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INTRODUCCION

Vivimos en una época en la cual somos testigos de la gran ra
pidez con que la ciencia se desarrolla proporcionidndonos ma-
raviliosoé descubrimientos, con tanta celeridad, qué a veces
no =5 posible estar al dia en lo referente a los adelantbs -

del terreno cientifico.

el
et

n 2l presente estudio trataremos acerca de dos recientes -
aportaciones de la ciencia al avance industrial, como 1o son
una miquina que efectla la limpieza de material de vidrieria

v pldstico, utilizando el fenémeho de cavitacidn producidc -
por vibraciones de ondas ultrasénicas en un medio liquido de
freon v un aparato llamado contador de particulas, el cual -
nos suministré informacidn acerca del nGmero o cantidad v -

tamafio de particulas de un rango superior a 0.1m de didme——

tro, que se encuentran en suspensidn en un ligquido destinado

a uso intravenosoc.



Objetivos.

Los objetivos a desarrollar en este trabajo son los siguien-

tes:

a) Comprobacién de la efectividad de la lavadora ultraséni-—-
ca.

b) Su uso en la industria farmacéutica, dedicado a la limpie
za del material pléstico.

c) Aplicacidén del contador de particulas al control de cali-
dad de soluciones intravenosas.

Estos serdn los temas fundamentales que se tratardn en este

trabajo.

Generalidades.

Cavitacién:

Se llama cavitacibn, a la formacibn de cavidades llenas de -
vapor o gas, Por medio de fuerzas mechnicas, en el seno de -
1iquidos. ( 9 )

En un sentido amplio, la cavitacién incluye el fenbémeno fami
liar de la formacibén de burbujas, que se observa cuando el -
agua es calentada, en la efervescencia del vino de champag—;
ne, y en las bebidas carbonatadas.

Utilizando wna terminologia técnica, la cavitacién en un sen



tido estricto se utiliza para describir la formacién de cavi
dades o burbujas llenas de vapor, en el interior o sobre los
contornos de los sblidos que se encuentran en liquidos vapo-
rizables en movimiento, cuando la presiénres reducida a un -
valor critico, sin que haya cambio en la temperatura ambien-
tal. (1) (3) |

La cavitacidén en el sentido técnico, ocurre al combinarse en
una forma adecuada, bajas presiones y altas velocidades, en
las tuberias; en miquinas hidréulicaé tales como turbinas, -
bombas y hélices; detris de cuerpos romos sumergidos, y en -
el interior de torbellinos. { 7 )

Este tipo de cavitaéién tiene mucha importancia porque res—-—
tringe la velocidad a la cual las miquinas hidrfulicas pue——
den ser operadas, y cuando hay severas bajas de eficiencia -
se producen ruidos y vibraciones, efectuindose una rdpida -
erosibén de los contornos de las superficies debido al esta——
11ido de las burbujas, afin cuando estas superficies estén -
constituidas por concreto, hierro, bronce u otros materia- -
les de consistencia dura. ('8 ) ( 2 )

Tipos de cavitacibn.

Hay dos tipos de cavitacibdn, que son los mis frecuentes, en’

el primero se forman pequeflas burbujas que aparecen repenti-
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naments sobre los contornos sb6lidos, crecen y desaparecen. El
segundo tipo es aquel en €l cual las burbujas se forman so—-
bre los contornos y permanecen eﬂ ellos, mientras las condi-
ciones qué contribuyeron a su formacidn permanecen constan-——
tes.

‘El primer tipo, Se conoce TOmO burbujas o cavidades transito

rias, el filtimo como estade fijo o cavitacién mayor. ( 7 )

. Causas fisicas de la cavitacibn.

ElL mecanismo exacto del rompimiento de un ligquido cuando la
presibén es reducida no esti completamente entendido.
Numerosos experimentos han demostrado que una cavitacibén or-
dinaria en agua comienza, cuando la presidn alcanza la pre——
sién de vapor.

Como se menciond anteriormente, la cavitacidn ocurre cuando
la presién en un liquido es reducida a su valor critico, por
lo tanto se asumiri que este valor critico es la presidn de
vapor del liquido P

Para el agua a 70°F, { 21°C ), y al nivel del mar, P tiene
el valor de cerca de 52 Lbs/"r‘t2 ( 150 g/cm2 ); por consiguien

te cuando un cuerpo se estd moviendo con una velocidad v ,

a través del agua, a temperatura ambiente v la presidn sobre



su superficie es reducida a cerca de 52 Lbs./ft2 ( 150 -
g/cm2 ); la cavitacidén puede ocurrir.

La condiciénApara que haya cavitacidn es la siguiente:

Pm 2: Pv

donde Pm es la presidn minima en cualquier punto sobre la -
superficie del cuerpo que se mueve, y Pv es la presién de va
por del liquido a temperatura ambiente.

Inversamente la condicidn para evitar la cavitacidn es:

Pm > Pv . (7 )

A manera de explicacibn, se postglé que la presencia de sus-
tancias extrafias en agua que no es pura en un sentido estric
to, al encontrarse con las fluctuwaciones de presibn, en un -
flujo turbulento, interrumpe la continuidad del liquido y ba
ja su tensibn superficial. Cavidades microscépicas se for——'
man en estas descontinuidades o nlcleos, 1lenos con vapor y
pequetias cantidadeg de aire o gas, inducidos por la solucibn
conforme la presibn se reduce; este proceso continua hasta -
que el equilibrio entre las fuerzas que actfian sobre la su--
perficie de estas cavidades se establece.

Este postulado se ajusta a los hechos observados de que las -
bﬁrbujas aparecen en sitios discretos, en regiones de baja =

presibdn crecen rédpidamente, y repentinamente estallan al lle-—



gar a regiones de alta presién. ( 7 )

Ultrasonido.

Se'le llama ultrasonido a las ondas sonoras que tienen fre-
cuencias de propagacibén superiores a los limites de la audi
cibn humana, o sea de mis de 16,000 ciclos por éegundo -
( 16 ¥¢/s ). ( 9)

Los primeros investigadores en este campo adoptaron el tér-
mino supérsénico para referirse a esta clase de ondas acﬁs;
ticas, sin embargo, este nombre también se usbd en el estu-—
dio de fiujos de aire cuya ﬁelocidad es mayor que la. veloci
dad del sonido.

El término sonido silencioso, ha sido usado también para de

signar a las ondas ultrasdnicas. ( 6 )

Instrumentos que producen ondas ultrasdnicas.

Est_o; instrumentos i‘eciben' el nombre de transductores.

Un transductor es un aparato que transforma energia de una -
clase a otra, y se clasifican en varios tipos: transducto- -
res mecénicos, piezoeléetricos, magnetostrictivos, electro-—-
magnéticos y e€lectrostiticos.

' Los primeros instrumentos éara producir ondas ultrasénicas -

en el aire Ffueron los llamados transductores mecdnicos, como



son el silbato de Galton y el generador de Hartmann.

Ambos aparatos producen ondas en forma mecinica, baséndose ~—
en el choque de una corriente de aire que se induce a través
de un conducto estrecho y a una gran presidn, contra una -
arista metélica.

En el aire, 1liquidos y sbélidos, -el otro tipo de generadores
que normalmente se usan para producir ondas ultrasbébnicas, -
son los transductores piezoeléctricos, magnetostrictivos y -
electrostrictivos.

Los transductores electromagnéticos y electrostiticos, son -
usados a bajas frecuencias, de aproximadamente 100 X¢/s.

Los transductores piezoeléctricos consisten en discos hechos
de cristales especiales, comunmente cuarzo, que estén provis
tos con electrodos apropiados, usualmente cubiertos en sus -
caras opuestas con placas de metal.

Aplicando un voltaje alterno a estos electrodos igual que -
al cristal, vibrara a la misma frecuencia del voltaje aplica
do. La amplitud de la vibracidén es usualmente pequefia, pero
si la frecuencia aplicada es igual a una de las frecuencias
naturales del cristal, entonces aparece la resonancia y la -
-amplitud aumenta considerablemente.

Estos cristales de cuarzo, ( 1 ), son los mis empleados.de-



bido a que tienen un alto grado de egtabilidad, quimica, fisi
ca y frecuencial.

_Ultimamente se han utilizado varias substancias que son mis -~
resistentes y apropiadas que el cuarzo como son los crista———
les de titanato de zirconio y plomo. ( 9 )

Ademis de los ya mencionados, se han utilizado cristales pie-
zoeléctricos de turmalina, 4cido tartdrico, sal de Rochelle,
fosfato de dihidrégeno de amonio ( ADP ), y titanafo de bario.
La sal de Rochelle y 1los primeros cristales nombrados, son -
mids susceptibles a las fracfuras que el cuarzo, y son higros—
cépicos. ( 4 )

Aplicaciones de la cavitacidn ultrasdnica.

