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CAPITULO I,

INTRODUCCION ¥ ORJETIVOS.

Dudo el crecimiento de 1a ind.stria fermacéutice mexicana
¥ que cada dfa los productos farsscéuticos tienen que llegar -
hapta los puntos mds rlejados dentro Jde la Republica Lexicmna,
as{ como en algunon capos a exportarlus, oe hoce necesario en-
contrar envuses resistentes y econdmicos que parwmitan hacer lig
£ar loa medicamenton en estsdo dptimo de conservacidn hasta el -
consuxzidor final, ya& guo la industris farmacéutlea tliene dos pro
pdoiton priwordisles, por un le’o obtener utilided,como cualquier

otra emprersa, y del otro dar un servicio a la ceonunided.

Anf, buscandg alternativas que ayuden & reduclr los costoE,
2e penod en el envase ulveolar (blister pack), como un custituto

del franco de vidrio.

EL problema ha nido captade en el marco de 1la ingenieria, a
travén de 1lue procesos de manufactura.,

En virte de lo cual, se rsalizard unm comparac:dn entre es-—

tos dop procesors de empaque,

El prerente estudio ectd dirigzido a los ingenierosz de plane

ta, o ingenlieron de proyectos, gqus se encuentran con 1la necssidad



de hacer una reduccidn de cobtos.

La invactigneidn oe encuentra integrrda de 1o sciguisnte =
Tormas

Capf{tulo I; en erte capftulon se expoien los aspactos ée in
dole rersonal que motivaron 1z eleccidn del tema fc tesic, el ob
Jeotivo del trabajo y la estructurucidn del mismo,

Capitulo II; se huce unm descripcidn de lor cteteriales em-
plendas en la fabriceacidn de lop envaoser, nsf como, Su nroceso
de fabricacidn, Eetos enveBes son: fraoscos de vidrio, fri.cos de

plidstico, complejos lazinaresn y lon envigee alveolures,

Capf{tulo II1: ne prenentz el procngo de ewmpaque utilizands

diferentes tipos de eavaren, as{ cowo de la naquinaria empleada.

Capftulo IV; oe compara ‘s lo8 procesos de ampajue uvtilizan
do lom diversons envapes, dese el punto de visotn voludzen de 0l-
nocén de materimles, costo de loe materiales y manc de cbrs re-
querida, El objeto et determinar el envans que ofrazea el proca

80 de emprique mes eficiente ¥ econixico.

Capitulo Vv;en enate casifulc se seleccicna,en oece al andli
sin técnico-econdrico, el proceso de euprque utilizedo para el

envnse que pres:znte lag acjores carscteristicas., ABinitRo = =



ss propone la distribucidn de la maguinaria, la seleccidn ae la

misma, el manejo ds materialesn, el sistema de control de calidad,

¥ 1s forma de almacsnarmiento de los envases y su distibucidn,

Capfitulo VIjge exponen las conclusiones resultantes de la presen
te tesnie, mol como lae recomendrciones que se consideran neceba-

rias pare la aplicacidn del procesoc des empaque utilizando el en-

vase alveolar.
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CAPITULO 1I.
EXYASES UTILIZADOS YOR Li INDUSTRIA PAREACEUTICA MEXICANA.

I1,1.~ GENERALIDADES,

L produccidén de snveses para use farmacdutico entd en es
trecha rolacién con los diversos sistenss de produccidn y len
caracteristicas de los productos medicinales,

El progreec de la técnics ha permitido pasar, en un corto
lapro, de lop preperados magistrasles & la produceidn de nedics
menkos an escalm ipduetrial, generdndose nuevon conceptos an "
dreu de su elaboracidn y distribucidn.

ELlL producto medidinal debe llegar hasia la mis lejans locp
lidad partiendo de los centros industiriales de produccidén y re-
81atir -las nds variedas condicionss climatolédgicus por lergoo —
perfodos, Por ello, #l acondiclionamiento en la industria farne-—
cédutice no e3 unw ojeracidn Secundaria,

El acondiciconamienio de los medicomentos reviste tnnta im-—
vortuncia como otros pasos de la produccidn y 1w firpe producto
ro e obliga 2 gue, en toda circunstancia, lleguen los mismoa wl

connumidor en dptimes condicionec de conservacidn y de eniibili-
dad.

- 10 -



Bl primer requirimiente para cualquier envase &s qus -
proporcione un adecuado nivel de proteceidn en favor del con-
tenido, pressrviéndolo de los factores adversos del medio que
lo rodea. Asinismo, interesa conocer el lapso de proteccidn ¥y
lams consecuencian de une falla de la misma. Proteger el nadi-
canento debe iaplicor la garantfa de su integrided ante in---
fluencias deafavorables couo lo constituyen la luz, el calor,
la huzedad, el oxfgeno, etc. Adendms el envame mismo debs man-
tener su integridad frente nl coantenide porque lo que estd en

Juegoe o® la coaservacién del conjunto.

L& industria farsacfutice easler aateriales qus mon lo=
mirmo que en cuanto a acondicionaniente,utilizen otras indus-—

trias; 1a diferencia 2e halla &n 1a calidad o en las caracte

ri{sticas requeridas por 1la primeru, siendo sua sapecificacio—

nes wucho ads rigurosas,

Para resunir, la seleccidn del envase debe fundamentarae
en lor siguientes puntos;
- Su capacidnd de conservar y proteger;
- W1 costo de fibricecidn y 1la posibilided de automati-—-
zacidn;
- Ln oomodidad de su empleo;

- La eatdtica en la presentecidn;

- 11 -



- Pacilidad de aprovisionaniento, de manipulacidn y de

almacenaje,
ir.2. ENVASES DB VITAIO.

I1.2.A. Generalidaoden de loz envhsoes de vidrio.

Bl vidrio repressenta uno de los materiales uds impoitqg'
tes en la fabricacidn de enveses para mso farmocéutico o ali
zenticio, que deasde la min Temota antiguedad se he utilizado
para fabricar tode tipo de racipientes.

Responde plenamente a las necesidaden de conservacidn de
todas las caracter{aticas del productc medicinal, ya pea en -
entedo 8dlido o lf{quido, Variando su compoeicidn es posible -
ajustsr sus propledades quimiocas, disainuir la transaisidn de
radinciones, atenuar 1a liberacidén ée #lcali reemplazando por
ejemplo el éxido de modio por otron &xidos, ete. Muchas pro-
piedndes del vidrio estardn dadas por las condiciones de ¢la

boracidn del aisno,

Algunos productos farmacéuticos pueden envasarse en reci
plentes de vidrio comdin, y otfos necesitan el llnaado vidrio
neutro.

2l término "vidrio neutro” es una denominacidn mds comer

- 12 =
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cinl que cientifica. Bu general, corresponde s un vidrio borg
2ilicndo cuym resistencia quimica lo hece apto parn su ewpleo
en el campo farmacéutico, asegurendo una afininn cedencia de -
sue conatituyentes y de ede uodo su compatibilidad con el prog
ducto que contiene,

Los envases de vidrio para uso farmacéutiicoe sagin mu cof
to de favricacidn pueden ser de dor tipos: los obtenidos por
a201ldec y los obtenidos por estiraniento. Los envaren de vidrio
moldendo pre®entan una buena resistencip meclnicao y su costo -
es reletivamente bajo. Sin enbarpgo, tiensen el inconveniente de

'ser reintivanente pasados y su espesor, sobre todo en el fondo,
es variavle, heéérog&neo. Los de vidrio entirudo quu‘ue fzbri
can a partir de tubos mon msuy ligeros , el grosor de las pere
des es regular y su costo, traténdoss de tumahos poquefion, ap
muy baje. Por lo general =e usan tuamabdos no mayores de 50zl ~
de caﬁacidad. Se destinan casi slenpre p nolucionen inyeett——
bles, ampolletam, frascos para dosis frncclonades, perc preps
radomn liofilizadons, etec.

B cuanto a su clanificacidn, 1le nfin ndecuada para loo ~
vidrios utilizados sn los enveres farmncéuticeons es la adoptada
por la USP,(I) que 108 agrups en cuatro tipos segdn nsus carac-
terfstican, Ella misun estmblace qué clase Ae preparados pue-—
den envasarse en lo3 recipientens frbricrdos con ¢adu uno de -

eston vilrios

~Vidrio Tipo 1 - Yidrio de Borosoiliceatos.- Representa el

- 13 -
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tipo ideal ds vidrio para el envase de las mocluciones y polvos
inyectables, Se puede esterilizar ys sen antes o despuds de su

"1lenado con el nedicamento y utilizarlo para todo tipo de solu

ciones,(4cidas, neutras o alcalinas).

Se utiltiza para la fabricacidn de recipientes que conten-
drén soluciones acuosas taponadas o 8in taponar, ¥y para cuale-—
quier otro tipc de preparado.

~¥idrio Tipo II ~ Sédicc Cdlcico.- Este vidrile, como su
nombre los indica, ez de compesicidn sddico-cdleica que ha 8
fride un proceso de neutralizacidén superficial con nnhfdrido
sulfuroeo,

81 me toma 1la preceucidn de no usar lom envases de vidrio
tratado para solucliones de pH superior a 7-8 puede goneralizap
se Bu empleo para una gran variednd de preparadof. A 18 venta-
ia de la superioridad quimica se une lz ds mayer connacidnd prg

ductiva ¥ un nenor costo,

La mayor resistencia del vidrio tratado se pierde, ain em
bargo, sl el reciplente se somete repotidmmente al calor del -
nutoclnvesa) al celor seco 0 a lom tratamlentos con detergen-
tes on caliente.

Se fabrican de este material aquellos envased destinados
a ¢ontener polvon, liofilizados, scluclones oleosns, Bolucio-

- 14 -



nen acucsas de pH menor de 7, ete.

~V¥idrio Tipo I1IX.— Se uoa ente vidrio para fabricar los
envabes que contienen a 108 antibidticos en polvo y también se

va extendiendo su usp al campo de l1la liofllizacidn, sobre todo

4 mse Siliconan los envases antes de &U ume,. Je utilizan asi-

mismo para Soluciones oleogas,

En medicementos de uso oral es preferible este tipo de —
vidrio y no los sédico-cdlcicos comunes, pues erntor ademda de
no poseer unap composicidn constante, son mds atocedo= por las
‘polucionen, llegnndo a modificarle= sensiblemgnte su pH con los

consiguientes eféctoa que esto puede ocasionar sobre la ostabl -
lidad del medicamento.

~Vidrio Tipo IV.~ Bste vidrio, tanbidn llemado NP (no pa-
renternl, es decir, que no me debe usar vara solucliones inyec—
tablea) pertensce a la cetegoria de vidrios =ddico cflcicon de
uso gencral. Pucde destinorsne a preparadoes por via bucsl, sus—
pensiones, pomada®, comprimides, etc.

I1.2.8. lapecificacionos técoicur 7 anspyos de coutrol de los -~
env:ses de vidrio.

a). DISERO DEL EKVASE.

El buen discio del envase, desde ¢l punto de vista geoné-

trico, es fundwmentnl peru el losro de las condiciones de eco-

- 15



nomfa y resistencia que de €1 se desean.

Asf, non preferibles siempre los envases con Torman redon
dendas, min dngulos pronunciados ni cambios bruscon que pudie-
: ran gonerar concentracidn de eafuer:zos en las osquinas.

g En la figura {II,1) puede verse como varia la cantidad de
| vidrio neceseris, {expresade en grawmos), pora fabricar un enva
i_ mo ¢6 recistoncia aceptable en funcidn de su paso,

Es evidente que a medida que se peoa de la formn redonda
a formas irre,ularcs aumenta Lhaestn en un 45% la cantidad de -
vidrio @ enplear, con la connecuencia de moyor peso y mayor -—
costo de Tabricncidn,

b). TOLZRANCIAS DI/ENSIONALES DZ LOS ENVASES DE VIDRIO.

Con lam modernas técnices de elaborneidn de envasez pe ha
llecndo ao limites estrechon en cunntoc a la deaviacidn de las -~
dimensiones de disedo, Lon principalea factores que han contri
buido a este logro son

- Riimo constante de produccidn,
- Pabricacidén totalnente outomdtica.
~ Regulreidn electrdnien de la temperaturs en todan laps -

fusos del trubajo.

- 16 =
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Mediante las grdricas (11.2V, (I1.3) y (1l.4), se represen
ian los limiteus que la industria puede garantizar en las princi
pales dimensiones de lon envases,

La figura (II.2), nuestra la toleresncin en la capoecided, -
en funcidn de la capacidad misma.

Como Be Observa,sn.un. euvase de 200 ml, 1o veriscidn pue-

de ser hasta X 5%, mientras que paraz un envasec da 1,000 1, ==
disminuye n ¥ 1%,

La figura (11.3), muestra 1s tolernncin en la variacién -
de la altura, Tambidn agquf los porcentnjes de vuarimcidn dismi-—
muyen al sumentar la dimengidn del recipiente.

En 1la figurn (II.4), me ve 1lm relacién de la tolerancia en
cl ﬂiﬁmetro. con el didmotro nmismo,

¢). HESISTENCIA MRCANICA DE ILOS ENVASES DE VIDRIO.

Bl vidrio ticne propiedades necdniceas gue lo agemelan a -
los sdlidos cristalines. lo c2 por lo tanto ddctil ni maleable.
No sufre deformacién permanente por accidn de un eafuerzo sino
qua pleenzado el limite eliistico se produce Bu fractura. La ro
turs se produce siempre por un esfuorze de treccidn, no por --
compresidn,

En forna jenersl oe puede decir que la resistencia & 1ln -

- 1B -
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tenaidn del vidric es sumamente eleveoda, comparable & la del -
fceray 20 ha determinado,en finas fibras de vidrio recién fabri
crdan, limites de resistencin & la tensidn del orden deg

Sy = 70370 Ke/ea® (1 x 10516/P157)

En lau préctica, por efecto del formats y monipuleo C¢ vi-
4rio, las formas comunes de vidrio se rompen &n cotndiciones or
dinarias, bajo temaipones de roture miucho menores que el valor

citado, Lrs cifrsms obtenides en muestras rcecocidnc ootd entre:

Sge 350 a 700 Kg/en® (5 % 303 a1 x 10%np1° )
Bate resistencin, suficiocnteamente alta como para soportar
lo® nrocesos comunes a Que se& ven sametidos los envasen en su
utilizacién, puede a veces recentirse por la prenencis de ime
perfocciones derivades de un proceso 4e feobricacidn inadecuan

do, de modo Jue dicha racistencia eatsrd en relacidn & 1la cali
dad 48l envass,

gtras vecarn, y 0llo o2 ya bastnnte utilizado en los enva-
sen, se lopgra incremeatar sy resistencia mediante ls mplicacidn
superficial de agrntes gue, 0 blen orean un estndo de xayor conm
prensidén superficial, o btien forwan una pelicula de mayor dure-~
za gquo sl mismo vidrio y lo luhkricen de malo que 1o preservan
de lan yayaluras dsl manejo que podrian disminuir su resisten-
cin, A thl cfecto se¢ utilizan tratamientos con gazes dcidom, -
salen metdlicar, cern=, polfimeros, revinas, milicones, extation
do uga gran variednd de procwios gue otolgen Al envnAe uno ma-~

- 22 -



yor reeistencia pormitiendo mayor eficlencia enm mu utilieacidn.

Muchas veces surge 1a pregunta de oi un tipe de vidrio es
mecdnicamnente médm resistonte que otro. En 1o que se refiere al
vidrio en ef, &1 valor abeoluto de la rezistencis mecdnica vo-
ris muy poco econ la componicién quimica. Ho obstunte, cono loe
vidrios de uslto contenido en sflice son mda resistentes sl ra-
yado superficial, en la prdctica resulten mecdnicamente wis re
eiste.tes porque oon menos afectados por el manejo.

La resistencie al rayado de los vidrios se oncuentra entre
‘la del hic¥ro dulce y la del acero endurecido, miendo algunos

vidrios méa repintentes que otros; as{, en uno cacala de meyor )
g2 menor tendrf{amon:

= Si1ice {cumrzo).

- Vidrios borosilicatos (Pyrex}.

1

Vidrios slta aldmina,

- Vidrior Bodn cal,

Vvidrios de ploma (eristal),

§1 s8¢ usn la escala Mohs de dureza utilizada en ninerolo-
gia, que clenifica m los cuerpos de 1 a 10, podensc ubicar ¢l
vidrioc entre lam apaetite(5) y el cuarzo(?).

d4), RESISTERCIA A LA PRESION INTHRMNA.

Una determinacidn qua permite nedir de ecierta maners la -

- 23 -



resistencia mecdnica de loo envo2es, eb 1la medicidn de la pre
aién hidrdfulica que pueden soporter lom mismos. Eu ella ne ma
nifieste 1a influencia de todos aquellod defectos peligrosos
que pudieran tcmsr los envanes, tEles como reparticidn deficien
te del viério, celcinaciones, golpes, etc., que pudieran sor -

origen de¢ roture.

Por tal ragdn, date es uno de lop métodoo de control co-
rrientc utilizado en 1am fdbricas de vidrio,

Batn denominacidn ha pido normalizada, =o lleva o ¢abo -
¢on €l procedimiento detalladc en 1e norma A.S.T.I(3) Design
C=147-50, quo en términoa generales De realiza aplicendo por -
beeca de un envooe, emoportado por Su cuello Yy llenc de agua, -
una presidn ereciente gradual, mpantenida en ceda valor duran-
te un tiempo medido y determinamde;{ver figura II.5}.;

- 31 los envames moportan una cierte preoidn fijeda como
valor mfnioo;
= Porcentaje de roture a presiones progresivemente maye_

Ir'en.

Con ello puede detcrwinerse, ya sca, #i los envased cum=
plen un minimo prefijado de resintencia a la presién, velor que
dependerd del uso a que serd destinedo el envese, o bien, Bi el
valor promedio de prenidn de roturn Be mentiene dentro de valo

ren mids o menon constentes,
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Figera II.5.:

Boquema de la Normo A.S5.T.M.
Design C=147-50,

e). RESISTENCIA TEWMICA.

Esta ce une propicdad importeante fque o0& pretende en 1a mix
yoriem de los cnvases, partlcularmente rquellos que, ¢ONo0 ocu=
rre en muchos productos alimenticios y medicinales, deben so=
portar en su utilizpcidn cembios de termperaturs relativsumente
bruscos, en especinl en los procenos de lavade, llenado en ca
liente, pasteuriznde, esterilizaeidn, ete.,
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Loa envases de vidrio de buens canlided scportnn con éxito
toda serie de manipulaciones o que estfn sometidos en las mo-
dexrnud 1lineas de envasado.

Pueden tentor contra ello:

- El usc de un vidrio de formulacién inadecunds, que dé
por resultado un coeficicnte de dilatscldn muy alto;

- La presencie de defectos derivados de un proceso de fg
.Dricacidn inndecundo, tales como heterogeneidad de la =
masn de vidrio, tenniones reeidumles clevadan, defectos
de fabricacidén, etc., que mon factibles de producirse -
en una fdbricn cuyo procefso no ezté convenientemente -
controledo;

-~ Pl umo de un formato inedecuado al propéeito utilizado;

- Loa defecton ocanionndes por un nanipuleo posterior in

debide de lop envuees, tale2 como golpes, rayaduras,etc,

Dade la importsncia de esta propiedad, su deteraminacidn -
ha constituidec uno de lod métodos de control mds utilizado por
los fabricontes de vidrio, y que 2e ha normnalizado en la espe
¢ificacidn A.5.T.M. Denign C~149-50 (Ver figurs 11.6)., F1 pro
cpdimiento conpinte, en li{ncas generalea, en calentar los envg
zes rumergide? on un baiio a temperaturn especificedn y trensafs

rirloec luego a batio frfo. De ncucrdo con los resultados odteni
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dos, puede inferirsc la calidsed del envese en cuanto & Su poni
bilidad de moportar las variaclones térmicas que tendrd en eun
aplicacidn.

Y
QN
i,

Plgura 11.6.

