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JUSTIFICACION DELATESIS: 

El propósi;o de.la presente t~sis es orcntar a los Químicos Farma~éutic~s Diólogos y 

personal invoÍucrado en la ra.bricaéión Je inyectables mostrand() la importancia de evaluar un 
conjunto de propic,dadé~ y ~~~acterÍstic¡1s de un prod~~to fabrk~do, 'que le co~fieran la 

aptitud para sati_sr.icc~ las.~cccsidádcs del, cliente, mostrando u~ plantéa111ien10,·que establéc~ 
los requisitos. fcxÍgenciasque el pr~ducto d~b~ cu,mplii. ba)o 'úna. doctrin~ q~e .traía de la 

práclicaprofesionaL ,,., .··· .. ';. ,, :-~,.~ .• :.· :;; ' ' ' ,',~ ... :,?< 

El planteami~nt~.de.~orifrol de:d~li<l~<l·~~-la; fab~i~a~ió~· de·_~Ínp~ii~tanien'cta finalid~d · 
de presenta~se ·~aÍ110' un ;n:;ual'prácti~Ó p~;. s~ a;cgÜramicríÍci de cáÍídád a' im~és de Ún 

conjunto de aciividadcs pl~'íie'adas: q~~ lleva~ cabo un~ cn~p;es~: ~º~:el obj~Ío 'de bri~dar i~'; 
Confianza aproplid~( y . de. q~c u~:p;~~UCt(); CUÍ11pl~ con ,lo~ requisiÍ~s' de. calidad 
especificados. · ·· 

. ', ·.,':.,· '.,,' ,• 

Los pasos a'·seguiÍ pa~a la ~l~bora~ión. Íle una ~olución inyectable envasada en una 

ampolleta empieza dc~e el éontr~I de la materia prima, su proceso de fabricación hasta 

llegar al_ producto· terminado destinado a contener productos medicinales, llevando una 

secuencia de opcradones a tm·és del criterio de ejecución del trabajo que debe establecerse 

mediante los procedimientos y estándares de operación que conformarán el plan general de 

calidad donde se· identificarán la organización, recursos, responsabilidades, y requisitos 

establecidos tomandó estos elementos y disposiciones adoptadas en la empresa de una 

manera sistemática y ordenada para un fin común. 

Es precisamente aqui donde nace la importancia de que l13ya un control durante todo 

proceso de fabric:ición. 

Un factor primordial en la operación de una empresa es la calidad de sus productos, y 

conjuntamente con esta orientación hay una creciente comprensión y toma de conciencia de 

que el mejornmíentiento continuo en la calidad es necesaria para alcanzar y sostener un 

desarrollo integral, determinando su adecuación, y aplicación para propósitos comunes 

cumpliendo, con los requisitos indicados en ésca tesis. 



ODJETIVO GENERAL: 

Definir el control .de calida_d en. la elaboración de ampolletas para soluciones inyectables 
desde materia prima, proceso y producto terminado~ 

ODJETIVOS PARTICULARES: 
1 - . ' . ·.· . . 

1.- Analizar las normas i~tenmio~~l~s y nacio~ales que rigen la calidad de materia prima y 
producto ·terminado ~~ I~ elaboración de a~polletas para soluciones inyectables. 

2.- Analizar las nom1as internacionales que rigen la calidad del proceso de fabricación de 
ampolletas para solÚCiones iriy~étables. 

3.- Se~alar el control 'que se debe aplicar al proceso de fabricación de ampolletas para 
solucio-~es inyectables d~sd~ la elección de materias primas, proceso de fabricación y 
producto terminado con la finalidad de garantizar la calidad del proceso. 



"PLANrEJIMIEN'IO DE CON'l'ROL DE CALIDAD EN LA FABRICACION DE AMPOLLETAS 

DESTINADAS A CONTENER PRODUCTOS MEDICINALES, INYECTABLES." 

t=="I 
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CAPITULOI 

MATERIA PRIMA PARA LÁ ELABORACION DE AMPOLLETAS 





PROPIEDADES GENERALES DE LA ARENA SILJCA 

El Silicio es uno de los elementos ma.s abundantes de la corteza lerrestre y se encuentra 

asociado con el Oxigeno, formando dióxido de silicio, Si02. comunmenteUamado silice. 

Los depositas de arena sllica. presentan varios grados de pureza, pero las impurezas mas 

comunes son: 

- Oxidos de Fierro 

- Oxidas de Aluminio 

- Carbonatos y Magnesio. 

El Silicio tiene una electronegatividad de Pauling de 1 .8, mientras que el oxigeno tiene 

un valor de 3.5; éste último elemento ejercerá entonces una mayor atracción sobre los 

electrones que forman el enlace Si-O, por lo que se puede considerar a esta unión como 

electrovalente. 

La distribución de los electrones para los dos elementos que forman la silice es la 

siguiente: 

Silicio: 3s2 3p2 

Oxigeno: 1 s2 2s2 2p4 

Esta distribución nos ayuda a entender porque la estructura de la sílice forma tetraedros: 

según la regla del octeto. cada atomo de oxigeno n~'Cesita ganar dos electrones para adquirir 

la configuración de un gas noble. esto •e realiza por la atracción de un electrón de cada uno 

de los dos átomos de silicio que comparten este oxigeno en la unión Si-O-Si (cada oxigeno 

forma el vértice de dos tetraedros vecinos). 

La unión Sí·O tiene suficiem~ caracter ióico como para permitir aplicar los coni;cptos 

básicos de los rellculos cristalinos. pur lo que •e puede considerar a todas las formas de 

Si02 compuesta~ por iones Si4 y o~ formando un aricglo cerrado de CSÍt!rnS. teniendo Si·O 

un SOo/o de caríicter ionico y un 500,,0 de carac1cr CO\alcnte La relación de radios de silicio al 

oxigeno es de 0.28 Amstrungs correspondicme a un nurncro de coordinación de 4, lo cual 

concuerda con el \'alor observado para la mayoria de las formas cristalinas y iunorfa de la 
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PROPIEDADES GENERALES DE LA ARENA SILICA 

El Silicio es uno de los elementos mas abundantes de Ja coneza terrestre f se encuentra 
asociado con el Oxígeno, formando dióxido de silicio , Si02, comunmente llal)lado sílice. 

Los deposites de arena silica presentan varios grados de pure;, pero las impurezas mas 
comunes son: 

- Oxidos de Fierro 
-Oxides de A!Úminio ' 
- Carbonatos y Magnesio. 

El SiliciÓ tiene uná electronegatividad de Pauling de 1.8, mientras que el oxígeno tiene 
un valor de 3.5; ésie)ltimo · elémento ejercerá ·entonces una mayor atracción sobre los 
electrones que fonnan. 'el enlace si.~0.' por '10 que se puede 'considerar. a esta unión como 
electrovaleitte. 

La distribución "de los. electrones para los dos. elementos que forman Ja sílice es la 
siguiente:· 

Silicio: Js2 3p2 
Oxigeno: 1 s2 2s2 2p4 

Esta distribución nos ayuda a entender porque Ja estructura de la sílice fo~a tetraedros: 
según Ja regla del octeto, cada átomo de oxígeno necesita ganar dos electrones.para adquirir 
Ja configuración de un gas noble, esto se realiza por Ja atracción de un electrón de. ¿ada uno 
de Jos dos átomos de silicio que companen este oxigeno en Ja unión Si-O-Si (cada oxigeno 
f9rma el vértice de dos tetraedros vecinos). 