Cuando la cavitacidén es producida por ultrasonido, sus efec——

tos tienen aplicaciones fitiles como son las siguientes:

a) Se utiliza para dispersar metales y azufre en las solucio-
nes. (7))

b) Para producir particulas extrafinas en las emulsiones. (7)

c¢) Para alcanzar wna textura fina y mis uniformidad en alea-—-
ciones de metales fundidos, tales como plomo - aluminio y
plomo -~ estafio — zinc; que no podrian ser producidos por -
medio de las técnicas metalfirgicas convencionales. Agitan

dolos por ultrasonido se producen las mezclas. ( 7 )



)

e)

£)

g)

h)

En quimica, la cavitadién puede ser usada para romper lar-
gas cadenas de polimeros y transformarlas a cadenas cor= -

tas. (7))

Las fuerzas deAcavitacién se utilizan también para esteri-
lizar leche, y otros medios liquidos. (7))

El ultrasonido es usado ampliamente en la limpieza dé par-
tes metdlicas por ejemplo en relojeria. Las grandes fuer-
zas aclisticas act@an rompiendo las particulas y contaminan
tes de las superficies metilicas. { 7))

Estd siendo investigada la aplicacidn del ultrasonido en -
el lavado de textiles. ( 7))

Elvultrasonido ha sido usado para determinar loé tipos es-
pecificos'de movimiento que ocurren en gases, liquidos y -
sbélidos. Este método tiene la ventaja de necesitar poca -
cantidad de material sujeto a investigacidn.

La velocidad y atenuacidn de las ondas sonoras son funcio-
nes de la frecuencia del sonido, estudiando los cambios en

estas propiedades, comparativamente con los cambios de la

frecuencia, temperatura y presidn, se pueden obtener indi-

caciones de los movimientos moleculares que se efecthan.

(7))



i) Las ondas ultrasdnicas se emplean dentro de la industria -
fParmacéutica para la limpieza de equipos para venoclisis ~
desechables. -

j) Es posible ademis utilizar el wltrasonido en la esteriliza
cién de vajillas de plastico en centros hospitalarios, pe-
ro cuando un mismo material es necesario lavarlo varias ve
ces, se deben hacer pruebas para detectar si la exposi- -
cibdn repetida al ultrasonido deteriora el material plésti-

Co que se va a esterilizar.

MATERIAL EMPLEADOC

Lavadora ultrasbnica, modelo BRANSON DUS.

I.—- DESCRIPCION DE LA UNIDAD.

El equipo utilizado en el lavado de piezas de plastico para -
venoclisis, esté constituido por la lavadora y la cédmara de —
recuperacidén de disolvente.

La lavadora ultrasbénica tiene tres tanques:

_a) Tanque de ebullicién de freon TF.

b) Tanque ultrasénico.

10



¢) Tanque de recoleccidn de Freon destilado.

El tanque de ebullicién tiene una resistencia éléctrica regu
lada por termostato, para ca;entar el disolvente. La descar
ga de esté fanque se hace a través de una bomba centrifuga,
colocada en su parte inferior y que descarga al destilador -
de recuperacién. Disolvente fresco y filtrado entra a este
tanque por la vdlvula colocada en la parte superior derecha
del mismo.

El tanque ultrasbnico también tiene resistencias eléctricas
colocadas al frente y detras del mismo, controladas por ter-
mostatos. Las ondas ultrasbénicas ( 25,006 ciclos/segundo ),
son proporcionadas por varios elementos counstruidos con crig
tales de titanato de z%rconio y plomo, colocados en la parte

inferior del mismo. A este tanque se introduce disolvente -

fresco proveniente tanto de la unidad de recuperacién como

del tanque de coleccidn adjunto. También entra disolvente

filtrado a través de la vdlvula colocada en la parte supe-
rior izquierda del tanque.r |

El tanque de cqleccién‘del disolvente, tiene dos pequeflas vil

vulas de purga. En la parte superior existe un serpentin de
eﬁfriamiento que condensa todos los vapores provenientes del

tanque de ebullicién. A través de este serpentin circula - —

11



agua fria. La temperatura de los vapores que llegan a éste -
serpentin es controlada por un termostato, que desconecta la
resistencia del tanque de.ebullicién.rbEl disolvente fresco -
derrama directamente al tanque ultrasénico de la charola reco
lectora o a través de un tubo colocado en la parte posterior
del mismo.

El disoclvente sucio ( después de varias operaciones ultrasd-—
nicas ) es tomado de la parte inferior del tanque de ultraso-
nido, por otra bomba centrifuga, que lo hacé circular a tra--
vés de un filtro de celuiosaiy un cambiador de calor',rnu.eva—-’-~
menfe hacia el tanque ultrasénico y/o al tanque de ebﬁiii;:.-
cién, a través de las vélvulas de admisibn colocadas en la £a£
te superior derecha e iunierda-de los respectivos tanques.

En la parte delantera de la miquina existe un pahel de con- -
trol, que contiene los siguientes interruptores enumerados de
izquierda'a derecha: -

a) Resistencia del tanque de ebullicidn.

b) Rgsistencia del tanque ultrasénico.r

c) BombaAde drenaje.

d) Bomba de recircuiacién.‘

e) Generador ultrasédnico.

El interruptor del generador ultrasbnico solo acciona cuando -

12



la bomba de recirculacién estd Eonectada.

Los termostratos que controlan la temperatura en los tanques
de ultrasonido y ebullicibn, cortan autométicamente-los dos
primeros interrupfores de este tablero.

Tanto la lavadora comovel destilador de recuperacibn, tienen
ductos de extraccién de vapor conectados a un extractor, mis
mo que se opera de un interruptor colocado en la.paredﬂ El -
intérruptor general del circuito eléctrico de ambas unidades
se encuentra en la pared é-la izquierda de las ﬁéquinas.

El sistema de enfriamiento de agua tiene cuatro ramales dife
rentes; dos de ellos utilizados para enfriar los serpentines
de condensacibn; uno para evitar que el vapor del Freon TF
salga de las tres cdmaras y otro mds que enfria el disolven-
te proveniente de la cédmara de ultrasonido después de pasar
por el filtro.

Uno derlos serpentines de enfriamiento esté colocado déntro
de la lavadora en el tanque de condensacib6n de vapores y el

- otro en el sistema de recuperacidn de solvente anexo a la la
vadora.

Con objeto de verificar que el filtro Fulflo se encuentra en
éondiciones aceptables de operacibn, existe un manémetro an-

tes de &1, después de la bomba de recirculécién, que permite

13



leer la presién a la entrada del filtro.

La unidad de recubéracién de disolvente, anexa a lariavadora
tiene un sistema de resistencias eléctricas en el fondo, con
troladas por dos termostatos conectados en serié, uno contro
la la temperatura de Ffeon liquido y otro la temperatura de
Freon vapor. Estoé termostatos, no vuelven a operar automé—'
ticamente una vez que han adquirido la temperatura indicada
en los botones respectivos. Es necesario restablecerlos opri
miendo los pequefios botones rojos colocados encima de los bo
tonés graduados. ( También los termostatos de la resistencia
dél tanque ultrasbédnico y del tanque de ebullicibn son de es—
te tipo ).

El sistema completo ( taﬁque de ebullicibn, tanque ultrasdni
co y destilador de recuperaciém ) tiene una capacidad de 180
Kgs. de Freon TF. El sistema de recupefacién por destila-——

cién recupera 180 Kgs. de Freon en 2.5 horas.

14



01_$‘m‘._ u+$d>’am mﬂﬁ—

1 %y

TITHOTUILITA BIVTGAYT @ T ....szam_m_ .
N+§U>_Dm. 01 wﬂ.robd\/ E_, IJ_II
! o
"oquio g m
1 Qpiuesvsyn 2p
] < \yowd,ﬂ:uw
ovamng
—J 2punieg —]
or..,_..m - - T .H H = BIRT o ua| oo
_ = = ..,.IW I ) o tauaisiszy
/e, ’
W .
o e 2p

‘?Oﬂdr db ﬂm erf—

1\[?1

.o+;u_56.rsuadu vaud
é.uﬁd.*.m.ﬂax

/

|
y

(

el
1"|
i
f
|

-l
-4

S

QAN HYIYSIHT

~/

D+ta.—§6_),’|§u .uﬁ muc,..TSdV rdm

20 NILMAJY3RS



A4

*_J

\ 4

Yis

LRA

4

Sa

L TP

o TS
—~ TS

]

Lavaporna

UNAM  Fae Ag C.Quimeas

UiLtraSONICA

Hszsa*r'_ DY. OScaY Hma-\r D
ﬂluwmna: M% Ae‘ Ca'ﬁmen Mezaﬂ

F:g. 2,




CODIFICACION

LAA _ Lfnea de alimentacidn de agua.