Esnuena de la Norus A.5,T.M. Decign £-149-50,

Respecto de est- resistencia, se debe nepalar que la rotu
ra no Be produce por el cambio’ de tewneratura en vi, sine por
el enfuerzo mecdnico de traccidn provocndo por el selto térmi
co, Bete no e” nmds que un medio nara producir esfuerzos de -
traccidén debite & las contraccionen derigunlen producidas por
el enfrianiento mds o menop brueco del cntayo,

81 se quisiera englobar en unn férmula empfrican las fao-
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tores enuncisdeop que infTluyen en la resistencin térmien, se -

tendrin 1n siguiente relacidn aplicable a objetos similarea:

donde:
AT, en

P

a e

AT = X

1a diforencia de temperatura que puede sopertar el art{

culo}

P, en
a, &8
o, tB

T, en

1la reelstencia a 1la troceldn del vidrio;
el cooficiente de dilptacidn;

el espesor del artfculo;

un factor ¢e proporcionalided,

Se ve en ente expresidn cdmo:

- 8 payor cooficliente de dilatancidén corresponde una menor

resistencin térmica;

cupnto oéds grueso e¢p el envase, mencr diferencia de tem
peraturs soporta.

cusnto mfis perfecto sea el artfculo mejor soporta el -

choque "térmico, y& que como ¢l valor P, o repistencia a
la traccidn, estd infiuenciado por las alteraciones que
pudieran tener los envaees de mala cealidad, tules como

hetercgeneidud o defecton de fabricacidn, estas ejlerce

rédn su Bccién sobre 1lp resistencia térmica,
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Bl coeficiente de dilatcceidn es unc de lop parfmetrom -
que més influencia tienen sobre la resistencim al choyue tér
mico, de ahi la nocesidad de mantener su valer en los vidrios
comerciales dentro de iimites precieos que goronticsn el buen
reoultado de los envanes fabricodos,

Se designe como coeficiente de dilatncidn la elongoeidn
que experimenta la unided de longitud del mismo cusndo su tem
peratura auments en 1la unidad de temperatura,

La determinacidn de estn propledad se efeciida medimnte -
el método A.S5.T.M. Denign C-337-57, (ver rigura IL.7);, que —-
rundhmentulmontg conpiste en medir la dilatucidn que experizmn
ta una varillia de vidrio de longitud dada cuando se calicnte -
entre 09 y 300° y aplicando luego la férmula:

Al
1, ( t, - )

donde,

Al as el aumento de longitud experimentsdo por la verilln;

1, es 1la longiiud inicizal de la verilla;
%, es 1a temperatura del horno caliente (alrcededor de 100%¢c)

t, e3 la tempersturn del bano frio {09).

La medicidn se hace en un dilatdmetro provisto de un ing
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trumento de precisidn que puede mpreciar rmuy pequeilas variaeio
nes de longitud, Le muestra me soporta entre varillas de cuer=-
%0 que posee muy bajs expanmidén. Como bailo frio se usa agua —
con hielo, se toman lecturas tento en la tempesratura alta como
en 1a bnja de la longlitud de 1A muestra, y mediante 1la fSrmula
anterior, ne puede determinar el coeficiente de dilatncidn.

vidrio cristal de plonmo 100 X 2077
Vidric =oda=cal -7
{pera envases) 80 - 100 X 10
Vidrio borosiliento -7
tipo T neutro 50 = 6% X 10
Vidrios termc-resietentes J3 - 48 X 10‘7
Cuerzo 5.5 X 10”7

En

Otro de los factores que influyon en la resistencia tér-

mica de un envase y deriva fundamentalmente del procepo de fa

bricacidn del mimmo, or la homogeneidnd de la masa del vidrio,

Un vidrio pe dice que o8 perfectaments homogineo cuando
emstd{ totnlmente libre ide inclusionea, cuerdas, vetas, etc, vi
aibles o zimple vista o perceptibles con la syuda de la obsexr
vacidn a 1a luz polurizuda. La presencis, cantidad e inten-
pidud 48 los defectos merinlndon, prrmite clasificar 1pe vidrios

desde ¢l &ngulo de ru homogeneidad

% B Daton tomadon de Purmecotecnia tedrica y prdetice pag.l542.
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Universalmente asg han esatablecido tublas de clnpifica-

cién en grrdon, Uan esacala aproximada seris la que miestra

el Cuedro 1X.1,

Cuzdro IX.l.

Clasificacidn de los vidrior de acuerde a su homogéneidad.

ERADO OBSERVACION CALIDAD
A Précticamente 1ibre de cucerdas, Comercialmente per
Tfecit.
) Cuerdas finas bien dimtribuidas. Altapente cokercial.

c Cuerdes bien distribuides en el

interior de 1la maaa, o dreasm lo

callzpdan de cuordas finas, Comercial.
D Cuerdas on teneidn en la super—
ficie externa. Areas iccalizadas
de cuerdes no ten=as, Feligroso.
E Capa externn de vidrio de ten--
Inutilizable,.

nidn elevuda,

Datom tomados de Parmacotecnia tedrica y prédctica peg.1543.
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El grado de recocido a5 otro de los factores que influ-
¥Yen an ls resistencia térmica y mecdnica del envase y derivs
da del proceso de recocido a que se Somete el frasce luegzo On
su fabricacidn, puru elimipar lae tensaiones originadms en é6—
tg, 'a que por deficienciaz de aquél pueden quedar tensionen -
residuales min o mencs marcadas que, de ser intensas, pueden
influir sobre 1lm calidad del articule.

Para determinar dichas tensionss se hrce ucto de lu luz -
polarizoda, observando el freeco sntero en lmn pantalla de un

polariscopio,

Bate método se ha normaliszade por A.5.T.M. en la especifi-
cacidn Deeipgn (-14B-50, haclendo comparaciones de lps grticulos
con las tensiones de una Berie de 218008 estdndar prepprudos =
para tal fin por el Glaeo Conteiner Manufactures Inatitute, o
bien hmciendo umo de un polariscopio polerimétrico donde pueds
ngdirae dirsctaments la intennsidad de las tensiones y comprerip
nes renidunlesn,

Tanto de uma comd de otvs forma se d-tar+~inr ¢l grado de -~
tample asignado um mimecrs en emta foram:

Yer cumdre II,2, sobre la clasificacida de loa vidrionm de
acuerdo al grado de temple,
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Cuadre II.2.

Clapificacida de lss vidries ds scuerdo sl grado de templs,

Grade No. 1 - Intensidad wmemor & 1 dince.

Grado No. 2 - mds de un dimco- menos de 2.
Grado le, 3 - mis de 2 discop- menos de 3.
Grado N6. 4 — mién de 3 discom- mence de 4.
Grado Ho. 5.— mis de 4 Aincos- menos de 5.

Grado No. 6 -~ mfe de 5 discos— menos &e 6.

[

® 8 Inforumacidn tomada de Parmacotecnie tedrica y priéctica pag.1543
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£). TRANSPARENCIA Y COLOR.

Se meflald al comienzo que unc de los factored que hacen
a la seleccidén del vidrio come uaterial de envase ss su trang
parencis, 2 decir, la propledad mediante la cual s8 posible
ver a través del misme y visualizar sl contenido,

Respecto de ssta ceracterfstica, la experisncim seiiala =
que hay toda unz amplia guna de vidrion, desde loB gque 500 —
pricticamente transparsntes a todas 1a3s longitudes de onda lu
minceas hasts los que son totaimente negros, pasando por loa
vidrios de transparencia selectiva, de colores variados, o los
que d;ntro de un mismo color, son mde o menos translucldes --
hasta el 1imite de opacos,

El factor determinante del mlor del vidrio #5 la Capa =
cided de absorber selectivaments y en determinado zrado lnz -
dintintas longitudes de onda de enpectro lumincso, dando co=-
=0 resul4tade un color cuyas car.cteristicas entarén relaciong
das en forms directs con la absorcidn selsctiva y eon ol eape
sor del vidrio,

Eota capacidad de absorcidén de los vidrios estd Intina-=
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mente ligade m su compoaicidn quimica ¥y al proceso de fundi-
cién ¥y elmboracidn, de modo que, mediante unae adécunda combi
nacidén de materias primas y un riguroso control de todo el -
procesc de fabricacién ee pueden lograr vidrios de mayor o =
menor transpatrencia y d4e la méds variada goma de colores,

En genorel, upara definir el color de un vidrio se usan
tres caracterinticus:

- Longitud de onda dominante.
= Pureza,

= Brillo o eficiencia visual,
£). PROTECCION CONTRA LAS RADIACIONES ULTRAVIOLETAS.

Bs un hecho comprobado que npumercsas sustancias son Ben
#ibles a lpn accidn de ia luz, en especial a 1la luz solar, ¥y
por 1o tonto nsufren un deterioro mae o menos marcado a través
dal tiempo ¥y cuya intensidad depandari del tiempo de exposie.
cién, de 1a nnturalezn de 1a luz y de la composicién del pro

ducto envasado.

Estn accidn, bastante comple ja, se produce por un ladc =
por 1a accidn directa de 1la energia luminosa absorbida por sl
producto y por otro lado por mccidn catalitice da procesos qui

micos, en eopecial oxidacionen, que se traducen en un cambio =
de color, sabor, olor ¥y coagulacionesn,
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Ne todo el espectro luminoso de la luz solar tiene, 2& ~
modo necepnrio, el misme poder ectinico y nsil se puede decir
que el efecto mds marcado ee encuentra en las longitudes de =
onda més cortam corcancs al ultravioleta, siendc mixime pre~
cimemente en la cona ultravioletn.

De este modo o5 muy utilizado el vidrio édmbar para el en
vane de productos que requieren eeta proteccidn. Sin embargo,
el color dmbar es dsdo por déxido de hierra, que on pequenini-
mas centidndes puede traneferirse ml contenido del envene, Por
eso, 8i el producto contiene sustenclas capacer de dar reaccio
nap susceptibles de scr catelizadas por el hierro, 2o debe en—
vasarte en roecipientes de vidrio dmbar. En tel cuno ne envasa
en vidric incoloro y se envuelve con ldminas impermenbles o -
la luz, como las de aluminio u otrne pldmtices colorerdas,

I1,3; ENVAGES DE PLASTICO.

I1.3.A. Generalidades de los envwses de plistico,

De 1lp misma manera que en el routo de lpe industrias loa
plédsticos irrumpieron en el chmpo de 1lop cnvemes para usc far
macéutico, nportando Bus onormes ventnjas y creandc una nueva
tecnologfa que nirvid pare soluclionar muiltiples problenes,

Los materinleyu pldsticos smon productoa orgédnicos de alto

peoo molecular, gue ger la plesticidad gue represzenten en dee-
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terminadas condiciones, pueden ser fecilmente moldendlesn., Bno
el caso de estos materiales, si 1s plnnticidad es insuficien
to adn en callente, me agregan plestificaentes,

Son enormes las poelbilidades gue presenta la polimeri-
zncidn de subetancins, resultando productos e¢n tforma de cade
nas linerles o entrecruzades, Esto determina las propiededes
£{micas del producto resuliante, obtenléndore infinitas rarin

ciones.

I11.3.B, Enpecificacicaen técniczs de los envasen de plistice,

a). MATERIAS PRIMAS.

Guelen coneiderarus does tipo de materinles pldsticon; loa
termopldsticos y los termoendurecidos,

Lon termoplésticos tlenen la propiedad de plestificarse,
y endurecerse en frfio. Los termoendurecidop, son materialen —
que en principilo son de consistencie plédstice lo que permite
su moldeo, Bufriendo por accién del calor una modificnoidn -
quimica que lo# torna rigidos, no pudiendc luego invertirse -
el proceso.

E= poce comin que un mpterial pldatico re utilice como -
un polfmerc totelmente puro, nino gue en su componicidn, ade-

nds dol polimero, Se encuentron ertabiliznntes, plestifican-
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tes, lubricantes y finalmente cargas y coleorontes.

Con ostos aditivos ce mpdifican los carscteristicas gui-
nicas y fisicas de los meteriales plésticon, de acuerdo al -~
uso que ae desae dar. Se deoprende de todo esto, que cuendo -
s¢ emplea el pléstico para elaborer envasea de uso furpacéuti
co, e5 de suma lmportcncia conocer la naturaleza de tales adi
tivos, ya nue estor pueden tranpferirse al producte enveendo -
y modificar el olor, el color, y en muchos2 casos originar cier

to grado de contaminacidn, la cual por supuesto es indeseanble,

Entre loc materinles termoplésticos de mds usoc se encuen
tran los sigulenten:
a,l.) Resinas polivinilicas: Es upa resins teruoplﬁstica;

con punto de ablandamiento & 100°c, fheilmente plastiticable,

¥ por lo gencral inestable 2 1la luz, al calor y a los agentes
quimiceon.

Sus propledadces mecdnicas, eldstices y térmicua eon may -

variables, En genernl son inodorasn, inafpides y no tdxicas,

a.2,) Cloruro de polivinilo {PVC): Se ottienc por polize-
rizacién del Clorurc de vinilo, en rresencia d¢ catelizadoren
andecundos,

£1 polimero pure ea termopldstico, incolosro, inodoro, in-
s{pido, no inflamnoble y tiene un contenido de Cloro del 5T%k. =
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muy raramente me usa puro, en cuyo caso es rigido, pinc que -
se la adiclonan plastificAnten para hacerlo Tlexible. Tiene -

buenas propledades mncdnicas,

El FYC tiene tendencis a la dencomposicidén y a liberar -
dcido Clorhfdrico. Eate reaccidn sc acelera éon la temperatu-
ri, {por incineracidn produce gran cantidad de deido Clorhfdri
co), con la luz ¥y en preaencia de pequefiam cantidades de algu
non matples. Se retarda eatn reaccidn por medio de estabili—
zantes, conatituidos per salen orgdnicad de c¢eleio, cadwmio, -
estnilo y plomo, Merecen mencidn ecpecial los plastificantes -
unados en el PYC, ya que Bu porcentaje puede llegar al S0O%, -
por epo lac propledudes del pldetico estardn ligoadas estrecha
mente B 1la ¢alidad de) plastificante utilizado.

El PVC, luego del agregado del plastificente, es flexible
¥y suave, Otras propiedaden f{sicas también cambian dependiendo
del plastificente y de su concentraciédn. Sus caracter{aticas =
pueden nodificarse ne s6lo por los agregados snilaladoes, siné -
también por copolimerizacidn con Zatirenc, Acriloaitrilo, Buta
dieno, Neoprenc, Cloruro de polivinilideno.

El plastificado con productos de cierta toxicidad impide
su utiligacidn en el envase de preparaciones medicinales y ali
menticias, En un principio se usé el Fosfnto de tricresilo,que
niendo un excelente plastificunte, por ou alta toxicidad pro-

vocd nccidentes fatales,
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5uele hablarse de plastificantes internos y externos. La
exprenidn plantificente interno se usm curnde se involucran —
los copolimeroa y smipgn.fica que la cadena del polfmero Be ha
modifieado por la inclusidn a repetidos intervalop de otra uni
dad estructurada que reduce la fuerza de unidn entre las cnde
nas adyacentes y confiere movilidad al polimero. Los plantifi
cantes axternos scn 108 que se agrexan & le masa del polfnere,

pero que no inte;ran su sstructura quimica,

31 bien las proplcecdades finales dependerdn de la correcta
formilacidn de resina, pleetificente y eotubilizante, oe puede
decir que en forma general el PVC resiste, a temporatura ambien
te, 8 la mayor parte de loo fcidom, basen, Bolventes, estando -

su denoidad relativa entre 1.2 y 1,5.

En toda férmula de pideaticos, cienpre- se advierte una =
tendencia de uno de los ingredientes phra moverse hacin 1la Bu=~
perficie do contncte con el material, y esto conotitaye un gren

problena que debe ser tomado en cuentn al planecar el uso qua -

tendrd un cierto envaase,

La princioal aplicecidn de este pldstico es la fubrieocidn
de tuboa pnra la administracida de sangre, soluclones inyecta-
bles y pera la recoleccidn de sengre y exudados, asf come para

su rRlmaceonamiento,

2.3.) Cloruro de polivilideno (PYDC): 8e trata de unae resi
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na termopldsticn de propiedndes nimilares a lab del PVC. Sin
embargo, 86 ablande y ne descompone 2 temperaturas bajns.

Por eatans desfavorubles propledades, me le uma copolime-
rizado con Cloruro de vinilo, Arilo nit=ilo y Esteres amcrili-
cop. Su nombre comercial méds difundido es SARAH"t ¥y tiene una
importante aplicacidn come material de envase en la industris
fagmacdutiea. Se le usa sobrs todo en forma de peliculms, la-
minades con ctros materiales (FVC, Polistileno, Aluminio), fun
danentaimente por su bonja permeabilided al vapor de agua., El
BARAN"ﬂ 81 igunl que el PVC, en renintente a los agentes qui-
micos, o loe dcidos orgdnicos, etc, Da pelficulns= transparentes
¢ inodoras,

B.4.,) Acetato de polivinilo: E® una resins termopléstica,
transparente, incolora, nc inflamable, relativamente satable a
1a accidén del oxigeno y de la luz, pero que no ha encontrado -
mayor uso en la induntria farmacédutica.

a,5.,) Polieastireno: El poliestireno ez otro immterial am-
pliamenﬁe usado en la industria farmacdutica para la fabrica=-
eidn de envnaes, Se obtiene por polimerizecidn del estireno =
{vinilbencenc). Bs una resina termopldstica, cnrente da spbor,
inodora, no 4¢8xica, transparente, dura y Yeaistente. Lo luz =
del #0l le confiere ligero color amarillo.

A diferencis de las enterioren, los agentes nufmicos 1
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atecan con mayor facilidad. Resiste a los dcidos fuertes, sol-

ventes aromdticos, hidrocarburcs, dteres, acetona, esteres.

Este materiel es duro con apariencia de vidrio, pero nds
liviano, No es esterilizable por caler, 34lc = estable por da
ba jo de 70° a 75% Es frdzil, pere 1n mezela caon polietileno o
1z copolimerizocidn lo vuelve menos frd;il, aunque iguslmente
transparente. Sin embargo, le absorcidn de agua es nulp si =e
le expone m la misme durante 7 dfas a 20°C. Se ablanda a texpe
raturs préxime a los 100°C y se vuelve viscoso a 1909¢. Su den
sidad relativa es de 1,06,

éa usa co 'p rellenc de meterial de empague {emobleniento),
en construcclonéa como aislente del calor y del sonido; tenmbidn
para el cnmpajue de enseres frdsiles. Para reforzer lo resisten—
cia puele mezclarse con hilo de nylon o algoddén e vidrio.

b) PERYEABILIDAD.

La permeabilidad constituye une propiedad fisica y quimi-
ca de loe plésticon,

Se mido como la relacidn de tranaferencia de vnoor a tra-
vén de una unidad de ecpesor de una velicula oldstica por unis
dad de area y un diferencial de presidn a ambos ledos, y estd
en funcidn de la solubilidad del g£aS o vapor en el polipero de
su coeficlente de difunidn.
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3in dude esta propviedad resulta dtil en la industria de
la plimentacidn cuande se irata de conservar y protezer produc
tos freccos comoc gon las frutes, las legpumbresg, carnes, etc. En
la industris fermacdutica no ocurre lo migmo, pues se conniders

tanto méds Jdtil un plietico cuanto menos permeable es.

Por consiguiente, resulta optimo un material pldstico cuan
do no permite intercambio con el exterior del reciplente y se =

mantiene intacto hasta el final de su vide dtil,

Lo permaabilidad a los vapores y grases se produce en varias
etapas, Comierza con una absorecidn sobre 1a superficie para lue-

S0 difundir a través del pldstico y Tinnlmente eliminarse en 1la

superficie externa.

Los factorec que influyen asobre la permeabhilidad se mencio-

nan g continuacidn:

" = La permeabilidad tiene una estrecha relacidn con la pro
porcidn de zonas cristalinas del pldstico. Cuznto meyor sea eB
ta monor serd la per-eabilidad. La tabls 1I,3.,que fe presenta

a continuacidén muootra claramente lo antes expuesto.
Al resovecto cabe seiiglar que puede haber diferencias efne=

tre 1las informaciones de dlstintos invesatigadores respecto de
los valore de permeabilidad,. Depende de distintan variables y
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no ep comin encontrar las mismas magnitudes de referencio.