La unión Si-O tiene suficiente carácter ióico como para permitir aplicar Jos conceptos 
básicos de Jos retículos cristalinos, por lo que se puede considerar a todas las formas de 
Si02 compuestas por iones Si4 y 02 formando un arreglo cerrado de esferas, teniendo Si-O 
un 50% de carácter iónico y un 50% de caracter covalente. La relación de radios de silicio al 
oxigeno es de 0.28 Amstrongs correspondiente a un número de coordinación de 4, Jo cual 
concuerda con el valor observado para Ja mayoría de las formas cristalinas y amorfa de la 
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siJice. Por consiguienle, cada ión Si4 es1á rodeado por cualro iones Oxigeno. Si imaginamos 
que Jos cenlros de eslos cuatro iones Oxigeno están unidos por lineas rectas, Ja figura 
resultante es un telraedro ... 

' "' -:,-:·-.: '., ' 

FJG. J. J Tetraedró font1ádo por la~uniones Si·O 

El ión Si 4+ se encuentra JoéalÍzado en el centro 'geonié1rico 'del 1e1raedro·. En la silice~ 
es1os lelraedros eslá~ unidos vénice co~>~:éni~e y lo qu~ diferén~fan l~s v~rias formas 
crislaJinas es Ja mane~a e~ la q~e eSIO; es; a~ CO;,,binad.;S. ·.··-

Exis1en lres formas polimórficas' principales .de la silice: •. ' 
a) el cuarzo 
b) la tridimi1a 
c) la cris1obali1a-

Cada una de ellas tiene_una forma es1aMe á ·1empera1uras bajas denominada alfa y 01ra 
es1able a lempera1Úras alt~s. d~no;,,inada b~la 

A) CUARZO. 

La forma mas común de esle malerial, el alfa cuarzo, es eslable has1a 574 grados 
Cenligrados, ocurriendo a panir de esa 1empera1ura la lransición a la forma bela. En ambas 
formas los enlaces Si·O·Si que unen 1euaedros vecinos en lugar de formar una linea recia. 
crean unas cadenas de espirales (Fig 1.2) Empezando por cualquier ión Si 4+ pasando de un 
á1omo de silicio a uno dt oxígeno alternali\'amenle, las cadenas espirales (Si303) pueden 
1razarse enloda la e!lruc1ura, 1odas en la misma dirección 
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FIG. 1.2 .- CUARZO 
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ALGUNOS SEMBLANTES EN LA FORJ\fACJON DE UN VIDRIO. 

La alúmina y la silice juegan un papel muy importante en la industria del vidrio. Los 

arqueólogos descubren objetos por espacio de miles de. años y que han soportado todo 

efecto de tiempo y Ja mayoría de ellos son óxidos. 

La litósfera está compuesta de un 59.8% de silice y un 14.93% de alúmina y es 

interesante analizar los dos compuestos y sus condiciones , asi como las transformaciones 

que sufren a temperaturas elevadas. 

EL ESTA DO DE EOUILIBRIO TERJ\fODINAJ\flCO EN EL SISTEMA 

~¿..Q;¡_.SiO¿ 

Este elemento termodinámicamente es un factor de estado muy importante. El estado 

de equilibrio depende de Ja composición de temperatura y presión y si estos factores se 

mantienen constantes el equilibrio se efectuará en mayor o menor tiempo. 

DIAGRAMA DE EQUILIBRIOS DE SHEPHERD, RANKIN Y WRIGHT. 

En 1909, se publicaron las primeras investigaciones de Shepherd, Rankin y Wright 

acerca del sistema Al203.Si02 y por lo tanto fueron los primeros personajes que asignaron 

esta fórmula basándose en un mineral conocido como Ja Sillimanita. El co;npuesto 

Al203.Si02 pareció tener un Punto de Fusión incongruente, a 1816 grádos C~ntigrados y 

formar con alúmina un auténtico a 181 O grados Centígrados. 

El compuesto A1203.Si02 (alúmina-sílice) fue aceptado mucho después estudiado por 

Shepherd, Rankin y Wright y fue observado que cuando la mezcla con. la ccimp~sición 
AJ203.Si02 fue licuada completamente y dejada cristalizar, nunca se pudo .. obténer u.~ª 
sustancia completamente homogénea. 

Wright fue el primero que vió que se trataba del vidrio Sillimanita, que no había podido 

cristalizar, p2ero el bajo indice de refracción correspondiente a 1.53 e~clui~ la .última 

posibilidad. 
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Bowen, otro investigador suponía que se trataba de un vidrio altamente silicoso ya que 
por esta razón no podía cristalizar. Cuando añadieron una preparación a la composición de 
Al203.Si02 •• crecientes car.tidades de alúmina •• , la proporción disminuyó gradualmente 
hasta que desapareció completamente del sistema al alcanzar una com¡iosición de 3 Al203. 
2Si02, por to tanto quedó establecido que la fase cristalina estable a temperaturas elevadas, 
no ~s Sillimanita sino una composicion nueva de 3Al203.2Si02. . 

MULLITA NATURAL: 

Al mismo momento de descubieno el 3Al203.2Si02 como silicato fue encontrado un 
mineral con idéntica composición, como iridusiones e'n rocas en la isla de Mul, Escocia, por 
lo que Bowen y Greig propusieron el nombre de Múttita para el silicato 3Al203.2Si02 y' 
curiosamente la Mullita de la isla de d.e l\fotl fue con anterioridad descrita como Sillimanita. 

DL\GR ... MA DE EQ~ILIBRIÓ DE BO\\'ENY GREIG: 

ZfO • 

zoo • 
190 • 

180 • 

1TO • 

TODO LIQUIDO 

fSO • 
1GOJ.-":~:::---:-~---,,-, 

1~0 

faO • 

120 • 

ffO • 
e 

100 
~¡;-'-~---~ 

TRIDIMl"P. ALUMINA o 
;oo •••• •••••••••••••• •••••••••••••• •••• p 

A 
eoo 
TOO 

Al.UMINA•~ TRIDIMITA 
••••••••• •••••••••••••• ••••••••••••• e 

A!.UMIN~·SILloe <AMORF.>.6) 

1 
o .fo 20-~o ~o eo eo ro eo uo 100 'liA1,o, 

100 vo eo To eo eo ~o io 20 10 o '11 e10, 

Se obser'\'a que como punto de panida este diagrama de equilibrio explica que sucede en 
las mezclas de alúmina y sílice a temperaturas ele\·adas. 
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EJEMPLO: 
Alúmina y silice a 870 grad~s Centigrados =ALFA TRIMIDIMITA. 
3 Al203 .2 Si02 Alfa trimidimita a 1470 grados Centígrados= ALFA CRJSTOBALITA. 

PUNTO DE FUSION DE LAMllLLiTA: .• ·.· 

. ,,:,-., .,· 
Al aumentar la iemperatura· nproximadaíiient~: tino grados •centfgrados ocurre Ja 

descomposición resulta~do Ü~ JíqÜido viscoso compuesi~ cle'4S%, ~ilice y s.so/. deAf203 y 
20% Si02 resultando que a jempe;át~~a sÜ'p'~riorés a. 1810 grados é~ntigrados se fcírma 
aproximadam.ente:. 44.~°(oVidrio.·•> ··. 
44.4% Vidrio 
55.6% Alta allímina. 