LRA Linea de retornaAde agua.

L AF Iinea dé alimentacidén de freon,

LRPF Ifnea de recirculacidn de freon,
v, Vélvula general de agﬁa.

V, VsV, V5V, Ve  Vdlvulas de agua de enfriamiento.

Vg ~ Vélvula del recuperador.
YV Vdlvulas de rectrculacidn,
Y v4lvula de llenado de la cdmara de ebullicién
Via Vdlvula de llenado de la céméra'ultrasdnioa.
V(b Vdlvula del f£iltro Fulflo,
Vi Vs Vélvilas de recirculacién v drene de freon.
B4 , Bomba de reciirculacidn por el filtro.
Ba Bomba de recirculacidén por el recuperador.
r : PiItro Fulfio.
5y 5, Serpentines de enfriamiento.
TI Indicador de presidn.
T P Termopar.,
C - Gampana de extraccidn de vapores.
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1T.~ OPERACION.

Todas las vilvulas intérruptoras, termostatos y bombas estén

marcadas con los nfimeros indicados en este instructivo de -

operacidn.

Operacibdn.

1

10

11

Descripcidn

Abrir vilvula No. 1 ( v&lvula, general de agua
de enfriamiento ). |

Abrir vAlvulas 2, 3, 4, 5y 6 ( vdlvulas de ;
agua de enfriamiento ).

Conectar interruptor principal.

Conectar interruptor del ventilador.

Conectar intéfruptor de la resistencia del deg
tilador. ( 5 )

Colocar el termostato de temperatura del vapor

a 1250F, (51.6°C) . (7 )

Colocar el termostato de temperatura de Freon

11quido a 175°F, C79.’3°c) . (7))

Cerrar la vilvula 8 ( detras del recuperador ).

_Cargar 180 Kg de Frebn TF al récuperador.

Cerrar la valvula 9 y la vilvula 10.

Esperar que el nivel de Freon en la cémara ul-

trasbnica llegue a 4 cm debajo de los tubos de

16 °



12

13

14

- 15

17

19

20

admisibén y descarga.

Cerrar la valvula 9 v abrir la vélvula 10 v co
nectar el interruptor de la bomba de reciercu-—
lacidn. |

Abrir la vilvula 11 v cerrar la valvula 12.
Destilar suficiente-Freon para llenar la cémara
ultfasénlca y de ebulliciébn.

Conectar el 1nterruptor B/S "Heat" U/S "Heat".
Colocar el termostato B/S Temp. en 150°F,

{ 65.4°C ),oprimiendo el botédn rojo.

Colocar el termostato U/S'Temp. en 87.5°F

( 30.8°C ).

Colocar el termosfato vapor Temp. en 95°F

{ 34.9°C ) v oprimir el botén rojo.

Esperar 15 minutos aproximadamente hasta que el

" Freon en la cémara de ebullicibn, entre en ebu-

1licién violenta.

Destilar Freon en la unidad de recuperacién has
ta que los taﬁques de ebullicién y ultrasonico
lleguen a nivel adecuado, indicado antériormen—
te.

Desconectar el interruptor No. 5 del destilador

17



21

22

23

24

de Freon.

Conectar el interruptor "Generator” y el inte-
rruptor 12 del mbédulo de ultrasonido.

Cargar las canastillés con las cantidades apro
piadas de partes plésticas indicadas en la 1is.
ta adjunta, cuidando que el cierre quede en po
sicién correcta.

Tomando la canastilla por las asas suspenderla

en la zona de vapor de Freon encima del Freon

. 1fquido de la cAmara de ebullicibén y mantenerla

en esa posicién un minimo de 30 segundos. Luego
sumergirla en el Freon liquido de la misma céma
ra, manteniéndola dentro de &1, poi‘ erl beriodo
de tiempo especificado para cada parté, en la -
lista adjunta. @

Sacar lentamente la canastilla déi disolvente -
en ebullicibn y suspenderla en la zonaAde vapor
para escurrir el exceso de Freon. La vélocidad
de esta operacibn deberd ser 5 cm/seg. Se pue-
de apoyar la canastilla en la paredrde separa—-—
cibn con la cdmara ultrasénica. Se puede tame-

bién mover la canastilla para ayudar al escurri
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26

27

28

miento.

Cuando el escurrimiento ha cesado, pasar la ca-
nastilla, sin sacarla de la zona de vapor, a la
cAmara ultrasbnica e inmediatamente introducir-

la en el Freon liquido.

- Después del perfodo de tiempo especificado en -

la tabla adjunta para cada parte, sacar la ca—-—
nastilla a una velocidad no mayor de 5 cm/seg -
a la zona de vapor de la cémara ultrasbnica, en
la que se mantendri 40 segundos, para escurrir
y secar.

Secar la canastilla y colocarla en la mesa a la
izquierda de la lavadora.

Pasar las partes limpias y secas a las cajas de

pléstico para su almacenamiento.

NOTAS IMPORTANTES.

a) Mantener siempre en los tanques de ebullicibén y ultrasonido

un minimo de 15 cm de altura de Freon liquido.
Si este nivel baja, la resistencia, transductores y crista-

les se dafian.

b) Verificar frecuentemente que todos los termostatos sigan -

19



c)

=

e)

£)

g)

en operacién. Son termostatos no automdticos que cuando -
alcanzan la temperafuia adecvuada en la escala, se desconec
tan.

Cuando é&sto ocurra los pequefios botones rojos encima de la
escala, se botan ( 6, 7 B/S Temp. Vapor/Temp. ).

Cﬁando el manéﬁetro de 1la bomba de recirculacidn indique -.
una presién de 30 Lbs/inz, ( 9.80 atmésferas ), cambiar -
el filtro Fulflo.

Al final de la operacidn diaria, con la bomba 13 transfe—-—
rir todo el Freon de la c¢édmara ultrasdnica y de ebullicidn
al tanque recuperador, al mismo tiempo abrir la vdlvula 14
v la vAlvula 8.

El Freon liquido de la cAmara ultrasdnica, pasarlo a tra-—
vés del filtro, con la bomba de recirculacién hacia el tagv
que de ebullicidn, cerrando la vilvula 12 y abriendo la -
vélvula 11.

Todo el sistema de la lavadora debe quedar completamente -
vacio de disolvente, para volver a iniciar la operacibn al
dia siguiente.

Después de lavar 10 canastillas, recircular el Freon de la
cdmara ultrasbnica a través del filtro Fulflo abriendo la
vAlvula 12 y cerrando la vilvula 11.

El punto de ebullicibn del Freon TF es 42°C.
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PRARTES PLASTICAS DEL EQUIPC PARA VENOCLISIS
—

PERFORADOR ] CRAMARA CUENTRGOTAS

U

o

TAPM DEL ADAPTADOR DE * ADAPTADOR DE

PERFORADOR AGUJIA FILTRS

Fig 3



1T

CICLOS DE EBULLICION, ULTRASONICOQ
Y TOTALES PARA LAVAR PARTES PLAS-

TICAS

PARTE Y USO MATERIAL EBULLICION ULTRASONIDO TOTAL
PERFORADOR  EQUIPO PARA VENOCLISIS ABS 3.0 3.0 6.5
TAPA PERFQ _
RADOR " n " PEBD . 1.5 1.5 5.5
ADAPT.FIL~
TRO " " " ABS 1.5 , 1.5 5.5
'CUENTA GO~
TAS " J " PROPIOCEL 2.5 2.5 7.0
ADAPT. AGU
JA " " oo ACRILICO 3.5 , 3.0 8.0
BULBO ADAPT., " " " PP 1.5 1.5 5.0
TAPA ADPT. ADITAMENTO FIJADOR DE ‘

VENOCLISIS PEBD 1.5 1.5 5.5
ADAPT. 19 " : ABS 2.0 2,0 6.5
ADAPT. |
21 - 23 " ABS 2.0 2.0 6.5
FILTRO " PP 1.5 1.5 6.5

NOTAS: 1. Todos los tiempos en minutos
2. El tiempo total incluye carga ¥y descarga



TIEMPOS TOTALES POR LOTE DE EQUIPC PARA VENOCLISIS
¥ ADITAMENTO DE FIJACION DE LA VENOCLISIS PARA TA-
VAR SUS PARTES PLASTICAS

PARTES/CANASTA VATIEMPO/MIN. PARTES/HORA_ HORAS/LOTE
673 6.5 6210 9.52
7244 5.5 ° 79000 0.75
8000 ‘ 5.5 87400  0.68
834 - 7.0 ' 7150 - 8.28
4321 8.0 32400 . 1.84
7000 5.0 84000 0.71. --
7244 5.5 79000 - 943L -
7342 - 6.5 67900 036,
7342 - 6.5 67900 0.36 .
5705 ' 6.5 . , 57500 1.05