Cuniro 1I.3,
Relacidn de 1a crimtalinided de loz plésticos con su perzes-
bilidnad,
Perweabilidad en grnmna/ldomajh

PERMEABILIDAD AL GRADO DE CRISTALINIDAD,
VAFOR DE AGUA.

NATHEFIAL PLASYTICO

Cloruro de polivilideno, pie] Muy elsvado,
Polietileno, e Elevado.
Clorurc de polivinila. 184 Bajo.
Folliestireno. 174 Nuy bajo.

B B Parsacotecnie tedrica y préctice par.l566,

= Ipnfluye termbién la sctruetura del polimero, =imetriam o
neimetria, anturacién o no de valencianm,

- La 8igilitud estructursl mntre el polimerc y 1s suntan-
c¢ia sn estudio mumenta la peraeabilidnd. LoB derivados de 1a
celuloss o el cleoruro polivinfliceo, con geupos OH Hidrofflicoo,
ron gfis permenblen nl vapor de agus qus & 1o8 veporos orgdni-
con,

- Lom nditivon modificon 1a permeabilidad del pléstico.Por




1o general lom pleatificanten separan las cadenas de las ma-~
cromolécnlas absorbidas, Sin embargo, la naturaleza quimice
del plastificante temdbidn infiuye. La glicerinm, por ejemplo,
por sus grupcs OH aumenta la permeabilidad & los vapores de =
agua y sl aleohol, en tanto disminuye 1a permeabilidad wl ben
ceno,

«~ Bl vapor de agua ¥ la humedad aumentan la permeabilidad
al benceno,

- Los mieroperos que pars alpunos materiales son caousa
de contaninancidn del contenidec o eliminacidn de parte do ente,
no tienen tante loportsnclia en loa plédsticos, porque no ero eo
mdn que loa predenten. Pueden tenerlos 8dlo en el casc do os-—
pesores nmuy ﬁequeﬁoa. Esto depende de su estruciura, de su —
gredo de polimerizacidn, de ou modo de preparacién {(evapero—=-
cidn, extrusidn y soplado, etec),

En el poltjiwetileno sdlo por abajo de lom 50 micronen de -
eapsapor es posaible encontrar microporos,

Le veloolidad de transmisidn a través éGel pldstico depen—
de en primer lugnr del waterial utilizado, existen varios mé-
todos para medir la permeabilidad, de lom cualen el llamedo -
PVT (Presidn-Volumen-Temperatura), parece pser cl mis prdctico
¥ o8 recomendado por la American Society for Testing Ncterinls
(A.S.T.M.} para el estudio do la veclocided de trensnieidn de -
ganes a trevés de pléeticos laminados., En etencia, el nédtodo =
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PVT utiliZa una celda con dom coppartisentos separedas por el
plédotico en ensayo (ver figura 1I.3,)

Se introduce el geos por uno de los ¢comvortimentos y sl -~
ejercer preoidn en un tiempo dado straviesa el pldstico, Bete
aparato carece de la preeisidn neceserie pare cuandc oe raguie
ran doton muy exactos, No obstenve, eo dtil pars obtener medti
dans rdpidas y efectusr controles no ouy alinades.

Figura II.8,
Epquama de la Norma A.S5.T.H Presidn, voldmen, tempersatura,

Dondes

a = Cdmare con gRB.

b = Cdmara de pruebe.

¢ = Pldstico 4e prueba,

p’= Cénarn de g&os.

b’n Cfimara de prueba con el gas.

¢ = Pléntica de prueba,
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Cadn pldsticse permite una doterminada velocidad de trans
nmisidn de gas A travée del mismo. EL nombre gendrico do ltos -

pldsticos po garantiza que todos los del grupo tengan las mis
mas caracter{aticas que pueien variar de fubricante a fabriw
conte, o vecolr de lote a lote, Intervienen distintas variables
parn conferir esns caracter{sticas, de¢ nodo que no en de extra
ilar que la conducta de los productos terminedon, wdn cuasndo -
respondsrn & unan misma designacidn, ofrozcan algunae diferen-—
ciae. Bl pero molecular, 1a distribucidm de log pesos molecu-
laren, la ramificncidn de las cadenas, lan proporcién de zonas
cristalinry, presencias de dintintos ihgredicntes, asopn Tuctores
que influencien el grado de pernesbilided,

Lns moléculag de gne parn atravesser el pidstice deben bus
car los poros del mieme y cumslquier obstAcule gue ze oponga A
su tranmmisifn hard disaminuir la velocidad d& trunsmisida. Anf,
el entracruzamicenic de las cedenns que forzosamente quits porg
sided 8l noterial, constituys una causa en el pasc del gas,

La fucultad de un polimerc pora captar y ebsorber noléqg
1mn de veposr gue peneiran enl su nAsA Be relaciona con las pro
pirdaden T{sican y quimicas Ae ambos, Comp primera aproximn-—-
cidn puede rsuponerse que cuanto mnyor sea la similitud estrug
tural entre uno y otro, mayor serd la penetrabilidnd de lm 'ma
oa del pldetico, mayor su molubilidnd en el mirmo y por ende,
en mayor medids ce producird ls transaleidn del vapor. Por —-
ejemple, le permesbilidad del polietileno a las suatancias que
siguen oumentun en el orden en que van colocadasy

- 48 -



TAlcéhol < Acidos < Hitroderivados < Aldehidos ¢ Cetonas < Estaxesn

< Hidrocarburos.

En el caso de loa gases qQue no interactdan con los plég
tices, la permeabilidcd no depende de 1m concentrlciaajﬂﬁo -
osf{ con los vapores, la mayor parte de los cuamles pf inter——
accionan con los polimeros. El amumento en la concentracidn -
tiene efccto mobre la difusidn. En este caso la permsmbilidad

aumeanta con lo temperature, la difusidn y la solubilidad.

En conclusgidn, 1la estructura del pléntico tiene mucha -

influencia sobre la permenbilidnd, conaidernndo que:

- Las zonas c¢ristalinas son menos perneables que lam _
emorfas, por lo tento, lo2 naterinles sumazente criptulinos

DuastIAn beja permeabilidad,

-~ Bl entrecruzaniento 4e las cedenas del polimero origi
na une estructura mde cerrada, disminuyendo lz permeabilidad,

Cuanto méms entrecruzamiento, mencs permeambilidad.
- tna mayor dencidsd promueve una mda baja parmeabilidad,

-« Lom plastificantes aumentan la permeanbilidad,

b.1.) Perneabilidad al vapoxr de aguas La permabllidad fe
los plédsticos ol vepor de agun y otros Bgentes tiene un papel
més o menos importsnte segin 1a formn farmacéuticn que se tra
te, Si el pléistico es permeable al vapar de agua se¢ afecta &
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la tablete, mdas edn si contiene drogas hidrolizsbles, en cuyo
cao rne producird la degradmacidén hidroliticm; deijard as{ de -
cunplirse el fin primordisl del enveee que es proporcionar —-—
proteccidén ¥ aislamiento al producto.

El polietilens, menos permeable que el Cloruro de pelivi
nilo a loa vapores de agun, o5 mis permenble al ox{goeno, lo -~
que tiene importancie sl considerar 1la estobilidnd do un medi
camentq envesado en estes plinticos,

Los derivedss celuldsicos oon bestante hidréfilos por sus
bidrdxiles y pueden fijar grendes centidndes de egua si ip hu-
medad relotiva.del alre en ruficiente, La humedad susenta le -
permenbilidnd del oxigeno.

Bersin y colcgausa) han encontredo que 1las perdidas de -
agunh de los envesen de polietileno, pars diversos periodos de
tiempos, mon como & continuncidén se mencionn:

Despudns de 100 somanas a 20°C

(eppesor Q.10 mm) ks,
Despuds de 6 sennnas a 509Q

{espesoxr V,10 mm) S0%
Perpuéa de 50 semanus a 37°¢c

(espesor 0,15 mn) GO%

Lap neliculen nleofiniens scn de buja permeabilidad pero
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és3ter alecanza valores altos ep el celofdn, policerbonutos y —
poliertireno., Un recurso muy usado pure disminuir eate pere
megbilidad es ewmplear complajos de polietileno y celofdn,

La Norma DIN 53122 describe un aparato para determinar =
la permesbilided al vepor de agus de cualquier peifculsm Plédn
tica.

Esta constna, oy fisura 11.9,,49e¢ unn celda de pruebp con
una baco de 79,8 zm de didmetro (50cm? de superficie libre),
que e 1lena con Silicagel, S5e tupa con un vdpesivo ippermea
ble, (por ejemplo cera microcrintelina); se pesa en uno bulan
za mnalitica y e2e introduce dentro de una cimara con termos-
tato fijndo a 3B9C con una humedad relativa de 85 24, Eeto
#ss logrin cologando en el fondo de la cdwmars upa solucidn ap—
turada del Cloruro de potaslo,

Se completn ol equipo con un Jdispositivo circulador de
aire que asegura unf buena uniformidod de temperatura y hume
dnd, el aperato descrito en la Normn citeda, tione capacidad

para 20 celders de prueba,

A intervalos predeterninados de tiempo, que varian de =
acuerdo al material, se controla el pero de la celda de prue
be y me sigue ol experimento hasto obtener tres valorezs de -

nano~ conntanten,
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a) Recipiente de prueba con sl nidse
tico & examinar,3ilicgel, en el
intarior.

b) Be sella con cern mlervcristalina,

¢) Se pesa,

d4) Se introduce en la cdaunr: con 1ea

peratura ¥ hunednd censraledn.

& L4

¢}
Picurs 11.9,

fcpreswntaciin ennuendtice da 1a Novan D.loN. 53122,



Lo permeebilidad &l vepor de agua en grnmus/mafdia, Ba
enlcula con la sigulente ecuecidn:

N x 24 x 10,000
t x7¥

Dondes
K = Diferencies =n gremon entre dos peandas cousecutivns a
intervalea de tiempo t,

t = Intervalo de tiempo entire la= pesodas 1n:neionedas,

F = Superficle de 1le muestrn de enseyo, exprosrda en cm?

Este método no es suficientenmcnte sensible pure volores -
por debajo de 2 grmo/m?/dfa, pero adn en esos casos mirve de -
adecuads orientecidn.

Antes que todo en preciso puntualizar nue no exizte nin-
gunn.materia plédstica en su totalided impermeable a 1s humedad,
En mayor o menor medida, todas dejen pasar noldculer de gnvea
a travéo de su estructura, y por lo tunto, permite el paco del
agus en estado de vapor,

Es prioritario comocer a fondo ests mropiedad del meterial
purs existen dos tipos de problemns:

- Qoncentracidn gradual de los elemento= activos de golu_
clones envesadsn en reclpientes plisticos, per pnso del vapor
de agun hocin el exterior,
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- Alteraciones producidas por el vapor de agua sobre los

producton envosadosn,

En roouman:

Ln centidad de vapor de agua que puede pasar a truvés de
una pared plésmtica, como yn se ha dicho, estd influenciada pors
- La neturnleza 8el pléstioco;

= Bl espesor de la pared;

- La temperatura;

- La difersncia de presidén parcial de vapor de agua den
tro y fuera del recipiente.

Cupdro 1I.4.
Tabla de perneabilidad de alzunns pelfculas pldAmticas al vapor

de agun {temperature 2590, humednd relativa 90%)

PELICULA

PERMEABILIDAD'*/

Policlorotrifiucrcetileno (Hostaflof) eeresesessese 0,029
Polipropileno Ismotdetico (Mopléﬁﬁ saseserasersennes 0.090
. Cloruro de Polivilideno (Sarsfl) ..eceiceescesnscssns 0.140
Polietileno (d=7.954) sueececsassccarascarcascnsens 1,300

Polietileno (422,922)

Aceatnto de Polivinllo ,secesesrsavcosnvsncsscres 10600,000

rbstebetebaabe st UMt ARAntRARR S 8.000

Cloruro de Poliviniio sssessessacscavresssesscsnnree 15-600
‘'Folliestireno Wtsteteasdasassintatnstoinnabrnnennis 120,000

CAcetnte de COlUlOSR seessctcornronconsasensnsenees 190,000

(+) Gm]/cmzfua/seg/cm Hp

Parpacotecnie tedfrica y pric
tica opeg. 1569,
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El cuadro anterior presenta los valeores para algunoa de
los materiales pldsticos méds usadon,

El esspesor de la pared o= (e capital importuncia. A medi
da que ne aumenta el eppesor de la prred, disminuye la canti-
dad de vapor ds aguas que la atraviesm,

Le temperatura iunfluye significativaments asobre la pernmeg
bilidad, Valoren de permeabllidad :edidos a 25°c, pueden incre
mentarse diez veces cuando #e €leva la temperatura entre los -
40° & 50°

Tanbién influye de modo directo, la diferencin en ln pre-—
aidn parciml del vapor de agun, a ambos lados de la pared, sien
do obvio que no habrd paso cunande ambos valores nean igualesa,

° Tode lo mencionado para el vapor de agua, ea aplicable -~
para diversos molventes, aunque no necesarismente ne conserva
el minrmo orden en la escals dc permeanbilidaodes,

b.,2.) Permeabilidnd a los gnaes; Como fe menciond con an—
terioridad, 1lo senelado pora ln perwnesbilidad al vapor de ajua
ew deo aplicscidn a otroe gases,

Particulsrmente importante pari ln estabilidad de los pro
ductos farmacéuticoa envosaden en plfisticosn, ez la perseabili-

daw. que estos presentan al oxfgeno y al bidxido de carbonr.



R

El cuadro sipuiente contisne nlgunocs valoras.

Cuadro II.S.
Tabla de perasabilidad de peliculaa plédsticas a dintintos -

gosest®)

PLASPICO NITROGE) OXIGENO BIOXIDO DB CaR
BOKO.

Cloruro de Poliviili

deno {98TAN)ssesrrsssaa0:0094 ,,.,, 0.0530 ..., 0.2900

Policlorotrifluoros
tileno (HomtaeflGon) ..,.0.0300 ..,.. 0,1000 .,., 0.9200
Cloruro de Polivini
10 (PVCY tcvsnavaneesss0.4000 ... 1,2000 ...,10.0000

Polietileno
(Am0,950) eersnscnsnsee2eF000 ,.004.10.6000 ,..,35.2000

PoliePtiTont .ceierseaa249000 ,4.4.12.0000 ,..,0868.0000

Polietileno
(420,922) .evinnerensslP0000 .0...55.0000 ,,.252,0000

Etilceluloss plesti

ficndA seevssnrens ....“-0000 ry '26500000 « ¢ 2000.0000
a B Parmacotecnia tefrica y priéctics
(+) ou3/ cIE/-./ neg/cm He pPag. 1569,




¥l oxigeno uvesp a través del plédstico segmin el grado de
densidad de £zte, Debe recerdarse que la densidad es propor-
cionnl a la ¢ristulinided, Cuanto nayor sen la de:sidad, menor

aerd la permeabilidad,

Ln percenbilided sl oxigeno tiene gran importancia y trn-
tdndome de drogna susceptibles o mensibles a la oxidacidn mo -
es convenients utilizar pldsticos que no den proteccidn en es—
te msentido, Pl envese de vidrio, que es impermeable al oxigeno,
ofrece un riengo muy pequefio puee sdlo podria actuar la peque—
jiz cantidad de ox{geno que a¢ haya en el aire reteirido entre 1l
tapn ¥ la superficie del contenido. No es e) casn del pldstico

en que re produce un fluje permanente de guas,

b.3.) Permesbilidnd g las radisciones: En general las pelf
culas plAsticas, sin pigmentos o colorantes, spn incoloras o0 =-
tranalicidas, La permeubilided a la luz del dfa es total. Sin -
enbnrgo, algunos polimercs son aencs permeablen a la luz ultra-
violeta, Por ejemolo, el polictileno (d=0.920) trancmite el T0%
de la rodiacidn ultravioleta de 200mm de longitud de onda y el
90% de 1a radiacidn de 420mm de longitud de conda. Tanbién son -
perneribles ® 1la luz el polimetacrilato de metiic y los dariva-
dos celuldmicos y menos permeablea los polivinilicos y los po-
liépteres, Lu tubla IY,3 muenatrn 1lm permeabilided a las radiacio
net de dimtinton polfwerns, en la cual pe sennle los porcentajes
de tranamisidn e dos l{neas importantes del espectro: a 2537 a°
con mctividnd gernicida y a 3650 A° que favorece la oxidacidn -

de graranf,
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Cuadro II.6.

Porcentoje 4¢ transaisidn a los rayes ultravizlatz e iafrarro-
joa de distintos= pldsticom a travén de J.9m=z de eanes=er,

PLASTICO, RAYOS ULTRA_ RAYOS INPRA_
VIOLETA. RROJOS.

2537 ° 3550 A9

Celofan imper

meable, 10 a 20 75 & 80

Celofan no

pernmeable, 20 15 a BO 90 & 95

Polietileno, T0 85 Eb)

Pliofilm. 20 40 a 62 12 n BS

Cloruro de po

livinilo. o] o 50 a 65

Cloruro de pa

livinilideno, 0 60 80 a 35

& 3 FParmacotecnia tedrica y prdctica nag.l571.

Loa *yidries® orgdnicos reesplaz:n crda vez nda al viidrio

inorgdnico, no s°le por razonss de trensmizidn l.uninoua coozpe-

rable, aino tcmbidn nor otres caunes como posibilidad de sre-

mentacidn en formn de zelfcula rlexibles, yrecioc upder:io, no -

eer frigiles, ¥ oer cdmodos parc unar, entre otraa razenea,
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Purn tsterilizar los enves=ss de productor aliwenticion y
medicomentos, se muele sozeter & lan radincioner ilanizantes -
gque modificon mu estructura submieromedolen, ¥ Jor lo tento, -
au perzenbilidud.

II.3.C, Procese de Tebricocidn de frercor 4g plésticas.

n). MOLDEADO POR EXTRUSION Y SOPLADO.

BEo £l sistema mip antiguo, y todnvin el mis imnortante fa
ra la fnbricacidn de fruscos de pldstico nopladom, {» aej.r, =
mpldaadon por seplade), v nue iniclor =+ remontan ol ence 1338,
Para el moldeo por extrusidn - roplado 8¢ plabtifice en prizer
luger un meterial termopldstice en una extrusora, de donde ca-
le en forma de man;uera, generalmente en pentido virtical y ==

mé® raras veces en sentido horizontal,{ver figura 1I.10),

e s b

Extruzidn ¥clde de BODlA Sopledo Exnuiridn,
0.
Fipure ¥1.10.
véguina 7?4 el:boracidn de frascer de plirtice jer s¥trnsida Furleco.



El trozo de manguera que cuelge de lz boguilla extrusara
s# colocr entre lae mitndes de un molde soplado y se corta por
debajo de la boquilla, Al cerrer el molde guedan previonadas -
las partes de manguers sobresalientes por el fondo o laterales;
estos fragmentom son cortados ¥y expuleados automiAticamente £l

abrir el molde,

Se inyecta aire a una presidn de 3 a 102%m. en el interior
de 1la nenguera ain caliente, y por le tznto pldetica, La uan-
guera ne deforma hanta que su superficie exterior hece contac-
to con el metnl refripgerndo, Se elimina entonces la sobrepre--
sidén de aire y tree abrir el molde -e extran o exuulse el fras

co oﬁtenido.