100% 

Pero realmente las .crista.les alfa alúmina desaparecen hasta una temperaturn mas elevada, 
por Jo tanto la composición. de 80% y 20% Si04 se obtiene hasta los 1960 grados 
Centígrados. 

LICUACION COMPLETA: 

Las preparaciones con menor contenido de silice de 100% y mayor de 28.8% comienzan 
a fundirse a 1545 grados Centígrados y el punto de Ja desaparición de Ja fase cristalina es 
llamado punto de licuación completa y no debe confundirse con el punto de fusión. 

La desaparición de Ja fase cristalina es progresiva y el mecanismo de disolución es gradual 
en Ja fase liquida y por consiguiente, se enriquece en alúmina conforme aumenta la 
temperatura. 
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REACCIONES EN ESTADO SOLIDO ( llEDWALL Y TAMMAN): 

El estudio de las rea~éiones -fue antes'~feta-ño-188-5, y posteriormente Hedvall y Tamman 
en 1992 y 192S ~oniprobÚon'qúe todas las reacciones_ exotérmicas püeden empezar en 
estado sólido, -~un'c~a11do se háce"diticil sú difusión:', . -

Segiln TaiÍlman "éxi~i~":u11a télllperatura. ~fnim~ ~ar~ éadá ine~cla _ sóÍida la· que átcanza~· 
para que los'grup~~ aiómie'os d~ tcis crlÚaie;· adquiéránmciviÍidad que púeda11 ~a.:Obiar de -
un lugar a otro·. --- -- "· -~-. .... ::-"---.- .,:_:- .• ,. · · -·- - -• ·- ,- · ·-· -

A temperaturas baja~;' Ía niOviUdacl dé to~ átomos es deficiente que el éal11bio de lugar es 
insigniticarit~ y por lo-tíin\o' ¡~; r;acci~nes son Óluy !~nías. -

. . . ' ·. ':. .. i::._:, ·. -::.:_'~,:. .· .. . 

CRlSTALIZÁCIONDE LA siuC:i: 

La sílice' am¿ña p~~~ce:s~r q\ie se encuentra en un estado que no permite cri~talización 
alguna. 

Aunque teóricamente habia que asumir que a éstas temperaturas la sitice amoña debería 
de cristalizar en alfa tridimita y permanecer a 1470 grados Centígrados; pero encontraron 
en el espectro de varias arcillas expuestas por espacio de tres semanas a una temperatura de 
1000 grados Centigrados, lineas correspondientes a alfa cristobalita y por consiguiente, las 
impurezas contenidas en las arcillas causaron la inversión en alfa cristobalita en vez de alfa 
tridimita. 

CRISTALIZACION DE GAMA ALU!\llNA: 

Se encontraron que en las arcillas la gama y la alfa alúmina empiezan a desarrollarse tan 
pronto como se alcanza la temperatura de 400 grados centigrados, y la cristalización queda 
prácticamente completa a 500 grados Centigrados después de un calentamiento de 5 horas ó 
43 horas a 450 grados Centigrados y 91 horas a 400 grados Cemigrados. 
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FOR~IACION DE LA FASE \'ITREA: 

La disminución de Ja expansión en el caolin a 165 grados Centigrados y desaparición 
entre 100 y 200 grados Centigrados indica que Ja cristobalita de acuerdo al sistema 
Al203.Si02 ha dejado de existir formando el \"idrio eutéctico de composición 94.5% Si02 y 

5.5% Al203, ya que el sistema de su estabilidad en el sistema Al203.Si02 a 1545 grados 
centigrados habia sido excedido. 

Los \'idrios. siendo sustancias amorfas son conocidas por sú baja _expansión térmica 
Thompson y Parmalee midieron Ja expansión térmica ·de un vidrio encontrand_o que no 

excedió de 0.06% a 1000 grados Centígrados .. 
Curva correspondiente presentada en la Gráfica A:: 
GRAFICAA: 

.f.~:1~· .. 
t o . . . ' .. 
" o 200 .'160 . 'ºº" . 'ºº 'ººº ~ . . .• 

Temp~ra.ttAYo.. e., ºC. 

Obser\'ando esta gráfica de un compuesto de Mullita \"idrio eutéctico como representa el 
caolin expuesto a una temperatura de 1650 grados centígrados. muestra una expansión tan 
baja y uniforme. Los productos ceramicos rara \"ez se exponen a su proceso de fabricación a 
temperaturas altas para que el e\ceso de sílice sea con\"cnido en \"idrio eutéctico, por 

consiguiente contienen casi siempre apreciables can1idade; de silice libre en forma de 
cris1obalita. (13") (15) 
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La cal ha sido generalmente ,dividida y llamada como piedra caliza tanto como quemarlas 
en forma de cal. Sin emba;go; áctualmente se puede deci~ que la cal· es solo la piedr~ caliia 
calcinada. Conociendo la cal vl~a óxlcÍo de calcio o calcio puedé 'abarcar muchos conceptos, 
el segundo producto de la'' cal viva nombrada cal hidratada o cal'apagada (hidróxido de 
calcio). ( 14) ·. , . · · · .' ~ ' 

Fundamental me~; e ha)idó;:tipos básiéos de, clasific~éión ~~· pied~a ~fliza, alto calcio y 
alto magne~ió geológi'cámented¡;lomitico'.•: . < ./ ,; . . . ·· ... · 

,. ·. · .. ,, ····.,.e-··.\• 

Dolomitiéament~, ;~ i~;)~i~~:~ l~c~; Mdratáda correspollde.~1 alt~-~alcio 'en ,terminologla.· 
La única diferenci¡ es quei1á'éíasifié~ció~- doÍÓ¡;é¡iti~~ es ~na ~oriibÍnaciÓ~ de eÍementos de 

.. . . ·.'e{~ .. . . - ' •> ' - . - ' .. ' •e • ' 

calcio y de magnesi(J." 

Considerando que la ~al c~mp~;sta ~e: calcio ~~~tiene. s~I~ O.S. a 2.0%. de magnesio, 
ambas clasificaciones, lás cuales· han sido . hechas: a ·través de. C:álcinación a elevadas 
temperaturas, son. mostradas q~imicamente dehi siguient~ man~ra: •. 

ALTO CALCIO 

CaC03 (piedra d7 cal)+. calor <········~-> · CaO (cal viva) + C02 

DOLOJ\flTICO 

CaC03 MgC03 piedra caliza + calor <··········> CaO MgO (cal viva) + 2C02 

Sobre cada reacción se clasifican las piedras calizas que son quemadas (calcinadas) en 
hornos conocidos como hornos de cal, de tal manera que el dióxido de carbono contenido 
en las piedras son expelidas o expulsadas como un gas. Con alta piedra caliza calcio 44% del 
peso de la piedra es perdida en un 48%. 
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También ambas reacciones son quimicamente reversibles desde la cal viva que absorbe 

dióxido de carbono legiblemente y haciendo transformaciones hacia el mismo, regresan.do a 

la original forma de carbonización. 