NOTAS: a) El lote de equipo para venoclisis calculado a 59250

equipos

b) El lote de aditamento de fijacién de la venoclisis
calculado a 25000 equipos
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CAPACIDAD DE LAS CANASTILLAS DE LA LAVADORA ULTRASONICA

MATERIAL

DESCRIPCION Y USO PARTES/
) : CANASTA

Perforador e uipo de venoclisis - ABS . - 673
. qu L
Tapa perforador nooon u PEBED 7244 .
Adaptador filtro " " " ABS 8000
Cuentagotas " " " PROPIOCEL 834
Adaptador aguja " " " ACRILICO 4321
Bulbo adaptador vt " PP 7000
Tapa adaptador . aditamento de f£ija-

cidn de la venocli-

sis PEBD . 7244
Adaptador 19 " ABS 7342
Adaptador
21 - 23 1 ABS 7342
Filtro " PP 5705
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CONTADOR DE PARTICULAS, MODELO B, MARCA

'COULTER COUNTER

I.- PRINCIPIOS TEQRICOS EN QUE SE BASA EL FUNGCIONAMIENTO DEL

CONTADQOR DE PARTICULAS.

El contador de particulas determina el ntmero y tamafio de par
ticulas suspendidas en ﬁn liquidé'que tenga'prbpiedades de =~
conductor eléctrico. Las cuentas se obtienen forzando a la -
solucién a fluir a través de un pequefio orificio, en wn tubo
de vidrio llamado tubo de apertura, el cual tiene dos electro
dos, uno én el interior del tubo y otro en €l exterior. Cuag-
do una particula, arrastrada por la solucibn atraviesa’él ori
ficio, cambia la fesistencia entfe los electrodos, ésto produ
ce un pulso en el voltaje de corta duracidnm, éue tiene una -
magnitud proporcional al volumen de la particula.

Las series de pﬁlsos son electrdnicamente igualadas y contaw--
das.

La seccibn de muestreo presenta un tubo conteniendo cierta -
cantidéd de mercurio, llamado'manémetro.v

El tubo de apertura sgmergido en el recipiente conteniendo la
muestra, dos llaves de vacfo, una conectando el tubo de aper-

tura al manémetro, y otra al recipiente auxiliar, son regula-
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das por medio del vacio producido por una pequefia bomba, va
que al abrirse esfas llaves Permiten la accibén del vacio en
el tubo de apertura; para permitir el paso de la muestra. a
través del orificio;-y en el recipiente auxiliar para permi
tir el paso de la solucidén de este matraz hacia el manbdme—-—
tro y el tubo de apertura.

Al tomarse una lectura se abre ﬁnicamente la llave princi- .
pal de vacio, la columng de mercurio avanza, hace contacto
con el primer registro electrénico y el Gltimo registro éc—
tivando en esta forma el contador electrébnico.

Los pulsos del voltajevsoﬁ amplificédos y llevados a un cir
cuito de umbral previamente ajustado, si el pulso queda den
tro del rango seflalado, el pulso es contado.

La exactitud de las medidas, dependen de la calibracién del
aparato y de las técnicas que se utilicen para efectuarlas.
Aplicaciones del contador de particuias, " COULTER COUNTER.
a) Se emplea en los centros hospitalarios para efectuar con
teos de glébulos rojos, glébulos blancos y plaquetas.. (5)
p) Se puede usar en la industria farmacéutida para COmMpYO—-—
bar la eficiencia de wn sistema de filtracibn y de un siste
ma de -micronizacidbn.

c) En la industria farmaclutica se utiliza en el control de
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calidad dersblﬁciones intravenosas vy soluciohes oftélmicas.
(5) |

d) En los problemas-d; disolucién de soluciones fafﬁacéuticas
tenemos con el contador. de particulas, un medio de controlar
el gra&o de solubilidad en un féfmaco, relacionado a ésta -
'éplicacién se podria meﬁcionar el siguiente experimento que -
se efeétué en una solucién.de dextrosa al.5% vy vitaminas en
- agua, cuyo contenido de pAr?iculaé era de alrededor de 8Q,OOQ
La sqiuciénfdevdéxtrosa v Vitaminas en agﬁa, se calentd a -

50°C durante 20 minutos, los resultados obtenidos fueron lo§A.

siguientes:

El contenido promedio de 66115 particulas disminuyé a-57162,‘
y el tamafio de las particulas disminuyé de 8.19 micras de di4
metro a 7.4 micras de diémetfo,Acoﬁé se observari esta dismi-
nucidn no es muy significativa.

En otra Prueba‘que se realizé, en la misma solucién de dextro
say vitaminas en agua, resultaron los siguienfes datos:

Se afladib a la solucién,C1§rﬁro sbdico en una proporcién de -
0.90 g. por ml., se calentd a 70°C por 15 minutos, y bajé el
contenido de particulas promedié de 66115 de 8.i9 micras de -
didmetro, a un conteniﬁo de particulas de 283 de ﬁn digmetro

de 3.l't}+, en 0.5 ml. de solucidn.
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Es de ndtarse la diferencia entre la solucién de la dextrosa
y vitaminas en agua, y la solucién de dextrosa y vitaminas -
en solucibdn salina; con el experimento efectuado se podria -
concluir que el clorufo sbédico actha como auxiliar en la di-
solucibn, quedando estos resultados sujetos a las revisiones

experimentales que se puedan obtener posteriormente.

IT.—- DESCRIPCION DE LA UNIDAD.

El contador de particulas COULTER COUNTER MODELO B, consta -
de dos unidades principales:
a) Seccién de muestreo.

b) Unidad electrbnica.

a) Seccidn de muestreo:

Esté constituida por el.tubo de apertura, recipiente porta-——
dor de la muestra; plataforma donde se coloca este reéipien—
te, microspopio, tubo de manbmetro, agitador eléctrico, tram
para para vacio, bomba de vacio, recipiente auxiliaf,'todo -

ello integrado por sus respectivas conexiones.

b) Unidad electrdnica.

Estd constituida por un circuito electrbnico el cual consta

de un osciloscopio y dispositivos para amplificar, seleccio-
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nar y registrar las seflales provenientes de la seccibn de -

muestreo.

Estos dispositivos son los siguientes:

l.=

(A) Control del umbral inferior "tL"

El ajuste de este control determina el grado de tamafio de
particula sobre el cual el modelo "B" contard, o sea que
se contaran todos los pulsos superiores al umbral infe- -

rior y ninguno por debajo de éste.

(B) Control del umbral superior "tu"

‘Este control ajustari el nivel superior o nivel contable

del modelo "B", que nos permite tener un rango o margen -

de conteo.

Este control tiene dos formas de operacidn, dependiendo

de la colocacibn del interruptor ( ¢). Para localizar

el interruptor ( C ), se levanta la tapa de la unidad y se
mira al fondo de la caja, la posicidn del interruptor esté
indicada sobre la cubierta con las sefiales "Separate” -
"Locked",

Con el interruptor ( C ) en la posicién "Separate", el i
bral superior ( B ) puede ser ajustado con la misma canti-

dad o igual magnitud que el umbral inferior (A ).
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Con el interruptor-( C ) en>1a posicibn "Locked”, el con-
trol del umbral‘éupérior'determina el tamaflo del margen -
de cOﬁteé.

Bste éontrol estd dividido en 100 unidades, pero con este

ajuste, qﬁeda dividido en 10 unidades, de forma que al cg

" locarse en 80, seflala en realidad 8 unidades referidas -

al umbral inferior.
(D) Control de amplificacién.

Esterinterruptor ajusta la sensibilidad del amplificador,

" aumenténdose éstacon cada giro hacia la derecha.

(E) Interruptor de apertura de corriente.

Este control ajusta la cantidad de corriente que fluye en
la apertura para que se produzca el pulso al entrar la - .
particula.

La corriente usada depende del tamafio de 1é apertura y -
de1 téméﬁo de las particulas. La rotacibén del digi hacia
la derecha aumenta la apertura de corriente.

(F) Control de aumento variable.

Este control ajusta la unidad de sensibilidad entre las -

posiciones fijas del control de amplificacién.

(G) Interruptor de reajuste.

Una vez que se ha abierto la llave superior de la pieza de
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10.,=

11l.-

control paré inicierse una cuenta, la operacién del intg
rruptor de reaju§fe, es fijar el contador: a cero, in---
vertir la polaridad de los e;ectrodos; para'eVitar el -
exceso de cargas en ellos;'y.refleja el modelo del pulso
en la pantalla del osciloscopio.

