmL cun Fluorouracilo. 
Solución en .ampolletas i11nbar de IOmL con J\.lctroni<lazol. 
Solución en nmpollelas lr¡in~parcntes Je 1 OmL con Fluro.x. frnsco trnnspnrcntc. 

Sulucilln en 'i:ile!> ;í111har de 51nL con i\lclrotexato. 
Soluciún en' ialc!> tran~p;:1rcnlcs de 51111- con Flurox. 

1:1c:"l.Úll1CIH": marca: 111icro111e:"I.. scrit.:: 370. di1ne11sión: Sm 
Clmrulus de ¡1lu111i11iu 
Bolsas t.lc pl:istico (30X50) 
C::lj:1s de pl.;lstii.:u 
Pie di..' re,_ di..' prccisilin: nrnrcu: Vernier suf1w,::1rl..' & lcchnolugy. longitud de n1cdició11 
1 50mm. k'ngilud de 1nun.la .• m:45mm. 



B. ·1·1 .. 0 PE EsTtJ1>10 

El lipo dc c.•s1Utlio que será impli:mc111:1do es una v;:1liduciún pro~pcc1iva y e-'pcrimcn1.al. 

l"j,!: p11111u,. grandi:!oo. f' ... 111111111 .. i:hi..:;u,.. V.g.:' hlrio!oo grou\lk-.. V . ..: • idriu-. ..:hi..:u!oo. p.g.: p.:lu-.;1-. gr.md..:;!oo. p . ..:: p.:lt1!oo;t!oo 
..:hi..:¡L· .. lirn.: li1nri•L" ~in p.1rai..:11hL ... V.1'.: "·ulunu:n \'<1rii1•lo. 

TABLA :i: Pr(lduclns ¡¡inspeccionar. 
Cada grupo e.le 100 01111polle1a~ o viales e.Jebe curn.:spu1uli.:r a u11 1nis1nu nu1ncn.1 de l11tc. 

D .. CIUTEIUOs 

t. Inclusión: Lo~ cuntcncdores a in:-.pccciunar 'lchcn csl;:ir li111pius. no dehcn cslar ctit¡ucwdos. 
caU;:1 grupo di.!' 1 00 01111pollc1as o viales debe pertenecer u un rnismu lolc e.le pruduc10. p:1rn 
pruc.luch1s co111i..l l1iúru'."l.ocuh:1lm11i1101. 1nct111.:loprm11iUa. runi1idi11:t v 1111.:trnlc.'-'ª'º debe 
c111pfc.oar frasc1•~ o"u11har. para el n.::-.10 c.li.: lo:-. prod11ct11 c1npli.:ar fra:-.co tr;;n.,.p;1n:n1r.:. 



..., Exclusión: No sc inspcccionnr:ín con1cnc<lorcs que no pcrtcnc:t"can al grupo de inspección. 
_,, Eliminación: Se eliminarán los cunlencdores que cs1Cn rotos. mal sclluc.Jos. sucios en 

c.xtcdor y que hayun sido 1mmipulm.Jos anteriormente 

E. VAIUABLES 

1. Dependientes: 
Probahilidud de detección 
Elicienciu de n.:vh,¡ulo 

:?. Independientes: 
Sensibilidad 
lntcnsidnd Je Ju¿ 
Vclocidml de giro 
Freno 
Ni, el l.h: in~pc..:..:iú11 

3. Consl•mtcs: 
Número de revisiones: 1500 
l 00 contenedores por producto 

F. PH.OCEl>li\tlENTO 

l. Se n.:aliJ".ó una investigucil"in hihliográf1c¡1 en Normas. llHttnw.les y urticulos rclncionac.Jos 
con la pn.:!'>encin Je p:1r1ii.:ulns en lo~ proJuctos p:trcnternlcs. 

A. llist.•110. 
-· Se cslahleciú un listado de cnracteristicns las cuulcs debe cumplir el equipo que pudiera 

••)·uJ:srnos en 1:1 revisión <le p:trticulas en p:.trentclarcs. nsi como el reaJi7..ar una revisión de 
lo que se encuentra en el 1nerc:1<lo. 

n. l 11sh1J:u.·ii•11. 
3. Se el:1ború el J>rn10..::ulo th: lns1alación <lelinh:ndo los critc.:rius de uceptución. en donde se 

verificnron las ..::ondicioncs en l:1s ctmlcs se instnlo la All\.1. 
·l. Se <li~efiaron (;1~ l loj;1s de ln:1h:1jo para vcrilic;ir cuales fueron lns co1u.liciones de 

inst.:tlaciún ) qlic los aUi1:u11e111us emplc¡1c.Jos p;.1rn c:u..la ti.:>nnuto cuanplun con las 
característico1s proporcilllmda~ por el proveedor. 

5. Posteriormente se rcali.-.ú la cv:1ha:ición de los rcsult:.1dos. para Üclerminar si la All\1 fue 
in!'>talu<lu udecuad&1111c111e. 

r.. Al concluir la instal:1dún de 1:1 All\I se cti:ctuó el repone del Protocolo de lnstalo1ción que 
ct1111icne lo~ rcsuhadus de c;1da una de las prueh;.1s y datos de ..:;1111po recopilados. 

'G'-'' .. 
t' .L"l!_J ;_,; l 



C. <Jp&.•r:u.·iún. 
7. SI..' ""·l:1ború \..'I Pruf111,.:olo dr..· Opt.•racit)n. p;u,a c:-.t,;ihh.:cl..'r cuali:.-. .-.011 las cundkio11"-·s l..'11 qlll..' :-.r..· 

,Jl..'b...- up...-r;11 la 111úqu11w d...- i11~p...-cciú11. 

8. Se rcali;.mu11 todas h1s pruebas upcrutivas, pitra deh.:ct¡u· cualquier desviución con el 
funciona1nil..'11h1 de la 1\ll\t, adc1nús <l..: rcali;.t.ar la.-. :u:cio11..:s corn.:ctivus neccsarins cuando 
se consiUcro cu11vcnic11h.:. 

9. Postcriorm\,.·111c -.e rcali/Ó el repone final dr..·I f>rt•tocoln de Opl..'raeión. que contiene los 
resultitdu ... tk las pruebas y datos Ue cnmpo 1ccopiladt1s. asi con10 el Uictmnc11 dc
;1probaeiú11 p;u;1 r..•1 -.i ... 1e11w upl..'r::11ivu di..' la Al='-1. 

ll. lll.~sem1w11o 
10. Con la finalidad de sah...-r .-.i el procc-... o que rciili/a la .·\1:\.1 es reproducible y efceth.o se 

dbe1lo el l'rohH.:olo de 1Jc.-.c111pc11o. 
1 1. Parn poUer dasilicar e idcnlilicar las ampolleta.-. y vio:1h:s Ue reli:rencia <le ¡¡cuento u la 

presencia de particulas y tipo de partículas que .'ot.' pueden observ:m en c:11Ja uno de los 
productos inyl..'ctablc.-., se empico un APK. 

12. Se determinó el inc.Jicc th: probabilidad de detección por producto utiliznndo los p:.1rllmctros 
opcrntivos de la /\IM como los son el freno, la sensibilidad. la vclocidnd de giro y lu 
in1cnsiLl:1d de lu.r. 

13. Se realizó un C'>lt1di1, co1nparativo con una inspccciltn manual efectuado u lóis mismas 
ampolleta'~ "i;ilc-. quc :-.e in~pcccion:lran por el .-.is1e111a elcctrónien. C:tda contenedor ~e 
i11spcccio110 por ln.:s pcrsonas diferentes <11 111cnos cinco veces p:trn un total de 15 
revisiones ptlr cada Cl1111cm.:th1r 

1 ~J. Al fi11ali.r;11 ll11..la:-. la., ¡u-uch;1~ d..: calilic:u;ión Llc Dc:-.c111pc1lo, se rcaliLó el H.cpurh: de 
Cnliticaciún de dcsernpcr1o de Ja M¡iquina Lle Inspección Automiitica. que contiene Jos 
rcsult.ados tic cad:1 una de las pruebas y Jo ... d:1tos de ca111ptl rccopi1:1dos. asi co1110 del 
l>ic1an1e11 Final d...- t'alilir..·m.:ilin de l>..:.-.c1npc1lu. 

TESIS (;()f\T J 
FALLA Di laLi.uEN . 



Pn.oc1<:1:»1IV111-:N·ro 
Ca cuda J'lrOccUimicntn se anexan rcsullndos v nlgun.;:lli....!.!J!;!_C! .. Y:U.:ion~) 

A. C.·11.IFIC.·ICIÓ!\' /JE DISE!\'O (PUOCEIJ/,ll/ENFO). 

Vcrificundo ctmlcs son las ncccsidac.Jcs Uc In compmli:t en cu:11110 n reducir el tiempo <.le 
inspección par.a los pr-oductos pnn:ntcrnlcs ~ po<ll!r v;:1lidar el proceso <le inspección p:1rn obtener 
1111 proceso conffahlc y 1ncdiblc. 

U. CAl.IFICACIÓN /JE INST,lf.ACIÓN (PUOCE/J/Jll/ENTO). 

Parn cfi:ctuar la C011ilicnción de la Instalación de In Ali\-1. se rcalizuron los pasos que se 
d1.:scribc11 a continuación. 

1.- Se hizo una Vcrilicadún <le las cumlicioiu:s en las cuales se instaló lisicamcntc la Al~I. 
Vi:r fig. 1:! 
2.- Se verifico 1;;1 integridad <le cmla parte de la máquinn pnrn cmfa formato de acuerdo a las 
hojas de vc.-iticación que se nn1cstnm a continuación. para g;um11izar que: no prcscnlc ningún dm1o 
lisico. nc1ividad realizada por un grupo de trabajo intcgrmJo por l\•lantcnimicnto. 
l\cnndicionamicntoy Validación de Lcmcry. S.A. de C.V. Ver fig. IOa. 10b. 11. 
J.- Cualquier (.h:sviación a los rc!-.ul1ados esperados o incumplimiento de los criterios di: 
m:cplación cscnblccidos. se investigo a lt.lndo. p¡1ra efectuar de inmediato las acciones correctivas 
hasta lograr cumplir con los criterios. 

l'ATRONr.:s DE 1a;;FJ::Ja;;NCIA 

Duranh: la calificación de la Instalación de In AIM. se conoció las conUicioncs de temperatura 
y hurncdad parn lo cual se empico un tcnnohigrómctro previamente calibrado. 
La 1ncdición t.h: dimensiones y niveles. se efectuó con un llcxómctro y un nivel de burbuja 
n:spcctivarncnte. que no requieren Uc calibración. además de un vernier p;iru dimensiones 
pcquci\as. 

CR/TEIUOS {)/;; ACEPTACl<ÍN 

Cuuccplo 
~Rcrnturu 

l lumcdad 

Empluzamicnlu 

!~~~c_!S_h'l_ '=.!.~~ _! ri_~a _ 
1\cci1c c111pleatlo 
l~1hric~~ci~1_i__ 

para 

Criterio de Acc11tuciiln 
En un rnnco de 1 OºC :t 30"C 
En un rungo de ::?Oo/o ;1 80% de l lumcdad 
relativa 
L:i mfü¡uinn debe estar nivelada y tija ni 
sucio 

_700 volt~~É~-~!l !.!?-!~O __ IJ?;._l_'._~_f5.VA_._ 
J;:1 Tipo Gl:?l-A. Vi~ctisiJad ISOVG680 

-'=-'=~t{..<:!Q:CJ._~:_11~1_it!~1~ ~1p_lica~l;~ ( l_t): _ ?.: ?. 