,·.:,., .. ,_ ' . --· ._ ,· 

La mayoría de la cal viva corresponde a un tamaño de la rocá ~riginal, la ,cual.varia 

desde una hasta ocho pulgadas dependiendo'• del :iipoc de calcifi,ca~ió~ de Ios hornos 

utilizados. El ligero coeficiente de contracción\ o¿Úr~e :du;ánie é l~··~aléi~~~iÓ~'. A pocas . 

piedras calizas cuando se calcinan decre~itán de~tro'd~_Üó~ pod-~;ci~a forma; ;in'embargo,. 

químicamente es lo mismo que emp~drar con'gúijarros ií 'agrÜp~r,<Íifer~~t~s tam~ños , de 

materiales para algunos usos de los pedaz~s de éai viv~pul~erizados ~ ~~p~q~et~dos:,' 1 , 
. ·,~' .. : l.'·";Y. : .. ::~:~","' ··--·"-~· :.7 

Desde que la cal viva hasido a fin d~ hunledems'é y el~ióxid~ ~~ car~Óno es un 
producto perecedero de corta du~ación.' 1 

.. • " ,".. ' 
1

' - • · · .. · 

Cuando absorben humedad y co, · lentamente desde Ía lltmÓ~f'~r~.· el ~roductoque 
resulta es una cal apagada, consecuen~emente'e~a ÍléposiÍ~do'en·atgC> m~j¿do1 

«prueba de 

humedad) donde las áreas serán libres desde, coi porq~é ~e: e~¡Ía~ce:y usllalmeÍiÍe se 

consume a pocas semanas después que se procesá; 

La más estable forma de cal (hi~róxido, d~ ~lcio), es ~idra~a~a:La cal c~~e;cial~e~te 
hecha y añadiendo agua a la cal viva hasí~agrÜpa~ ;Ómperse finamente en un polvó blanco,, 

este producto el cual es usalmente empaquetad~ y aí;n~ée~~do ¿~~ todá s~g~rid~d y nÍ~chos 
de estos son intercambiables con ci viva. - . . - ·. ~; .>: . , -- . . 

·.r.·t \~·· .. · ,:, .... ·-- ·(,;: .. _ ...... -. 
Las reacciones. cjuinÍic~s - irreversibles de cal hidratada· P,ara' ambós, alto calcio y 

do1omiticamerÍte ctaSüiCad~~ ·só~: · · · 

CaO MgO + 2 H20 < ••••••••••• > Ca(OH)i l\!g(OH)i 

La cal, hablando extensamente acerca de sus usos en la industria ha sido hecha en 

segundo término a el Acido Sulfúrico que es tan grande su consumo, químicamente básico - · 

es aprovechable esta posición desde que el costo es baja como disponible. En adiciones son 

usadas en construcción, agricultura y refractarios. ( 14 ) 
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METODO DE J\IANUFACTURA 

Las ampolletas de vidrio hechas de sílice son normalmente realizadas. fundiendo o 
disolviendo la arena de cuarzo; las cuales .sirven c~mo autoenvase, este método produce 
muchas burbujas. La barra .de vidrio. silice está hecha· mediante el calentamiento de ~r~ria de 
cuarzo y el agitamiento de partlcula~ .de ~risol de grafito Molibdeno o Tungsteno al vacfo o 
en una atmósfera inerte o reducida .. ( 1 ) 

La temperatura· debe. de ser normalmente ~ntre. 1800 y 2000 grados centígrados. La 
barra de vidrio después se corta y se le d¡una figura o forma de tubo o v~rilla. ··' 

¡ -~ 

Se produce a base d~ oxidación del vapor o la hidrólisi~ del . tetra,clo.:Uro de silicio 

(SiCl4), y se mezclan con oxigeno y gas natural. Las libras de silice se pu'ecÍeri· jalar y así, 
darles forma de un tubo de vidrio, posteriormente se realiza una· fase de separación del 
vidrio Borosilicato para darle finalmente un secado al vidrio porci~o y d~spues ~alenta~do. 
este material a 1000 grados Centígrados para formar un vidrio denso y más claro, este vidrio 
contiene aproximadamente un 96% de Si02. 4% de B203 y O.Ó3% de Na20, K20 y 

Al203. 

INTRODUCCION A LA ESTABILIDAD OUIJ\llCA 

Reacción con el Acido fluorhídrico gaseoso: 

4HF + Si02 <-·········> SiF4 + 2H20 (1) 

El SiF4 es volátil, por lo tanto, la reacción. es dirigida hacia la derecha. La estabilidad 
qulmica de los vidrios, se debe casi totalmente con el agua. La reacción de '1os vidrios 
alcalinos con el agua se complica. 

El intercambio de iones alcalinos con un vidrio con iones hidronio del agua y disol~ción 
del vidrio en el liquido, el resultado es que el promedio de ataque del vidrio silica,to depende 
de la solución pH. Es impon ante las conceniraciones de esta soÍución y la. composidón del 
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vidrio. Han habido pocas pruebas, asi que es dificil comparar la estabilidad química del 

vidrio silicato en una forma cuantitativa. 

REACClON CON EL AGUA 

Primer paso. Intercambio de iones alcalinos con el vidrio, y los iones hid~onio del agua: 

Nll(g) + 2H20 <----------> H30(g) + Na+ + OH~. (2) 

El NaOH en contacto con el agua aumenta su alcalinidad, y pÓr c~n.sig\JiemC, el pH del agua 
• - • "; ' < ,- -;--· • -

aumenta rápidamente el promedio, de la,reacción (2).' 

La reacción vá a ser coñt~~lad~·~orÍa irit~rdi~~i~n ~~Íos lone~ del vidrio. EJEMPLO: Si 

añadimos el. Oxido d~ éa1cio ~. vldrio Sili~~to d~ sodio ~Umenta la est'abilidad ,de la, reacción 

(2) 

Va a estar en contácto 'con ,vapor de agua,'. el NaOH perm~nece en la superficie del 

vidrio, el· cual reaccciona, inm~diatámente con el Dióxido. de Carbono de Ja· atmósfera 

formando cristales de NaHC03 en la superficie d~I i vidrio. En un medio acuoso, la 

superficie del vidrio se va disolvie~do en la solu,~ió~ fo~andq disti~tas reacciones: · . 

H20 + Si·O-Si <-·----------> SiOH + OSi (3) 

· finalmente: 

(4) 

El Acido silico (H4Si.04} es de alguna manera soluble en agua, y si el volumen es 

comparado con la superficie del vidrio, la solución se satura rápidamente en.el Acido Silico, 

el cual puede reducir la reacción. 
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A la capa o estrato transformado se le puede considerar como si contuviera dos fases: 

l. Los transportes de iones son mas rápidos que en el vidrio seco. 

EFECTOS DE LA COJ\f POSICION: 

El factor más importante para determinar la posición de. la composición panicular de un 

vidrio es si forma o no una capa que se transforme en su superficie.durante la hidratació.n. 

Los vidrios 4-7 de tales capas y las de iipo 1 ~3; ia'cipa Ír~nsfom1ádapermit~ un 

intercambio mas rápido interiónico deja~do ~na'pen~tr~ció~ ;n~s profünda 'dé los iones 

hidronio hacia la superficie del.vidri~;y·u~á siíUciÓñ másalciilina;'~¿tá'e~friict~ra•mas 
abierta permite una disolución .niás rápida· del trab~jó·~~I siH~ato.;EI porceiii~je de la 

reacción eón agua au~~~ia en solucionés dé lid~o.v~lumen'Üend
0

éri prlmoidialmente a ser 

relacion~das COrl
0

~l auri1ento de Ía ~ntid~d Íotál de .~kaiinidad qu~ '.sé co~struy~~lredédor de 

la solución en el vidriÓ, l~c~a( dá'iñás alcaliniciad:a la
0

~ol~ción: ·~ · · · · · 

En el vidrio sili~at~ alcali~~ bj~~ri¿ el c~~~cij~;e di~so; del ~odio irii:remenia tal cual el 

sodio en el vidrio; ~1 cUál t~rnbién in~ren;erÍt~ e1 ¡;orcienío de Íntercambici i6nico co~ el agua · 
debido aliricreménto de ia al~~li~·idad. ·: · · ·. . · · . • . 