(") Inteﬁsiaad.

Este control ajusta el brillo de la pantalla del OSCiio§
Ccopio ¥y s€ usa para dar una mejof definicidén a las sefia-
les.

(I) Foco.

Este controlrse,utiliza para dar una mayor-claridad a la
imagen.

(J) Posicidn vertical.

Se emplea para ajustar hasta que la figuré en el oscilos
copio sea visibléAen la pantalla, estando conectado el -
interruptor de reajuste. -

(x) y (L) Afinacién.

Estos dos controles ajustan la posicibén horizontal v la
amplitud de la figura en la ?antaila.

(M) Control de ajuste.

Es utilizado‘para igualar calibraciones, cuando se usan -

dos o mis modelos "B". y tubos de apertura del mismo tama~
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12.-

13.-

14;—

15.=~

flo, simultineamente.
(N) Interruptor de apareamiento.

Suministra la electrdnica de ajuste para las diferentes

-resistencias de apertura, necesarias para una sensibi-

lidad 6ptima, y que dependen de la impedancia de la so
lucibn en la que se va a contar.

Una vez teniendo este dato, se hacen los ajustes de -
acuerdo a la tabla provista, donde se sefialan dos posi
ciones, ambas deben ser probadas para determinar cual
d& una seflal 6ptima con respecto a las particulas pe—-
quefias.

(0) Regulador de vacio.

Es utilizado para ajustar el nivel de mercurio, en el
mandémetro con la llave de vacio abierta y la llave au-
Xxiliar cerrada.

(P) Regulador de velocidad de agitador.

(Q) Selector de volumen del mandmetro.

Es usado para elegir el volumen de muestra apropiado -

pPara el tubo de apertura usado.
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POSICION DEL TAMANO DE APERTURA VOLUMEN

SELECTOR DEL
MANOMETRO
Arriba 30 - 50 micras 0.05 ml
Centro 140 - 200 ~ 280 - 400
560 micras 2 ml
Abrajo 50 - 7OA- 100 -~ 140
micras 0.5 mb

6.- Para determinar el factor "X" en el andlisis de una mues-
tra, se pueden utilizar dos métodos: I. Método visual, II.
Método de calibracibn por medio de particulas estandar.

I. METODO VISUAL,

Para ajustar el control de amplificacién, se mueve este con—--
trol, asi como-'los controles del osciloscopio hasta que aparez
can las seflales en la pantalla del osciloscopio con toda niti-
dez, ¥ la poblacibdn media de las particulas se encuentre a la

mitad de la pantalla.

En segundo lugar se procede a obtener la cuenta méxima de la -
siguiente manera:

El umbral superior ”tu" , Se gira hacia la derecha hasta el va
lor de 100, y se mantiene en esta posicién.

El umbral inferior “tL“ se va ajustando a diferentes valores,
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en cada uno de los cuales se van tomando las lecturas, ejem:

tL Cuenta
a 213
5 202
6 200
7 197
8 196
9 211
10 194
11 173

Estos valores se grafican, anotando las cuentas en las ordena-
das, y los valores del umbral en las abscisas, en €l punto don
de se localiza una meseta, es el valor del umbral donde tene—-
mos la cuenta méxima.

Enseguida se coloca el umbral inferior en este valor obtenido

que en el ejemplo dado es t. =9

L , se toman dos lecturas -

( 173, 171 ), se saca promedio ( 172 ), y la mitad de este pro
medio es igual a 86,

Se procede a colocar el umbral inferior de modo que, en la mi-
tad de la pantalla del osciloscopio aparezca la poblacidn ne—

dia de las particulas, la cuenta que se obtenga debe dar un va
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lor aproximado al de 86, y se lee el umbral inferior que nos
di un valor de 36, con estos datos se hace la siguiente ope-

racibén.

Cuenta 84 = 2.3 p
Umbral 36

Cada una de las divisiones del umbral inferior equivale a -
2.3 FB .

Por consiéuiente para obtener el volumen de la poblacibn me-
dia de las particulas, se multiplica el valor 2.3 }ﬁ por -
el valor del umbral inferior al cual se estd brocediendo a -

hacer las lecturas.

= 2, .
v 3 tg,

Este vaior 2.3 p? permanece fijo para el cambio de electrd
lito, apeftura de corriente e intensidad, pero debe volverse
a-obtener en el caso de que se cambie el tubo de apertura; -
en este ejemplo el tubo de apertura utilizado fué de 100 mi-

cras.

Para obtener el didmetro de las particulas se aplica la £6r=—

3 .
r = 3V 2
Vv @ p=r
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donde:

r = radio

= volumen

didmetro

IT. METODO DE CALIBRACION POR MEDIO DE PARTICULAS ESTANDAR,

- Para este método se ufilizén particulas cu&o*tamaﬁo ya ha sido
determinado préviamente por medio del microscopio, son siste——
mas de particulas de un solo tamafio, y con ellas se obtiené -
el Factor "K".

Se usa una concentracidén moderada, se ajusta el interrgptor de
ampiificécién y el interruptor de apertﬁra de cdrrientera que
la altura uniforme de los pulsos de las particulas esté entré
un 15 y un 30% de la pantalla del osciloscopio, ajusténdose la’
1inea sombreadé con los picos de estos pulsos.

Después se ajusta la linea sombreada del umbral a la mitad de
la altura del_pulso observado, se toman varias cuentas y se -
promedian, este promedio se indica como nf'.

Enseguida se ajusta el umbral a cerca de 1 1/2 veces la altu-
ra del pulso observado y se toman varias cuentas dé particulas
se promedian y se nombra el resultado como ”no".

Se simboliza la cuenta media "nm" por la férmula
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n, = ( n, o+ ng )/2-

El valor del umbral menor "t ", obtenido con la cuenta media
"nm",'se registra, asi como los valores del amplificador -
(A ) apertura de corriente ('I ), v del interrﬁptor de aco-
plamiento (M).

Teniendo estos datos, se obtiene el fagtor "K", de la si- -

guiente férmula:

V = micrones cGbicos del sistema de -
particulas estandar ( este valor
&epende de la clase de particulas
empleadas );

I = valor de la apertura de corriente.

A = valor del amplifiéador.>

t. = ajuste del umbral menor a una cuen~

ta média.
M = ajuste del interruptor de acopla- -
miento.

La "K" es vAlida conforme no se haya efeétuado‘ningﬁn cambio,

excepto en "I", MA' vy "tL"
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El volumen de las particulas se determina por la férmula:

Vo= KAt

El didmetro de las particulas se determina a partir del volu-—
men obtenido anteriormente:

d=1.241 \JV
El volumen de la particula se puede determinar a partir del -
digmetro de la particula ( d ) por 1a férmula:

23

V = 0.5236. 4

Este método nos es Gtil para determinar no solo un nfimero pro-

medio de particulas, sino el nfOmero de particulas de un deter~

minado tamafio, que se encuentren en una solucidn,

PROCEDIMIENTO DE ANALISIS,

Una vez efectuados los pasos nombrados anteriormente, y obteni
da la calibracién del aparato, se puede proceder va, a hacer -
las lecturas de los probiemas colocando el recipiente del elec
trbdlito, lleno, en su lugar, con ambas llaves del vacic cerra-
das, se ajusta la velocidad del agitador en la solucidn de mo=-
do que no produzca burbujas.

l.~ Se pone el contador a cero, regresando el intefruptor de -

reajuste.

2,~ Sg abre la llave de vacfo a que el mercurio baje hasta unos
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3 cm. arriba del bulbo de coa}escencia, uwda vez alli se
cierra 1la liave de vécio.

3.~ ©8Se regresa nﬁevamenté el interruptor de reajuste con 1o
cual queda listo el aparato para contar.

4,- Se anotarla lectura. 4

.- Se regfesa una vez mis el interruptor de reajuste para

poner el contador a cefo y poder tomar otra lectura, si

guiendo los mismos Ppasos.

PARTE EXPERIMENTAL

I. METQODOS UTILIZADOS EN LA EVALUACION DEL MATERIAL DE
PLASTICO. ' : :

Los siguientes procedimientos.experimentales, se efectuaron -
empleando los valores de los diales indicados a continuacién

y que se mantuvieron constantes durante todo el proceso.

Tubo de apertura 100 ‘micras
Volumen del mandémetro 0.5 ml.
Interruptor de acoplamiento 64 H

Interruptor de apertura de
corriente : 1/4

" Interruptor de amplificacién 1/4
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Umbral superior "tu" 100
Umbral inferior "tL" 10

Factor "K" 2.3 FB

a) Procedimientos de muestreo.

Se tomd como punto de referencia, la capacidad de las canasti

lias de la lavadora ultrasbnica, donde se coloca el material

para ser lavado.