,.,-,..-
TE~;¡s r;nw 

F.ALhA .og u.d.!.UEN , 



l~l·.s11l1adn:-o 

LISTADO DE VERIFICACIÓN (EISAI AIM 267 - 1): 

ACTIVIDAD 

No dt_•O•"il tr .. t:<>I"'"" con 1t_•n1¡._..,ra1t • .1ra"-

Ve11f1car las C.Ond1c1on;;;-;;;-t-;-.~,.~,.~.,,~.,d~--E':","'º'C'~º~~n='e1~'-'-~;...• .. ~7º~::'C;,.,~~'~;:n'-'~~~·.,'"'.~~ .. :;~,!"-'"~:n~,~,.~,~0~%-!--,~-+-------·4 
"80o/o 
No debf•n n;:10t_•1 ningun t•r.>O de 
vtbr."'1C•Oncs t'" ._.¡ cua•~~· <lun.Je se 
encuentra !a rcvo~.-.<lOtd 

encon1r;1rsc en ._,.. CtJ;cu!o \c¡u"' d•• otros 
;onnratos 

Vcr1flc..,-¡r la auscnC<~"I ..,,.-r¡J~-, ',, ros1vo,,-. Deber a .-iscgutilfSB que •.'I cuarto nn 
nresen!e nonnun 1100 de- n.--.s corro"''"º 

Vettf1car la C••stcnc•;'l lle una luPnh• de La rev1s..,dora n1.tuf1"1al•C.• debcra 
c.on1ente cl<.-'Cltoc.i Ad._ • .,,.,s <JH ¡>rnporcoonar encontrarse conectaoa a la lu<="nte de 
t~ vott.'.l¡e ncc.,s,ono cncrgoa Sin que n1ngun atto .Jp;ir<:1tO se 

encuenlre conuclado a la m•sma 1,u_•n1c v 
pueda proporc.onar el vo11.1,'°' r.iqut!l!du 

Contar con un m•n1mo <l., !Ocm de 
d•stanc•a ''"ll"'" 1.~ "'ª'1wn;c1 ~ ,.¡ ''""1e clcl 
aru.1 un r¡ue "-l' enc,.cr·.~•a P•"•' 
1."0~>o•c1onar'c "" .,,.,,,!~·'"'"·»•'to ~ "'"º 

So U volla¡u 
p•cporci0n.•do us de 
219·:;>21voas c1 
n-gulado• la 
111aqu1na se encarga du 
.-...on•t.•t11rlo '' :;>:)Q·Jol!S 

-~~~-----------~--------
[.! cuar!o dundc se f!"C"t.•rilra la ttl«Qu1n.:1 
rcv•sado1a dt.•t>c<a conlar <.:on un<> 
... cntolacoon S<1lic1cntc 
El panct dt.• control dcoc pr .. '>cnt<tr un 
ouen lunc1onJn•1en!Cl t'S d"c•r d._.t 

"''stema de a1arm.1 '·'"' •'-'•<-•C•dado:s de 
g•IO. las sensores de P<Hl•Culas el 

- -~ ~~\~r;:'r~c~~.:'nº~~~~e~c<~'.J:~~~ :~~~P7:~1~':a 
un acc•le di:' l•PD G1:;>1-A de v•scos11.J01d 
1SOVG680 (c$U'10ºC1 Cantidad <tPlteada 
1•11 77 

5, 

Ve11tocac.an de a11nen..,,u;;;;-.. ,~ 1.; '".::iqu111J Las d•rnt.•ns.1ones que p1e .. cnte Lo• S1 
M.--.quma de lnspeccion aulomatizada 
deben co11ob0t"arse con 1os que muestra 

-¡,-e-,.,-=-,-,-, -c.-,.-,.-,.c-,.l-{1 .. ,,,, c.--::;t:,¡.;:y-od~-¡;:1!.- ~º-.:.,~'-,,-, --~-·-da_u_n_a -d-.-. º>u~> --=P·°'•rt~c7,+--""<s~, -+--------! 
partes cnucas y de reemplazo frecuente crobeas v de recmpta_.o e ... stentes con las 

nue se 1nd1nuen en el C.'llalnno 

-- -'TÍf;:-Ji';) --¡:;-;;~ .. • ___.., 
"Fl\J.Ji..iA DE vtuGEN 



Rcsult:ulos de Ju vcrificaci{111 de los :1ditan1cntos 

LISTADO DE .-\IJIT.-\MENTOS. (c:mplcmlos p;1ru \:;ida liunw1u. ver· ligurns JO.a y IOh): 



·,,·IC"rc~cnro 

"j (_,.,.,., ¡ .......... ,.,, .... . 

:;..'ML. !1 r.-: L 

"''º 

lOML 

l.">lnnco 

•:>'T''T' .,, ___ 11 

~V 

r..,-.~n.10 

- -------- ----1 

'º'º vordo c;oro blanco 

~ M 1 l O t.l L 

'º'º t:->lnnco 

nr¡Te ~:; 
111--

CD (i) 

~- o-?,·- ............ ¡~-) ----L---(~;- ~~~;- --- -~~ 
(f> L.::. ~, ~-- ... ) -

(. ---
~-------· ··---- -

Fi:.!11r:1 111-:i. ,-\di101111t..·111t1~ l.0 11tph:.:u.lus parn c;u.l:t li.1n11atu. 

TE:{IS í1f': t;r 
li'ALLA DE 

orr.0011() f 

!::o .. ,. 

(i) 



(' •. ! . - l J s T /\ n E p . .f\ R T E s y r· .. 1::: D 1 f) /\ s 
----------------- .---2-.. -.-,-_ - ---G·;~,-1 1 u M 1 - ' !... V 

.. -._ ·-- ---~.;,;·- ~;:,,.~~ ~.!.?~~;-.:,:-;_·_-,-~:· :_ ~~~;:;:~ 

----- ------t-----
fr•;1·n-..- .-i ... rHv<""l'"' 

------ ------
;-_.M L fi t~t 1 

'"'º v+:1rao c'Oro 

~-----: 

,; r.; .. :,11.=.---
2 M l .• 

fi V 5t-1 l 

G •~ 1 

1 OML 

1 O M l. º~~~ ·I 
b·nnco orr-on 10 

'"'º 

'°'º 

voro<f'?ck:lro 

~ML 

vorO+J> e-are 

- - -- -----·--- --·· ---- - --- -- - ,! 
r··.t:::,._ 2 M L ti t .. t 1 1 0 M 1 ¿_, V 

F. ·.2-~_;_·~--1--
1

-c~o_"'_-,,-"-.~-~~,~~~;~¡:"~~ji 
··.'--:--"-:.\) 

Fii.:urH 10-h. Adi1nmc111os cmph:;:ulos pnn1 c¡1d:1 tbrnw.w. 

TI.Sr~ r:r,1,r 
FALLl--'- D8 ui.ül.IEN 



l{L·~ult:ulos de Vl:'rificar cu:.llcs son los :ulit:1111c111os 

LISTA DE Al>IT1\:\IENTOS 

L_ _ AuTTAM<N-,:<C::C :_- _ c!i~""·" ouswv:'C' º"''- 1 
1 Empujm.Jor Je nmpollclas _ 51 ----

C;:irro duth1h:ro S1 Existen J 

i--------
1 Chnrnl.a~ de .1ccro ino:'\1dable 81 Esislcn :? 

Si ---1 
------------+----Si --t----~ 

Ll:n:c ;1llc11 ::6 Si 1 

¡___ ____ -- ~ ¡ - ---------- -- ------- Se cuc1~c0i1 ~l~-¡~-cs-;;l{,~ 

¡ Llave tija #C) 51 In #·l > l;:1 #J 

"~11in1dora ----------r--s-, 
~----- __l__ ' 

TESIS CON 
FALLA DE UrüGEN 



; __ -''12 

Escala prescntada:.1/.15 
Un.ldades de medida mm 

f1h0 "''º ·tv;· ---.••Jo-·----.•.'-f - -¡ r; ~---"'º- --¡--- -- --, 

Figura 11. Muestra las dimensiones de la maquina reportadas por el fabricante y las lecturas 
tomadas con ayuda del flexómetro (indicadas con negritas) 

TESTS r;nN 1 

FALLA DE u!:üGEN 1 



1 

RHGUJ..-tJJOJ( /JH 1 ·, ,,, 5~11> ~ 
'---;.:::vor.1==:.ur; ===='.._____"'_-· -~ 

•1-----· 
J06cm 

.,, ... ,, i..1 ..... 1 .... ~ .. -

........... u1 l<h 
...... 1 .. ·11~·.i .. , ...... 1 

"""""":~~l'lS.·IDOll.·1 ° w-
•. , UTOMA TIC.-1 ~ B,_,: 

!!ISA/ _ 

.·ll 1•.\-l-~-~·-~c-~--:.-.. -,J-c-,.,-k-·n-1 T i 
lu'> cunlcno.:durt::-. 
inspc..:..:illllad •• ,. s .. ___ _ 

1-.,h:m 

_../ 

C·IRROS 
Cll.-IROl.HROS 

Figura 12. Muestra la d1stnbuc16n. la localtzac16n de los puntos de lectura y las distancias que se 
encuentran entre la máquina y el limite del area. 
Fn dund1.:: 
flJ En este Locker se guardan Jos utens1hos de limpieza para fa AIM, los aditamentos empleados 
para cada formato, el APK y las b1télcoras corrcspond1entes a el uso y el mantenimiento de la 
AIM 

.. Indica la circulación de los operarios. la doble flecha que se encuentra en la puerta 
ademas de indicar la entrada y salida del personal, también señala la entrada y la salida de los 
carros charoleros 
1 t Indica Ja posición del operador durante la Jornada de trabaJO. el de color gris es quien 
uitroduce los contenedores a la Maquina y vcnf1ca el func1onamiento. el de color negro es quien 
rt::!coge las charolas del producto mspecc1onado 

TF:f'.1~ r.r-YN 
FALL/}i D~ viuGEN 



J.(csullac.los de c;alificaci{ut th.· lnslal:u.·ic'ua. 

La~ kclura' di: 1c111pcr:11ura y hu1111,:dad 1111nadas dondc 
siguicntr.:s datos: 

i1hlalú l;1 .-\1:'\1. gcncró lo~ 

Gr"/ic:o J: Lccturus de 
h.·1npcrnturn contr:1 
1ic111pu 



Variación de la humedad durante el dla 

~ .... ._.~ 
l ·•· . . ==-==.\: • •'• • ¿:.. '·' . ·' ... 
;.e~~----~ ---------~-----!~c:.~-~~--':1 __ _ 

" ----------.,-.,.---,,..,------------

Gr11.Jh'u :!: Lcl.':turns de 
l lu1ncd.ad contra lh.'lllpu 

C. l'RUCH/J/,\f/ENTO DH LA C,11.IF/C,ICIÓN DE Ül'ER,-ICION 

Parn c1Cc1u.:1r l.a Calilicnción de Operación de l•t Al~t. se n:alizaron los pasos c.¡uc se 
descrihcn a continunciún. 

1. Se vel"ilicó las ClH1llicionc~ en Jns cuulcs operu la nuiquina de inspección. ejecutando las hojas 
de "·erilicnción que se anexun u continuación. 

-· Cualquier desviación n los resultados cspen1dos o incumplimiento de los crilcrios de 
accptació11 cswblccidos. se invesligó a fondo pum cfcctunr de inmediato lns nccioncs 
correctivas hasla lugrnr cumplir con los criterios. 

PATUONES /JE REFl·.:IU~NCIA 

Durnme la C;llilic;iciún Uperncionul de la ~Mquina de Inspección Au1011Hitic¡1 es neccs4triu 
efectuar mediciones de vcloci<l•1<l <le giro. voltaje y variaciones de corriente pnrn lo que se 
i:n1ple:1r{1 un tw.::ún1etn1. un vt1l1i1tH..'tro y un osciloscopio. pn:vin111enlc cnlibrudus. 

l.Hs espi:cilicaciom:s de operación deben corresponder con h1s descritas en .._., li.1nnah1 
ha~;"indose ..:11 el nwnu;il del prove.._.d,1r. 