'· - .: .. -· ; . . .· .· 

Las persa.nas antiguame~te que trab~jaban vidrios silicatos eran fácilmerile atacad~~ por 

el agua y por lo tanto, la adición de cal o Magnesio mejorá la durabilidad:~ Hoy en dia, la 

mayoría de los.vidrios comer~iales tienen' una composicfón caliza.:: . 

El número de otros óxidos·de ·metales divalentes dan un tipo similar ·~·la ·~~Íabi:'d~d,' 
aunque los óxidos de calcio y magnesio son los mas frecuentes en la coni'erci~liZll¿ión .. 

Los vidrios comerciales calizos normalmente contienen alúmina, la cuai ha sido bien 

conocida como lo que aumenta la estabilidad al aumentar un poco el porcentaje de Al203. 

La fase Borosilicato de sodio es fiicilmente hecho en agua fuerte con acido y aún con 

agua. La separación también contribuye a la estabilidad química del vidrio Pyrex, desde que 
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la sustancia sílica contiene muy poca alcalinidad y es por lo tanto, muy poco estable y la fase 
borosílicato alcalino es protegida de la solución correctamente debido a la sílica. 

La fase de separación del vid1io silicato bin~rio y te¡,;ario' alcalino pueden reducir su 
estabilidad, especialmente la alúmin~ en los vidrios calizos 'ccimeré:ialesredÚce su tendencia a 
la separación y por lo tanto, protege sü buena estabilidad.... . . 

··. . . .. 
·. -. . .. 

El agua reacciona rápidamente con los vidri()S te.mplados que ~on los fortalecidos y hay 
una gran movilidad iónica en los vidrios templados, lo cual tiene una menor densidad y una 
estructura mas abierta. 

Estnhilidnd y nR 

Cuando se extiende el pH de 1-8 es el proceso dominante y co.ntrola el promedio inicial 
de la reacción con el vidrio y el agua. 

. ' . .-

Con mucho ácido y poca solució~ alcalina, la disol~éión se cónvien.e en Ün proceso 
importante, y la estabilidad quimica de v~ri~s Óxidos infl~~~. en su gran éstabilid~d del pH. 
Sin embargo, algún conocimiento en la i~fluenci~ del pH en 1~ .estabilid~d de los vidrios 
silicatos, se puede obtener. d~:la s!lica ccimo'una fü~clón del pH!'ya'que el infonn~ 
termodinámico para el vidrio' silica como una sustancia alcalino binario' •ruda a entender el 
comportamiento de sÓlució~ al~~lin~. A Í:~~ii~~ación ;e va a mo;t~ar como una solución se 
conviene en una fonna mas alcalina.· 

Y el ácido Silico se ioni~ y la disolución' es más rápida. 

H4Si04 <--··········--> H3Si04 + ii+. : (7) 

La cual, la energia libre de f~rmación de H3Si04 iones calculados en la tabla 18.3 y un 
alto pH hace que en un seg~n.dÓ ión °HidrÓgeno se ionice. 

(8) 

Las reacciones de ionización (7) y (8) .demuestra que 1~ solubilidad de la sílica amoña 
aumenta bajo un pH de 8, por lo tanto, el promedio de disolúción también incrementa y 

como resultado, la solubilidad es mayor. ( l ) 
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La disolución. de los vidrios silicatos alcalinos en soluciones alcalinas se pueden estudiar 
con la reacción del disilicato ·de sodio amaño con ·el agua. 

o con el hidróxido de sodio:. 

Estas reacciones tienden a t~ne~ una tenden~ia' ~uy. amplia para_ la disolución, para el 
vidrio disilicato de sodio. Han habido m~y pocas m~didas del porcentaje de disolución de los 
vidrios silicatos como función del pH. Una excepción es el trabajo de Buksay y Bouquet en 
1980. Ellos midieron el porcentaje de ~¡ÍaricÍón ciei" silicón en diferentes diluciones de pH, 
que están en contacto con el vidrio, y se e~i:ontró un pH de 3-5 con un alto y bajo rango de 
pH. El aumento tan agudo de pH=S y ab~j~ con:esponde a la ionización del ácido silicilico. 
En la tabla A, demuestran la pérdida ~o imp~rtando sus diferentes composiciones y los 
porcentajes tan diferentes de IÚeacció~ en .el pH bajo. Esto demuestra el rango de ataque, 
el cual, está controlada porel procéso de'i!isolu~ión. 

Ciertos compo~e~tes ~fe óxidos de. los vidrios silicatos tienen una influencia especifica en 
el promedio de disolución de los vidrios en alcalinidad, asl como se demuestra en la tabla A. 
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TABLA A. 

Pérdida de peso de diferentes vidrios silicatos después de 6 horas en un 5% Na OH a 100° C 

Número de Granulado Vidrio Pérdida de ceso (mo:·cm -2) 

7900 96% Silica 0.9 

7740 Borosilicato Pvrex 1.4 

0080 Soda Lime 1.1 

0010 Vidrio de Plomo 1.6 

7050 Borosilicato de Sodio 3.9 

8870 Alto Plomo 3.6 

1710 Alúminosilicaro alcalino 0.35 

7280 Resistencia Alcalina 0.09 

sio, ª'º' N?Ol Ca O l\luO PbO Na,Q K,Q 

7740 81 13 2 4 

0080 72.6 0.8 17 4.61 3.6 15.2 

0010 77 1 8 9 5 

7050 68 1 7 

1710 64 4.5 10.4 8.9 102 1.3 0.7 
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La producción de los vidrios Borosilicato juegan un papel muy imponante en el mundo 
de los vidrios ópticos, vidrios soldados y algunos otros más. 

Los vidrios boraÍ.os han sido e;tudiad~s ampliame~Íe en su estructura y propiedades que 
son tan interesantes, espéi:ialm~nte IÓs llañlados Óxidos de boró ánormal. . · . · · 

Este nombre .se le d~ ~I fenó~én~. de Jniix.í~a y mini~a de propied~des en un sistema 
binario. 

La estructura de(s26} 'ptr)~a· sijo donsidérado ~na cadeni 
organizados en un cir~úl~ dé. t~es ini~mbros Boró~ol (Fig. 1~1): · ... 

de_ B03 · · triangular, 

e'::-·, 

':,','· 

Los vidrios técni~:m~~{~ má~ i~p~nantes de este tipo son los vidrios borosilicato de 
sodio. . · •·. ·. 

Recientemente ¡¿· 5·~perflcie. acuosa· del, siste~a bÓrosilicato ·alcalino ha sido e,¿plorado 
porRocket . 

. · .. '> ·' ·_, ';·<-.·. ,;<.<- -.>. ¡. ·. ···-.,' ,: . e·;:.- • . 