Lac zdquinns de moldep por extrusidn que existen en la —-
actualidad son muy mimilares en su forma de trabajo, sunaque &i
vergen en conntruceidn, rendimiento y taumafio. ZBtas difc¢renclas
repniden por ejemplo en:

- El troeilo de lo extrusora {(didmetro del hurillo, peien-
cia de accionamiento, rendimiento d¢ plastificacidn, eic);

- La dispenicidn de la extrusora (eilindro horizontul o _

vertical);

« Ly direccidn de nalide de la manguera (verticol en ex_
truscras verticalen, horizont:l o tuzbién vertical, -edinnte un

cabezal anzular, cn les extrusores horizontales);
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- Las 2imensiones de laa placas portimoldes y por tonto _

de los propios moldes;
- Lo fuerza de cierre o apriete:

= Lo cantidad de boquillas extruscras, (por lo general una

o 4o, raramente mén);

- Lo cantidnd de estuciones de woldeo, (generclmente una

o dos);
~ Bl nimero de moldes por estoncidn, ( uno o dos, aunque -

pueden ser hesta ocno):

- La direccidn del soplade, (desde arribn, desde mbujo, _

lateralmente);
~ Bl agrade de sutomntizacidn;

~ El tipo y direccidén de transporte de la manguera a le _

estacidn de moplado, etc,
b), MOLDEADD FOR IMYECCION SOPLADO.

Apenas un 10% de la produccidn rundisl de plezas huecas _
caorresponde a eBte procedimiento, que enr de uco comin desde ha
¢e ya mucho tiempo en E,U.A. ¥ que ne va introduciendo cada vez

mAs demsde 1970 en Burcopa.

Lo figura IX.11 muestra um 23juear de dican procsuisienta.

En este procedimiento no se exiruye una manguern, 2ino que
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re¢ inyects una niezr con forma que Zesejfa A unn choupanno © un
tubo de enunyo. Jin ewbergo, el z.lde no eztd ton refrigeredo

comp en la inyeccid. noranl, ya que ne nantiene n temperatures
que oseilan entre lom 79 y 100°%C, Tros sbrir el molde, el mi-
cleoc con lm piezn todavia cnlieate y plédstica se desplmaza por
avence o gire hnstn la ertacidn de snoplado. Donde penetrt en =

un rolde de aopluado con la cavidad deseanda,

%)

yaocidn Apsrtura zolde de in
y yeceidn,

-

Belde de acplade Sopledo.
Pigura 1I1.11.

B . .
Eéquina de elaboracidn de francoe de pléstico por inyeccidém soplado.
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Se dntroduce a continuacidn aire & través del micleo, que
posese une vdlvula; el materisl se oepara entonces del nicleo y
se extiende hantrn alcanzar la superficie interna refrigerada -
de 1la cavidnd del molde, donde se enfrfia y adquiere gu formm -
definttiva,

El procedimiento de inyeccidn-soplado =e emplenm para envn
pepn haste de 4 litros, pero generalmente solo hastr un litro =
de capacidad, Sus principales ventejap respecto a la extrusidn

son;

~ Peso mds conetente de lan piczan, debido a que el llens
do de un molde de inyeccidn cerrado a nlte presidn puede resli
zarse con tolerancias mds eptrechas que la exiruzidn de une -='

manguera;

- Dimentionce mds conatantes de lam piezan, ya que 1la nie
za praformnda ho sdlo se configurs por =u parte exterior, como
lanr plezan extruidas y sopledam; nino que gueda rodeads por paz
redes matdlicas de ioldec, tanto la superficle exterior cono -
la interior;

~ Por identica razdn es umdn fdeil determinar el espesor _
de pared y 1ln distribucidn de paredes de loc envoses, ya que -
le adecuadse configurncidn del ndcleo ¥ 1a metriz de inyeccidn
definen con exactitud lg poaicidn ¥y dimenniones , por ejempleo

de zonas mir gruesns:

= Ho hay denperdicios.
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- Aunmento de la tenacidad, (resistencia s le caida), del
pléistico por el mlargumiento biaxial producido al soplar; ello
et muy importante para pldsticos de por si quebradizos.

= Ausencia de marcee en cuello, eatrechamiento y fondo, _
que son inevitables en lan botellas moldesdas por extruaién-ug
plado, debido al aplastemiento de los trozos de manguers Bobre

salienten,

Fn contrapozicidn ne tienen como desventpjas de la inyec-

cidén-noplado:

= Dedo que el micleo del molde de inyeccidn precisa sufi
ciente entmbilided para evitor que la nlts prasidn de inyeccidn
lo desplace hacia un lando, hua de tener un didmetro minimo de -
15 mm, ¥ el envasne no debern ner mayor a 150 mm de longitud;

= Para coda pieza me neceaitan dos moldes ( molde de inyec
cién pora la pieza preformadn y molde de moplado para #1 envane)

lo cual afecta los contos;

= El1 pero de las piezns, su espesor de pared y la distribu
c¢idn de espesores, no pueden variarse por una simple correceidn
de la tobere, como en el caro del procesc de axtrusidn-moplado,
2ino que hay que rectificar los moldes,

Por tules rozones, el procedimiento de inyeccidn soplado =

ae emplea mds bien vare envazzem nequerion, para envases de cucllo
ancho y pars voludmenes de produccidn altos.
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cundro II.7.
Tabla de propiedader de

los polimeron;
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TIPD GRAVEDAD | RESISTEN|RESISTEN | RESISTEN RANGO DE| APLICA
ESPECI- | CIA AL [CIA © CIA A TEVPERA | CICH.
FICA. VAFOR  |PERWEA- |lLAS TURAS. |
DE AGUA |BILIDAD |GRASAS ¥ fTc)
]
A 103 A LOS i i
' GASES, ACEITES. ]
A.B.8, 1,01 & 1.1D 1 1 I-I1 -40 a 83° iA,B,C,D
Acetal 1.41 4 ir 17 ~40 £121° ! D,E !
Acrllico - I - II ~18 a110° l H,D,C :
Agstato 1.25 0 1,35 1 1 1T -18 a 88° IP.H, C,D :
i 1
Propio_ | o i
nato. 1,17 a 1.24 1 I I1 rlﬁ n 89 C,D,P,H =i
| Tondme_ ‘ ] o
raea, 0.93 n 0,96 &4 I I1 =40 & 65 i 3,M,C
Polime I
ron de
Nitrilo.l.12 a.1.17 I I 11 L23 & 639 1 AcCLH
Nylen 1,13 & 1.16 11 111 11 {40 e122® 'A.E,D,0
Polibu_ °|
tileno, 0,91 a 0.9} 11 I II fiants 124 | A,D
Policar o I
bonato. 1.2 1 1 1 pr3aa® o
Polies o
ter. 1,38 o 1,41 I I 11 %52 8221% | o,n .



Cumdro IX.7 (continuacidn}

-

Polietileno:
~Bajn den
sidad 0,910 & 0.925

~Nedin den
sidnd D,926 a 0.943

=Alta den

pidad 0,941 & 0.965
Polipropi

leno, 0,500 a 0,915
Poliestirenot
=Uno gens

ral, 1,04 =a 1,08
-Izpacte, 1.03 an 1.10
San 1.07 a 1.08
PYCy
-Plastifi

csdo, 1l.16 a 1.35

=3in ples .
tificnr, l.3% a Ll.45

11

11

11

IX

- -

I1I

111

II

II
1t
11

11

11

11

1I

I1

II

. XeIT

I-11
I-I1

II

II

-51 a B2®
-46 a 93°
-40 a 100°

~18 a 100%

Heats 91%
-18 a 88°
Homta 96°

~40 a 68°%

-40 a 82°

—————

AsCyD, B, I, J,K, 5, M.
AyC, D H,I,d,K,L, 5.

A,C,D,H,I,d,K,L,M.

C,D,H,N,P.

D, F,H.
AD,.H.
A,B,0,H.

c,Db.

C,D,H.

lqutvnltnciag:

I : Calidad moeptnble,
11: Ruena colidad,
I1I: Calidad variable.

A t Tubonm,
B ; Charolas.
€ : Avticulos termoformados,
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Tapones,

L2y

Rellenoo,
Anpolletas,

Laminados,
Eotellan,

- owe W

Copan,
5 Cubiertan,
Tambos,

-

Tarimns,
Peliculas,
Cajon,
vdlvulas,
; Tapnp.

- W w

-

WO T OE M e WS
-

II.4. ENVASES DR HETAL,

TI.A.A. Qensralidades da los envusSes J¢ metal,

Decde ln méds remota pgntigliedad se han usade recipientes
metdlicoe. Al nacexr la industris fermacdutica, los netales en
contraron su ubo en la fabricacidén de loo envemes destinsdon
a lom productoo medicinales,

Ar{ el plomo, el estailo, la hojalata, el nluminio, ete,
me han utilizado desde larpo tiempo atrds,

Bl plomo fuc nmplinmente usndo parn ia fabricecidn de -
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frascos, pero o rafiz de los inconvenientea que »u uso ocesipo
naba por ger un meteal fdeilmente atacmde, ¥ & la vez altamen
te tdéxico, comenzdé n mer reewplazado., En principio lo fue por
el entefio, metal menom atacable que el plomo y carente de to-
xicidad. Debide a su alto costo, 8 su vez fues suntituido por
el aluminio, metal que ha desplazado a casi todos loe otroe -~
en 1a febricacidn de snveses farmacéuticos.

El aluminio es utilizado en la produccidn de frescos, ta
pas y envases para Aerosoles, En forma de hoja delgondn, se 1la
mina junto cen raterinles plésticeoe para formar envases flexi
bles, de gran difusidn en el acondicionamiento de tebletuz, -
capoulas, polvos, liquidos, etc,

II.4.B, Moterias orimes,

Un tipo d# envesamiento muy difundide en la industria --
farpocéduticn moderna, es el constituido por hojms de materia-
les laminados, msoldedos entre sf por adhesivon ternmosellables.
Eato se hace pare disminuir la permeabilidad y cosi siempre -
lon oaterialen que Se superponen =on diferentes. Por lo gene-
ral, se f3ocia a une hoja de naturclesza 1idéfila, couo el po-
lietileno, otra hidréfilp,por ejemplo, el celofdn, Por razo-
nes de corden préctico la neja 6e¢ polietilenc se coloca en la
perte interna resultando 2ds fdecil de soldaer,

Los complejos laminares se uean universalmente pars: en-

vasar trbleta: , grogens, cepsulks, -oremen,ligquides y nolves,
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conatituyendo envuses para dosis idnices o miltiple=,

Muchos Son los materisles empleados para fabricar estoc
complejor laminares, pero para la absoluta proteccidén contra
la hunedad y groes nmbientales,se debe recurrir al aluminio,

Bn forma genera), los complejos leminares pueden ser fo
bricados en varias combinaciones de materiales, Como pueden
ger las sigulentes;

COMBINACION Grmo/a® BSPESOR (mm)

a)Polycel 3100 natural
o0 blanco.

Celofdn, 16 - 0,025
Polietileno natu-
ral ¢ blanco. 24 g.025
60 X 104 0.050 % 10%
b)Polycel 3200 netural
o blanco.
Celofén, 16 0,025
Polietileno natue
rel o blanco. 48 0.050
Ba % 10% 0.075 * 10%
c)Polycel 3300 natural
o blanco.
Celofdn. 36 Q.025
Poliatileno natu-
ral o blanco. 72 0.075%
108 £ 104 0.100 % 10%
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CONBINACION Orme/m2 ESPESOR{mm}

d)Celo-Foly~Al na
tural o blanco,

~ Qelofédn 386 0.025
Polietilenc mnm
tural o blanco, 13 0.013
Aluminio. 24 0,009
Folietileno 19 0.020
e)Celo-Foly—Al es 92 £ 10% 0.067  10%
pecinl,
Celofén 36 0.025
FPolietileno 13 0.013
Aluminio 48 0.017
"Polietileno 24 0.025
121 2 10% 0.080 % 10%
f)Celo-Poly~-Al-Te
Celofdén 16 0.02%
Polistileno 13 0.013
Aluwinio 24 0,009
Polistileno 18 0.019
Auninio 24 0,009

Folietileno 24 Ou 02
139 £ 10% 0.100 & 10%

2)Estructura GA 22/100

Glaesins 40 0.025%
Polietileno 18 0.019
Aluninio 24 0.010
Polietileno _— 0.9225

106 ¥ 10% 0.079  10%
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COMBINACION orm/m? ESPESOR{mm)
h)Eatructura AP-120/150

Alumninio 79 0.003
Polistileno 36 0.004
115 X 10% 0.307 = 108

II1.4.C. Complejos laminarens, proceso de envuse,

El proceso de envanado Se realize en mdquines sutomdti-

cam, (var figura I1,12,) les que constan fundazentaluoents ——
de:

a) Un par de rodillom metdlicos, lom cunles mon calente
dos por una resistencia eléctrica interna, girstorics, que -
van calentando y presionando al cooplejo laminar, provocando
su termceoldado, Lo® rodillo® tienen cavidaden coincidentes
para no aplastar el producto al snvasar,

b) Un msistems de soporte para lam bobinas del complajo
lamninar,

@) Un disponitivo alimentsdor, =incronizado con las ca-
vidadez de los rodillos,

4) Un dispositivo de corte que permite frauccionar 1la ti
A obtenida,

Medinnte este pDroceso ge pueden eavanar polvos, tableten,
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gragens, ceposulan, lfquidon, cremas, ete., variando unicamen

te el donificador o nlimentador del productoc e envosar.

Pigura 11.12,

¥Miquina eanvasadors utilizando complejoe laminares .

Cuando por la nnturaleza del ﬁrnducto ne ms necealta una
alta proteccidn e lon agentes atmoaféricosn, ueden geleccionvr

se coﬁplcjon laninares mds econdmicon.

El preducto que enta almecenade en el mlinmenindor desclen
de por unos ductos individumles que dirigen al producte hzacie
los rodillca con lems cavidnden, las cuales coinciden para nue
m=e deponite en ou interior el producto, mellando med;nnte Pro-

Bidn y temperatura a loa complejos lanminares,

I1.5. ENVASE ALJEULAR (BTUSTER PACK).

TI1.5.4. Senerclinades ¢el envese al.eoler,

Los primeron envuses A partir do pelfculas pldsticas se
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produjeron en 1938. Ponteriormente se desarrollo eate proceso
como resultado de los trabajos de la armada de E.U.A, para «=
elaborer mapas realzedos en peliculas pldsticas, Durpnte los

afios cincuentas, alrededor de 1352, se iniroducen los envises
alveolares y uno de los mds grandes desarrollos en el campo =~
ds ingenierfia de empaques inicinba.Fl conastonte cambio ¥y mejo
rag en ¢ote campo sigue presente, impulsado por msjoras en ~-
los nateriales, en la tecnologia, maquinaria y mucho més im=

portente en la habilidad & imaginmeidn de los creadores de on

YR3a82,

El envase alveclar, revoluciond el sistema de venta, ya
que permnite exhibir al preducto, ayudando al crecimiento de -~

cadenas de autopervicio,

El envase alveoler redujo el {ndice de robos.

En 1la industria farmacéutica su uso ae inicid dado gque
brindabe lu misma conveniencisa gue el envase de tebletus en
tirss de pldutico y la seguridad de ser un envase a prusba de

nires.

Aunque trrdicionalmente se utilizd al envone alveoclar pa
ra anticonceptivos orasles, dada 1a facilidad de imprimir un =
calendario a cunlquiera de loe ladoa del papel aluminio, amien
do ideal pare controlar 1la domis, En la actuaslidad yao se uti-

1izn nara cualquier nedicamesnto.
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11.5.B. Froceso de fabricacidn dsl snvise alveolar.

El snvase alveolar (blimster), concta de un folio plédstico
transparente que me moldsa por la sccidn conjunta del caler y -
la presidn, formando ums celda de forsa y tasate adecusde (bur-
buja)., Erte lénina se 1llean ¢on ol products & SAVASAT ¥ g8 cle-
res con ums hoja,"tepay seliala por presida y caler.

Teds )l procens se TeAliss en forma cemtimum y sutositios
fenin 2o observas ex la figura 11,13,

1.Relle PVC
2.Calentanionte de lémine 6

) I -3
de FVC, 5‘ 4 r"-
3.Reldesde de PVC. ""Q ) Qng (] 1 53_
4,8andeje d¢ cargh. a3
5.Msterial d&e tapa (Al). v N\ anel

6.Rataciés de moldade, TR Ly
T.3usje osrtador.
8., ¥urellade de material
mobrants {(AL+PYC),
9.Preducte envasade,

Figura I1I,13.

Esquesa de upn speracidn de envasauients ea peliculas alveola-~
ren,(blinters),

Ls bobina de ls pelfculs pléstica ea trsnsportsda por un -
secanifmo desenrollador s uns placs celentadora. El calentamien

-
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to puede hacerse por radiacién o por aire caliente. AL{ el wa

terial se ablanda convenientemente y pasa & le estaciin de ol
deado donde hay una matriz refrigerada con agia ¥ con las cavi
dedea que formardn lem celdas. bnn canATa ayperior la presions
aspirando y soplando aire, forza a la ldmina a tomar la forus

de 1a matriz. BEn otrop sistemas se forman las celdas aplicendo
vacfo nobre la otra cara,

Bn el sigmiente paso la lédmina ya moldeads pasa por dedbejo
de unn tolve o wmecanismo adecumdo, que introduce las unidsdes

del producto a 1lap celdas., A continuacién ne Acopla en gU Te-

.corrido una hojas de moterial de tapa (generniments 2l.uminic) &u

ministrado desds una bobina,

EBte zmaterial es soldado por accidn del calor ¥y prezidn en
una matriz eapecial y posteriormente cortado con la forma To=-
querida per un troquel. Loa envases asf terminados =mon retire-
don pér una bande transportedora y el material scbrante (bordes)
Bw acunula en una bobina.

La ubicacién de loa comprimidos es fdcil ya que en cads ca
vidad 0 celdilla no cabe sino uno, Mde fdcil adn es el llenado
con conprimidos cubiertons porque se deslizan xejor. Los aparstos
puelen disponer de un disponitivo indicador de cavidades ein lle
nar por medioc de un sictema adaptado a una fotocelda, 51 funcig
naciento de escta® migquinns ss completamnente mutondtico, ¥ su prg
duccién es slevadn (hnsta 200 000 comprimidos por horn en Algu-
nos modasloa),
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I1.5.C. Mnterinlec expleadon,

Lo seleccidn del material depende de un conjunto de varia
bles pero fundpmentalmente es una cueatidn que surge del exa«
men de problemam concretos, Los materiales mencionados tienen
propiedades un tanto diferentes entre sfi.que conatituyen los -
elementos de juicio para su enpleo.

Los énteres de la celuloma, como el acetato de celulosa,
se desthcen por proporcionar termoformadoa de buen aspecto, =-
trannlucidos y bien terminados. Jon muy poco permeables al va-—
por de Aagun ¥ B los gumes,

Entre lam policlefinac se uagn especialmente ol polieti-
leno ds nplta densidad y el polipropileno gue se prefieren con
frecuencipg por su impermeabilidad al vapor de pgua, aunque un
tento permeables nl ox{geno y otrTos gases, Bl poliatileno no
tiene unn transparencia satisfactoria que s{ tiene el polipro-
pileno. A veces se les prefiers por soportar tempersaturas ale
tas con un midximo de 1209C.

Los poli{meros vinflicos pressntan excelentes condiciones
para el termoformnadc, son trensparentes & impsrmeabdbles al va-
por de agua y gemem, El poliestirenc tambidn se presta bien =
para el termoformado, es impermeable el vapor de agun, Pere =
permenble & los ganen,
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En la selecccidn deben tenerse en cuenta otrus doa cuss
tiones importantes que son: su resistencin s las grasas y le

resistencia ¢tanto al frio como ml calor.

El ‘hecho de que los termaplédsticos tengun propiedades no
coincidentes deja entrever 1la posibilidsd de hallar sclucidn a
algutios problemas mediante #) empleo de don materinles que su
men =ue propiedndes adecuadas, como puede ser una ldmina cons
tituide de polietileno y de cloruro de polivinilo. Sean cona-
tituldon por ceyas del mismo o de distinto material, para unir
las se usaen modernos adhesivos a base de resinas poliéster de
dos componentes que adends de adherir disminuyen la permeabi-
1lidnd a los guses,

I1.5.D. EBspecificaciones técnicas de log envazen _lveolarer.,

Loa envases de peliculas nlveolares presaentan lan carac—
tar{sticas de los naterialea pldsticos de que provienen y por
lc tanto, el principal preoblema lo constituyen la ermeabili-
dad = los geses, en especial vapor de agus, oxigeno, y en elw-
gunod- casos, anhfdrido carbdnico,

Los gasen pueden penetrar a través de la peliculn plésti
ca termoformada, © por poros existentes en la hoja de aluminic
usada como tapa, Se ha demostrado gque ol efecto principal es

originado pui 18 permeabilidad de la pelfculs pléntice,

Segin el pléntico vsado en el termorormade variz 1a pro-
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teccidén drda al vreducto,

Bn el Cu'droll.B , me muestran algunos valeores dn= permea
bilidad al vapor de ogun de los nateriales mds usedos,

Cumairal¥.8.