TES1S r:nw 
'FALlii-l. Di u.ttitJEN l 



Resultados do Ja Operación del panel de operación 

Lista de verificación, panel de operación (ver figura 4) 

r==-AcT1V~~c;>-____ f ---~~1!~R1o __ o~E~CEPT~<j1ó~~@~~r~:f~1H;_~~~gp..HK~ 
v""'•c••-··- -.~ • .;;;¡;¡;,ó•f&F- --- ¡;¡--wm.O.siiO- - de - encigra -- - ~- - - - - -- --- -¡ 
pt1nc1par e1cc1r1ca a !Oda la maquina es.1,1 1nt.:rrur1'p1cio SI 

ON el sum1n1stro ele energ1<1 elccluc.a a IO<JJ la 
n1agu1na es actwacia 

Ve11f1car el "'lerruP10rdcl Apaga o encoenCle el circu1!0 elecrrornco y la SI 

~~[~~:i.i~f'i:~~";l· 1 ~4~~~~~~f.~~~¡~T~~~~~:~.~:~i:~:i~-:; 11 ~:~=r 1 seg~ndad ~-~~d ___ -------- ____ ------ -----
Venhcar los oolant•s de So se pres1on<1 el botan 11prd., ra lu.t e1.,r mismo SI 
tntnd,1 enciende y la bdn<!J <!e •• 1.mcnt.1c1an s" 

ampellet.,s s.e ac1111ara .. 1 encender la lu.t roia la 
banda de at1mentnc>0n de ;¡mpouet.1s s.e detiene 

Vent•c:ar los. balones de AJ pres.•onar"Ci"""iK>ton \lerde la luzcncíende y se --S-1 - ----
rotaoon 1noc1a el giro o rotac•ón de la an•pollcla al oprom.r 

t-•I botan rOJO ta luz enciende y se dehene ul giro • 
Vel.hcar los bolun••'S. (Jp ~·se prcs.on.1 el boTOn ve•de t.o lu.: encender a Y la¡ SI IJ 
acc•onanl•enta maquina empieza a traba1ar al pres•onar ul t>olon 
~ _ ro¡o la m."lquina_se apa9., y la lu.z_s•• enciende _ _ _ ¡ 
Vet1f1car 1os cu.,110 P.uo .. 1 AJ presionar un P<iro de Emergenc1.1 el corcu110dé'1 SI , 

-~~~ltiOu~;~~·~~ ~~·,~·•q•::~~. ' ~'-'gu• <!.o<j .•ctua_ de!c~•en_d~ ~.-. ·~~Q~ma _ _ I 
Veuf1car el bo!on de f S1 una alarma es act1\lada o SI a">1un botan ci•~ paro r - SI ú.- 31.iirTia se aCh~a 
reactr11ac1on du emergencia us pres.•onado. SOi .::nc1cncic la tu.: cuando se P1es1onan los 

;1mard!a Antc'5. d•~ presionar P.I t>oton am,-. .. uo de bolone!. Que se 

1 

~~~c~·~··~~~~c.~~ª'd:t;, 0~~~~"-" du J,>c;,: .• ~.-., 1a 

1

, =~cu;:nu~aQu~~~tr•Dyu•d~: 
pueden obser\lar en la 
!•gur_~~-~~-!"!!!-.!~t_~<_1s_F ... 

V. o.11!1car las luc'-'s de lnd1c.-in l., 1nten-;1ciaci de lu.z !..:>lecCK>na<.J,1 en el 1 SI 
1nlens.•da~~ dtl lu.: de la scluctor de 1nspecc1on S• rs 1, es para 
Lilmpara contenedor claro. S• es 2. es para contenedOf' 
_ ambat. y 'i'• es 3, es para contcnt•r1nr Ob<">cu•o 

Vcrot1car el 1n1er•uptor dé' ~•TH l.J t>Jn(ja \l¡Jl.'nrevursa 1 se-- Ca" banda so10·--.... a---en 
la banda ADL la bandn .,,,-¡ hao.-i aclan!e 1 re.,,ersa cuando se 

mantiene b.a¡o presu:in el 

~!_~~_!~--

~t~-E ~!'.:~~:::_::::·:¡ :: 
ondicador de laUa ocurFldO una lana Cu.ando se p1esi0na el bo1on de 

paro de c1nergenc1a (PE) 1.1 luz Pa10 de 

~~~~=;.~":n~~1:ncoende y 1.1 maqu.n.a se detiene 

Ver1f1Ca• el rniP~pjO,--d°C- Dcsachva o acll\la IO<Jas las sci\ale,.; ci .. la sr-
1 cunc••O•• i •n.,qu1nól acoplad<! ~e suleCCIOna O~ f un•r~••rnunlc 

1 1 
cuando se ut1h.:a l.a 1nspccc.>onadora s"' conccta1la l 
a otra maquina El resto del 11cmpa debe 
pe•m~~~e-~_c'!_Q_!"_ _ _ _ __ _ ___ . 



Resultados do la Operación do las tocias de funciones. 

LISTA DE VERIFICACIÓN 

ª§~tt: :~ ~nnd~" ·~~·;~:~~~'.:'~u,;,~~';:«••~ ¡¡---S-1--¡-, ---------,, 
~_9_t_!_9yCFO _ __ _ _ ___ --------
Verof•cnr i.-. F 2 l"d Cil ._.¡ nomon• dt'I 1->•oduc!n Acept.:1 SI 
1ntrOOuc1t.•"-'-" 39 3'3 c.1r.•c!t.••es. "n con•b n,1c onpo;, i>l'.1 

~~~~~~~~ c:Ff~· (. nur"f•flCo"IS . - - 1 1 • 
Vcnt1eor l,"I - ¡: 3. -1nc;1;c,;-;;¡-;-r.J1üñ1Cn-dC°I- cOñt~nCdOr·a -- --S¡--t-------
~;~t~~~s 39 ~~~~~~~~n.'e5~.~~~u~.? •.• ~~~c1c•c<;. cnj . 

1

. 
1r"ICluycnc10 1 n. l. 
:-'--º---1~~ y cru 
veuf1c;or •-. f .i tnC.c:.i "¡ ,;.:;m-crO -d-e· 1o1e erñPie;Jñe10 -SI - · ~--·----
1n11oduc.r 1.'J un.J c.oint,nac•On cJ.;- i..tr .. r. ~ num<-•ros. ~ 
carou:tcrc"> A,:.,-p!,1 38 C..'l<aclc•es. 
mcluyendC' ~ n 1 

~~1~ 1 ~.•H, •, 11 .-,.;·.:,,-..-,-,.,.,~;odo.-dcñ1.1.c:ac.Oii 2et.;: - ··5¡-- ---------
'"n'"'"' >' '•1 ,-.,--, . .,: .. :"\"! CL"•\C:t•ft_• .. "'' ,.r,~ i 
......... tt_.,..... . ... !''""'-"''" <!•• •• :, .• ,,. "··"'"'""' 

[ •ncluyenao ' h 1 1 j 1 
: ~~~~~~ .. :~;u~~ 1 :.:::(:~·;.~ ~¡ 3;o·m~~ .. ct~s º~':ªº;.,,,ª ~ SI-

i =oac<e•e' 'l cu<"'"" .. C•On de'""""' nume•o> ! 
1-~;il?,~~C,F~~I ~ 1 ·1n:::~"··,:-;--;;,-;;:-;;-o,·~~-:¡-.,-:1 -.;-.,.,.;r.;le1i:i- ¡,.;;;.-;:::¡~ 

l 
lnll0duc1r 33132 c;.;¡raqc•eS en una comc.n.oe>on a~ 1

1 
c.a•ac1er .. s letr<ts v nurneroi> 
oncluyenn.:i 1 ,, r 

,:,e~;¡,hl;p {I-'\e ¡ tiiOu:.~1 1.i ,.e:¡;c,~.,d·-c;e -k:.!: Q11os ··.;ñ I 
lntroduc" r p 1T' Ac.ep!a 5 cifras 1·10000. pero sm 
vcloc1dadci> de letras 
2500. 10100 3. V 
100000. se 
pueden 1nuoduor 
.J) C<ltaClCfCS. 

doode 
incluyen 1 n 1 
º..:...~~f.f~ 
Veof•Cilr la f 9 ·1;.;c:¡;c.;- ;;¡ momento en que el g1to debe 

lren.:>1 Acepta numeros de O O· 1 O O y 
con 4 edras mas. pero s¡n leUas 

Introducir valores 
oe 2. 9 9~ 10 1 
1 OO~c~~ 
Vertf1c..-ifki - t 10 1no.c:a-e1 e.ampo de 1n$pccc1on Se 
lntroduc<1 un,1 pue'Jcn •ntrOdUC" 32 caract(..,es en una 

SI 

SI 

SI 

SI 

_¡ 

"'"°'''":'-•~ /; "..",•··t;•n:.co~,n Clt_• ••~l•n~ y nu1n1_oro.., Pa•a 

, , .\¡¡ ~;;~·!·~~;:2.~~~.~~~;_~;~E:~~~~~-~:L __ ~--J_ ______ . _____ J 



Resultados de la Operación do fas tocias do funciones. 

LISTA DE VERIFICACIÓN 
•TECLAS "DE FUNCIONES" 

Para las s1guienles funciones sostener la tecla "Shift .. (Ejemplo: Shifl + F1 = F11) 

'.~~c_i1V(o-~-~~1-c-~·~~-~To--.0E ~_CE"fiT~cI_éf~ . .r~-~:~(~1~"};![}_-~fB-SERV~~·ON_~ 

1 

~~=:;~rl :e~-~:¡ ~7~~~:._. :~~:~~~~~:~ A~=:r~1---
4 y A an..- .. ando el 1 2 v 3 
corncntar10!> SI 
usando 33 

~;,~~~~~~ 1 h 1 t ' 

~~.lJ-ii:tr~~ ~ 12 r-¡;;a-~caa1gunos corn. -f..-nr_,r,os·ane;-os-~-¡.,- --- ---
lnclUlf 39 1nspecc•on Acept.a 38 ca•&Jcleres dl! SI 
car<tCle•cs una comt>1nac1011 de letr.,s 'I numeras 
cornbin01nao 
k•!ta!> 'I nurnc-ro!. 
V.,'.1,f•C•H i,1 ¡- 13 l lnd,CJ Q¡-hor.inu onclU~t!ndo horas 'I ' 
C::n la col""'"·' dt> 1 "''nulos Acc>pt.1 nun1rros desde O 231 j 

~~·~}[~.:.~·:=~:.=~ .. ;'* 
de 00 1 101 3 r tJcsdl! O O h.1st.J 100 o 

i-~1fca-;¡,:¡-F15- NO~tunc;c¡r;------ ---- - - SI Nu 111.·:.-n-<~h-,.-,.~ .. ~,,-, ---; 
VJi7tocm !.::;- F16- -El m7natiat0s de 1.; ,;:;;-~CC~on-con !Jn - - --
Ehm1nan<.10 l.t solo opromu 13 leda por <.los sugun<Jos. 
1nlormac10n S 1 
~~n~~~o ti.1[.!.• el ____ ¡ ___ _ 
-Ve;-,f,c.;¡,- ra F 17 Al preso0ria• la 1cc1.1 la ompreSorct s.c 
Ahmenlando la a11men1a con el papel SI 
tmPfCSOr a con 

V~car --¡;--f" 18 C5°"-~ones ~.a~d~u~cod7a_a_ou~o-t-----tc-c--.-u-e-,-e-ao~oz~a-es-u~nct 
la •dooma al opromir l.~ IC"Cla par dos cambio en la forma de 

inlormacion <• un st.><;¡undos presenrar la 1nformac1on 

nms .;01\1 
·,. - ·' , ·¡;iN .iJ r.. u .h.:. l.ü:i 



Resultados de la Operación del panel do proyección. 

Lista de \.1..•1ilk.:1dú11. caja dd panel c.li: pn..1)·ccción (\.cr ligurn 5) 

5' -i:;=m~~~·cL~~~::~~1 
DT-22:J6 

"--- - j' ¿~:~~~·~·~.~:;~"'~~" 
ílT-:'236 

---~ "1-- - -------

S• ! 1 

so 

TESIS r,OT\T 
FALL.A D1 0füUEN j 

1 -=~ ~1 
1--------



Resultados do la Operación del panel frontal. 

Lisrn de vcrilicaciún. a. cin..:uito c.:lcctrónico del p::1nc.:I frontal (vi:1· ligura ít). 

verlt"";(;;J,- -e1 -m0'1110-, de· 1ndiCa el - vo11 .. ¡e·- SeieWOnado ---¡a -un11'.:;ld-de-, - -,----
volta1u cornpa1ando el metJ•C•on del numero proyectado en el monitor es et 
vot1a1e con et Que voltio (VJ La mauma medida de volla¡e es 19 99V. SI 
present.:.in las tar¡eras dtt y es 1n,pas1ble medor vona1es mayo1es a es!c lim1!e 
los formatos !:i• el ""''º' "'º tHCeú., ... 1 numero 19 99 se ""el~c t ' 

1nlerrn1tentc en el monitor 1 
Veuhcar el se1ec1or ae "sel~oona la sens1t11hdad de mspeccoon do ---- - · 
sensobohdad ampolletas Las relac.ones entre los nume10,. 