Teniendo en cuenta esta cantidad de material, para que el -
muestreo por canastilla sea significativo, se tomd la canti=-
dad de piezas'que se debian muestrear de acuerdo a las tablas
estadisticas del "Military Standar", las que nos seflalan los
siguientes valores para la clase.de.muestreo simple, nivel gg

neral de inspeccibn II.
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MATERIAL * PARTES POR TAMARNO DE

CANASTA MUESTRA
Perforador 673 | 80
Tapa del perfofador ) . 7244 200
Adaptador de Eiltrq 8000 200
Cémara cuentagotasv : 834 80
Adaptador de aguja 4321 200
Bulbo del adaptador 7000 200
Tapa Ael adaptador 7244 200
Adaptador 19 i 7342 200
Adaptador 21, 23 7342 ) 200
Filtro 5705 200

Se tomaron tres muestras de cada lote, una al principio del 1a

vado, a la mitad y al final del mismo.

b) Prgpafacién de la muestra para su evaluacibm,

La cantidad de piezas seflaladas por el "Military Standar" y -
yva lavadas, se enjuagaron en una solucidn salina cuyo conteni-
do promedio de particulas ya ha sido determinado previamente.

~ En la soluciébn resultante de_esta operacién, se-efectﬁa el con
teo de particulas.

Las condiciones de enjuague, como tipo y tiempo de agitacién;
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deben ser uniformes, para control de verificabilidad de da-—-—

tos.

c) Reduccibdn de datos.

De cada solucibn se tomaron 10 1e§turas, estos datos se pro-
mediaron para obtener el valor medio.

Al valor promedioc de la solucidn control, o sea la solucidn
original; se le resta el valor medio de la solucibn en la =
cual se enjuagaron lags piezas,'la diferencia obtenida nos in
dica ei nOmero promedio de partfculas que hay en estas ‘ple——
zas, el que dividido entre el nGmero de ellas, nos da el nl-
mero de particulas promedio per pigza.r

IT. METODOS EMPLEADOS EN LA VALORACION DE SOLUCIONES INTRAVE
NOSAS Y SOLUCIONES ORALES,

En los casos de ambas soluciones intravenosas y orales, tene
mos diversos valores en el contenido de particulas, depen- -
diendo de 1la formulacién de la solucién.

Tendremos de eeta forma la siguiente tabla de valores:

Tubo de apertura 100 micras'
Volumen del manbmetro 0.5 ml.
Interruptor de acoplamiento 64 H
Interruptor de apertura de corriente 1/4
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Interruptor de amplificacidn 1/4

Umbral superior t_ ' , 100
Umbral inferior tL | 10
" " , 35
" - 37
" " 40
Factor K : 2.3 PB

a) Procedimiento de muestreo.

El muestreo se efectud durante el proceso de filtracién y embo
téllamiento de las soluciones. ée tomaron muestras dependien-
do de la etapa del érocesQAen la que se encontraba la solu~ =
cibn. |

Se recogid una muestra, representada por una botella, en el cg'
.50 del producto . terminado; escogida a la mitad del lote.
Cuando se realizd el andlisis por etapas, se fomaron: una mues
tra de 500 ml. de la solucibén del tanque, ia cual se prepara -
en el mismo, y que es la solucidn original,Asin filtrar. En -
cada tanque se prepara un lote. | ‘

Una muestra de 500 ml. de la solucibén pasada por el primer fil
tro, en el cual al. principio del procesd, se recircula el pro-

ducto hasta que el liquido ge obtenga claro y brillante. Este
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filtro recibe el nombre de filtro "Sparkler", y estd integra-
do por una serie de discos de papel filtro, cuyo didmetro de

poro es de 5 micras, y que estidn separados entre si por pie—-
zas circulares de metal horadado.

Se tombé una muestra de 500 mi. del producto pasado por el se-
gundo y tiltimo filtro Miilipore, que también estd formado por
una serie de membranas circulares, que tienen un didmetro de

poro de 0.45_P. |

En los casos en que los resultados obtenidos estaban dudosos,

se procedié a tomar dos o mis muestras de cada lote.

b) Preparacidn de la muestra para su evaluacidn.

De cada envase se tomd un volumen de muestra de 80 ml. Pre—-
viamente se agita moderadamente la solucibn del envase, se en
Jjuaga con parte de ella el recipiente de la muestra, y ense—-—
guida se vacia la solucidn en la que se va a efectuar él con-

teo. Se debe cdntrolar el tiempo vy la clase de agitacién.

c) Reduccidn de datos.

De cada solucién se tomaron 10 lecturas, que se promediaron -
para obtener el valor medio. A aquellas soluciones cuyo conte
nido en. particulas resultd ser demasiado alto, para-que pudie

ra ser contado, se les redujo el margen de conteo, mantenien-
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do el umbral superior en 100, y aumentando el valor del umbral
inferior de 10 a 40 hasta que se pudiera regisirarbla lectura,
pero si al llegar a un umbral inferior de 40, el contenido no

era contable, se sefiald la solucidén con una nota de "no regis

tra".
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RESULTADOS

I. RESULTADOS OBTENIDOS CON EL MATERIAL DE PLASTICO DEL
EQUIPO PARA VENOCLISIS.

Material: Cémara.
Medio 1iquidovutilizado: Solucién salina.

Tamafio de muestra: 80 piezas.

Umbral infgfior tL = 10

Umbral superior tu = 100 A
Volumen promedio de las particulas = 23 P3
Didmetro promedio de las pariticulas = 3.1 o

En la siguiente tabla se registraron los valores experimenta-—
les obtenidos, bajo las siguientes denominaciones:

MUESTRA: Que nos indica a que altura del proceso de lavado -
del lote fueron tomadas las piezas, lo., para el principio -
del lavado, 20., para la mitad del lote, 30., para el final -
del lote.

LECTURA PROMEDIO: Es el valor resultante de sumar 10 lecturas
provénientes del liquido en que se enjuagaron las piezas, y -
cuya suma se dividid entre el nfmero de lecturas, 1o que re—-
presenta el contenido promedio de particulas, tanto de 155 -
piezas como del liquido utilizado comc medio.

MEDIO: Es el contenido promedio de partficulas, obtenido de 1la
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suma de 10 1ecturas v su divisién entre el ntmero de ellas, -
que nos di el liéuido antes de enjuagar con é1, las piezas.
CONTENIDO TOTAL PROMEDIO: Es la diferencia entre el contenido
promedio de particulas de la solucidén resultante de enjuagar
las piezas, y la misma solucibn antes de ser usada para la- -
var las piezas, lo cual nos d& por resultado} el contenido to
tal - -medio de particulas en un ntmero dado de piezas, en es

"0 piezas, por lo tanto resulta de la siguiente ope-

raw
Lec i p {0 - medio = Contenido total promedio
RESULTADO PO. - .7 ‘a2 obtuvo haciendo la siguiente divi- -
sidn:
Contenido tota:r i - NGmero de particulas por pieza
No. de piezas ( .
RESULTADO FINAL: Es en el del material pléstico la suma

de los resultados por pieza dividido entre el nfOmero de los -
mismos, y en el caso.de las soluciones la suma de los conteni

dos en producto terminado, dividido entre el ntmero de datos.
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MATERIAL: CAMARA

MUESTRA  LECTURA MEDIO CONTENIDO . RESULTADO
PROMEDIO TOTAL POR
PROMEDIO PIEZA
12 272.5 59.25 213.3 2,66
22 492,92 59.25 433 5.41
38 641,2 59.25 582 7.27
RS 242 .9 25.1 . 217.8 2.72
22 545.6 25.1 520.5 6.50
32 436.4 25.1 411.3 5.14
12 472.9 26 446.9 5.58
o A 381,1 26 355.1 , 4,38
32 340 26 314 3.92
S1e 256.1 26 230.1 2.87
22 213.7 26 187.7 2.34
3a 566.6 26 540.6 6.75
1 839 25.7 813.3 10.16
ne - 392 25,7 366.3 . 4.57
32 572 25.7 546.3 6.82
1e 946.7 59.4 887.3 11.09
22 394.2 59.4 334,8 4.18
32 369.1 59.4 309.7 3.87
12 180.2 33.2 147 1.83
22 229.3 33.2 195.4 2.44
32 265,1 33.2 231.9 2.89
le 942,4 . 33.2 909.2 11,36
22 359.9 33,2 326.7 4.08
3e 899 33.2 865.8 10.82
1 318.1 26.2 291.9 3,64
2e 420,3 26.2 394.1 4.92
32 244.6 26,2 218.4 : 2.73
12 340.8 34.2 306.6 3.83
20 397.8 34,2 , 363.6 4.54
32 295.2 34,2 261 3.26
i1e 1279 55 1224 - 15.3
22 970.5 - 55 915.5 : 11.4
i 254.3 54.5 199.8 2,49
22 238 54.5 183.5 1 2.29
3e 444 .8 54.5 390.3 4.87
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Resultado final: 188.92 = 5.39 particulas por pieza
35 ’ :

MATERIAL: PERFORADOR

Medio ligquido utilizado: Solucibén salina.