Cundro de valores comparativod de 1ln perzeabllided gl vipor de
agua del Clorure de Polivinile y elgunos complejons en gue ine

torviens,
Cloruro de polivinilo (200.) “*e.50
Cloruro de nolivinilo (JDqP) .23

CloTure de polivinilo (ZDOP) + Oloruro de
polivilidenc (40 g/m?) 3,95

Clorure de poliviniloc (250u) + Polietileno
{20u) + Cloruro de polivilidena (40g/m%) 0.70

Clorure de polivinile (EQp} + Poplifiuoro-
carbono (1%;) Fe20

-+ Lo unidad de medida es la cantidad de agusr que pa=a a través
de 1a peliculn, expresads en granons por =< en 24h, elfectundo en
enaayor negin 1 norma DIN 53 122,

# B Parmacotecnia tedrice y préctica peg. 1547,

Lom valeres dedos en 1la tahla precedente ce obilenen con
lan pelfculss sin tronaforaar. Cuando Se produce el «oldendo -
hay un entiremiento del materinl y hrce que la burbuln nc t2n-
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ESTA TES'S N0 DEBE
SALIR DE LA BIBLBTECA

&8 un espescor uniforme en todaa sus partes, Consecuentemente,
eotos valores de permeablilidsd aumentan entre un 50 y 300%, -

por disminucidn del eovesor de 1a peliculs,

La forma del alveclo o burbuja estd fntimamente ligada -
a le de la formge faurmacduticet a contener. En el cuso de com—
primidos, cdpsulas, etc,, es aconsejnble gue =ea lo mds peque
ho poaible y puede entablecerse ou didmetro en e} didmetro del
producto mds 1 mm, y su prorfundidnd igual al espesor del pro-
ducto méds 0.5 mm, , por recomendacidn prdctica,

91 1la burbuja en muy grande pueden precentarse probleman
en preoductos higroscdpicos, pues un estiramiento mayor de la
pelfcula, reduce innecesariamente el espesor del mismo en la
burbuja y aumenta la ﬁuperficie, con lo que disminuye su efep

to nrotector.

La figure 1I.l4,mueatrs vu corte, la forms de 1a burbuja
vare comprimidos y otra para grageas, y la figura II.l1l%,a su
vez muestra une placa de envaree alveolar con tableteo.

AN e

Pigura 1I.14,

A: Porma del slveolo {burbuja) de una pelfcula alveolar (blis
ter ) pere comprimidom con cobertura, (gracsas).

B: Porma del alveolo {burbuja) de una pelfcula alveclar (blis
ter) narm coaprimidos ein cobertura (tablstas).
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,18\11‘. 11.15.

Pormss de envanez alvaolarss para comprimidos,
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Cuadra 11.9,

Fropiecds der de las paifculas,
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11.6.~ Hotas aclaratorias,

(1) USP : UNITED 37ATES PHARMACEUTICS. (Parmacologia de Rata
doo Unidos),pdgina 13,

{2) Autoclave: Es8 el noobre técnico que pe le da al recipiente
que reeliza la eusteriligacién a buse de vapor (calor
himedo},pégina 14,

(3) A.3.T.M, 1 AMERICAN SOCIATY POR TESTING AND HATERIALS (Aag
ciacidn Americana para Pruebas de Nateriales, Estados
Unidon de Norteamérica). pédgina 24, .

(4) T. Bernin y colegna: T.Mersin, K.BUchar y H.Schwarts, Arch.
Pharn., 63, 599 (1958), pégina 50,
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CAYITULC X1X.

ANALISI3 COMPARATIVO, VENTAJAS Y DESVENTASAS, DR LOS PROCESOS
USADOS EN BL EMPAQUE DE PRODUCTOS PANMACKUTICOS.

LiI.l. GRNERALIDADES,.

Dado qus lom procesos de empaque utilizando envaces de vi
4ric y envases de pldatico #e¢ apsxzejan sen el eguipc requerido,
ge fescribiran en 1ie primera parte de aste capfitulo,

En 1le segunda ee Gencridbe sl proceso de termsformado que
es utilizado tanto en el procero de ampaque usande comple jom -

laninares como &a sl Proceso 4s& empaque supleando al_onvase a8l
veolar.

.

EAato me nard asf paras evitar 1a repeticifin de las® stapas
¥ equipos que intervienen -en loe procesos de empaque.

ITI.2, PROCESG DE BMPAQUY UTILIZADO EN LOS ENVASRI DE VIDRIO Y
PLASTICO.

En la industris farmacdutica descds hince mucho tiempo se
be empleado el enveas de vidrio, cuyo procesc de smpaque en 8fi,
a0 ha variado sigaificativamsnte,

I prindpio, a1 bProceso conniage en itaner unr envoss, ine-
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2) Tounr o1 franco.

b} Deporitar el medicamanto,

Pioure I1I.1.

1)




{Continuacidn}.

¢) Tupnr el frusco,

d} Btiquetnr el frarco.

Pipurs I111.1.
Procero Manual da EZnvapada con Frascor,
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troducir el producto, colocarle una tape, sdherir una etigueta
¥y finnlmente acomodorlo en una caja de carton nara su smbargue

el consumidor. (Ver figura IIIl.l.).

En la actualidad, = diferencia d# lop procesor Antiguos -
se emplea equipo automAtico o msmimutomdtico. Por ejemplo, exins
ten egquipos para elimentar de frascos para envesar a una banda
transportadors, en la cual hay una contadera ¢ domificedora del
producto y en su caso una slgodonadora o directamente pata & =
una taponadore seguida de una stiguetedora, (ver figura I1I,2,).
Con estos equipos no obstante que lom praoP a seguir s2ean »imi
'1£rau hace que el proceso totnl me optimice, reduciendo el ‘iem

po de empaque, sus costos ¥y mejorando le celidad del miswmo.

A 30 CD :
S —

Plgura IIX.2,

Proceso mutomgtico de envasado con fraacop,

La figurn snterior (fig.XT1I.2)puestra de manera represen=
tativa, los equipos umsdos en el empaque de productos fzroacdu
ticoa en envases de vidrio ¥ pldastico, Como me puede aprecipr,

- B =



eBte proceso coneta de: a} Un alimentpdor que puede Ber manual
o mutomdtico, b) Un contador del producto que serd envasade, -
¢} Unn mlgodonadora, 4) Una taponadora, e) Una etiquetadora y
£} Una encartonadora,

A continumcidn se describe cnda una de sntas operaciones
por separados

a) Le slimentecidén o 1a lines puede ser; manual, directa-
wents a la bands transportadora o por medio de alimentedores
autondéticos ya scan de gravednd o centrifugas,

En 1los tres casos wencionades el operador debera CAYJ AT =
una caja hanta el punto d¢ alimentacidn, depositar los frascom
en a1 alimentedor y de acuerdo a =i el proceso es manual o au-
tomdtico, Be Tequerira su presencia para le operacidén de esta
purte del procesc de empaque,

b} Uns vez que los frascos se encueniran en el aliments-
dor, seran transportados & 1a mijuiente estacidn de conteo, pu
diendose tener tres tipos de contadoresn:

= Contador de Disco: Estos tienen unas cavidades donde se
deposito el producte que se vo n envasnr, cuando las cavidades
extan llenas »e libera el producto, ¢+l cual cae libreasnte por
medio de un Aueto el frasco,

- Contedor Blectrdnico: En eate tipo d= contador =l pro=-

- 87 -



e e e e Bt s i o

ducto es conducido por unoe ductos que tienen celdas fotoeléc-
trices, ias cumsles entnn conectedas & un contzdor elesctydnico.
La cantidad que =e deses llenar =e debe preestablecer, aiendo
este principioc similar al utilizado en el equipo anterior, 1la

unica diferencin em que no importa la posicién del producto en
1lns guias,

En cualquier tipo de conthdor existen algunoe fectores -
que determinan la velocidad & 1la cuael los productos se pueden
envasars

= Durezn y consintencia del producto,

- Cantidad por envase, Entrs meyor Eea el voldmen a envp--
sar, mds dificil mera lograr nltams velccidades de produccidn,

= Uniformidad del producto. Las variacionec un &1 tamafio
o en la forma del producto a envapar son los factores mas im-
portantes gue influyen en ls eficiencia del equipo, tanto en -
su velocidad de envasado como en 6u precisidn.,

- La capacided del equipo para manejar el envase Y/o el
producto s envampr,

= Versatilidnd, Méguinnes disepadus para un e2plc producto
pusden pperar a alten velocidedes, 8in embargs, =i se requisre

versatilidad en el eguipo, esto redundarrm en una dispinucién -
en su velocidad de cperacidn.

= Mpntenimiento. La £1cilidnd o dificultad con le cunl el



equipo pueda ser fujeto A mantenimiento ya fen preventivo o -
corrective, tendrd una influencia directa en su eficlencia y -
por lo tento sn =u consecuente velocided de operacidn,

¢) Bl proceso de taponado mecdnico se inicid en 1929 en
Estados Unidoa, cuandp 2e inotsld la primera méquina gue remli
zaba ¢l teponado sutométicamente, Desde entonces, hn aumentado
su velocidad de operacidn y el dispositivo de alimentacidn Qe
tapones quedd integrado al mismo proceso,

Bn 1a® taponadorns en donde ae zirm las tapa para realizar
#1 cierre, ez neceépario evitar que los Ifrasces giren cuando se
eatd colocando 1a tanpa, oo importente aate factor ya gue hace
que no pusdan conmpetir con las engargoladoras ¢ lae taponado-
rre a prasidn, o con las taponadoras lineales, que pueden te-
ner velogldades de operacidn del rango de 600 a 700 tapas por
minuto. En general, cuanfo le tapa es del tipo roscado, la Ve~
locidad de trabajo obcila esntre 120 a 150 tapas por minuto.

Esta &8 la primera etapa critica de este procesc, ye que,
debido a que &3 neces’ario que el franco permanezca inmovil se
utiliran unas mordarzas e goma para sujetorlo en posieidn, pe-
ro #a comin que e desajuste 1la velocidad de mincromizecidn en
tre 1a btanda y la taponedors, ocasionando que le# nmcrdagas no
sujeten correctamente al frasco y cuande £e coloca la tapa el
mecaniene de cierre jsolpea la boca del fraaco pudiendo inclusoc
rosperlo,
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4} Las etiguetondorns tienen una amplia veriednd de tipoa
¥ usoa,. Esta diversificacidn implica gue a eleccidn de una —
miquina de efnte tipo debs hacerre e conclencla.

Lz estecidn de etiquatado enm otro punto critico en 1m 1f
nea de empaque, yo que deberd renlizar operaciones & altas ve
locidedes con’ ‘clierta precisidn porque una desviacidédn o error
aignifica un retrabajo del producto.

Existen varios factorss que deben ser tomadon en cuenta -
pars seleccloner una etiquetadora:

C - Veloocidnd de aperacidn: Bl ritmo de produccidn de le —
etiquetndorn debe ester de acuerdoc con los voliuimenes gue e -
requieren del producto, y debera estar belenceadc con toda la
1inee de empaque,

"= Versatilidad: El nimero, tipo y tamafio de etiquetas gue
se pueden colocar a cada . envase.
~ Plexibilidad: El tamnilo, forma y tipo de etiquetun y en
vases para los cumles la méquina serd utilizada,

— Adaptabilided; La mdquina deberd mer capar de adaptarse

a factores verios coumoc son: tumaiic del lote de produccion, con
diclones ambientsles tales como polvo, humedad, etc., carncte-~

rfeticne propias del envese, esto en; temperstura, humedad re-

lativa, ete.
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Exirten diverson tipos de etiquetadoras, desde las manus
les hQata las automdticas, nc es el propdaitc del presente tra
btajo analizar ia totalided de las mismas, por 1o cusl zdlo =e
dercribirén -en forma generil los tipos caracterfsticos.

= Méquinas engomadoras de etiyuetas: Estes stigquetadoras wanua
lse operan ds unft saners muy sSencilla como se¢ pusdse apreciar -
on 1lr £1g,1IT.3,%La etiqueta D al pesar satre los rodillom A ¥y

C, me impregne de pegamento, ya que el cilindro A estd sumergi
d0 en un depdaito de pegamento B, ¥y al girar arrastra (ss le -
adhiere) uns ciertn cantided de pegamento.y por contucto lo =

transnite a 1a etiqueta D, Posteriorments ia stiqueta D perd -
separada del cilindroc A por el rasero B, y podrd ser ssta colo
cada sn ¢l envase, Por 1o ganerel aste itipo de stiquetmdorass -
a8 epplean cuando las dimensiones de lm stigueta son demasiado
grandes para los otras tipos de etiquetadoras o cuando 1la geo-
getria del envame no parnite que me puedan emplear otros tipos
de etiquetadoras. Otro faotor que las hace muy Utites es cuan-
4o el voldmen de produccidn s reducido.

-~ MAquinas stiquetadoras ssuisutométicas; Este tipo de mifqui-
nas stiquetadoras tan solo requiers gque la alimentocidn de en-
vemes ¥ su Tetiro de la misms se Tealice magualments, ym que &
diferencia de la ndquine engomadors, 1la alimentucidén de las eti
quetas y la aplicacidn de las misues 1 reaiiza 1la pfquina, Tis
ne una gran ventija y es la de poder mansjar une gran variedad

de tarmaiion de eti:uetm, as{ como envasen de divarsas geonstrias,
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BEete tipo de méquina stiguetadora el igurl gue la gnterior ea
ideal para pequerios voldmenesn de produccidn o cuando se desen
una gran versatilidad (fig, 111.4.)

Pigure III.3.

Mfquina etiquetpdorn manual.

] R

_ —

Figura IIl1.4.

Miguinn etiquetedora semiautomdtica,
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~- MAquinas etiquetadoran autowdticam: Exiaten dos= tipoy béei_
cos de miquinas etiquetndoram mutomdticas; las mdguinas etique
tadorse rotntivas y las mdquines etiquetadorasa linesles,

En las méquinas etiquetrdoras rotativas (ver fig.IIX.5.)
8l fraseco o5 alimantado desde la bonde transportadora,por medio
de un ainfin oe nincreniza su #limecat+cidn 2 -una torre girato=
ria en donde ae sujeta ¢l envase sn forma individual a la esta-
cién, donde un alinentador adhiers la etiqueta, y en las dos =i
guientes eotaciones unas mordazam de cauche hacen presidn para
que la etiquete quede firmemente adherida. En 1la siguiente astd-
¢ién las mordazas de dujeccidn se abren pars liberar el fresco y

regresarlo a la banda transportadora,

Bu las mdquinas etiquetadoras lineales, al igual que #n -
las rotativas, se sincroniza 1a alimentacidén de frascos y eti-
quetas por medio de un sinfin y por medio de unas bandas ae ejexr
ce prasidn contra el frasco para sdherir ln etiqueta. Usualiaen-
te, este tipo de mdgquina em mds coatosa, parc con slla se pus-
den alcanzar velocidades de operacidn superioras, (fig.III.5.).

R

zs Pigura I1I.5,
: G@ Mdquina stiquetadora

automdtica rotativa.
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Pigure II,.6,.
Mdquina etiquetadora mutomética lineal,

e) Encartonadoras: Dentro de log diferentes procesos de-
empaque un paso siempre necesarioc es el de sncartonado. Llegan
40 A ser eotn operacién de gren importancis por oer eate el di
timc paso para obtener el producto terminado, y asi mismo defi
ne en gran medide la velccidaed de produceidn de una lfnen de -
smpague, En la actualidad existsn méquinas cartonadoras que sen
més eficienten vy mdm flexiblen gue nunca,

Las mAquinas cartonndorss pusden identificerse y clapifi-
carse bAsicamente en cuatro formas.

Yorma de cperacidn: Semiautondticaa o autométicas
Direccién de carge

del producto: Horizontael o verticel,
Tipo de movimientot: Alternativo o continuo,
Tipo de cierre : FPegamentao o cela ablerta



En les cartonadoras semiautomdticra 1a alimentecidén de loa

framcos debs realizarle un operaedor, en forme manual, al inte-
ricr de 1la cajn. Entonces 1a mdquina cierra 1la caja.

En las cartonadoras automdticas la alimentacidn de loa —-
frascos la realizm 1lr oropia mdquina, se verdn con mas detalle
eetos tipos de mdquine méds adelants,

Bn lae méquinam de carga del fraeco en forma vertical, el
framsco es introducido por le parte inferior de la cajs, ya que,
la caja Aes Arma en forma invertida, mientras esta es transpor-
tada al punto de cilerre inferior,

B 1as maquinas de carga del frasco en forma horizontsal,
la cajan ne depplaza en una banda transportadora en 1a cﬁal se
arma y clerra wn extremo, generalmente el miperior y se le intro
duce sl fresco por medio de un empujedor y posteriormente as -
cisrra sste extremo,

Bn cuanto a)l tipo de méquinas cartonadorss alternativas o
continuas, comc su nombre los indica, su rituoc de operscidén pue
de aer contfauo o slternativo.

Lar mdquinas encartonadoras dependiendo del tipo de caja
seleccionsdo con plecs abierta o cerradas, tiensen difersntes -

sistenms de cierre ya que #n 1as cajas de pleca cerrada deberd
utilizarse un adhesivo para realicarlo, estas tienen el incon-
venlients de né poderse cerrar d&e nuevo, Las cajas con pleca =-
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ablerta el cierre ss repliza introduciendola entre dos cejasy
Yy ente tipo de caja =1 mse puede volver a cerrar,

- Cartonadoras semisutométicas: La principal aplicecidn de ep
ts tipo de méquinas en lam l{neas de sopaque 88 cuando se de-

sea manejar diversos tanailos de caja o cuando la linea de empa
que tiene que ser cambiada de formato frecuentemente, Es posi-
ble realizar el cambio del tanailo de la caja & manejar, El ran
go 8s velocidad de operacién varis de 30 a 150 pzas,,por minu—
to. No obmtants que lo2 envases son introducideos manualmente,
hay un gran ahorrc en #1 tiempo de proceso ya que las demis ops
raciones las realiza la mAquina, como son: tomar la caja del alil
mentador, armarla, cerrarla despuds de heber introducido &l en-
vase, liberando de ssta manara al opersdor de realirer las ope-

raciones anteriormente nencionsdan,

Por lo general a eates tipo de mdquinana cartonadoras me di-
sefian en forme de "U®, de tal wanera que loa operadores pueden

ubicarse A anbox lsdos de la wiquina para que realicen mfs efi
cientenente la operacidén de introducir el envane al intsrior -
de 1a caja, (ver rig,III.7.)}.

~ MAquines eartonadoras autondticas: Las mdquinas cartonadoras
autométicas son capaces de desarrcllar eltas velocidedes de ops
racién, a costa de reducir su capacidad de manejar varion tase

ilos de ceja,

Las miguinas cartonadoras automiticas horizontalea tiensn
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cierre tape Buparior,
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cierre tapa inferior.
bandas,

Pigure 11I1.7.

Mdquine encartonadorz semiscutomdtion,
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un raitgo de valocidsd de operacidn que varfsm de 50 a mis de -
600 piszan por mircuto, Su forme de cperar em puy sinoller a la
de las miquinas cartonadoras ssmiputométicas, su iinica diferen
cin entribe an ¢l hecho de qQue la introduccidn del envase a 1a
cnim o8 realizado por 1la pisma mAquina. (ver figura III.43.).
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Pigurs I111.8,
Méquina encartonsdera sutomética.