~~~~;~~~~~~~~~5s~~~c~~~~~b~~~~o sigue 1 SJ , 

ve.;1,c:a, 1 •• s. 1é-nt-.Oña1.;s. de- N_U':!'f'.•~s-~r;i~l~C~ _b«Jª-~-e~·~~d~~----- --· ! l ~n la:;.-i1g- 13. 14 .,. 15 se 

med1oon du ta ser'lal d•~ ~,~.':i,c.~~~~ii d~e la~" se~~~~sc~p~av~~cc~~ :~~ f pueden observa1 la5 
smcrornzac•on termin.-coones 2 y 6. Donde el vo11a1e env0ó1do debe sei'lales ob1cn1das con el 

VeO:olocar-e.-s~dü ~-~ü;t;t,;p~~-~:0~oll;11e es arust."Jdo por el rnon1tor - - $1 r0~·~~~·0~·=='"'º-----l 
voJt.a¡e de ... 011a¡_. 

• 1 :?. •5.· 12 r.1uo'-l•;:•n '~J sum.no5lro dl" "o!t;l¡e 
ond•Ci>do en el t,,blc•o 
sr:NSI r.1, ..... tr., .:•1 .-~·:.•,.. de '" sens•ti•llcJ.:icJ d•• 

' :;;;,;;;';.;~,.,."' ,_,. ºª'ºde '""º'"a'" Oomµ.UJ du 1 
haJogeno 
DC·A1 Mut!Slr:-o •!1 "oU;i¡>! DC de 1¡i es1ac1on de 
onspecc1an 1 1 1 
UC-A2 r.1ut:SU<l ~·~ ... a11.11c Ut.: .Je la c!>la.::.c.n <le 1 
1nSPt.-"CC1on 1 ·2 
OC-B-1 y DC-U2 No son necesaroos 
OFF El vo1ta1e del motor !>e encuentta en ott 
Cuanao se ut•llce ta maquma PiJT.:J produc:ción 
asegourese de que el selecto' este colocado en 

S•~- -~-- ---'------'---------' 

'J'F.S'.S r,nN 
1!'ALU: Ui~ U.tüGEN 



Resultados de la Operación del panel frontal. 

Lisln d..: vcdlicaciún. h. circuito t.."lcclrónico del pan1..·l frunl;:d (ver Jigurn 6). 

~
;r.r.ca,e1 -se1ectoreie 

nspecc16n ae altura de 
1enado de las ampolle!.'.IS 

üt.JIZ:adó -para-aiüStar -.-amsPCCC.Oñ-de-a1iurade 
llenado d<' las ampolletas. al presionar cua!qu•cra 
de los botones A. B C. O o E se eslcoblt.-ce un 
circuito de onspecc1on de altura de llef'ado de la::. 
•unp0uc1<1s La "'sl.i de 1nspeccoon ae r.11u•.i de 

------¡---
SI 1 

1 i 
llcn;nlO :ie l.:1s arnp0llcfas puede ~._., """.tdii 

1 ~:.~~:;;"~.;~;~:~~:~~:d;~ ~;~f.if.IJ~0~:i°fii;~~Ei}?~~=~I;;~~:~:: ·~1 1 ~~~;º·~··· -.... é. 

: 1 ~~~~~;~~<J~n~·:cw~.~~·!~:.~~~·:r;:~~~~ '~'~C~~~~i~~n~ 1;~ ! ~ ~~ ~~ , I 'º"ª'"' cnccnd•do; o ª°'"ª"º' •• como ;.guc 1 ¡ 1 16V :> 18V 3 :'CV A mayor "Qlta,.:i n10lfOt 

iver1locare1~foc:L:sado• ae ~:~~~-:~d~:'~c5,on.:u el Coion. ;,. co1oc:.1 • .,r 1 · ---~--·-- .. --. 

l<l~~l~:-~~-p:~llCC~~n _ '.:'~~;,~~~t~;;,~~:'.~;-r~~d~~•~'-~ <le e-.!'1 '.''•W•·•.t w ! j ~~g-=-~~------
' ~:·;~l~c~~ ~~i,~~~~~,~~· , i.· ~,~ci~'·: '.~·~,l~~".,~~;~.,::t L~'-:~~<-~~~~·~, --~~r-~·;:~'.~ ~:' ~,I lF~1gura 1 7 

"ahdae>on 1 
Vetof>ear el 1nletrup1or de Este 1niCr"rÜp10r--CS S~perat.iledeSde---ei"'¡-----
dcSpcJado (CLEAR) modo de "al1dac1on F.I almac:cnam•cnto c ... los 

dalos conuco.za despues de q1.1e ap<Jrcce el SI 
mcnsa1e •cspt....,ando la seflal de arranciue· (wa1l1ng 
lor start s.gnal) l<i pres•on de este 1n1erruPtor 
Ci>US<I q1.1e lil maquina pro1ecle de nue"o este 
mens.a1c_ -~ _ _ _ 

TESTS l:O~J 
FALLA DE UfilGEN 



¡1:.~i%~r:;;;; . .:.:r;;,~~~~::;";· ..• ~iR".~ ·1 

'¡----¡····¡····¡····¡····¡····:·--·¡····¡····¡·· ¡' 

: .... : . :--: . : .•.• : .... : .. - . : .... : . 4-:-. : .... : .... : .. 

~ .... ~.: -~· ~ ... ,. L- ... ~ -... ~ .... ~ ... :~.A .. ~ .. ~ 
~tn.··; -'-·~ -r-; .. ' .. ; .... ~ .... ; ... :'¡. r·; .~; -~ .. 
~ .... ~ .... ~ .¡ ... ~. ~r. ~ .... ~ .... ~ .... ~-~. - ~. ·::. ~ .. 
: .... : .... : : ... : . :-....... : .... : .............. : .. . . ":- . . . . ~ . . 
: . . : : . : . : . 

~~5~: : ~ ~:~~!~~: :l~~~:i~~~: [~~~~-~;-~::·:•Ú• 

NOTA: Esta ligura mucs1r:1 l111ic;11111.:11tc d ca111hio de voJ1¡1jc 
que se: n.:cibc en las tcnninalc:-. di-" 111cdiciún para la inspección 
Je nivel. Este cambio llcl "ollajc se pudo obscrv¡tr con un 
osciluscupiu. 

Fi:.:ur;1 1.3. Rcsultad1.•~ d..:I nivel di.: inspccdún. 

1.'Y.SIS' GOrJ 
_FALLA DE u.!:UGEN 



~~---=----~-~Scr~_en _ -~:H/Cls79~904:0~~.?_P.--:J!!~--~=~- ----:~=~ 
1 r:.i 2voc10:1 m svoc10:1 RUN 

;1.~~r:n~ .. ·".QJ-f- ."t:~~\3.=.E!1 ::-.~Q~Y ••. ; ...• ; .... ;1!1fl!'l.~8l,. 
. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .................. -···· ..... - .................. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . --"\.. . . . . - . . 
:· ... :····:····:·· ··:·· ··:··· ·:·· ·.·:··· ·:····: .. 
: : .:. : : : : : : : : 
; .... : ..... : .... : .... :····:·--·=·'-~:.a .. ~·=·· 
;G~·. ~ ... \~ f~· 1 · . .'. ~ .... ~ .... ¡ ... :·1. ::-· ¡. ~-. ~ .. 
: .... : .... : ·:· ... : . -; .¡. : ... ~ : .- ... : .... : . -. .. : .... : .. 
. : : : ,• . : : . . . . . . . . ...... .. ··············· ·-····· ..... ····· ... - ..... . . . . . . . -. . . . . . . . . . . . . . . . . .. ... ············· ............................. . 
~ .... ~ _ . __ . ~ _ . __ ~ __ .. ~ ___ . ~ .. _ . ~ . _ .. ~ .... i1SFjfj!ii 

USE EX I T PREV I OUS NEXT 
SETUP SCREEN SCREEN SCREEN 

PA'R..TZC~LA 
~IlVl"E"R.A 

INSPECCIÓN 
NOT1\: Es1:1 Jigun1 mucs1ra llnicmm:ll1c el ca111hio de vul1ajc que ~e 
rccihc cn las 1cnninalcs dt..• rm:diciún para la in..;pccciún de 
pn:~cnch1 de particulas en 1:1 prinh:r;.1 c~wciún. Es1c c:1111hio del 
volwic sc midió con un usciloscupiu. 

TESIS CON 
FALLA DE U.tUGEN 



m 2voc1e:1 § svoc1e:1 RUN 
:l.~l;Ji;n~!".Q~r- .i:~f \3.=.~~ :-.'.4Qf Y ... : .... : .... tfl!'l.~Al,. 

. . . . . . . . . . . . ····· ..... -· ................................... . . . - . . . . . . . . . 
. . -- . . . . -- . . :·· .. ;··¡· ·: .... : ····: ····:····:····.:·· .. :. ···: .. 
: .... : .... :.: .... : .... : .... : .... : .. : .-: -~-.: .... : .. 
"b1.. • • • 
. ~- . . ; :... : B . 
~ .... ~ .... = ~- . t' ~ .... ~ .... ~ .... : .... ~ ¡ . T ~ .... ·~ .. 
: .... : .... : ~ .! . . : ... -: .... : .............. : ..... : .. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ·-. . . . . : .... : ·• ~ .. : .... : .... : ............ · .. : ...... . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ................................................ . . . - . . . - - . 
~ .. __ : _ . __ ; . __ . ; _ ... ~ _ ... ~ _ . _ . ~ ... _ : _ ... HFiiflfi 

USE EXIT PREVIDUS NEXT 
SETUP SCREEN SCREEN SCREEN 

:PAR.IICULA 
S'EGUN'DA 

INSPECCIÓN 

NOTA: Esta figura nitu:strn únicamente el cambio de vollajc que 
se recibe en las lcnninalcs <.h: medición p~1ra la inspccciún Je 
presencia de pnrtículas en la primera cslución. E~lc cambio del 
voltnjc: se 111idiú con un º"cilo~copio. 

Fi1..?,ur.i 15. Rcsuh::1dt1s dc la segunda 11bpc....:c1lm. 

TESrn r.01,r 
li'ALLA lJ~ U.tí.iUEN 



t- b .- 11 ... 
¡• !<: '-' t• V • .. : 
._.D:...~m• 
!..0'1" >OO . 
..-.A::;'t.::NA tan 

;. ~- N l" l 
;: ; ¡;: C' 

•"iu-lk~ ,,. ....... , 
:~· ;"k'-°'I i.U:..: 
ti O"':" Ar. 

¡; .. " ... 
IN1r<1n 
l'A.I<<:! 
•• ,, ¡ ·' ;. 

' kl-'J<M 
rAJ·Ae11''"·" 

u·, <'11 1'>'"' 
l'J\4. .. Ut"JUA 
! ,,..~ 

1:; º"'· 
r:>Jl"..l'll.Ltl¡>t! f. 