Como en los vid;Í~s Bor~to.s_, Ja adición de Ja alcalinidad forma cu.atro coordenadas de 

B04 
agrupados, pero en competencia con l~s o~igenos sin agrupamiento con el_ Si04 tetraedros. 
Los espectros de Rainán. pem1i1en la idfntifii:acióíi de las siguiení.es unidades: 

>_ -.. -· •· ' ,- ... - : - - . ~·~- - --.-,, ' - . - ' 

Si04 sin nada 1o2 oxigenes si~ agrup.ar,Jo~-circulos Boroxol, los cuáles contienen B03 en 

triángulo, círculos demetaboralos y seis circ.ulos con uno o dos grupos de B.04 .. 

Una información adicional sobre las concentraciones de los diferentes agrupamientos 
conteniendo unidades de B4 ha sido obtenida por un Spin resonante nuclear; 

Un allo contenido de Si02 en Ja estructura segun la cual contendria las unidades de 
BSi40¡o encontradas en el mineral. ( 2) 
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Si Na:B exceden de un oxigeno sin agrupamien10. aparece en el Si04 1e1raedro. 

Con és1a ·enorme can1idad de ·agrupamienlos lan diferenles. no es sorprendenle que 

1ienda a ser inmiscible. lo cu.aÍ, se encueíma en arca~ muy amplias . 
. ' ' ' 

Una evidencia es adquirida de; especlro~c~pi~ fotoelcclrón considerando la influencia de 

composición de los ~idrios cri elsi~1en;a tern~rio. (N~2 -O·B2 03• ~Si02 Jy por lo ianto,· 

es necesario rec~nocer que los 1res constituyenles 'el sistcn;a binariá: 

Na20B203 : NaiO-SiO:i ·-13203 -SiO:i • tienden ª·una inmiscibilidad. y que su es1ru.ctura 

microhc1crogériea .h·a sidÓ dcmos1radas en óp1icas de .~lcctrón . 

'~~' 

En los ires casós .. las mi~rofascs encon1radas en '1ós' \•idriÓs d~ros:'e~an pequeñas. y. 

demuestraque el sistema ter~ario del Na20-B203 - SlO{·exhibe un dómo inn1i~cibl~ con 

una 1empera1ura arriba de los 160 gradonén1igrado<es1c ~is1e~1a ~~~tiene u~apropiedad 
en la cual. lo~ 1ratamien1os de calen1a1~ie~Í~· producé~' ~na' fas~ de !:epar·a~ión · · 

' ~ ;'., : 

La figura l. 1 demuema los posibles e1~~1ehtos e estruCÍllrales yá \•erificadoún varios 

experimemos de agua libre de erisl~hi~ bora1'os'aÍ~~linos (vid~ios bÓra1os) .. ( 21' 
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CAPITULO 11 

NORl\fA Y ESPECIFICACIONES DE LA MATERIA PRIMA 

l\IETODOS DE PRUEBA AL VIDRIO 
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"TUBERTA DE VTDRIO BOROSILTCA TO NEUTRO-ESPECTFTCACTONES" 

NO!ll-P-2-1982 



"TUDERIA DE VIDRIO DOROSILTCATO NEUTRO, ESPECIFICACIONES". 

Las nornlas Y. e~pécificaciones que a continu~ciqn se presentan .. en este. capitulo 

correspo~dén a los métcid~s de j,rueba que se le hac~n al ~idri~ consiguiendo calidad que es . 

el objetivo a b11scar y q~e se !~atará de l~grar'en el desar.rollo .del pro~es~ P,ará su beneficio. ( 6 ¡ 
•,,·.· -, , .. 
' . 

A continuación citaremos . alguna~ deflniciones ·.que ést.a · no.1:111~ <N?~~-P~2-1982) 
establece: . • · ;> ·);;·, .. , .... ;,.. 

-;:.-

VIDRIO BOROSTLICATO:- Es ~q~el cuy~ coeficiénté de ~xpansiÓn térmica es menor de 
59xÍ O-7 .•e -1 d~t~;;;Íi~ado'~nÍr~ 20 a 300 grados Centígrados. · . . 

'.··-.- --_,,.;., .. ;. ' - . ' ·- . 

DIAMETRO NOMINAL: .' 

E s la. design~ciÓn 6irrespondiente ·a las. diferentes· di;,,;nsiones de diámetro exterior, 

sobre cuyo valor se'aplica' u~a tolerancia. 

Es cuando el diámet;ci exterio~ ~o es concéntrico con el diámetro interior. 
- -- __ ,_ . '·· -'----·· -

ARQUEO: 

Es ~uando el tubo sigue ~lla .linea curva en f~rma de arco. 

'· º· · .. ·~ _:: .~;... ·, 

; :-~·-

Es la variación del diámétr~ e~1erior, del iubo e~ ~u Íongitud total. 

OVALADO: 

Curva cerrad~ en forma elíptica qúe puede pres~nt~r el tubo en cualquier sección de su 
longitud. · . 

COEFICIENTE DE E.XPANSION TER!lllCA: 

Es el cambio caracteristica de longitud en función de la temperatura cuando esta se eleva 

a 293 a 573 K ( 20 a 300 grados Centigrados). ( 6) 
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CHOQUE TERMICO: 

Es el cambio de temperatura que se somete el vidrio borosilicato, sin que éste llegue a 
presentar finuras o fracturas. 

PUNTO DE ABLANDAMIENTO DEL VIDRIO BOROSILICATO: 

Es Ja temperatura en Ja cual una fibra de vidrio de 0.5 a 1 .O mm de diámetro y de 22.9 a 
23.5 cm de longitud, se"el~nga bajo su propio peso en una proporción de un milímetro por 
minuto cu~ndo se daJientan 1 O centímetros de su longitud superior, en un horno con uná 
relación aproximada de de 5 K/min ( 5 ºC/min). 

DEFECTO CRITICO: 

Es el defecto que puede producir condiciones peligro~as o inseguras para quienes usan o 
mantienen él producto, llegándose a impedir el funcionºamiento o el desempefto de Ja uÍilidad 
a que se destina. · 

DEFECTO J\IA YOR: 

Es el defecto que sin ser critico tiene Ja posibilidad .de ºocasionar falla ·o de reducir la 
utilidad del producto para el nn a que se Je destine. 

DEFECTO MENOR: 

Es el que produce una ligera desviación sin que red.uzca Ja utilidad del producto para el 
nn a que está destinado. 

DEFECTO INCIDENTAL: 

Es el que tiene poca importancia. 
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BURBUJA: 

Es una inclusión gaseosa, dentro de. la masa del vidrio, de forma variable. 

LINEA DEAIRE:. . 

Es una burbuja. alargada elle1 tubo dé ~idrlo. 
' .;·' ,''; ''·"··· , 

EQUIVALENTE ELIPTICO (PIEDRAS) 

Es el resulÍado obte~id~ d~·,~·;~m~.d~I ~je mayor mas el eje menor, dividido entre dos. 

El. propósito 'de. éstá norma es éstablecer. que la tuberia de vidrio borosilicato se 

clasifique en sin ;010 :grado ·d~ 'calid~ci. un tip~ por su coeficiente de expansión térmica, 

resisténcia al ataque qulmlco~ eri tres: subtip~s por el espesor de pared y en la clase por su 

uso de acuerdo 'con le~ ¿iguiellíe: 

TIPO 1 Tub.os de. borósilfcnto; · 

SUBTIPO 1 Tube'riíi el~ vidri~ de pared norn;al (PN). 

SUBTÍPO 2 Tuberia de vidrio d~ pared. me.dia (PM). 