131.3. PROCES0 DX ENPAQUR UTILIZADO EN LOS ENVASES ALVEOLARRS
T COMPLEJOD LANINARES.

Siendo el proceso de lerwoformado une scperacién que se -
renlliza tanto en sl proceso de empague con cooplejlos laninares

coso en el prooeso de SEPAQUS COn envass alveolar,{blinter}y -
se herd un vosquejo sisilar sl realizsdo anteriorments pars -

los procesos de empeque usilissndo envacs de vidrio y pldstico,

Varios procedimientos utilizedos actuslmente pars moldear
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peliculas de material termopldetico estdn representados en la
tigura 111.9, el método de poldeo negativo se musstra en 1ia £i
gure IIILB.&, que consiste & grandes rasgos de une pelfcula -
termopléstica 2, previamsnte calentadd por 1, deaciende y s -
cifie 81 molde 3 medisnts el sello 4, aplicdndole puccidn median
te 5 ma cren un vocfo en el interior del molde, haciendo que ls
pelicula se deforme en forme tal gue adopta la configuracidén -
del molde. En el moldeado positivo, figura IIT.9.b, la pelicu~
la 2 calisnte &3 meldenda en do2 paro3d, el primero debido B que
¢l molde hace prepidn contra la peliculs cuando asciende, pos-
teriormente se crem vacio en los ductos del molde para ssi dar-
le la forma definitiva a 1la peliculm, Una variacién de este mé~
todo se ilustra en la Tigura III1.9.¢, en la cunl el molde “en—
ciende pura formar la peliculn,

Rl moldesdo positiveo frecusntemente #ze combina con un em-
butide preliminar de la pelfcula, con aire comprimide que Be in
yecta a travém de lom mismos ductos utilizados para la forma-
0idn de vacic entre el molde y 1la pelicula, #ote procediwmiento
precenta la ventajs de proporcionar un espesor de pared unifor-
me, Eaquemdticamente eate método estd represcntedo en lo figura
111,9,4,.Pespuds de un embutido mecdnico yreliminar, producido -
por el desconso del molde, sn su cavided se practica el vacio,
al mismo tiewmpo que se inyecta el rire comprimido ea le cavidad
de 1la caja 6, haclendo que 1la plancha so ¢i1in & Ya superficie =
del molde,
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Otro esquema andldégo de moldeo por este método estd re-
presentado en la figura IIX.9.s, que utiliza un molde negativo,
cuyos ductos comunican con el sistens de vacfo. Bl aire compri
mido se Buministre s la cavidad del molde a travéa de los cana
les del macho 8, que s& utiliza también para el embutido previo
de 1a pelfculm. Los métodos de moldec por vacfo y soplado se =
combinan perfectamente, formando combinaciones que aumentan con
siderablenente 1la presidén de moldeo y ofrecen la posibilidasd de
fabricar artficulos de pared gruesa.

La figura I1I1.9.f, muentra el moldec de un articule cénico
donde el émbolo o macho ¢ilindrico 10 realiza el exbutido mecd
nico de 1la pelicula pars obtener configuraciones de geometria
compleja, la pelicula se pueds moldear por sstampado, utilizan
do un molde de dos mitades, una fija 1), ¥y otre movil 12 (figu
ra II1.9.2.).

En la actualidad la pelicula de material plédptico ae usa
ampliamente pATa elaborar el envafe de productos farmacéduticos
en 1la figura I171,10,a, B¢ ilustra el ezquema de¢ una méquina ro
tatorie para tranaforwar o moldear la pelicula de material teor
mopléstico que se encuentra enrolleds-en 1la bobine 1. La peli-
cula pasa por el rodillo 2 y se calientse por 1A radincidn del
calentador tnrrnriojo 3. Bn la zona 4 Be aplics el vwecfo, (por
los canales del arbol rotor) y la pelfcula sdquiere la configu-
racidn de las cavidades 5 del molde. A continuacién 1a peliculas
se enfrf{a con el ventilador 6, sin dejar de aplicar el vacio, =
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lusgo se gquite el vaofo ¥ la cinta 7 con las cavidades forma-
das, bordea el rodillc 8 para recibir los productos farmacéu-
ticoe del alimentador 9, posteriorments una pelicula de alumi
nic de¢l tambor 10 pama por el redillo 11, ¥ 5@ controls su =

paso con una fotocelda 12, gl es gue no aa de impresidn corri
Ada el papel aluminio, €1 alunminio y el material termoplédstico
son ssllsdos en 131 y posteriormente cortado en tire para for-
mar o1 snvase final, cuya configuracidén dependard del suaje -

utilizado.

1

3 e U I3
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Pigurs IIX.9.
Procesos pars moldear pelfculas termoplésticasa,
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Pigure 111,10

Esquesa de una miiquina rotetive para moldear sats

rial termopléstico.
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En el capftulo V se¢ hard una descripeidn mds amplia al
respectoc ds ente proceso,

Este tipo de proceso me¢ ha utilizedo en la industria foar-
macéuticn con frecuencia cuando el producto a menejar no oe =—
adapta a las condiciones de proteccidn que brindan otroe sis-
temas de empaque,

Para la produccidn de empaques utilizando eate tipo de =
envases se requiere:
- Bguipo: u) Méquine llenadoru.
b) Cortadora.
. c) Cartonadora,
- Peraonai;_ a) Un alimentador;

b} Trea operadorss en la cartona
dora.

En este tipo de midquinas lam velocidndes de operccidn es
t4n relacionades con la calidad del envose ya que el selledo y
llenado oe regliza entre dos rodillos, motivo por el cual sBi -
se desea brinder una proteccidn adecuada al producto gue contie
ne, su velocidad debe ser baja de manersa que el sellado sea ¢o-
rrecto,

4 continuncidn se herd una tabla  comparutiva de procesos
de empaque utilizando diversocs envases,
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Cuadro I1I.1,

Tablr conparative de los procesos de empeque utilizendo
Givernon envases,

Envase de Envase de Envase de cof [ Envame
vidrio. pldatico. plejos laminm alveolar.
res,
Alimentador, Requiers, Requiere. Ho requiers. NHo requiers.
Contador. Reguiers, Requiers, No reqguiere. o requiere,
Taponador, Requiers. Bogquiere. No raquiere. No regquisre.
Btiquetador, Reguiere, Reaquiere, Ro requisre. Ho regquiers,]
Porzedora de Ko No Ne
Requiers Requiere. Ragquisre. Requiers.

complejor lami
aAres.
Pornadors Eave | yo No Mo
28 slvsolar, Requiere, Requisrae. Requiere,. Requiere,
Cartonadora. Requisre, Requiare. Regquiere, Raquisrs,
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CAPITULO 1IV.

ANALISIS ECONOMICO DE 105 PROCESO0S.DE EMPAQUSB.

IV.l. GENBRALIDADES.

En el presente capitulo se anplizardn los costos involu-
" crados en loa proceacs de smpagues, por lo que me revisarén al-
gunoe conceptos fundementales,

IV.}.A. Costos f1ijos y costos vuriables,

Ciertos costos de upa operacidn no varfan con los camblos
de produocién, dentro de ciertos limites, son independientes —
de 1a motividad y de la utilizacidn del squipo. Los comtoo de
inversidn se clmsifican como costos fijos. Todos los coBtom =
"zenerales™ sze sjustan siempre a esta clesificaecidn, debildo &
que los impueatos, los noﬁurou, la renta, le calefaccidén , la -
luz, los salarioa del personal supsivisor y adminietrativo y el
nantenimiento, no varfan con ciertos cambios en 1la produccidn,

Lop coston no pusden clasificarss como fijom o variables
perzanentsmente, debido & que, en general, cualquier coato pue
4e¢ ser mlterudc por medic 4e accionss administeativas enérgicas
o, POor otra parte, permanecer conatantea por la falta de accidn.
Por ejemplo, los costos de supervisidn pusden considerarss cong
tanten, ein tomar en consideracidn la produccidn, debido a que
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¢l perasonal de supervisidn no se reduce nabitualmente ni se -
aumenta, como conmecuencia de flugtuaciones en la sroduccidn.
Sin embargo, en el caso de una disminucidn suticientemente aTQN
de de la produccidn, el personal de supervisidn puede reducirse
intencionalmente. De me&nera similar, los costoe ordinarios fi-
Jos de calefaccidn y iuz pueden reducirse cerrando secciones —

de 1la fébrica,

De 1a misma forma, los costos clasificados como variables
pusden resultar fijos en ciertas asituzciones. Aunque la mang -
de obra directa se congidera como un costo varinble, serd fijo
en una situscidn en la que una disminucidn en la producoidn no
pueda, por alguna racén, ser sascompajfiada en una reduccidn en la
fuerza directa de manc de obra. BEn aslgunos casos, un costo pue
de pner en parte fijo y en parte varisble; por ejeumplo, parte ~
de los costos de mantenimiento de une mdquina pueden ser pro-
porcionales a sue horas de opersacidn, mientras que ciertos cog
toa de inspececidn y nmantenimiento de rutina pueden continuar, =
a peser de los cenbios razonables de produccidn.

IV.1l,B. Elenentos integrontapr de un costo.

Los elementos que componen un coato son 168 costos de fa-

bricacidén, que engloban 6l costo de materiales directos, nana
de obra directa y cargos administrativos, asf{ como gastos de =

ventan,
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« Hateriales: E) coete gque incluye la compra de maoterialaes
se Tegisira tonando les datos de las facturas wismas de cowpra.
Cuando los materinles se usan en le fdbrica, algunc de los tres
niguientes métodos pueden usarse:

Precios proaedica (PP3)

Primeras entrades, primerasn salidas (PEP3)

Ultimas entradam, primeras salidas (UEFPS)

Cedn uno de estos métodos lleve a valores del costo de ma
terialen ligeramente difarentepn,

= Meno de obra: la mano de obra puede clasificarae en dos
tipon; directa & indirecta. La mano de obra directe que tambidn
as llara pano de obre productiva, se ejecuta dirccte e inmedin-
tqnonte sobre el material que va a formar parte del producto i
nal. La mano de obra indirecta, por el contrario, ro atfecta ni
la construccién ni lo composicidn del producto final. Aqui me
incluye 1m lator de los supervisores, empleados del taller, au
*iliares generales, smpleandos a cargo de la Yimpieza y todop -
aquellos empiendos dedicodom a trabajos de mantenimiento,

~ Gnstop d¢ opsracidn indirectos: Los.materimles indirsc
toa, algunos suministros pars la planta y mano de obra 1ndirog
ta, forman uns parte importante de lon cergos administrativos
de una empresa, Adesfs el consto de los combustiblez, 1la ener=
gis, pequeiias herramientas, depreciecidn, tmpuestos predicles,
pago de patentes, renta, inspeccidn, sunervisién, smseguro social,
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impueston, seguro de vida y contra accidentea, y muchos otros

cargos caen dentro de esta categoria.

IV.1.0. Wétodos de costo.

- Método de coato segin el proceso:

Cuando #l proceso de produccifén se sjecuta en un flujo -
contfinuo, cuando las cantidedes gque se producen no pueden se-
pararse contablemente o cuando no hay trabajos empecificos o
lotes especificos de productos, un cistema de comtos por pro-
ceso se adapta mejor a estas oircunatancias, ya gue tisnen =
ciertams caracteristicas: el trebajc as ordens para su ejecu-
cién en la planta durante un periodo, hasta que las materias
Primas en la planta =e agoten o hasta ques 8e produzca una can
tidnd especifica de producto, Los productos que se venden sé
surten del almacén de productos terminadce, ya que leos pedi-
dos do 103 clientes no se manejan separadensnte dentro de 1a
planta, La hoja de costos de produccidn ep un registro de loa
gastos del proceso en su fase productiva o de una serie de =
procesos dutente un lapsc determinado. Esta hoja muesira 1la =
cantidad de pilezas que 2e produjeron o alguna otra medidm del
volimen de producoidn, como pesc en kilogramos, litroa y otras
unidades, :- 8l costo unitario se obtiene dividiendo el coato =
total del perfodo entrs el total de piezas producidas y el cos
unitaric 4« un perfodo productive con los datos correspondlien-
te2 de otroe periocdos o con datos de costos eatdndares de pro=-

duceidn.
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~ Kétodo de costo por orden de trabajo especificas

Cuando se envis a fabricucidn una orden de trabejoc especi
fica, que cubre unc o varios lotes de productos, éstos pueden
. ldentificarse & través de todos los procesos de menufactura, =
por lo que resulta mé® apropiado controlar su costo por cada ~—
una de lns ordenesa que m envian. Bste método pressnta cliertas
caracter{sticans, En genersel, una orden de trabajo o fabricacidn,
correspondes a un pedido ds un cliente, aunnque en algunas ocaslo
nes las ordenes da fabricacidn tenpgan por objete ausentar el in
ventario de producte terminado, ¢l pedido del cliente puesde ob-
tenerse como consecuencia de un precic cotizado con base en cal
culos de los costos unitarlon que integran ¢l pedido. Lan ple-
zas de producto.de un pedido especifico se mantendrin scparadas
fiaicamante de las de otro pedido. Los costom de una orden de -
fabricacidn as registran y acumulan en una hoja de costos para
el pedido especifico, donde 8e muestrn el costo total del pedi-
do cupnde ¢3te se termine, Rste costo me compara con el costo

entimadoc y con sl precio gque se mcordd con el cliente,

Cuadro 1IV,1,

Diggrems de bloques del proceso de costos,
» Cliente.

Yentas.

Produccldén,

3
Almacén, Comp¥as, Agacén.
¥anufactlira.

Control de calidad.
Producto terminado,
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IV.2. COSTGS INVOLUCRADOS Ei EL FROCESO DE BIPAQUE UTILTZANDO -
BNV ASE DE VIWR10. *

Segin lo definido anteriormente, los costos siguientes -~ =
estén tommdos en bese al material requeride para producir 1000 -
piezas de producto terminado, ¥y los preciocs son de fines de 1984,

a) Vvoldoen ocupado en almacen de materiales.

FrascoB s.ierinassessanes 0,07363 mtnl
PEPEB ..rceesterrsrences 0,00902 mtad
ALZOAED t4.vevansesscans 0,00942 mtad
Btiquetas ...iceseverses 0,00011 misd

TOTAL ov.vsessecsvaee 0.00216 mis>

b) Costo de uateriales (moneda nacicnal).

Prasco 30ml ..eseeseeese § 4029.89
Tapa 09 28 ....c0eceesee $ 1992.78
Algoddn TE/M escevveseas 3 114,18
Btigueta de 6.3%2.5¢mess $ 350,21

TOTAL vevessecacarnes & GABT.O04

¢) Mano de obra,

Dado que la lines de smpaqjue no susds ser ads rdpide que -
le méquine més lente, se tomard como velocidad de produccién -
le de la méquins etiquetadora con 40 plezms por minuto;
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» 40 Pzas x 60 mirr = 2420 Pzas
Min 1Hr Hr

Para producir 100 plezas, ne requiere pues:

1000 Pzas
—— 5
v = = d = 00,4167 Hrs,
2400 Fzan 1z
Hx

Bl personal requerido son 6 perscnas,

2 TV = 0.4167 x 6 = 2,50 Horas hombre.
T = 2.50 H H,

IV.3. COSTOS INVOLUCRADOS EN UL PROCESOC DS ENPATUE UPILIZANDO
ENVASES DE FPLASTICO,.

a) Volumen ocuprdo en almacén de materinles.

PrEBCOB cesavasernocanes 0.07363 utad
TRPED ssesrrvrvanrarerss 0.00502 mtald
BLiquUetaB seessesesessas 0.00011 mtsd

TOTAL veuevosvennenss D.0B276 mtas

b) Costo de materisnles {(moneda nacional).

Prasco 3°m1 Sscovnsasran b2 20C0,90

Tnpa n® 28 ,i.ss000n0000 Z 1165,50
Btiquetes 6.3x2.5cm..0.0 § 350,21

—_——————
TOTAL covvnevcvnaseae & 3518.71
- -



¢) ¥ano de obras

Tomando en cusnta una velocidad de produccidén de 40 piezas
POT minuto, Biendo la misma linen, el tiempo requeridc vpara Pro
ducir 1000 plezas de producto terninedo searis el wmicmo qQue el -
obtenido pare los envanes de vidrio,

> Tp = 2,50 Horrs honmbre.

Iv.a, COSTDS INYOLUCRADCS EN BL PROCESC DE BMPAQUE UTILIZAKDO
COMPLEJOS LAMINARES.

&) Voldmen occupado en almacén de materinles,

Bobina celopolial ,sueseas 0.001057 mta3
Bobina celopoliel se.eeoss 0.001057 mtad
POTAL »evvenocrenesns 0.002114 mtsd

b} Costo de materimles (monedm nacional).
Gllopnlinl ssPsansgO BNl bR $ 3690'90

¢) Mano de ObTra,.

Capacidad de 1n mdgquine 5 pilezas por minuto
&% 5Pzas x 60 min o 300 Poas

Bin ar nr
IOOOPall
TCc w = 3,33 Hr
300P s
hr
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1l perscna
> To = 3.33 Hr.

IV.5. COSTOS INVOLUCRADOS Bl BL FROCESO DE EMPAJUS UTILIZANDO
ENVASE ALVEOLAR.

a) Volumen ccupedo &n almacén de materisles.

Papel AlUMINIO0 .suvaaecewses I,000212 mtsd

Pvc 0 BB S FEAT PP REEPRRS 0.001057 mtsa
TOTAL stesencarasncnssss 0.001269 mt53

b) Costo de materiales (moneda naciocnal)

Papel 2alunminio ....acseseess § 1345,.92
I’vc (AN ERENENNENENENENENENNN] . 856.26

TOTAL scesesssnesessanss § 2202,18

¢) Mano de obra,

La formadora de senvaaes alveclares tiens una veloei
dad de produccidn de 210 a 240 envaaes por minuto.
P 210 Env. x 60 min = 12600 Bnv
min 1lhr hr
donde 1 pieza=2envases,

PTienpoc pare 1000 nlezma:
2000Env
Ta, ¥ = Q,1587 Yr
126003nv
hr
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Se requieren dos operadores.

sy Ty= 0,1587 x 2 = 0.3175 Horas hopbre

Ty =

Cuadro comparativeo de costof dependiendo

0.3175 HH.

Cuamdro 1IV.2.

de diferentes envasen,

del proceso de ampague

Rgeccao

ProceBo con
envasen de

Proceso comn
snveses de

Procesc con
anvapes de

Frocesce con
anvoses al-

. vidrio. pldatico, coaplejcn —| veolares,
c“““'pia'.. laninnares.
|
Mrncén de ]
moteriales | 0.09218 0,08276 0.002114 0.001269 |
(n3) |
|
1
’ f
Materiales I
{psnon) 6487.04 1516.71 3630.30 2252.1% 1
s) |
Mano de obrd {
{Horom - 2,50 2,50 3.33 3.3175
Hoabra ) l
1

Del cundro enterior se aprecia que el proceso con QeNOr Vo=

1frnen en olmacén, mencr costo de mnteriales y zeno? nano de otrp

es el proceno de empnque utilizando el envese alveolar,
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A coatinuncidén, ae hard unu comparacidn de loz coston -

del proceno e encngue utllizendo e) envoasa alveolar contram =

los coston de los otrop proceson de empaque.

de envanes,

Cuadro IV.3,
Cundro comparntive del envare alveolar contra los otros tipos

bt

“~. Proceso

Envans alvsolar :
]

Envose alveolar

Bnvase slveslar

Concepto ™~ Invane de vidtini Envase de pliatico!Complejos lumiq%
e 1 ]!'.S-
. ,
Alpacdn de o=
terial. 1.38 & 1.53% ' 60%
L ]
L] .
Materiales. 313.95% . 62.58% 59.67%
= []
Mano de obra, 12,70 % ' 12.710% . 9.53%

L)

En el cunl pe obaerva que #l proceso de empaque utilizando

¢l envase alvaolnr ed ¢l fque requiers nenor volimen de .almacana
misnto d¢ matsrialens tan solo el 1.38%, copparadc con el eavams
de vidpic, hastn el 60% del complejo laminar,

Bn cuanto al costo de materinles &1 envase Alveolar ea el

zés esconfmico ym que e alrsdedor del }4% cooparade con el com-
toc del envaoe de vidrio, hasta el GU% del snvans de pldstico; -
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ento puede veriar en funcildn de los costos de los materiales

con el tiempo.