Tamafio de muestra:

80 piezas.

Umbral inferior tL .= 10
Umbral superior tu = 100
Volumen promedio de las particulas = 23 pg
Difdmetro promedio de las particulas = 3.1 p
MUESTRA LECTURA: MEDIO ' CONTENIDO RESULTADO

: PROMEDIO ) TOTAL POR

" PROMEDIO PIEZA

le 351 74 277 3.46
la 314 66.9 247.1 3.08
22 93.7 66.9- 26.8 0.33
18 998.2" 50 948.2 11.8
28 930 50 880 - 11
1la 211.9 25.7 186.2 2.32
28 108 25.7 82.3 1.03
12 374.9 25.7 | 349.2 4,36
2a 154.2 25,7 128.5 1.60
32 425.6 25.7 399.9 4.99
12 283 59.4 223.6 2.79
20 . 107.8 54.4  48.4 0.60
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MATERTIAL: PERFORADOR

MUESTRA LECTURA ’ MEDIO CONTENIDO RESULTADO

PROMEDIO TOTAL POR
7 PROMEDIO PIEZA
3e 523.9 59.4 464.5 5.80
18 215.7 33.2 182.5 2.28
1% 163.2 27.2 136 © 1.70
22 113.8 : 27.2 86.6 1.08
38 174.5 27.2 147.3 1.84
12 509 34,2  474.8 5.93
o2 360.7 34.2 326.5 4.08
12 79.4 34.2 45,2 0.56
22  389.3 34.2 355.1 4.43
32 192 34.2 157.8 1.97
1 118 55 63 0.78
20 183.4 55 128.4 1.60
3 206.2 55 151.2 1.89
12 293.9 . 31.9 262 3.27
22 307.2 : 31.9 275.3 3.44
32 281.2 31.9 249.3 3.11
Resultado final: 9;.12 ‘= 3.25 particulas por pieza
8 4
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MATERIAL: TAPA DEL PERFORADOR

Medio 1iquido utilizado: Solucidn salina

 Tamafio de muestra: 200 pilezas

Umbral ipferior tL = 10
Umbral superior tu' = 'lOO
Volumen promediO'dé las particuias = 23 F3
Didmetro promedio de las particulas = 3;1 F
MUESTRA V LECTURA MEDIO CONTENIDO REéULTADO
PROMEDIO TOTAL POR
) PROMEDIO PIEZA
la : 650.8‘ 50 600.8 3.00
12 1322,7 25.7 1297 . 6.48
12 ~ 510.5 25,7 asa.8 2:40
Resultado final: 11,90 = 3.96 particulas por pieza

3
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II. RESULTADOS OBTENIDOS EN LAS SOLUCIONES

INTRAVENOSAS Y =

SOLUCIONES ORALES. -

Soluciones intravenosas.
Producto: Solucibén de dextrosa al 5%

Formulacibén: Cada 100 ml. contienen:

5.0 g

Dextrosa

Agua inyectable . c.b.p. 100 mi
Volumen de muestra: 100 ml
Umbral inferior tL 35 = 37 = 40
Umbral superior t, 100

Volumen promedio de las particulas (Vp) 80
92

Di&metro promedio de las particulas (Dp) 7

7

.5 p° - 85.1 F3 -
3
}1
r - 7.3 p -
.8 I

PRODUCTO TERMINADO

tL Vp Dp

35 80.5 p3- 7p 76939
3

35 80.5 Ps 7 p 80279

35 80.5 'P 7 )2 82694
3

35 - 80.5 p 7h 83216

35 80.5 pg 7 p 83360

35 80.5 p 7R 82999

40. 92 P3 , 7.8 p 72698 .



tL Vp Dp PRODUCTO TERMINADO

37 é5.l P3 7.3 P 76197

35 80.5 ]13 7 R 75070

37 85.1 p> 7.3 R 75864

37 85.1 B 7.3 R 86023
35 80.5 p° 7 p 77534

42 : _ ) no registra
42 : no registra
Resultadp final: 952873 = 79406.'particu1as en 0.5 ml- de

12
soluqién

NOTA: Las soluciones que ho registraron no se tomaron en cuen-

ta para el resultado final.
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PRODUCTO: Solucibdn isotdbdnica de cloruro de sodio

FORMULACION: Cada 100, ml. de solucidén contienen:

Cloruro de sodio 0.90 ¢
Agua inyectable c.b.p. © 100 ml.
Volumen de muestra ' 106 mi.
Umbral inferior tL' 10
Umbral superior tu 100
.Volumen promedio de las particulas _ 23 p3
Didmetro promedio de las particulas 3.1 p
PRODUCTO TERMINADd V PRODUCTO TERMINADO
20.4 24
47.4 , 2702
34.3 R 30.4
13.7 . ' - 45.6
36.7 19.1
64.7 43.6
33.1 '
70
72.2
46
72.9
© 5644
Resultado final: 757.7 = 42 particulas en 0.5 ml. de solu—
18 cidn
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ANALTISIS DEL PRODUCTO EN SUS TRES ETAPAS

PRODUCTO: Solucibnisotbdnica de cloruro de sodio

SOLUCION DEL TANQUE SOLUCION FILTRADA SOLUCION FILTRADA
POR SPARKLER POR MILLIPORE
2302.6 77.9 72.9
150.4 47.9 24
235,1 105%9 45.6
639.5  54.1 19.1
235.,2 126 43.6

PRODUCTO: Solucidén de dextrosa y vitaminas, en agua.

FORMULACION: Cada 1000 ml. contienen:

Dextrosa . 50 g
Clorhidrato de tiamina - 10 ng
Riboflavina 10 mg
Nicotinamida 250 mg
Clorhidrato de piridoxina 5 mg
Vitamina Biz 13 mcg
Agua inyectable c.s.p. 1000 ml
Volumen de muestra 100 mi
Umbral inferior tL 35 = 40
Umbral superior tu 100

Volumen promedic de las particulas (Vp) 80.5 PB - 92 P3

Didmetro promedio de las partfculas (Dp) 7 P -7.8p
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9s .

ANALISIS DE LA SOLUCION EN SUS TRES ETAPAS

t Vp Dp PRODUCTO : _
TERMINADO SQLUCION DEL SQLUC. FILTRADA SOLUC. FIL-
TANQUE POR . TRADA POR
‘ SPARKLER MILLIPORE
35 80.5 g 7p 73350 no registrd 91587 73350
40 92 P 7.8 p no registrd
35 80.5 p 7 p o mo registrd
40 92 B 7.8 mno registrd
35 80.5 P 7 P 66112 75897 73259 66112
35 80.5 B 7 F 76224

Resultado final

215686/3 . =

71895 particulas por 0.5 ml.



PRODUCTC: -Solucién de dextrosa y vitaminas, en solucidn sali

na‘

FORMULACION: Cada 1000 ml. contienen:

Dextrosa 50 gs
Clorhidrato de tiamina | 10 mg.
Riboflavina 10 mg.
Nicotinamida 250 mg.
Clorhidrato de piridoxina 5 mg.
Vitamina 312 3 megs
Cloruro sbdico . 9 ge.
Agua inyectable c.s.p. 100 ml.
Volumen de muestra: 100 ml
Umbral inferior t 10
Umbral superior tu _ 100
Volumen promedio de las particulas 23 ,pB
Didmetro promedioc de las particulas 3 p
PRODUCTO _ ANALISIS DE LA SOLUCION EN SUS TRES
TERMINADO - ETAPAS
SOLUCION DEL SOLUCION FILTRADO SOLUCION FIL-
TANQUE POR SPARKLER TRADA POR
) MILLIPORE
25,2 | A
55.3
45,2
54.6 365.4 203.9 h 54.6
56.4  425.8 110.8 56.4
RESULTADO FINAL: 236.7/5 = 47.3 particulas por 0.5 ml. de
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solucibn.

PRODUCTO: Solucién de- cloruros y lactato.

FORMULACION:

.Cada 100 ml. contienen:

Cloruro de sodio 0.600

Lactato de sodio 0.310

Cloruro de potasio 0.030

Cloruro de calcio. 0.020

Agua inyectable c¢.s.p. = - 100
Volumen de muestra 100
Umbral inferior t. 10
Umbral superior tu : 100

Volumen promedio de las particulas 23 p3
Didmetro promedio de las partfculas 3.1 12

2

’PRODUCTO
TERMINADO

43.6
49
64
40.6
43.9
49

419.6
72.6

58



RESULTADO FINAL:

SOLUCIONES ORALES

782.3/8 = 97.7

PRODUCTO: Solucidbn de electrdlitos.