SUBTIPO 3. Tubena d~ vidrl~ de pa~ed grÜ~sa (PG). 

Sus clases según !atabla l. 
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TABLA 1. 

CLASE DESIGNA- DIAMETRO SUBTIPO DESIGNA-

CION NOMINAL CION 
EJEMPLO 

Tubo neutro 10 (TNA) 

cristalino pnra TNA DE 1 PN o el No.de 

ampolletas diámetro que 

corresponda 

Tubo neutro 10 (TANA) 

ámbar parn TANA LAS TABLAS 1 (PI") o el No. de 

ampolletas diámetro que 

corresnondn 

Especificacio-

nes 

dimensionnles 
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TABLA2 

TUBO NEUTRO CRISTALINO PARA AMPOLLETAS ( TNA) ( PN) 

Diámetro Nominal Diámetro exterior Espesor de la pared 

(mml 

10 9.5± o.so 0.45 ± 0.06 

12 11.5 ±o.so 0.4S ± 0.06 

lS 14.5 ±o.so o.so± 0,07 

18 17.5± o.so 0.60 ± 0.07 

20 19.S ±o.so 0.65 ± 0.07 

21 20.50 ± 0.50 0.70 ± 0.07 
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TABLAJ 

TUBO NEUTRO AJ\IBAR PARA AMPOLLETAS ( TANA) ( PN ). 

Diámetro Nominal Diámetro exterior Espesor de In pared 

(mm) 

10 9.5 ±o.so 0.50 ± 0.06 

12 11.5± o.so O.SS± 0.06 

IS 14.S± O.SO 0.60 ± 0.07 

18 17.S± o.so 0.70 ± 0.07 

28 



QUIMICAS. 

El efecto quimko sobre el .vidrio no debe ser atacado químicamente principalmente 

cuando s'e trata de. una solución igual o menor a un centímetro cúbico de ácido suUürlco 

0.02 N, siguiendo· el método• de prueba del ataque químico de vidrio pulverizado que 
posteriormente se esÍudi~rá. . . . . · · 

FISICAS 

El efecto fisico. va ~ constar de,varicis tipos de defectos que apa~ecen en el. vidrio,. por 

ejemplo, uno de elló~ es el coeficienÍe de expansión térmica qÚe de~e ser menor de 59XI o· 7 
ºC y otro tipo .de defectos como ériticos, mayores y menores que .posteriormente se va a 

mencionar: ·-<t· 
; ',::··;· '"·'..,'" 

DEFEcrns i1P1cos'A 1NsPEC:c10N El\ti>i.EADos Éf'I l.A FABR1cA.cioN DE 
AMPOLLETAS:· . ··".·;;_•;>. " ' 

. :._,<~:; _ ., . 

Los defectos mayor~s· se c.onsid~r~nlá{ pi~;i°rasccin u~ eqÜi~~le~t~'~IÍptico ele '3 .O mili y 

un descentralTliento d~l 12% máxilTlo de Íá pa~¿d n~fui~~í ~n tubo~ p'ara ~mpolleu1s~· máximo 
tres lineas de.aire éon lonsitudme~~; d~T1s ~;;y a~~¡,c, o.2 ¡;;·ITI· eri'c~da t~bo.'L . 

- - ,- :_,:~~"-' . ' . -'· .. . - .. 

DEFECTOS llIE~gRE~ ~;TUBOS ElllPLEÁilOS· ÉNii.XFABRICAClbN .DE 
Af\IPOLLETA"S: ·;'.:·;··-.. '" .. _:>.>::-.-;_;~' :~ /~ 

'·, ·.:• :'~-~-.... ::~·--~"-: -<< 
A. Piedras 'co~ ~qu·i~~l~ni~'elipti~ci ~ritre Ll yj.o ;nm 'c~ya suilt~ nd sea 111ayorde 

B. Burbujas cci~ lo~gitú~·inen~r de. i'Js cm y 'mho de o.2 ~1m' máximo; éuyá. suma no sea 
mayor ele 2 p~iiubo:/i} ·;¡ , ••.. · ' · · · ·· · 
c. Arqueo o.3% del Íargci ~olTli~al. ,·Y. ; 
D. Diám~fro exÍerio~ ::fu~;~:;¡~ ;~pe~ificación. 
E. Espesor de pared~ fuera de especilic~ciÓn. 

DEFECTOS ;¡C,:DE~l"AL~~¡~ TUBOS EMPLEADOS EN LA FABRICACION 
DE AMPOLLETAS: 

A. Piedras, se aceptan con un equivalente ·elíptico de LO mm. 
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B. Sucio, se acepta siempre y cuando se pueda limpiar con equipo de lavado. 
C. Ovalado, ± 5% del diámetro nominal. 
D. Largo nomin~I fuera de tolérancia. 

' :'·· ·: 

CRITERIO DE ACEPTACION: 

En ésta· noffija. se, mamija criterio de aceptación utilizando un ni~el de inspección que a 
continua.ción se establece como determinación de las dimensiones que a continuación se 
establece en la tabla A: 
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TABLA A. 

Para tubos en 2eneral Ni\'el de calidad ncen table 

Defectos críticos 1.5 

lataqne químico) 

Defectos mayores 2.5 

Para tubos en l!eneral Nh·el de calidad acentable 

Defectos menores 6.5 

Defectos incidentales 10.0 
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Y así, posterionnente verificar nuestro objetivo de que las dimensiones cumplan con lo 
establecido. 

APARATOS Y EQUIPOS. 

Es indispensable contar con un calibrad¿r de mesa con caratula decimal en milímetros. 

PROCEDIMIENTO: 

Para mayor aseguramiento de la calidad serla mu~ ~~;apiado realizarle un control de 
calidad de caracter operativo a los tubos analizando llii mínimo "ci~ 4 dimension.es a 9o•c en 
la circunferencia del tubo y un mínimo de Íres ~ 1() · 1a(g(). Esta t.Í~~ic~ se con~idera necesaria 
para medir el diámetro, espesor, curvatura~ o~alalllientÓ'o d~scent~amienÍo, y asl éumplir 
con los requisitos de calidad. establecidos, y enconsecuen~ia proporÍ:ionar un resultado para 
los diametros y espesores, donde sé efe~ÍÓan' una. m~dia "aritméti~a de lás lect{i"ras o 
mediciones, para el ovalamie¿io se:d~be realizir una diferencia de los dlalllelrcis mÁximo y 
mínimo de un mismo sitio de:inedicjón 'y por lo tanto, no'debÚa excedér de'!~ tolerancia 
pennitida. 

. 
También es important~ verificar que en el descentramie~to haga una difef~né:ia; entre 

espesores maxiilios y inlnimos que no deberá pasarse de la tolerancia lllaxillla p~;n:;itida. 

DETERMlNAClON DE LAS LINEAS DE AIRE, BURBUJAS Y PI.EDRAS: 

APARATOS Y EQUIPOS: 

Detenninar que los equipos ó aparatos de inspección, medición y prueba que puedan 
efectuar la calidad del producto, calibrarlos y ajustarlos a intervalos regulares establecidos ó 
antes de su utilización. Es importante aclarar que la calibración se efectuara por medio de 
equipos certificados que tengan una relación valida y directa. En este caso se manejaran: 
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1. Calibrador con carátula decimal en milímetros. 
2. Lente graduado para m~dir equivalente elíptico. 
3. Láinpará fluorescente de 40 Watts de luz blanca. 