Con respecto sl tiempo requerido medido en horas hombre,
al proceso de smpaque utilizando el envape Alveolar rejuiere
del 10% del tiempo empleadec para el process con souplejos la-
minares, ¥y alrededor del 13% que se amplearfa utilizando enve

sep de vidric o pléetico.

For eatas razones el procesc de empague utilizand:s el -

envase alveolar se considera que em el cés recomendado.
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CAPITULO V.



CAPITULO V.

SELECCION DEL PROCE3S0O DE EMPAQUE EN BASE AL ANALISIS TECKICO~
EGOROUICO COWPARATIVO,

V.1, GBNERALIDADES.

En el capitulo anterior se realizé una comparacidn de los
procesocn de empagqus utilizando los envoses mdSs comunes en im —
induatria farmacéutica, de los cuales ¢l procesc de MHAQUE =—
utilizendo el envase alveolar recsultd e) mdas ventnjoso, ys que
reduce o1 tiexpo de produccidén y reduce ol volircn de materim—
ler #n mlpacén.

A continuecidn se demcribirdn algunos detzllea del proce~
8o,

V.2, DIAGRAMA DE PLUJO DEL PROCESO Y DIQTRIBUGION DE HAQUINA~
RIA {LAY-OUT), PARA EL PROCESQ SELECCIONADO.

Bl objetive de definir una dietribucién en plante de la -
maquinaris y equipos es hallar una ordenacidén de las arsap de
trabajo ¥ 4el squipo que ses la nés econdmica para sl procaso,
el mismo tismpo nque Zea la mids se ura y aatisfactoria para los
snplendos, Rn esta ordenacidén ce¢ tienen que tozar en cusnte los
siguientes factores,entrs otros: opsradorss, materiales, asgui-
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naria y servicios muxiliares {mantenimiento, monejo de zateria
les, etc,), de @odo que ses posible fabricar el orcducto a un
conto suficlenteoente reducide pare poder venderlo con un buen
margen de utiljdad sn un mercedo controledo como 1o es el de -~
los productos faroacéuticon,

Laa ventajas de una adecuada distribucidn sn planta se —-

traducen en reduccidn del costo de produccidn, come Tesultado
des los siguientes puntos:

-~ Reduccidn del riesgo para la salud y aumnento de 1lm geazu
., ridmd de loa trabajadores. Cuslquisr distribucidén que alimine
o reduzca 1la poqibilidud de que el obrero tenga gque dejar las
herramientas an.el pasillo o que tenga que trabajar juito n ep
tibas inestables de¢ material en proceno, serd mucho ais adecup

da que la que 1o otligue a trabajar en formh insegura.

— Blevecidn de 1a morel y 1a satiofaccidn del obrsaro. Al
perponal le guste trabajar en una planta que ecté bien distri
buida,

= Incremento de la producciédn. Generalmente una distribu
cidn cuanto mds perfecte mayor produccidn rendird, esto signi
fien: mayor produccidén e un coato igual o menor; menoss horas
hombre y redupgeidn del tiempo de ocuvacidén de la nfquina.

- Disminueidn de loz retrasos en la produccidn. Bl equili
bric de lon tiempom de oposracidn y de las cargas de cada depay
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tamento, #8 parte de la disiribucidn en planta.

— Ahorro de drem ocupedn {drems de produccién, de alaace
namiento y de servicio). Los pasillos indtiles, el material en
espern, las dlstancian excesivas entre méquinas, le inadecuada
disposicidn de las tomns de corriente consumen gran cantidad de
espacic edicional del suelo.

~ Reduccidén del manejo de materimles,

- Ubs mayor utilizacidén de 1la maquinaria, de lm mano de -
obra y/o de loa servicion, Cuando el comsto hora-hombre es alto,

cenviene utilizar sl médxime la mano de obra.

- Reduceidén del material en proceso, Aunque este es, en par
te, un problema de control de produccidn, tenmbidén aqui una buena
distribucidn pueds ser de gran ayuda, Siempre que sea posible man
tensr el waterial en continuc movimiento, de una operacidn conti
pnuamente a la otra, cers trasladade con meyor rapidez w través de
la plants y se reducird la cantidad de material sh proceso. EBsto
me consigue principaimente por 1la raduccidn ée los tiempos de per
naneneia del materinl en espera.

= Acortamiento del tiempo de fabricacidn. Acortando las dis
tancias y reducisndo las espesras y almacenanientoa innecesarios
s9 acortard el tiempo gue necesita el materirl para desplazarse
a través de le planta,

Tomando an consideracidn sntom factores se describird la -
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distribucidén de maquineria y el diagruma de flujo del .rocepo.

Para el procesc de empoque utilizendo el envese alveolar
e posible logrAr una gran veriedad de distribuciones devendies
do del squipo exintente, voldmenss de produccidn asctuales y de

mandas futuree, por el momento se analizardn cuatiro de ellas.

De maners representetive ne verd en la figura V,I,, cades -~

unas 4e ellas,

m) Linea ds empaque constituida por une formudora de enva
Ses alveolares y una encartonadora semiamutomitica definiendo -
- sn #llas las déreas ocupadng® por la maguineris, #dren reaquerida

pera trabajo, dArea de espera 0 algncennniento y pamilloa.

b) D¢ menera similar para el proceso de empegue utilizande
una formadora de envases alveolares y varig= encartonadorps ne—
miautgméticnu, como ne observe el manejo de materisles S Com-
plice sensiblemente en comparacidén al enterior.

¢) En esta figurs se Tepresenta la dietribucidn en plente
para el Lroceso de epnague con el ueo de una cdquine feoraedore
de envasen alveolares ¥y una encertonadors automética.

d) Bste distribucién de maguinariv es 1lsp mée sencilla ya
que la miquina encartonadora fe encuentra cozectuda con la nd-
quina formedora d- envases alveolares consotituyendo asi una nmé
quina unitaria, eliminando le necesidnd de acarreén ?el produc-

to gemitersinado y el eppacio destinado vara slmacenarlo, logrun
do ndemds reducir el Ares requerida parn el proceso de emnRquUe.
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Dondle:

la-

2,~

4.-
5.-

A=

Co=—

Materinl de envene.
Materia prima,
Area de eppers de producto en proceso.

Material de smpaque.

Ares de producto terainado.

Formadora de envases alvenlares.
Bneartonsdora.

Tren formedora de envases alveolares—encartonadora.
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En ln figzuraV,2,, se muertra el diagrana de tlujo del pro
cezo de snpnque utilizando el envape alveolar.

‘;7 Almacén materimles ;; Almacén de productos

farnacediticos,{sranel)
Alupinio s la imoren
ta.
==
:%:; Iaprenta. Granelea a formpdora de
PYC & for-n snvases olveolarep,.
dora de enva
oet AlvVeols
TeB,. o Aluninio impresoc a -
v forcadora de envasnss
alveolrren.
Pormadors de snvpses

alveolaree,

Raperar turno,

Varificar que estén -
1lenas,

A snecartonmdors.
Encartonado.
EapaTar turno,

A slaomcén producto -
o= terminado,

Almscén rroducto ter
minado,

Pigure V.2,
Disgreas de Tlujlo del procenc de empeque utilicando ¢l envess —
slvaolar.
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¥.}. SELECCION DX A:UIRAkIa ¢ B IPO.

Como se menciond en al tunto anterior, la selaccida dm 1a

maquinarin del proceso ds enpigue dependerd del voldmen de pra-

ducecidn (reguerimientos actuules y demandp en el mediane » 1ar-

E0 plazo}, de la vnariedad de fornatos, ¥ de la maguineris exis-

tente en planto,

Para voldsenes de produccidn elevados y con forskton unilisp

me= (reducidos), es mfs convenlente utilizar méquinas rormedoras

de envRashs alveolarss con una encartonndora automdtica o como e

coments en la seccidn anterior, un tren constituido por una for-

wadors de envases alveolares-encartonudorun automdticn.

A continuacidn se eleborerd un cusdroc que pucde ayuder o -
realizar la selsccidn de la maguinaria,

Cuadro V.1l.

Seleccién de 1A maquinarin en funcidn del volusmen de produccida.

Voldren ds produccidn

A B [+ D
Kiquino
Pormadora de envanen alveo
lnres bajin valocidad, 1z be 0 o
Porerdors de envoses Blveg
lares alts velocidad, o Jo |1 11
Encerionpdora reninutonktil
ca, <1 {1 (o] o
mTnenrtonndoras seminutoni-
ticns (varien). ol1 {190
Encartonadorn putoundtice, (@ (€ } T} 1
Pren. 0 o I 1

o eulicatle

0z
I ¢ Aplicable

A:Dajo nivel,

Bt hoderado pivel Cce
nroduccidn giverssc
foraston,

C: loderedo nivel ce
prod.aceidn forzetoz
regucicos,

n:g{&g.nx?el de srolag




BEn bames al cundre antarior es posible tormarss un criterio
para seleccionar la magquinaria requeride para las condiciones
particiiiares ¢e¢ cada caso,

Es recomendable al realizar 1a seleccidn de lm maguinaria
el observar varics puntos importantes como son sntre otros:

= Origen de la maquinaria {(marca).
- Servicio en el pafe (repressntacién).
- Factibllidad de reslizer mejorse con accesorios.

Lag mejores mAquinas formedores de envases alveolares son
suropeas, con la deeveniaja obvia ds requerir traneportacidén -
garitimn, (que ¢p lenta y con riesgo de dailar la mdquina con -
la Bal), gomaton altos de Servicio eBpecializado y limitacicnes
Para conoeguir las piezas de Trepussto., Por todo ello, en més re
comendabdls el penasr en equipo producido en los Estedos Unidos,
¥e que por su cercanfia con México se minimizan los problemms de
la maguinaria producids en Ruropa.

Al hecer los chdlculns do lan necesidades de produccidn es
necenrrio defipnir lam actuales y hacer una estinecidn de 1ia ds
nande futurm, para asf{, dentro de la marca que ss ha selsccio-
nado tentativemente, s8e sesleccions el modelo, Una vez hecho es
to, solicitar al proveedor visitao a plantas con eguipo en uso
pPara verificar la calidad del pervicio y comprobar que proble=
mas han tenido en refacciones, herramisntan eapacimlen por ci-
tar algunos ejemplos.
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Y.4. PROCESC DS PABRICATION ¥ EMPASUB, (DISELO DEL BMfAQUE).

Como se menciond en loe capitulos II ¥ III, ¢1 proceso de
fabricacidén del envace plveolar es un proceso de tercoformado.
En este capitulo nc as volverd a tratar dicho proceso por ha=-
ber oido ye congiderado sn cepitulos anteriores, A continuccién
Se Vverdn 6tros asjectos relevuntes que influyen en el diseilo ~
del expague y =on entre otresi

- Formato : dimensiones del snvase, noraalmente an mm.,{an
cho, largo, altura),

- Bobina de PVC : Rollo de PVC.

— Bobines de aluminio: Rollo de Al.

- Pie : Ancho de la bobina,

-~ Preaentecién : Envase con un determinado nudmero de covi
dades de un formato.

-~ H0lde de termoformado : Para adoptar la forma de una pre
sentacidn especifica,

Es aconmsejable que en el ancho de le hoja de pepel mluminio
pie sem popible que guepan nméds de un envase y formato, de maners

tal que ae produzcan un mayor nimerc de piezas jpor misuto con la
misma méquina.

El diseilo 1al fornato estd en funcidn de las presanticio-
nes n produclrse, (de las dinensiones del nruducto y cantidad -
del mismo)., A continuncidn se nuestra en la fizura ¥,3,, slgu-

nas variacionss nara el misme foraato,
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Figura V.3,

Diversas formasd 4z envases alveolares,
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Divernsn formas de envried glveolaTres,
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Cono se observa, si las dimensiones del producto son més
reducidean, e posidle distribulr un mavor ndmerc de cavidades
o intentar hacerlo en ur formato mds pequefic,

La conveniencia de contar con un nimero reducido de forma
tos 8D que:

— La stapa de corte o sunje seria unitforme para todas Llad
preasntaciones.

- Bl enlace de ln miquinn formadera ‘e énveses alveolares
con la encartonadora requerird un minimo de ajustes.

- Se incremsnta la eficiencie de la linen de ezpagque al _
reducir #1 tiempo improductivo empleado en los canmbios
de formsto.

V.5. MANEJO DE MATYRIALES.

Bl mansjo de materiales pare este proceso de esmpague e -
sunamente sencillo, y& que pdlo se requiere de tres nateriaslas
y del granel, esto es: del pléAstice PV, del panel aluminio, -
de la caja individunl pera los materiales y el rroducto furau-
ceutico a gransl.

El nenejo de materimles @3 como a continurcidn He Aepcri-
Pird con la ayudn de 1a figura V.4,

La bobina de papel aluninio se llevs harta lp inprenta (1)
pors imprinir el aombre del producto, nombre de la fﬁbrica,ing

truceciones sezun sea el caso, De ahf se llevas junto ton una oo
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Almncén de materialen.
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Porapdora de envafes alveolares.

Enecartonndora,
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sutomdtice.
Plourn V.4,

Hane lo de matarinine,
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bina de PVC hents la mdquina formmdora ds envaoss alveolarss
{(2). Tor otro lado el nlwacén de wnterins primas surte la or-
den del producto farmacéutico a envasar, De (2) el envase gl-
veolar pasa una revisidn al azar pare verificar que Be haya -
1lenado adecundanmente, esto s san 1la cantidad adecuada y que

1 mroducto farmacéutico saté {ntesro. Despuds Ae 1a inspeccidn
e transporta mediante unan tinas de pléstico hasta la mdquina
sncartonadora (3), que ya tenia las cajas individuales requeri
das pare terminar el proceso de empeque.

El egquipo requerida para Tealizar el transporte de mate~
rianles en muy reducido a saber:

Carretilla manual,

Plataforma de maders, (pnllet, tarinma),
Tinan de pléetico. .
- Tambores psqueilos o cubetas,

Como 2e vio en la seccidn V.2,, 1las necepidales ds cada -
uno de estop equipos eatard en funcidén de 1la linea de empajue

que Be #lija. Pero en general se podria decir que 8¢ debe con-
tar cons

= 4 tarimas nara el productc s envasar (granel).
= 1 6 2 tarines con law cajas individusles vac{as.
¥ varias para el producto terminado de (10 & 12 conunmente)

- la carretilla no es indispensable que permanezca sn la 1f
nea pudiendo dar servicio a verimam lineasm al mismo tiempo.
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?Q 7ue el PYC y el vanel pluzinio se sncuentran enrzlle—
doe forpande dog bobinas el alisent:r o la zdgquine forandore -
de envuger mlveolnren de enion materitles nt, ep nroceso conti-
nuo, peraitiendo al operario de la méquine rewlizhr otras fun-

ciones coto son,la inspeccidn visual del llanade de .as czvids

des y sliusntnar a la ndquina con el granel a envhpar. Este [To

(I cafia de aliasntacidn nuede hacerse nanualmente o sn forun rezi
q
! automdtich (ver figura V.5.}

n) Parwmn mapual.

5} zr forna tr: gute diier.

1 P e i n e e S
o e -

Pizura V.5,
Aimentrcida de 1a wfquine formndors de envafe slveslar,
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V.6, SISTZMA DR COMTROL DE CALIDAD B INSPECCICH.

Comoc =e menciond en el capf{tulo Iif,las pruebas a lasa qus
me debe someter a lop materiales utilizados en el envase alveo
lap, tan 80lp me recordard en la nresente 3ewccidn cuales son =
los factores a cuidar en el vrocese de empague usando el eanva-

se alveolar.

Loa factoren externos que mda dntfiinoes8 scn, ¥ que ya fueron
mencionados, pon: humedad, calor y luz. Para todos elloe as zon

cionaron lap prusoas que deben cumplir los materiales, Normas
ASTM F,V,T.,AS8TM-E 96 Kétodo B, DIN 53122, ASTM D 1003.

Bn cuanto al envass ya formado, las prusbas a efectuarse =
pueden ser deade la mimple inspeccidn para verificar el conteni
do basta las pruehas de hermeticidad, aislamiente térmico y pro
teccidn m la luz. Esto no ep tan necesario efectuarloc ¢on mucha
frecusncia ya que para #l lanzaniento de un productc deberd pa-
aar las prusbas de marca de 1la Secretaria de Salubridad y Asis-
tencim, y que van de simples pruebams dimensiconales haata prus-—
bas en lae més extremas condiciones, como son: altas temperatu
ras, humedad relativa elevade, exposicidén continua a 1la luz so
lar o sy equivalentas. 31 el produocto resultd compatible con el
envase, en ol.futuro cerd suficientes efectuar inspecciones al
azar para comprobar que 41 producto envasado me encusnire com-
pleto, en buen estado, y en 1la cantidad indicada. En la actua-
lided es posible que la méquine formadora de envanes alveola-

o8 "inmspeccione” mediante fotoceldae loa snvages nlVveolarss -—
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expulsande de le linea de produccidn aqueliom gque no contengan
1a centidad pre-seleccionada. Sin emborgo, la inspeccidn de los
operario®s es insustituible, ya que ellos mismos pueden realizar

ajustes en 1z mdquinam,
¥.7. ALMACENALIIENTO Y DISTRIBUCION.

Como se comentd an la meccidn ¥y3,, =8 puesde contzr con
un reducido ninero de formatos que se pueden colocar en chjas
colectivar de 50 a 100 piezas. En la seccidén anterior se nencig
né que los factores gque pueden afectar al producto farmacéutico
aon 1a luz, hunedad y el calor por lo cual es recomandasble guae
ae mahttncu el producto en un lugar fresco y seco. Siendo asta
la dnica limitecidn para su almpcenamianto y distribucida, yn
que &l producto se encusntra protegido de la iuz solar per la

caja individual y 1la cajJe colectiva.

Su disuribucidn es mds fdcil que la del envase de vidrio,
¥a que ez reducido su peso y menos frdgil, por lo tanto loa =
costos de tranaportucidn y de productos dmijndos ne reducs.

Para su almacenamientc en la farmacia e recomiendaylo -
mismo que para &l almacenamiento en la nlanta, #l1 colocar el
producto en dreas frescas y secns, lejos de 1la luz directa del
sol, nars as{ poder ger=ntizar 1a integsridad del »roducto por

el tiempo determinado para su caducidad,
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CAPITULO VI.

» GQUNCLUBIONES.Y ‘RECUHENDACIONES.

Bl proceso de smpagque utilizando el envase alveolpr es, -~
en ganeral, uns alternativa que supera en ventajas técnico-ecyp
néaicas a otros procesos de empague utilizando otro tipo de en
vameBn, y8& que pPoses lam siguientes ventajas:

Reduccidn del vollnen de plmacenamiento de los materiales
de emprqus.,

Reducoldn del tienmpo requerido para producirlo, {expresadc

en horas hombre).

Bl contar con un sovase de fAcil inspeccidn (cantidad lle-
nada).

Bl contar con un snvase que protege al producto farmuciuti
co del "golpsteo” durants su transpertacidn y uso, ya que cada

producto farmacéutico es envamado individualments,

Bl contar con un envass que e# higiénico, puesto que la -
toma del producto s uno por uno.

Es un senvass a prusba de nifos,

Es un envase fdc¢cil de trnnsportar,
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En base & lo cual se puade decir que supera a los otros -

snYasen,

.Lomo 3e pueds observar, cuuple aatisfactoriamente con loo
requisitos que debe cubrir un esnvase, ain embargo, no 2e pueds
dacir que fea parfecto y, comc ss vié en el cuerpo del trabajo,
tiene linmiteciones tales como:

Se debe alzacenar en un lugar Seco.

Se debe aloacenar en un lugar fresco.
Je debe almacenar al abrigo de la luz,

Por 1o cuzl s¢ recomienda,especiglmentes para el alpacén -
de producto terminado y para los distribuidores, almacenar -=-
sieaprs el producto dentro de mu caja en un lugar fresco y 88
co, de manera qua el producto llegue al consumidor final en -

optimans condiciones.