100 .. 
l!"'·'·"' 

VATOSVE 
P'ROVUCCION 

1.n c .. 1;a f1io:u1a l'"Jcn••"' .,¡....,n.u 1 .... J,110., •I""" .>11u1.1 l.1 n1.1,¡um.1. cu.m.Ju w c"t.' n.1l .. •1a1,.lu ,, n•~cl <..h: p1t><lu..:c1nn 
Jon.J" 
t.· .. h;i ¡ .,cJJ1.1cll<¡UC'<.'<,""l.1ll.1b.11.uuJ .. 
i'l<><lu<.I<> Nu,ulu•" Jd><""'"" •""l""' 'I"•" '.,,,1 '"' <'I 1"1.Ju.,1., •IUC w ., .. l.t 11,1h.11,1nJ.," "'"l"'''"'"·'".J" 
Volumen I .~ cl ""'"""'" Jcl .... 111c11cJ111 .1 '""l"''''"".1' 
l.o!cNn t.lucculfC"'í""""'·'' '""-'"J•·lf'1<..Juc·to.a1n"í"'"'""'"JI 
~t.14um.1 Nu 1 .,,,. J,11o> lu ••'t¡:11.1 l.1 """'"""' ~ '"""'l••lhl•· .11 """'''"' .k ~ce•·' •I"" ~" 11"••·• '"1 u .• t>.11" ""la Alr.1 
•lw.uni: el J1.1 
''1"-'•Jd••• ~ •• ,,,¡,,..,,,.1.,.,,,..,,,1,,.,,.¡., ¡,,, ••1>c1.1.t.•1•·''l'"''''"'"''l""'·'"·l••1.1 m.1.¡u111.1 
~.,n.,11'i1hJ.to.J. \juu. l H'flu, ~· .. u.11 Je ""I"•"' '''" ,. lnlcn,1..! 1J ,k lu.t "'""lo .. d,11 .. ., .J..- lt•" f'·""""'"""' h.1¡0 ¡,,,_ 
cu;•k., ..... ., .. 1.1m•r"-'•C•u•>.lf"l"'""ll•f1..Jut1>• 
Nul,h ''"'""""".in<.""'·"' .d¡:un.1• nt••c•n,,. H•nc•' •!'"' '"""•l•"rC'1"" ""l'"tl.inlc., 
11""' '".1.1a.1l.1h•••.1•·"•l'"""•'""l''""•'I"' ,. . .,,.11_.,t.,, 
~"'' "' !'·"" h,,j,, .t 1.1 '""·'," •1 " • ,. "'" "• < P·"" l.1 ,, .. '", • '"" •!• .1 "'•·••I""'·' 

' ....... ,.,1 .. ,., .,,. '·'·•<!•"'' 

11 
"•.11.um.1 Lh,1"""•'11"'"'""1·11,·,·11.p1<·•••t11•.1t•kl.1Jl.11m.1•kl.1•"·"I"'"' 
l'"f'·""l.1.t 1.,,¡,,,, 1., ... ,.,,.,,.,,...J,.,.., •lll<" ''"'''" I"'' 11unu1"1<.•., 1.o ... ¡,.,,,1.1.l .J•· "''l""'"""'I 
¡,,._ .... ,. 1. ,.1, .. ,_,, "' , .. ,,,,.,, . .i .• ,.., ,.,, q., •. "" .. ,.,,,."··"'·''""'"' 1'·"1,.,.1., 

,.,r ... ···•·!"'• , .. 

¡ 1 
l'r'"'•'•' "•"t•uo.I"• '••d ,.,,¡,,,, l.i '·'"'' 
'·"'·"'" "·"·I •.• J.1•· .. 1.1.1 ... 1 .. • "''I''"''""' 11

, 
l"'''"•i"''l''•·•••l.1t1111.1:1•""·l1'Jfh,ul.1,·-t1.11\.1,.ut11uu:L •. 

Fii.:11n1 '''·s ... • 111tll.":-Oll"ólll ll• .... rc,: ... 11ltad.1 .... di..· la 111{1qt1i11a para l••S d:lhlS de pn•ducciún .. 

TESIS CON 
FALLA D.8 üPJG.EN 



MUl::!".:*l'U 

:: ii:. 
r e 
,. e 
~ g 
~ g 
V C 
V G. 