FORMULACION:

Dextrosa

Cloruro de
Cloruro de
Cloruro de
Cloruro de

Lactato de

Cada 100 ml contienen:

magnesio
calcio’
potasio
sodio

sodio

Agua c.s.p.

Volumen de muestra
Umbral inferior tL
Umbral superior tu

Volumen promedio de 1

Didmetro promedio de

as particulas

las particulas

59

particulas por 0.5

ml de solucidn

5
19
22

149

12
314
100

100
10

100

g

mg
mg
mg
mg
mg



PRODUCTO
TERMINADO

29.9
54.3
27.8
17.4
33.5
68.1
54.5

a1
31.9
16
44.4

15.8
31.4

: 4307

RESULTADO FINAL:  500.6 = 35.7 partfculas en 0.5 ml

14 ..
de solucidn.
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ANALISIS DE LA SOLUCION EN SUS TRES ETAPAS

SOLUCION SOLUCION FILTRADA SOLUCION FILTRADA
DEL : POR POR
TANQUE - SPARKLER . MILLIPORE
295 - : 31.9
70.1 16
6706 135 44.4
193 . 81.4 15.9
294.4 137.4 31.4
174.8 154.4 29.9
164.8 54.3
235 1.7 43.7
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CONCLUSIONES

A) COMPROBACION DE LA EFECTIVIDAD DE LA LAVADORA ULTRASONICA

Como se puede apreciar en los resultados obtenidos del anili-

sis del material que constituye parte el equipo de venoclisis

como son: la cidmara cuentagotas de propiocel, el perforador -

de acrilo nitrilc butadieno estireno (ABS), la tapa del perfo.

rador de polietileno (PEBD), podemos afirmar que es un método

bastante positivo. A

Ahpra bien, .el grado de efectividad de este método dependev -

de varios factores. debido a ello, si se désea‘que_el lavado

ultrasénico dé su méximo rendimiento se deben tomar en cuenta

los siguientes factores:

l.-~ Que tqn sucio viene el material que va a ser limpiado por
ultrasonido.
Se hicieron observaciones al microscopio estereoscédpico,
de las piezas antes de ser lavadas, y se encontrd que pre
sentaban una cantidad regular.de particulas de pol&o oscu
ro, fibras de pléstico de diferentés-colores, violeta os-
curo, azul oscuro, rojas, negras, verdes, y polvo muy fi-
no de tono oscuro entre los surcos.

Si el material viene demasiado sucio, podrdn limpiarse =
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bien las primeras canastillas,.pero las siguientes no -
saldrdn ya tan limpias, debido a que el freop se encuen
tra yva bastante contaminado. Para evitar ésto, se hace
recircular el freon a través del filtro, vy en caso de -
encontrarse muy sucio, se limpia pasédndolo al tanque de
recuperacién donde se evapora y se condensa ya limpio
por medio devun refrigerante. BEsta operacién se reali-
za cuantas veces sea necesario, para mantener el freon
en buenas condiciones.

La clase de plAstico a lavar.

No todos los materiales plasticos resisten las vibracio
nes ultrasbénicas, en este caso el adaptador'de aguja de

acrilico se estrellaba, por lo cual no fué posible lim-

piarlo por este procedimiento.

En

Muchos plésticos desprenden fibras con bastante faciii-
dad, pues afm lavdndolos por el método cénvencional en
lavédora de agua, se présenta esta inconveniencia.
Elvmatérial lavado por ultrasonidd se presenta también

este desprendimiento aunque a menor escala, y dependien

-do del material, en el PEBD es minimo, vy en el acrilo,--

nitrilo butadieno, estireno { ABS ) es menor, que en el

propiocel, este inconveniente se minimiza secando bien
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el métérial con lo cual se desprenden estas pocas fibras.
Forma de las piezas a lavar.

51 las piezas presentan cavidades en las que permanezca -
el medio liquido, én este caso freon, al ser sacadas de -
la lavadora, hay una pérdida significativa de solvente, -
por lo tanto no resulté muy costeable lavar por este méto
do dichas piezas, a menos que sea muy_importante su lim=—-—
pieza.

Por este motivo se desisﬁié de lavar la tapa del perfora-
der en.la lavadora ultrasdnica.

La'diferencia en contenido devparticulas entre el perforg
dor y la céimara realmente no es significativa, puesto que
la cémara nos di un contenido promedio total de.5.39 par-
ticulas por éieza, y el perforador de 3.25 particﬁlas por
pieza, ( estos ppomedios sdn el resultado de sumar los re
sultados por pieza y dividiflos entre el ntmero de ellos).

En cuanto al tiempo de lavado, como se podri observar en

la tabla de tiempos totales para lavar las partes plasti-

cas, es un sistema que nos permite economizar horas - hom
bre.

Referente al uso de la lavadora ultrasbdnica en la limpie-

za de material de vidrio, aunque aqui no se haya efectua-
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do én forma practica, es de sﬁpoﬂer basédndose en esta par
te éxperimental, gue los resultados serianm mids eféctivos,
puesto que no hay la inconveniencié del desprendimiento -
de fibrés plésticas.

B) APLICACION DEL CONTADOR DE PARTICULAS AL CONTROL DE CALI-

'DAD DE 2 SOLUCIONES; INTRAVENOSAS.
La aplicacibn de este fipo de control, tiene mucha importan-
cia en la industria farmacéutica debido a que por su media—-—
_cién se pueden definir varios aspectos en el caﬁpo de suspen
siones férmacéuticas como son los siguientes:
1.- Efectividad de un sistema de filtracibmn.
Por medio del conteo de partiCuias podemos saber cuando
es necesario hacer modificaciones en un proceéo dg £ilmm
tracién, ya que si una solucibn nos d4 un alto conteniao'
de particulas sin que haya motivo en la formulacibén o mé
todo de disolucién, para que se obtenga un resultado. -
asi, ello significa que; tal vez los filtros no hayan si
do bien colocados, 0 que es necesario utilizar un f£iltro
de poro més cefrado, o tal vez‘que.la solucibn requiera
mas tiempo.de’recirculaéién‘a través del primer filtro.
2.- Control de materia prima.

51 a pesar de que el sistema de filtracidn sea bueno, la
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materia prima no tiene la pureza suficiente, los filtros -

no bastardn para retener todas las particulas insolubles,
por lo tanto, es importante tener una adecuada calidad de

materia prima.

.Modificacién en la formulacidn.

Si 1a materia prima es de buena calidad y el sistema de - -
filtracién el adecuado, pero afin asi{ la solucibn tiene al-
to contenidc de particulas, se requiere dé enséyos en la -
Formulacibn para tratar de encontrar una férmula‘gue permi
ta ﬁna mejor disolucién.

Modificacién.en el método de disolucibn.

Pudiera ser que el hecho de tener problemas en el conteni-—
do alto de particulas en ﬁna solucidn, se debiera al méto-
do de disolucibn de las substancias puesto que esto aunque
al parecer sencillo, es de importancia, tanto el orden con
que se-disuelvan las substancias, como el tiempo de calen-
tamiento y la agitacibn.

Observaciones.

Cuando nos encontramos a un nivel de particulas tan peque-
flas como son de 3.1 micras de diametr§>en el seno de una -

solucibn, no se puede menos de notar que si la solucidn

no se esté agitando en una forma constante, al dejarla

en reposo ya no existe homogeneizacién completa, -
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las particulas se seﬁaran en capas por sus diferentes den
sidades, y se forman grupos atraidos quizds.por fuerzas -
electrostiticas, Fformando pequeilios nucleos en el seno de
las soluciones. 

En cuanto a las otras soluciones analizadas, coﬁo son la
solucidn isoténica de cloruro de sodio‘éon un resultado £i
nal en contenido de particulas, de 42 partiéulas por 0.5 -
ml de solucibn, la solucidén de cloruros y lactato con un -
contenido final de 97.7 particulas por 0;5 ml de solucidn,
y la solucién oral de electrblitos, cuyo resultado final -
en particulas es de 35.7 particuias por 0.5 ml de solucién,
se puede deducir que-estos resultados en coﬁtenido son acep
tables, y se podré observar que no pasan de un rango de ma-=
ximo 100 - 200 particulas;

Aqui como en todas las ramas‘de la ciencia nos encontrahds
en campos que siempre serdn susceptibles de estudios mis -
profﬁndos, conforme‘;as técnicas se vayan perfeccionando, -

a la luz de los avances:- cientificos.
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