31 en las pruesbas de coumpatibilided el producto con el -
snvass Be obeerva por ejemplo que oe humedece, se rscomiendem
sl utilizer un PVC un poco més gruesc, {(esto =8, de 8 milési
mue cambiar a 14 mildsimes), ya que como ge vié anterioimen-
t4 a mayor espessor el pléstico se vuelve uenos permeable,

0 m{ @) problema ez una reaccidn por la luz solar, se -
puede intenter utilizande PVC pigmentado que filtre min més

la lus solar,
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S1i por el contrario, no ne requiere de correcciones s loa
materisles de prueba iniciol, ¢l producteo se mantiena eztable
¥ en condiciones optimans,

For ello se recomienda realizar el camhiio de proceac de
empnque del actuwl envase de vidrio el envess alveolar.

Porque su volimen ocupando en mlmncén de materiamles es tan
a0lo el 2% del volumen ocupade por los materiales del proceno
de empaque utilizando frascos de vidrio.

En la pano de obra reguerida, el procefc de enmpaguas utili
zando &1 envass alveolar requiere de Bolo el 12.7% del tieumpo
sampleande frasgcos de vidrio,

Logrando con loa vuntos anteriores un gran ahorro ya que,
pare &l mismo Rlmacdn de materiales se cuents con oeyor seja-
cio dioponiple, Por otro lade, el ahorro en mano de obra diret
ta permite entre otras cosns el elever el rendinmiente de los
operadares, puesto gue no requiere de gran ssfuerze -isico el
vigilar el busn funclonsmientoc de la l{nea de esxpague, sieando
1o nmée importante el que la mAquina esté en condicionen de as

gulir produciendo - envases elveolares continuamente,
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ANEZO I: NOREAS USADAS DE ACUERDD A ESTARDARES A.5,7.M.

RESISTENCIA A LA TENSION Y HLONGACION ASTHE D A28, D 882,

La méquina de prueba estd constituidn por dos mordazas
que Bujetan al material de prueba, y ejercen de nonera gra-
dual un esfuerzo de traccidn incresentindolo hastm que =ec pro
duce 1lrn fracture, un medidor gue nueastra 1a carge y otro gue

muestra la elongneidn.

Tnra realizar la prueba, un naterial de pruebn previamen
te medido e9 colocado entre lams nordazas y se l¢ aplica la -

carga hapta que Be fracturs.

Para las pelicules pldetican la unidad de medida Bon t —=
[(Kg/cnzl de la peccidn tranoveraal Driginnl)] . Ln renisten-
cia & 1la zensidn es la fuerzsa nescedaria para roonper un mate—-
rial ., La slongacidn, &8 el incremento en longitud de¢ un nmate-—
rial, piendo lp elongecidn nmédxima en el momento de la fractura

dal materiml,

RESISTENCIA AL INFACTO ASTE D-3420,.

1a médquina que mide 1la reslstencis al impacto ceonsiste en
un péndulo que impacta al material de prueba, El péndulo de im
pactoc 8 slevedo hasta cierta altura y liberado describilendo =
un arco. Bl equipc zide 1lm energ{a potencial y la enerz{a eciné
ticea, Después de la ruptura, 19 diferencis "¢ energins me defi
ne como la resintencims al impacto, y se mide en Kg-Cm, Bs puy
1til para predecir la resistencia de un meterial a la ruptura -
debidn a 1la cafda.
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DESGARRE ASTM D-689, D 1922,

La miquina para hacer la prusba de desgarre, tiene una mox

daza fija y una mordaza mévil (oBeilatoria), se coloca la mordg

Zn
el

el
ta
1n

mévil, se eleva y se libera rdpidamente, y una escnla mida -

arco descrito por la mordaza mévil.

Las muestras de papel o pelicula son mellmdms para iniciar
deognrramiento, y despuée, se libara la mordazn mévil. Da es8
manera, se desgarra y una escela mide el arco descrito por -

mordaza. Como el arco es proporcional & la resistencia del -

deszarramiento, 1& lectura de 1a ascale indicard le resintencia

al

desgarramiento de dicho meterial.

La resiptencia al desgerrsmiento 2e indica en graizot por

milésizas de esmpenor, Bs la fusrza necesrrin pars continuer el

desgrrramiento de una mueFtira con una muesca o mella.

mo
to

Eetr es una prueba de importancia para las pelfculas co-
pars el popel. Altos valores de resistencia al derporraaien

se pueden requerir parn clertrns opernciones o Jarn li resip

tencin del empaque. Sin embergo, valores vpequedios o reducidos

son necasarioe y dtiles en ciertos emprjues que requiersn une

r4apidn apertura,.

TRANSMISTO!N DEL VAPOR DE AGUA ASTM E 96, MEPODCO E.

de

La mAquina pnre realizar la prucba coneta de los platos

prueba, unn valanzn analfiticr y una cimore con tenperatura y
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himedad controlada. El vapor de sgun hunedece 8] material de
pTusba, antes y después da la prueba, 8¢ pesan loS nhterirles;

la difersncia reporta la cantidad de vapor de agua absorvide,

Lae unidades de é3te nmétodo son gramoe de szun que Se —
transcite por metro cuadrade del material de prueba por cada

24 horas s una temperntura y himedad predeterminadas.

La tranpmisién o permeabilidad al vapor de ague es impor
tante para agquellos productos a empacAr Gue ne deban proteger
contra 1la pérdida de himedad o 1la humectacidn del producto,

TRANSMISION O PERMEBABILIDAD A LOS GASES ASTME D 1434,

BEn celdns especiales sa coloca 1la pelfculm y se fija, un
gns de prusba s inyectado & ambos lades de la céAmara, y se —
pernite fluir a través de 1la peliculas hacia 1a cémera al vocfo
por un cierto perfiodo predetsrninado de tienpo.

Lans unidades de¢ la permeabiliidad s lop gaBes BON, contim!
tros ciibicon de gas que padaron a través de un metro cuadrado

de pelfcula en 24 horans,

RBIISTENCIA A LA PRESION INTRRNA, ASTM D 774, D 2529, D 2738,

La resistencia a la prepién interna se mide en la méquina
de Mullen, la cusl tiene unap mordmzas pars sujetar el material
sobre un diafragma de goma, una bomba forza un 1iquido hacia 1la
cdmara de precidn en la parte inferior del diafregmn, se ejerce
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presidn haesta que la muestra se reonpe. La presidn del liquide

ow lee en un indicador Beurdon.

La unidad e la presidn del 1l{quido e=preszdo en Kg/cm2
RESISTEHCIA AL DOBLAMIENTO ASTH D~2176, MKETODO B.

El método de prueba del K,I.T., para la recistencia el =
doblamiento 5e puede aplicar a todas lae materians, sin iopor-
tar sy espssor, Le ndquine conste de uam mordaza superior con
un resorte, de tnl anera que 3481c puede moverae hacia arriba
. ¥ hrcin abajo, y uha mordaza obcilatoria, un volante que pro-

porciona movimiento rotativo y un coatador de dobleces,

La resistencia al doblamisnto se mide en el minero de dg

blecea nacesario para dariar la muestra.

TRANSPARENCIA ASTMN 1003.

La trronsparcncia de lon moterinles de empague re nide arn
un aparato eespecisl, el cual tiene una ldmpars inca:descents =
¥ unn serie de fotoceldas distribuides geonédtricarente que mi-
den la luz, que atrsviess al wmaterial, Bl naterial ee colocade
entre la ldupara y las fotoceldas, se mide le luz gue 8l xznte-
rial permitid panar, nidiendo la luz éifumingda indicidolo en

un medidor.

Estn pruehn se racomicnda para aguelloes profuctos o usos

donde el color real ¥y la vioibilidad gon importrntes.
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REFLECTANCTA ASTM D 523, D 1B34, D 2457.

La reflectancia es medids en un reflectdémetro, eete ing
trumento tiene una lampara incandescesnte ¥y un receptor foto-
senaitivo, que remcciona a lm luz visible,

La luz Be encuentra colocada en un dngulc especi{fico con
regnecto & la muestra. De mansra tal que una parte de la luz
de Tefleja hacia sl receptor fotosensible. La frrcoidn de 1ln
luz que ae reflejn e8 ln reflectancia del material. La reflec
tancin 5 importante desde sl punto de vista de 1la mercadotec
nia, que debe especificarse y controlarse pora lograr un sfec
to determinado de 1la muperficie del producto.
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ANEXO II. INDICE DI RPIGURAS.
1I,1. Yeriacidn de pero contra forma del envese.
I1.2. Tolerancia en 1la copacidad,
11.3, Tolerancies en 1la altura del envese.
I1.4. Tolermncia en el didmetro del envaese,
I7.5. Esquemn de la Horwn A.53,T.M, Design {-147-52
11.6. Esquean de la Horma A.5.T.N, Design C-149-50
I1.7. Esouenn de le torme A.S.T.M. Design G=337-57

I1.8. Esquena de 1la ¥Norma A.S5.T.H. Presidn, volinen,
tenperatura.

1I.9. Rapresentacidn eaguendtiica de la Norma D.I.H.
3122,

Y1.10.Kégquina de elaboracién de frascos de plAstico
por extrusidn soplado,

II.ll.Hdquinn de elaboracién de frasces de plédctico
por inyececidn soplado.

11.12.N4quina envasadora utilizando coaplejos lami-
nares.

II.13.ﬁsquuma 4e una operacidn de envosamiento en =~
pelfculas alveolmress (blister).

I1.14.Pirma del mlveolo de unn nelfcula al'solar pa
To grageana y para tabletas.

IT1.15.Formas ¢e envases nlveolares parn comprimidos.
I11.1,Procecc manual de envasado con frascos,
I111,2.Proceso nutoundtico de snvesado con frascos,.
II1.3.Mdquina etiguetadora wmanual.

I11.4 . Méquina etiquetndorae semisutonitica,
IIT.5.Mdquinn etiquetndora auvtondtics rotntiva,
III.6.Miquina »tigquet-dora autoudtict lineal,
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I11.7.
II1.8.
II1.9.

Kdquina encertonadors seminutomdtica.
HAnuina encartonadora automAtice,

Procenos nare moldear pelfculas termopldeti-
cas,

III,10,.Bsquema de una mAquing rotativa pars moldesr

V.l.

¥.2.

V..

v".

materinl termoplédstico.

Diversos arregles de mgouinaria,

a)Pormadora de snvases alveoclaren y encarto-
nadora ssniautomdtica,

b)Pormadora de envesss alveolares y varias -
encartonadoras semimutomdticas,

c)PFormadora da envaces alveocleres y encarto-
nadora autozdtica,

d)Tren formadore de snveses AlvVeolares-encar
tonndora autométics, -

Dimgranma de tlﬁjo del proceso de exmpaque utj
lizando ¢l snvape alveolar,

Piversue formno de envasesl alveolares,

a)Tabletas o grageas de¢ 10mm de AiAmetro.

b}Cdpsulas o tabletas de 15mm long,., varia-
cidn 10, Smm Aiémetro.

c)Tabletas o cdpmulas de l5am long., 10 & 12
variacidn, Sor didmetro.

Mane jo de matepiales,

a)Pormadors ds snvases alveolarss y encartpo
nadors,

b)?ren formadors de snvases mlveolarss-encar
tonadora automdtica,

V.5,Alimenteoldn de la mdquina formadora de enva

B&¢ Alveolar,
a)Porma manual,
b)En forma semiautomética.
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I1.4.
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II.7.
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Clasificacidn de los vidrios de acuerdo a Bu
hooogeneidad,

Clraificucidn de los vidrios de acuerdo al -~
grado de temple,

Relacién de la cristalinidad de los pldsticos
con su permeabilidnd.

Tabln de permenbilidad de algunzs peliculas —
pldsticas el vapor de agua {temperctura 5°C,
himedad relativa 501).

Tabla de permenbilidad de peliculas pldsticas
a distintons gasesn,

Porcentaje de transmisidn a los royos ultravig
leta e infrarrojos de distintos pldésticos a -
truvéo de 0.8 nn de espesor.

Tabla de propiedades de los polimeros.

Cundro de valores conphrativos de 1o permesbi
lidad al vapor de agun del Cloruro de polivi-
nilo y algunos complejod en gue interviene,

Propiedades de las peliculas,

IIX.1.Tebla comparativa de lon procesns de empnjue

utilizando diversos ewvasen,

IV .1l.Diagrema de bloques del proceso de coston,

IV .2.Cundro comparativo de¢ coStos dependiendo del

proceso de empaque de diferentas envazces,

1V ,3.Cupndro compnrativo Jel anvuse alveolar con=-

tre loB otros tipos de envases,

V.l.3eleccidn de la -anouinaris en funcidn del vo

1in-n de produccidn,
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ANEXIO IV: PUNCIONAMIENTO DE LA MAQUINA TERMOFORMADORA.

Cen el propdsito de ofrecer una descripcidn mds amplia de
la méquina formadora de envnges alveolarea, a continuacidn en-
contraran alguncs de 108 puntos pdB relevantea de su operacidn
para lo cual se sscogid la mdquina marca Partena modelo 80 co-

mo 8jemplo.

Como se menciond en el cuerpo del presente trabajo, 8l ——
proceso de empaque utiligando envemses anlveolares requiere que
1a méiquina realice el termoformado de la pelf{cula pldstica, el
llenado de las cavidades, el sellado con el aluminio, asf{ como
el corte de los envases, Para efectuar estas operaciones encon
tramos en la méquina cinco estaciones o etapas; la primera de
las cusles o5 la os5tacidn de calentamiento, en la que el materi
al pldatico es ealentado por dos placas con Tresistencias eléc-
tricas internas, la transfersncia de calor de dichas placas -
hacia la pelfcula plédstica se realiza por radimoidn y coveccidn,
De lad placas anteriorments nencionadas, la superior es fija y
la inferior realisa un sovimiento ascendente y deacendente, -
el tiempo d4e permanencia de 1la placa inferior en su posicidén -
nis slta estd regulado por un teaporizedor, de ebtan manera &8
posible reygular tante la temperaturaz como el tiempo de expofi=
¢ifn. La distencia entrs las placas e puede regular mediante
tres tornillos njustadores, (¥ig, A, IV.1.)s de manera que en-
tre lm placa superior e inferior exista un espacio paralelo =
igual al ednesor del materiaml utilizsedo més una tolerancia de
0.1 8 0.2 mm,
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1}-Placa Superior

2) Placa Inferior

3) Tornillos regu

lddares de se—
paracidn entre
piacus.

4} Palanca pera -
‘apertura de la
Placa superior,

5) Tornillo de¢ f3
jocion dﬂ-la es
tncidn de FPreca

lentaniento.

Fig, A. IV. 1 Estacién de Precalentamicnto.
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La temperatura de ambas placss 8e reguls independiente-
pente por medio de termostatos individuales.

Le temperatura de trabajo estd en funcidn de la velocided,
del paso ¥ sobre todo del tipo de pelicula pldstica utilizada.
En caso de que la pelfculm se adhierm & los moldes o a las pla
cas, pe recomienda reducir le temperatura a intervalos de 5°C
cade vez hasta normalizarlo. 3i por el contrario se observa que
durante la formacidn de loe alveoclos estos estdn incompletoa, -
s8e dobe incrementar el rango de temperstura, Como se menciond -
anteriorments, ea recomendable hncerlo a 5°C cads vez hasta ob-
sarvar que estd corregidma la anomalia.

El rango ¢e temperaturas de trabajo usualmente oscila entre
los 110 y los 150°c, por 10 que 8e debe vigilar no sobrepasar =
enstos valores, puesto que el materiaml no estarfia en condiciones
éptimss de tradajo,

La siguiente estocidn 8 la de formado 4e loms alveolcs, en
ia cusl 1ls pelfcula pléstice previamente calentadan 8e termofor-
oa mediante une placa portapunzones y una matrig refrigerada,

La placa portapunzones desciende sobtre la pelfculs plédsti-
ca ¥y resliss un exbutido de la pelicula en la matris refrigera-
ds a1l mismo tiempo me inyscta sire m presién m través de los pun
soned para forsar los alveolos, as{ al estar en contacto la peif
culs con la matriz refrigerada se le da la forma definitiva a =
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los alveoles.

Este método de termoformedo, como se menciond en el cuer-
po del presente trabajoe, permite obtener un espesSor uniforme -

de la pared del alvecla.

La velocidad de ascensc y descenso de la placa portapunzo
nes, ss{ como la presidn del aire de termoformacién, se pueden
rTegular., Normalmente ne suele usar una presidn de trabajo que
ocncila entre las 1.5 a 4.5 atmosferas, plendo este dltimo valor
el que usuplmente =e utilizr. A menera de ilustracidn, se pueds
observar, (Fig. A. IV. 2.), una representacidn esquemitica de -

estn seccidn de l1la méquina,
1} Campana

2) Placa Porta Punzones

3) Noladsé Inferior.
4) Bane Refricerada.

5) Tornilloe espaciadores.

Fig. A. IV. 2. Estacién de Temnnoformado,
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La sigujente etapa es la estacidn de llenado de los alveo
los pars 1o cual se utiliza un dosificador del productc a en-
vasar, y en cada alveolo depesitard un solo producto, Pera evi
tar que se introduzcan mds de un producto en cada alveclo, O =
que no se haya introducido correctamente, acontinuacidén del -
dosificador se coloca un raserc a lo ancho de la pelfcula plde
tica, que corregird 1lms posibles mncmalias anteriormente mané;g
nadses en cuantc e preeenten, reduciendo asf{, 1la labor de ins-
peccidn por parte del operador sn esta etapa del proceso,

La pelfcula pléstica con los alveoles formados y llence =
¢on el producto se traslada & la estacidén de sellado en la que
se sellaré con una léains de aluminio, recubierts con una pelf
cuila de polietilenc s manera de adhesivo, Eeta estacidn, como
se pusde obmervar,: (Pig. A..IV..3.), conata de una parte mévil
con la configuracidn dol envase © envoses a ssllar, y una parte
fija la cuml se engusntra normpalments a una teumperatura gue os-
cila entre los 180 y loa 220°C y con una presién de cierre que
susle ser alrededor de las 4.5 atno,

con el fin de incrementar la eficiencim del sellado, sato
o8, brindar sislaciento sl produtto 4el medio ambiente, general
ments la cara superior del oolde presenta ﬁn reticuladc de mane
s Que Se minimizs 1a posibilidad 4¢ un sellado deficients.

Posteriormente el nolde se enfria con sgua hasta uns teme
peratura de aproximadamente 40%C. 1a pelfcula pidstica y ol alu
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o @8 hluminio.

1) Rel

<3 !stacion de Sellndo.
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3) Placa superior de Sellado.
4) Placa Inferior con matriz de sellado.

5) Placs enfriadoras.
6) Guia.

Fig. A. IV, 3, Estacifn de Sellado continuacifn.
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minio ya selladcs pasSan a otra estacidén de enfriamiente, en =
esta Seccidn, que conata de dos placans refrigeradas con agua,
se termine de enfriar la pelfcula pléatica sellada con la lamji
ma de aluminio y as{ poder asegurar un sellado uniforme.

Para obtener el envase solo resta cortarle, esta operacién
se sfectun en la estacidn de muaje. As{ miszo, es posible estam
par en esta seccidn el ndmero de lote o alguna clave de identi-
ficacién del producto. Ea importante que cuando se esté dipedan .
do sl snvaoe s8¢ busque una distribucidn tal que permita reducir
al mdximo el desperdicio de material de 1a cinta, y¥a que aparte
de reducir los costosa por tener menos desperdicios, se pueds =-
conseguir quizda que aumente la cantidad de snvases por golpe.

A continuancién se encuentra la Pig.A.lV.4., que representsa
de manera esaquemdtica el funcidnamiento de la mdquina Partena -
mod, 80, donde ss# pueden observar 1las estaciones o etanas des-

eritas antericrments en este anexo, F===~=3

Precalenta-
miento

Fig. A. IV. 4, MSquina Termofommadora Partena M-80.
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