:~rz ~ 
~~~ g: 
1rrn e 

:: ~fi:. 
I' C-H 

~ g: 
.,, CH 
V CH 
'J CH. 
V CH •• 
_.TO CU 
r-ro .-H 
l"T'O CH 

!:'~:g g:! 
OK 
OK 
OK. 
OK. 
OK. 
OY •• 

' 'º 'º . 
' o . . 

'º 
A> 
h2 
N'V 

(_• ~' : . 
'º .u-tJ Y.J\rtur. 

'° 2 
l<Al-'Aht. M ':a' .;;u;..¡.i;.LUO'ii ,.. 
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Fil!uru 17. 1-.rcscnlu un::1 hoja con rcsultm.los úc unn v::11id::u:ión. Donde: PG: pclus¡1s grnnúcs. VG: 
vidrios grnndcs. PTO G: pun10 g.rnndi:. P CI 1: pdus::1 chica. V CI 1: vidrio chico. J>TO CI 1: punlo 
chico.'->": conh:ncdor sin partículas. 
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J) l'ROC!:"/J/,\lll:"."\'TO I~E l.A C~·ILIFIC:·ICIÓiV l>H DH:•;J:.º.\JPH/\'() 

Para efec1u.11 l;1 ( ·01l11ic;11..:iú11 de IJc:-.c111pe1lu de l;.1 .·\1:\.1, se rc¡ili;,aron los siguicntc-s p;.i~os. 

l'lot~ith.:01.;1un ,,; 1d..:11tlli,;a..:1tu1 d1..· la:-. ampulle1:1~ dc 11..•l"crencia dc act11:rdn a 1:1 p1c:-.cncia (h: 
p.:irtkuloi-.. ~ al tipo 'k p;ini1.:11la-. que ~1..· ub-..cr\"an par;.1 cada lllH.l de los prodt11:1us in~cctahks en 
el ú11,;.1 de :u.:tHhli1..·io11;1111i1..·1110 de l.e111cr~. S.1\ del'.\' (\Cr tabla 11(11ncrn 5J. lll cual,.._. n.::di.10 

-· IJc11..·r111i11aciú11 d1..·I i11d1i:c tk l't,1habilidad t.h: dc-tccciún para c:ida conh:ncdor por producto 
utLli.1.111d" \,, ... p.11.11111..·11 ...... t>pcrati\o-. de la '.\.l;iquina tk• 111!->pccciUn i\utu111üticu EIS:\I ~87-1 
i.:01110 lt1-. ~on d li"c110. 1'1 ~1..·11s1hílidad. la velocidad de giro y la intc-nsidad de luz. El índice l.h: 
pn1h;:1hilidad ~1..· cakul1º1 de ;1cue1llt.1 a la siguiente fórmula: 

IJondc: 
l'D: PruhahiliJ;:ul d~ dc1ccciún 
nlJ: nli1neru de dclci.:cioncs 
nTR: 11ú11u:ro ll.""11.:il de 1.:,·i~iuru:s 

/'/) 
,¡/) 

•1/R 

1 .1~ d1.."lc1111i11a...-1011t..:-. :-.l..' 1...-ali.1a11•11 de ;.h.::u1..·1d~1 .d 111 .. d•• d..: l•p1,:1.:1...:i\•11 ··,al1d.;1..:h111 ... 111rl1/;111d•• ...-1 
Soli\\.:111. .. • lk•l rni~1110 1..•quipo. 
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~~- Co1npar;.1ciún con lo~ resultado~ de la in:-.pccción 1nm1ual ctl:chm<lo •l l;.1~ 111is11ws ;.11n¡h•lh:la!'o 
que se inspeccio11aru11 por el sis1e1nu eh:c1rónicu. Cada contenedor se inspecciono por tres 
personas dili.:rentes al menos cinco veces para un 1ornl de 15 revisiones por cada conh:nc:dor. 
La revisión. fue de acuerdo con el Procedimiento de Revis:1do Óptico. PS0-4::?. 

PATH.ON'ES 1>1-: H.EFl-:ttENCJA 

Para n:ali.,...<:ir la cl;:1siticnción de l:1s mnpolktns con respecto u que tipo de purtículus 
cunth:nen fue necesario hacer uso de un revisor nmnual de an1pollctas. marca: EISAI. 
modelo: 1\PK ~·serie: E·1~9. 

Durunte la Cnlilicación de dcse111pc11o de In M:'1quina de Inspección 1\utomo\tica. se 
considcr:in <los importnntcs Pnrámetros dt.: Respuesta y suu: 

Probabilidad de detección 
Eficiencia en revisado 

CIUTEIUOS DE INSl'E.CCIÓN 

1.os criterios huju lt1~ cualc~ se rc¡1Jizaru11 l:1s inspccciuncs son lo:-. siguicnlcs: 

j IU~Vl.SAl>O i\IANlJAL 
: ,Íi;;1~t~·~1~1- ~~~1 ... 1t11-1:: ... 15(.,-C-,. -
c·¡ÍnÚdud ¡le -opcn.1~lorl!'~ -3 
Am ollctas co~n=a~n°"í~c~ul="'a~s----------i 

l~~-~l_d _~0-J(~ <U~~lS ----~-~- _ 
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\.~·~J.,J .. , "º" ,j~_I J'I<.._ ··~ J, O•'': I"'.,~" <:1.:• ll•>nl~O J,• :Ullf"''"'' .... ~ > l.lk> ~11 Ull .. l'>!_·~-~I~~~~··. J~• -~""I"<'.''::""' :' Uh•lll:>I .. ,o 1 1 .,_ ·\ ! '.\ l:>.-1 •. _!~ 7 :_I 

l'1t,µra111:11uh• J;1 :\l~t en e:-.to1dl1 de \alu.l;1ciún <.:l111 h1.; par:ü11c110:-. a111<. .. ·11urc~ ~ clcctua1H.ll1 
c.:1111hit.h ..:011 los 1::1..:tun:~ c._k velocidad y freno. se llhliene11 datos colllll se 111ucstra11 cn la figura 17. 
donde la pri111c1a .. ·pl1111111a i11dii:a cl 11u111cro :i-.i~11.1dn ;1 la ;1111p,1Jli.:1;i que ~1..·r;·1 ... 11 1d .. ·11tilh:a\.:'iú11 
durunlc In prueba de v:.llklnción. la segunda c11l1111111a indica el lipu t..h: defeclo que realmente 
prcscnt;i la ¡:1111pollc1a ~cgl111 la inspcccil111 por :\l'K. 1-:11 loi 1.a1l1111111a ide111ific;ida ..:11111111\1 llllh!Slra 
el nluncro Ui.: tlclcccit111cs por l01s 1 O vueltas en la ¡ni111c1a estación de i11:-.pccciú11 pan1 e•tda 
;in1pollct.a. en la i:ul1111111a 1\2 se tiene el 11l111h:n1 de dc1 .. ·ccinne..¡ por J;1-. 1 O vuell:.i-. 1..·11 la ~eµunda 
e~tm:ión <le i11~pc .. ·..:iú11 poiroi ..:ada a111pullela. Fn la qu1111:.1 l.'.llllllnn:1 id .. ·11titicad;a CPlllO ~I\'. i1h.li..:n 
el 11ú1ncro d..: de11..· .. ·..:u•11 .. ·-. 1..·11clHltr;1das pl1r prod11c1,1-. ..:1u1 ,,¡._ ... ¡ d1..• .,.,~111111 .. ·11 ¡H11- a11il1a 11 ¡1~1r :.1haju 
de lo e:-.perou..lu. en la úl1i111a ..:11lu11111a nwr..:ada ..:111110 .-\ d:1 la ..:a11tidad di." de1 .. ·..:1.."ilu1e-. totali.:~ por 
produclo paró! k1s 1 O vueltas que ha dado la mfup1in:1. 

La c.anli<lad lulal úc dc1e..:cin11es para las IO vuclt:i ... en todas la:-. a1npull1:1a~ ..:olocadas para 
la inspección ul 100'~'' dehe ser de 300. considerando que s1..• introducl.."n JO ampolletas con 
particula"> o vnlt11111..·11 '"ariadu. ~in e1nhargu 11u ... utfn..¡ espermnu~ un 1nini1no d .. • 2·10 <le1ccc.::iu11es 
(SO%). 

l';:1ra fi1cilitar 1.."l c.::-.tudio di: la clicicncia di.!' revismJo se estableció. el dise1)0 factori;il 3~ para 
un tot¡ll de 9 corrida:-.. e~ decir 3 niveles • .::? facture!>. 

Con e;ada pll1ducto que~..- indica en la t;:1bla 5 M!' r1..":1li1'0 la prueba de reto tonwndn cuino 
guia el siguiente.: .. ·uadro c._k v:.1lore~: 

J>ruducll,: 
ln1cnsic.Jml de hu: 
Canal de 111-.peceiún: 
Pariunetro lijo: 

• Jndic:1 l.a pruh:.1hilidm.I de detección b;iju las condiciones cstuhlecidas. 

Cc._111 lo c:'\pt11::-.1u anh:riormentc se presentun las condiciones idculcs parn c;ida uno de los 
productos inspeccio1101dos con Ja All\-1. El valor coloc•tdo en cadu recuadro es el rcsultndo e.Je la 
media e.Je 3 dctermin.:icioncs de la probnbilic.J;iú de detección en por ciento. 
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Pro<luctu: Amikadna 1 tJOmg. :mi. 
Intensidad de lu/..: 1 
Canal de lnspcccit."111: 1J 
Parámetro fijo: .\"en.'iihilidad JO 

l"roduclu: 1\111ikacina 5UOrng. :!1111. 
l111c11-.idad di.." 111/: 1 
Canal de ln~pi..•cciúw I> 
Pnrámctru fijo: .•.;enúhilidad_ JO 

FACTOR 
Freno 

l'roductl1: 
lnh:nsid¡¡J di.." ltu: 

FACTOR 
Velocidad de giro 

2500 1 3000 1 3500 

t\c ido fo 1 ico. 1Om1. 

Cannl de l11~pccciú11: B 
Parámetro fijo: ,\ºensihi/id"d· 20 

FACTOR 
Freno 

FACTOR 
Vclocidnd de l!iro 

3000 , 3500 , 4000 

f----'3"-'.'-"º'---J-'·':o.:·'>:.:c6-oO"o'_ I_ 0.8965 l o.8451 __ 
3.5 U.7891 -l 0.7733 I 0.7410 

~--4-·-º--~-'-'-·~8~5_4_6._J o.9xs2 1 o.s51 o 

Produclt1: 
lntcnsidad di.." 111/ 

Clindamicina. :!mi. 
1 

C~111al de 111~p..:cch•t1 IJ 
Pnr.ámctru fijo: Se1t.\ihilidad: 40 

---FAC'iul~--

-.: ; __ ~rCn~· 

------·- --FACfOR -

. ' .. VcloCiddCfde:l!irO.: 
2000 1 2500 1 3000 

2.0 0.8546 1 0.9658 1 o. 753 1 

,_ __ 4~·~º---+ __ 9_._?~-~~---1--º_:J_~!-~ !--º·~!"?.6_ -
'---'6~·~º'----'- __ ll~~~i_-l_<_!___l_O.SOOO---L _ _!.I_ •. ~~~~' ___ J 

/.tif: \uJor,•.\ i.11u,li="do.f: "''"•'" 1111 
.<iig'1ificado l!.f:l<J1/i.\1icn para ,·ada 
'""'d._• /u.•.fi1clort'f: t-:l \'tllor,/._•p 
.. • . .- ,,,..,,.,r d.· n 05. ··-•h' _fi1ctur 
rh·""""•:l•'t'lu.J:1g1111h·a111·0.·11Ja .l.-r.·.·,.,,;,,,,,,,,,,,, .•. ,.1 ....... ,,;.,,,.:., 
d.-"'-~ o?;, 

f.,., ,.,,¡,.r,•..: 1111.1/t=•u/1>.•· lit'""" 
'"' •t.i.:•11/i.-adu ••.•l<1dü11.-.J para 
'°''"" 11110 d,• lo~ fi.1clor,• . .- /.u• 
\'ct/or,•\ .¡._. p .HHI 111•''10r ti.• O 05. 

<'•lo.\ }•l•"ll•rt•.•· /1<''1•"11 1111 <'Í'-''·to 
\/g•11ti.·01n•u ,.,, la ,J,•11'<'•'1'¡,, '' 
"'/ •1i1.-/ .J,· ,·1111/i,111=,1 ,¡,. Y5 ll'f,. 

¡_,,, ,,,¡,,,.,._,,,,,.,/1.:.1</o.•-11,.,1 • .,1101 
:;1g111Ji.-11do ,•.uadi.~1ic11 p11ra cuda 
""" "" lo.~ .factur.'.f: f;/ n1lor ,¡._. p 
•'·' "'"""r .¡,. (} OJ, •'Slt! j(1c1or 
lh'll•' IU/ <'/<'Clfl :iiJ.:lltfh•<JIÍ\'rl L"ll /,1 

:~::1~~~·~·;7 " un nivd d.• cm!fian=u 

¡,,, 1,1/or1•.• ,,.¡,1/1=•1.lo.•· 11<.'ll<'ll 1111 

.•IJ.:ll!linulo <!,\"llldi.•·licu p<1rc1 
c111lu """ .¡,. /t1.f: /f.1c111r.•.f:. 1~·1 
, . .,¡,,r "•' I' •.. , ,,, •. ,,,w·,¡._. o o.~.,._,,.. 

}•l•'lor ll•'ll•' 1,,1 •'l<'<"ll• 
.•·1;:'11/h·u1h·o,·11/a,/.-1,•1·c·11i11.1"" 
nn·.-1 .¡,. ,·u11li<1'1.:<1 ,¡._. Y5 11~~(. 
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l'rol.!uctu: 
lnlcnsil.!;1d 1..k• lu/.: 

IJihu.:nh:. l 1111. 

Cannl de lnspccciún: B 
Parfünclnl liju: .\·enúbilidad :!O 

FACTOR FACTOR 
~r.ef_lO Velocidad de 

1-''"'_'"';_:C~· '"'''"""'---t~- 2800 

Produc10: l>ilucnlc. :!mL 
Jntcnsid.ad di." ltu 
Cunul di: l11:-.p1..·...:ciú11: 1 > 
Par:imclro lijo: .... · .. ·11s1b1'ida.J 30 

FACTOR 
Freno 

3.5 
4.0 
5.0 

Pro<luclll: 
lntcnsid~1d di." ltu: 

FACTOR 
Velocidad de giro 

3000 1 3800 1 4000 

-O.?CJ_~)='- ¡ ~~:790~) i-- º.:_Z_9_51 
_l!_:Z_~~L~l______Q.:2_~31 t 0.X6JU 
.tl_:.!'i.?_:lQ. __ J_ 0.lJ]()(} ~-~~~ºº --

l>iluc.:1111:. 4111L 

Canul de Jn:-.pcc...:1t'i11: B 
Purá111ctrl1 tiju: SL'll.\/hilidad :!O 

·FACTOR 
:~·-.·Freno 

FACTOR 
VCloCidad dé. ~ira.~. 

2000 , . '.2500 . 1 . . 3000 

,___'·~,~-~'-,. ·~·3"'."'º---+-- 0.8500 1 0.8460 l 0.8523 
,_·--~"'~-.'"'·.'·,.,3~·c;;5---+- o.7..i10 1 o.ss2 1 o.9630 
~--··_·4~·~º--~.---1~~-- t 0.7853 l 0.9000 

Producto: 
l111c11'idad d ... · 111/ 

l>il111..·1111.:. Srnl. 
1 

Canal di." lti:-.p\,:c...:1011· 1 
Par{1111c1ro lijo: .\·.._.,,_,;ni/ulad· 30 

FACTOR 
f"':reno 

2.5 
3.0 
3.5 

FACTOR 
Vclocidiid de c!Íro 

2500 1 3000 1 3500 

/.o.o; ralur.._•.o; """lt:aJu., th•111•11 '"' 
.H}!n~/icado ~·!it<1di.Htr:o ¡•c1ra ntda 

'"'" ,¡ •• /u.\ _fc11.·1,u •'·' /.,,, , "'"'-.'·' 
,¡ •. p ""' ,,,..,,,,r••• do• IJ o5. ,.,,,., 
/<lt '/t•I .. , llt'llt"•t t<I/ •'l•'t'l• • 
11}.!nlfic11111·0 ,.,, /,, ,,,.,. .. ,.,.,,, ,, 011 

,,,, • .._.¡ 11.• nu!Jl<1•i:11 .J •• '.15 fJ'~.; 

/.oo; va/or.._•s ""'1/t;:,1,/0.• 11.._.,,,.,, 1111 
••.i.:•11/h·,1.Jo o•.o,;todi•llcu /''"" , . .,,¡,, 
"''" tl1•/o.•·.f•"··1uro'\ /,o.", . .,¡.,,._.,. 
.J,• /' .\Ult '"<'llOo'.\I" do• lltJ_,, o'.\10.\ 

fi.1ct"r,-. 11<.'llL'll ll•t o•/1 •1·10 

_.,g,,tjh.·""''º ,.,, /,, .1 .. 1o·cciU11 " ,.,, 
11n•,·I .lo• c:o11fia11::,1 cl.- 9.~ o·~.~ 

'-"-'\·a/uro•.• """/1::ado.\· t10•11o•u1u1 
.•·1gnijh·<1dn t•.u.uli..th·u /1t1ra 
.:ada uno d<.• /us fa,·torL'.o,; f:I 
\'a/or d1.• p es nw11or J.._• O tJ5, o!.>lt' 
ji.1ctor tio•nt• ,,,, L'.ÍCCIO 

.uJ..:nifict1tn•u •'" /,1 .._¡,.,,_.,·c:ió11 a"" 
trl\'L'l do! co111ic1ti:<.1 ,,¡.._. 95. IJ'J-¡', 

/.os •·a/orL'.• .111.1h.::<l<ÍO.\ llo.'lt•'" 101 
.n,:n~"/h:11do 1.•.uaili.Ui("n par.1 n1.J,1 
111101/0• "'·"-''"., ......... '-"·'" , • .,,,.,.,.fd1.• 
p .•nll t111.•11oro.•.\ do• O IJ5. 1•.Hu.• 

;;u:toro•.~ /t\•111.•11 /lit t'/t•t"/u 
.1·1;:n1ti..:.ttn·o ,.,, ¡., .J .. 1..,-,-,.;,, ,, ,,,, 
11n·1:/,J.·,·011/i,111=¡1c/,. Y5 O",. 

n:m~ f'(''.'.T 
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l 1roduchl: l>illh:nh:. X111I. 
Intensidad de lu.1:: 1 
C¡mal de Inspección; () 
1•ani111ctro lijo: Sen.\·ihilitlad· :;o 

FACTOR 
FrCiio 

FACTOR 
' - Vc10Cidad de niro. 

._ ______ , ___ .=2,,,0"'º"'"-º 1 2500 1 3000 
O.O O.K'>:11 f 0.81100 ~ 0.87h..t 

'----_-_-_-'º~1 :~~==---_-_ _.__ ~::~~-~~ ~r~~~~f~ _ ;;_:~I~~~~- _ 
Producto: l>il11c111i.:. IOmL 
lnt..:11:-.idad de llll': 1 
CarH1I dc Jri:-.pccd\111: F 
Jluroimctru lijo: .\"c11sihi/idad --10 

FACTOR 
Freno 

FACTOR. 
Vcioéidnd de l:!irO 

2000 -r 2500 1 3000 
'---'2'°'.'-"º'---•-- OA200 ! 0.7066_ ! 0.7166 

4.o "ü-:7Ti,-¿--r<>.Kt33 -¡-0.9-¡,33-=_ 
'-----'6"'."°'º'---.J. _ _;Ooc.'"'9500 I 0.9833 ! 1.0000 

J>roducto: l>ipirnmidol. :=mi. 
Intensidad LI.: lu.I'.: 
Canal de ln..,pccciún: D 
Par;:imctro fijo: ,\"en,ihtlidad 30 

FACTOR 
Freno 

FAG:roR 
Velocidad de niro 

2500 1 3000 1 3500 
3.5 0.K5<>4 f 0.8965 J 0.984::? 

'-----'4"'_"'5'-----1 --0.1.¡sc,-- ---u.7'JOilf-o:souu--· 
5.5 o. 7531 l o. 7800 1 o. 7956 

Producto: 1-:toposilh1. 4ml. 
Intensidad de lu.I'.: 1 
Can.al de Jnspccciün: B 
l'nrú111ct1""0 lijo: Sen.\ihi/idad JO 

. ·3.0- 0.7942 -, 0.9813 1 0.7561 
3.5~ 0.846:? 1 0.65--l:?. 1 0.8000 
4.o 1.000 ]_..Q~~~~.~!.__ C};?.?}.L 

/.os \ 0ulorl!.'f unall:c11/o:r th.·tll"ll '"' 

og'1i/ic.·""º c.•Jrtadi•IÍCO ""'"" .. ·,1.!<1 
l1•t<' e/•• f•H./tlC/111"<'•· /<U \<IÍ"r•" ,J.· 

f' ·'"" 'IU"lf"I•"' ,/,• /J 11.' o'•/" 

,,,,.,.,,. •• , 11 .. ,,, .. ,, '"' 

.ugnl_/lC<ltÍ\'U c.·11 la,¡,.,.., ... ,.,.,''"'' 
"" ... f ,/,• ,·011/i<1•1.:a ./,• '15 O"., 

/.os \ 0<1/urt•.r onalt:ado.'ó th.•1i.•u '"' 
.11g111th·,1do c".'l"IO<IÍsflc.·o /'•''"º «<1.l<t 
/0/01ÍL'fO</.IC(Ol"1'.\ /.O\\"tJ/oJr ... •.fo 

,. -•·011 ,,,¡.,,,. ........ ,,,. o 05, •'-'''" 
fúcturc.•s 110:11.:11 un .. '.¡¡·,·10 

.11)!11ificatfro ,.,, /u d.:h•r..·c.·1ti•1 '' 101 
•IO'<!I Jc.• confian:u ,¡ ... 95 O'!"á 

/.o.f ''"lort".f u11,1'1:ados tienc.•11 1111 
.\i¡.:niji ... ·11dn c.•.uadi ... 1ico para cadu 
1010 de.• los fucturc.•.'f. f.o.•· 1·a/on'." ,J.: 
p ,Hlll "U"norc.•.f ,¡I! O 115, 1.•.11os 

fi:1i:torc."Ji t1o•11o•11 1111 ••ft•clo 

-H>!lll/i.:.zll\'IJ o.'fl /<1 .fc.•h0<.'L'llÍl1 <J "'' 

11n•el d.- cunliun=a d1..• 95. 0% 

/.u_., ,.,J/vr._.,\ ,,,1,1/t:ad ... f th•,,,•u 1111 
SiJ:nijicudu 1..•stuJi.v1h·" p11ra cada 
"'"' de /cu factort.".'í 1~·1 ''alor ,¡,. ¡t t.".'> 
1111..•nur ,h• 00.i .... _,11..•ji1c1111· 11.·11.- 1111 
t.'./•'<·/u .. i>:•10ic·,11/\'0 c.•11 la .! .. ·1L·._· .. ·i.i11 
•I U•I 111\'t"/ de.• c.·onfia11:.1,/,• Vj ll'!Ü 
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l'1ot..ltu.:1u. 
Intensidad de hu: 

l:topu~idl1. :'1111. 
1 

L"arrnl de l11~p..:...:...:il•11: <. • 
Panlmctro lijo: Se11 ... ihilid"'I 30 

1200 1 1600 1 2000 

l'roducto: Fluoracilo. 1 OrnL 
Jntcnsi<lad de lt1/: 
Canal de lnspecciún: I~ 

Pari11n..:t10 lijo. .\.L'IHihdt./<1.I 20 

!'ACTOR 
Freno 

!'ACTOR 
Velocidad de L•iro 

1800 1 1900 1 2000 
o.o 0.7842 1 0.7418 1 0.7561 

r-~--;~~:~g~~-t -1{~~~-·-rf~~~~-f ·_g:~~·~ 
Produch1: 
Intensidad d..: lu;: 
Ca11;:1I Jc ln~pccción: C 
Partunctro lijo: .\",·11.ühilid,ul 30 

FACTOR. 
'Freno . 

3.0 
4.0 
s.o 

Producto: 
lnh .. 0 11!..idad di..· h1/ 

1800 1 2000 ,. 1 2500 

o. 7833 1 o. 7800 1 o. 7733 

Fluro~. 1 OntL 

L':ui.al <le l11~p..:...:i..:1ú11: L 
l'nrLi111ctro lijo: ,\ºen. .. ihilidm/· .JO 

FACTOR 
Freno 

FACTOR 
·Vclocidnil:dC.'giro· · 

1900 1 2000 1 2100 1 

/,oo¡; •·<1/or~·., ""llll:adu ... ll•!ll•'" 1111 
siJ,!11i/icado ~·.Hadi.uh·o p<1ra ,·ada 
'"'" ,¡,. ''" f•lolur,·.,· /,.,, , . .,¡,,., .. 
,j,• /' \IU/ lll< 'l•>l't'\ ,, .... (/ 11.~. o".•111• 

f,1,·1ur.:.• lh'll•"ll 11,, •"h'•·to 

".l!'l!/i."1lll\'tll"l//<11/t.•lo'<'<"l•i"<l/tll 

•11h0
/ .J,• cnnfi1m:íl cf,• 95 IJ'],; 

/,,_.. t'<llor,•_. t11wll:ad11.\ lllºll•''' 1111 
"g111Jic<11ln •'.•111.li.•llCtt /'tira ,·a.la 
'"''' ./,• lo.' !lictor,•.•· /.os •·alur<".• 
.t,· ¡• ·""' '"•"llor,•.• ,¡,. 11 fl5. o•.H•H 

f•l~·tur,'.• 11.-11.-11 ''" •"f<'t'IO 

H,>:•uJi .. ·,11,. . ., •••1 la .J .. ·1o·.·c1ú11 '' "'' 
l/l\"o'l.!1! cru1fi1111:11,/<" Y5 11"., 

/.u• tu/ur~·.• .11111/1:0,/tn· lh'll•"" ''" 

·">:"lji .. ·"''º t•.•tmlütico p11ra cado 
uno dt• /o.<1: fuc1tu·,•s l.o.v t•alaro•.f ,¡ ... 
r• ·'º" 111~·11oro•s do• O 05. o:.uo.~ 
/<ll"/Urt'.f lltºllL'I/ 1111 t•fi!CIO 

\/,>;•llji<."•111\'" •. ,, ,,, d •. ,..,.,.,,;,,"'"' 
11/l'o•l do• ,_.,,,uiu11:a ,¡ •. 95 O"J:. 

1-"·' ,-,,/or,•.,. <lt111/t:a1/tl\ 11.:th•tt 1111 

.f1g11~/ic1ulo LºS1'1tlistico /'otra cddu 11110 
do• lrn fúclor,•.<r 1:·1 t-.1/or do• f' •··~ 11t<'•1or 

:~~~,,~,::::;,,,~~:'::.,·r;:;·:~:~ .. :~:.·:.';·;, .~';,,,·:~:;:·.::; 
,/,• cu11/ion=•~ .lt' IJ5 11'!¡, 
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J•roducto: 
11111..•n..,idad de lu.1: 

1 lid1l1~ucllhala111i11a. ~1111 

Cmml de lnspccciú11: IJ 
Pnr:"unetro fijo: S1.•11.übilidad ..io 

FACTOR 
Fici1o 

l•n,dueto: 
Intensidad de lu.1.: 

FACTOR . 
Velocidad de i!ir~ . 

i\1ctoclopropanida. :!mL 
1 

C:111al e.Je ln~pccción: IJ 
Par:imctro lijo: ,\"1.•n.ühilhlad: 30 

FACTOR 
Freno 

·FACTOR 
Velocidad de giro 

3500 1 3600 1 3800 
3.5 .• 0.71.;l.J__j__0.7533 1 U.7533 

~~~~~·~·°"4~·~º=---_-:_""_-_~+t-:_-_-=o~.=7""~-!!JQ_J_~ºº-- o. 736~ro. 15-~ 
4.5 U.7~33 1 0.7666 : 0.7533 

Producto: i\h.•1ronida.l'ol. 1 OmL 
Intensidad de lu.1.: 
Cunal de Inspección: E 
Pnrúmctro t1ju: ..... ·~·11.qfllftdad· 3() 

FACTOR 
Fi-cno 

FACTOR 
Vclocida'd de l!iro 

2000 1 2500 1 3000 
3 o 0.895~1 J 0.965ol 1 0.7564 

~::::::::::::~3~:~5~:::~::::::~:::::;,::;i.~7;;-o,u"ill 0.M94·s-•, -,-i.-s~4_6_u _ _, 
4.0 . O. 796:; I O. 7900 I O. 7X33 

l"ruducto: 
lnlcnsidad de h1.1.: 

f\.11.!'trotn:xuto. 5ml. 
1 

Canal de lnspcccilin: A 
P.:u.:imclro lijo: Se1uihilidad: 30 

FACTOR FACTOR 
~~C~~ }:;~~t-'~-~~-~!~"~·'.~v~e,1~o~ci~d~a~d~d~e,·~~-·¡¡~ro~··~~~:.=-·:·=-_, 

800 1 900 1 1000 
3.5 0.8564 1 U.500 1 0.7845 
4.0 O. 7D_ºi_J __ J. 0 .. 8965 ! 0.57X9 

~:::=:::::::::4~.5~:::::::::==~~=º~·=7-~~~7~63-y-_-_o_._7_5_66-

/.os \·,,/,Jrt•s <lll<1/1:atlos 11~·•1&."ll ''" 
.\1)!11i/icado ••.ua,Jí.<au:o puril cudo 
11110 .¡,. /<1• /acloro•.: l.tJ.\ va/ur~·s dt• 
I' '"" 111,•11or,·, ,¡,. 11 05. ~·.\/O• 

/,1cJor,•.\ tl<.'11•'" l••I o'jl·1.·1u 
•1g111/ic,un•o ,.,, /<1 rA•h•,·,·1rí11 a 1111 

•IH'•'' "•' CU•!fia11=a ''" 95 o•:¡, 

/.cu \•a/or~·s anali:ctclus tit•nt•n 1111 

.\1g111/i,·a.Jr1 tº.\l<U/Í.'if/C<J r<1ra Ctl.f<l 

''''" ''L' lo•]•hºIOl"L'.• 1~·1 \"<1/or .1 ... ,. .... 
'"~''"'r rA• n Oj. L"!>ft." .fáctor 1h·n .. '"' 
~"fi·cto .u,.:111jh·at1•·0 t'll la rlo.•h'•Tirín ,, 
"" 1tl\·~·/ .J,• ,.,.,!¡i,ui=a d .. 95 IJ'.'ú 

/.o.•· ''•llor.:s analt:ados lit'""" 1111 
st>:nificudo c.vu1Jútico para cada 
11110 do.• /cu fi1ctore.T. l.o.T \•a/ort.".T d~· I' 
.HJIJ 111~·11ort."S de IJ fJj. t.".vuu fi1ctores 
th·11~·•1 1111 1•f,.•c1n .'ii}:nifici1fi~•o ,.,, Id 
dt•h'C .. -11;,1 " 1111 nn·L•/ d~· t·r11!fh111:,1 Jo.• 
95.0% 

/.•'-' n1/or,•.•· .111.ilt=•IJus u~·111.•11 

1111 .'iÍM11~/h·,,,/o t•.•·tadí.v1ico par" 

~::;~:::. :~:"" d:.~'i '::;:.;::.':·';';..''~; '~~~ 
,•.•h· /út·tur 1h·11~· 1111 t:f.·ctu 
.•tg111/ic.un·o ,.,, ¡,, ,J.•1._•,•ciá11 ,, 
1111 n11·,•/ .J,· ~·011Jia11::<1 .t~· 95 ti'!;, 

TESTS f;!J~·~ 
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l'rudtu.:10: 
l111cn~ídad d ... • 111..-.: 

Nalhuli11a. 21111. 

C¡11141I de h1:-;pccch"111: B 
P<tr<imctro lí_jo: ,\'i.!nsihi/idad 2U 

FACTOR 
. · -~. ,..Fré:O'c>;: ::-:: 

3.5 
4.0 
'!,5_. 

l'rodw.::ll•: 
11111.:nsidad di: lt1.1.: 

R:111itidi11.a. 2ml. 

Cunal de Inspección: lJ 
l1 t1rúmctru lijo: ~\'c.!n..,ihi/idacl. :?O 

FACTOR 
Freno 

FACTOR 
_ Velocidad de t:!Íro 

2000 1 2500 1 3000 
J.5 0.8564 1 0.8921 1 0.9666 

l.o.'i: \•11/or•'·' 1111a/1:athH 11,•nt!tl 101 
.HJ.!n1/kt1do •'.•tt1di'illC:o {'Oru 

'"""" ,,,, .. • 1 .. ,,.. f<ll"l•,, .. 'f 1~·1 
\.,,,. .... ,, .. ,, •. , .. ,,.,,. .. .1.-1111.• ... ,,. 

/•l<."l"r 111·11.- •'/t'•'" 
·">!''~ficatn o•'" J,1 .l.-1.·.-, ,,;,, '' 1111 
111n•/d,•c1•11ti11•1.-.1.I.· '.J.",, .. ., 

/,o_.· n1/,,,·,·.• u11,l/1:.1.J,,. ,,,.,,,.,, 1111 

.HJ.!llUi,-,1.J" •'Sl<1./i.•llC:1J I'flHI CllllU 
'"'" ,¡,. ¡,., ftlclur.-.'i: /_,._.. \•alur ... \ 
,/,• f' .HJll 1'1t"IJtllt".\ ,J.• 11 fJj, •'.\ICIJi 

f.:1ctor,._,. llo'llt'" "" •'fi.•ctu 
.Hgt11/i,·o111\o •'"la .J,•h•.-,.,.;,," 1111 
11/\"t"l.l.-,·n11:i<1n.·,,,/,•'J."''1''1; 

La scgunda parte <le la prueba dc Ucscmpci\o consi~tiú en la rc:visiún de a1npoll1.:tas por un 
grupo dc opc:rarios que ya tcnínn mús dc un m1o di: inspeccionar nrnnu:1llni:n1c :unpollccns. La t::ibln 
11unu:ro 6 111uc~tra los resultados ohtc:nidos en pon.:cntajc úc un grupo de: 1 UOampollctns n 
inspcc~ionar. 

J{l!'sul1udos de la inspccciún 11u1nual 

f-ºe~~~ ~ ¡ ·~ .. 1·C 

rt---- ;~:¡0 _¡,_:~~ ..1..~--~- ~}~:::?~_ ~~:,º.?· ;~;~3 !~:~~)- _O.:~~--' ¡ X.·1- I J.63 l_.u..¡ _5:3fff 7.-- -X.JI .~.61 -1.81 

"\,~J. (7a"1~~-)¡;~ 
---:::?.8:? 

:::?.76 

t-1>r:-;;;;-;::¡¡¡~-- l!~-y¡ 8.-1:::? 1 6.93 • 18I>JTT:f°:!5 1 1 fl.X7 14. 1 :f :?.O 

l -~~!~~liii~~~- · {·-~~~~s-[%:-~ti~-J~~ffi~iii-~~~~o~J~ji~~~- l~~~ l ~ 4~-:J!; -~~~Ti---- ~=-j 
1'!-' plllllth t!Tóllllh:'>. J' ... punto'> thi .. ·•''· \.'.)!.: \ i.!nu .. !!f;lll<.!..:'. \' .... \ i.Jri••'> chi<."l". r )! ('Clt1-.,¡-. t•rand<."'· p <.".: f''-")U'il' 

.. 111 .. ·.i-.. 11111.: ,,11 p.1r11,ul.1-.. \·.,.· ,,.1111111.·11 \ilri ... t ... 
T .. \ 111 • .-\ h· R"-·-..11l1;1dt1.., d~· 1111:1 i11-.p"-""-°'-'iú11 111a1111al. ..:un u11 lulal d~· ~ llp~·r;uh•ll.·.., ;- 1 ;;out"-'" i:-..iurn •. •-. 
l'PI ._-.ul;a lllltl. 
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Rculi/.UJH.lu u11a cu111par::1ción par<1 Ja inspcccibn m.111ual y :u1101n{11ica. se 1ic11c: 

Clasific:1ción (.h: am ollclas con :1vuda del APK ara el Diluente 8mL. 

_Cl~1~1icac1l~I de ampullclas con :1~m.la del APK Pi1r.1 el D1lucruc lmL 
f Colrnctcri ... tic.1~-¡ Can_~dm.J uC .:un Olktas - - Se 1Ucn1ií1caffin-cOl1-CJ No-:-- - - 1 
Vidrios chicos 29 24. :?5. 26, 27 • .28. :?9. 60. 61. 6:?. 63. 64. 65. 

1 
66. 67. 68. 69. 70. 71. 72. 73. 74. 75. 76. 77. 

78, 79. 80,81,82 1 

Vi<lrios •r.-:111<lcs f -13 --- 5. 6. 7. 8. '>. 38, 39.-40-:--iJ-:--12. 43~-4.i. -is 
J>u111os g_~~dcs _____ 6 ___________ _!2_~ 16, 83. 84, 85, 86 
Sín partículoi:-. +- 17 30. 31. 32, 33. J.J. J5. 87. 88, 89. '10, 91. 9:?, ¡· 

re----~~----- - ------- 93. 9-J. 95. 96. 97 . 
P.!!_ntos c_hi~os _ _ 5 _ _ . 1 ~>. 1 1. 1_2. 13. ;J6 
·¡'clusas-W•.;;:;¡fCs 1=' - -----21--- ·-· --1 7. 1 s: T9~ :O. 2.-i-:-22: 23.-::Jó~-=t?.:" :¡. 8.~9~-so:-. J 

. 51. 52. 53. 5-1. 55. 56. 57. 58, 59 Pt!1l1'S;S ch-ic:1s-- - . ·-- . - - ·--·- - - ... 1-=i~37- -- - ----- ------ . ' 
/Volumen\."¡~¡;-_---· --- -------- J.-2. J~Ñ-- - -

'1"]'.c:'F:::-rn-;,1 ----·'¡ 
FALLli .. i);:; u1-úGE.N 



H.c~ultudos d~ l;1 insp1,.·cchl1t 111:11u1al y ~1u10111ú1ica. 

=-rE~_m; t;nN -¡ 
F'AT · . ' " U.i:U.GEN } - .... .?~°-i ~-;)_,,__'·--------' 



30 ------------------·-
25 

i1 20 

J.! 15 

10 

~: :~,~.-~.~~¡};.;;~~~·~ 
+---;..---

z 5 

o 

Grntico J. Variación que se n:gis1ro cnlrc c:u.1;:1 inspcc1or. 
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CONCLUSIONES 

B"l b..~ u h..,.; 1L~•1..a .. L.,.; d ... "tc-jcl.,..._ p:xUTt.""N d.""H..:J,a· d S!:'Liu•c ciaurén p.n.1 <..:0.a:.LI 
~llitiució,d..:l.a,.'\Jl'Vl 

1.h·"l'-llaJa.:iú l:: 
l::l: tL'\.1..:n.b u.:n lo-; l\...'"'-t..•tu ... i:J..; d."tuiic.L.,_. U"l In C1Jilia..cién '-l.: 11.......i:.tl.:::a.:ió-. <.l.: l:.1 

l"V(a.p._in.1 h'?-i'""-1..31.'l'l.LL l'i.l /\LICllT"lfic:a 1=.JSAJ ./\liV12h7-1 .. s.! c...Ul1._""NJÓ cp..c·~· in..t:.tJ:.1--i\..~ •• 
a...•1pleU.:'l"l ht.-"Ci,,,_u1iu1-"iu~q .. c1n•"Utd diu'tc 

2. q·1.::n.a.;:Íól.: 
Cl:::L,_U\.b'-~-n k.,.;1L~llU.1C.l..nd.._;u-.i<.b-iul ktC.llific.ciénQ::t..!l'tcica-ul c.C kt/\II'vl 

~ c.UTt..N-n.."> q.c ~· li1cin"1n;u-.o cu-.1:ic c:cn k"'N l'l.X"J..Ui1-.iu'l.CN ~•iCH p•'t• N.t 
q~n::ió,~·,, lt..ñ oilui'-n <.l.:a:.i..rt:.ció, ~il....¡f..ric.b-i. 

3. ·~~ll"U"'i."l 
l::l.: a .... "l.u~b u::n k,_. ''-......_•uit:l.-i-; cl"tu-icl:::t; Ul la CTllilicrció-, e~ t.:L'U-.lXl"t..-:> d.! In 

.J'\IM ~d.:n tNJÓ<.J e la/\IM1uili:;..-::1 l.nrn:-.:..""'---<>clU.:th.oy1q-,ccl.L.:iblc 

·1;1,t,jú"lN..!U "L"l."J-.1:.1t.."J"l ltt-osi.!:::'-iiu-....scl~':.L:iu"""L..'"'i p1-.1u1-l1si~u-.11cl: i1~1.'0:iói: 
J. Munuul 

Se <lctccló que algunas ampolletas que habinn sido rechuzudas por un opcr:ario. estas 
1nismus las podi:I a..:eptar 0110 operario. lu:cho .atribuido tal vez :1 Ja fatiga o bh:n al c:1111po 
visual <le cada uno. pur lo que el Cxito de cad:1 inspección rcnlmcnh: de¡lcnde de c:llJa 
inspector y no del método empicado en si. 

, /\IM 
L:1 EISAI IHJ detecta~¡ el producto prescnlól rall:1<lura!'. o 111:1111.::has en el contenedor y bien si 
este se encuentra mal ~el lado. lo que debe detectar el operador ;11 rnomcnto de inlroducir el 
fJroducto a l;1 111úquina. realizando u1u1 ligera inspecciún .a los conh:ndorcs. 
CJtro punto importante es que la inspección pue<lc .alterarse. )'ª sea por que las pnrticulas 
presentes en el pru<lul..':tu 110 sean detectadas por qm.: nu si: 1nueva11 por el gin_l y se 
encuentren peg;1das ul contenedor. o queden en el 111enisco (sobre el nivel de inspección) 
dchido a que son muy P"-''JUC1las. 
J lay que tener cuidado con las soluciones muy vi~cusas ):t que las pm·1iculus pur;u1 llHI)' 
ri1pido en csras soluciones y nu se dctcctnn. 
No se debe p1nvocar demasiado 1110,d1nienlo en la ... snlucic.Jlle!-o yn que ;ti tOrrn;irse lus 
hurhujus csl<i!-o provocan la fonn;1ciún de so111br;1. lo qui.: es detecH1do por la EIS/\I y se 
gcneru el n:clrn,...n del contenedor. 

Es muy impunanle aclarar que t:st<1 es la primern et:1p:1 <lel proceso <.h: v.alidación. )'il que 
faltan ev;1l11ar l:1s n:p1..•1icionc:-. de cnda Ull:t úe lus pruebas realizadus. y cunsidernnún c.1ue e~te 
1rnh:i_jo cxpcrimcnlal. ah:-.orhió un lap~o de seis meses. ni hacer 1:1 repeticiones calcuh1rfa11nu~ 1111 
pH111h:diu de 18 n1c~cs 111ú~. 
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SUGERENCIAS 

Se rcco111icndan ulgunos puntos pur:1 obtener mejores rcsuhm.Jos en In opcr.ación de In i\IM: 

1. r\nh::-. de int1od11dr las :1mpolk1a:-. o' iaks a la .-\J;\1. c~ ..:unv1..•11icnll.: agiwr )¡1 chan.:11;1 qm.: 
~e cmph:n pnrn munipulur el producto. ya que asi se puede desprender algunas pnrticulas que se 
cncur.:ntrcn adheridas ni frasco y puedan ser <.ktcc1:1das por la t\Jj\1. 

:!. Se debe tener dcmasindo cuidmlo con 101 inspccciún de la All\-1. ~·:.1 que en ocasiones las 
partil:ula~ muy grnndcs o n1uy pequcllas nu pueden ser dch .. ·ctmJ;.1s. 

3. Co111p;.1rudn con la inspección nmnual Csta es müs constante en cumuJo a la dctcccióP lle 

p;1rticul:1s. lo que con unu inspección munuat esto no se puede dctcnninar . 

..J. Se puede obtener u11<1 c:-..cclcntc inspección m.amml cuando al personal se le c.:tpacif.:1 y 
orienta inlbnnü1u.Joh: los posibles rh:sgos de una mala inspección. 

5. Dchc1nos tener encuentra que la inspección manual NO detccrn p:1rticuJ¡1s menores de 
~Opm. sin emharg,o la All\1 no pucUc indicar o clasificar el fipo de purliculas que se cncucncrn en 
el Cllflh:ncdnr. ~olamenfe clasifica los contenedores con o sin particulns. 

TESIS r.nN 
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