Y como resultad~·. d.e l.os proceso;· especiales que exigen una supervisión continua y el 
cumplimiento escrupuloso de·· los· pr6cedimi~ntos establecidos, y que deben de estar 
calificados. . . . . .. , , . ' 

P~OCEOil\UEN'fhs:··'.· 
. "'~'-

!. Mediila longitÚd ( ~ného o equivalente eliptico). 
2. Usar lente gradu~d~'.> .· 
3. Cuantificar en ~ada tubo ji,5 d~fectos de acuerdo a su tamaño que se hace exponiendo el 
tubo a la luz._dé laiálllpai~fl~~iescente. 

RESULTADOS:; 
·-:::· 

.. Y por úld'mo, se a~aliza y se cuantifica la longitud tótal y ancho por tubo para establecer 
el tipo de defecto. · · · · · · 

NOTA •. · En ésta norma se le efectuarán . dos determinaciones. que posteriormente se 
estudiarán.'. 

MARCADO Y EMBALAJE: 

El proveedor debe controlar las operaciones de empaque y marcado de tal manera que 
permitan asegurar la conformidad con los requisitos establecidos, donde cada empaque del 
producto debe llevar una etiqueta o impresión permanente visible, legible e indeleble con los 
siguientes datos: 
·Denominación del producto. 
-Nombre o razón social y la marca registrada del fabricante. 
·Leyenda 'Contenido neto'. La leyenda debe ir seguido del dato cuantitativo y de la 
abreviatura de la unidad correspondiente de acuerdo al sistema general de unidades de 
medida, expresada en minúsculas de manera clara y ostensible, en un tamaño que guarde 
proporción con el texto más sobresaliente de la información y en contraste con el fondo de 
la etiqueta o impresión. 
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-Fecha de fabricación. 
-Leyenda (Hecho en México). 
-Simbologia del manejo. 

EMBALAJE: 

Para el embalaje del producto debe ser cautelosamente con un material apropiado, que 
tenga resistencia, y ofrezcan protección adecuada de producto y faciliten una manipulación 
en el almacenamiento y distribución de los mismo sin exponer a las personas, a la vez se 
debe identificar, preservar y segregar todo producto deteriorado desde la recepción. ( 6) 
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"INFORMACION GENERAL SOBRE INSPECCION" 

"NOM-Z-1211-1987". 
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"INFORMACION GENERAL SOBRE INSPECCION". 

• NOM-Z-1211-1987" 

El propósito de ésta· norma múmero cNOM-Z-1211-1987), es la de orientar la 
integración de los elementos qu~ corÍfomian ~fsist~ma de aseguramiento de calidad de un 
proveedor que tiene la responsábilid~d de as~¡jurai la conformidad de los productos y/o 
servicios, mediante la inspección y pruebas de llé~ptación. El objetivo principal de la actual 
norma establece los requisitos mínimos que debe cumplir el sistema de aseguramiento de 
calidad de un proveedor que tiene la responsábilidad de inspeccionar y efectuar las pruebas 
finales de aceptación correspondientes al producto. ( 7) 

Los requisitos establecidos tienen el objetivo de evitar desviaciones en las etapas de 
investigación y pruebas finales en el caso de productos no conformes se busca su detección, 
identificación y segregación. 

CITANDO ALGUNOS TIPOS DE MUESTREO: (CLASE DE MUESTREO QUE SE 
MANEJA EN AMPOLLETAS). 

ATRIBUTOS: El método o inspección por atributos consiste en .éica~illar una u~idad de 
producto y clasificarla como "buena o defectuosa". 

VENTAJA DEL METODO: Es mucho mas libre de suposiciimes y t~mbién que es simple 
de usar su tamai\o de muestra mayor puede quedar justilieado por. est.aS .Uoncs, el método 
por atributos se usa por medio de tablas. 

VARIABLES: El método por variables consiste en realizar Una o mas mediciones sobre el 
anlculo de tal manera que la información disponible. indlque ~u~ndo una dimensión está 
dentro de cienos limites y también el valor verdadero de la dimensión. La decisión se toma 
sobre la base de cálculos realizados con las mediciones, en este caso el número de 
ampolletas que exceden limites o están dentro de las especificaciones. ( 7) 
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VENTAJA DEL METODO: Siempre que sean verdaderas algunas suposiciones requiere de 
un tamaño de muestra menor q~e et método por atributos para tener un cierto grado de 
protección contra decisiones incorrectas. 

UNIDAD DE PRODUCTO: Al usar inspección poi a~~~~ios es n~cesario ~ontar cosas 
como et tamaño del Íote, tamaño de ta muestra, ~Ó-mero de.djf~c\~'ósas:·Esie conteo se hace 

en términos de ta unidad de productos, usualmente la ;upidad _de p~ci.duciél' ser¡\ un articulo 
simple. ·:<·:.:· ~<e,•' ~. . ,_<.- ·~:: ¡ 

Estas unidades de producto se pueden medÍr en bas~"i sus mag~iÍud,~s c¡;mo t~ngitud, área; 
volumen, masa o cualquier otra base de medición adecuada o acorda_cÍ~: 

:3< ! >·- , ,._ . 

En el caso de las ampolletas se mide et largo de las ampotÍ~uí~ ~u~vi~l\e siendo altura, 
diámetro, cuello, boca, globo, cuerpo, estrangulación; y algunos'otros aspectos.· 

DEFECTOS Y DEFECTUOSAS: 

DEFEcTO: Cuatq~ier discrepancia a inconformidaddel producto con respecto a requisitos 
especificados; 

EJEMPLO: La punta de bola de uná pluma que falta át escribir. _ 
La falta a escribir es DEFECTo. b './ .. L. . .. 
La pluma es DEFECTUOSAh DEFECTIVO'.·' 

La distinción entre defecto ydefu¿tudsano ti~ne '¡;;,port~ncia si .la unidad de producto no 
tiene mas de un defecto, per~ résult~ es~~cial c~a~do pu~den presentarse varios defectos. 

INSPECCION POR LOTE,· EL~étodo l~te P()r lote supone que .los artículos para 
inspección debe ofrecerse no. en· forma indivld~al, sino en grupos, dicho grupo de artlcutos 
se llama "lote". 
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De cada lote se extrae una muestra y se inspecciona como resultado se admite un dictamen 

del lote. Cada lote es tratado mas o menos como. unidad independiente ( aunque las reglas 

par el dictamen p~ed.en variar algunas veces de acuerdo a lo~ resul.tados de lotes vecinos). - . . ·. ·•; 

MUESTREO SENCILLO: El muestreo sencillo es tnÚy usual ~n las.ampoileta~ ya que se 

describe piir frés asp.~cÍos: el t~m~ñ~ dé !~ m~estr~;; nú~ero; d~ aéepta~iÓ~ ~-~úmero de 

rechazo, la.· fo~.-· de operar el pl~ri es éxiraú ~-el· lote ~I ¡~~r ei númei~ ·de unÍd~des de 

producto requerid~ para.completar el tíiili~ño '~~ la m¿~~t~~: Lás.·~~idades. de'producto 

extraídas S
0

eráii ~~nocl
0

das
0 

iricliVidJa'ili'i~n(c~m~ ~nÍdades' dé' Ja muest~a y ~oiecti~amente 
comouna'mUe~tr3: ',',. ,-_, ~·<·.,! .,-;e:--.- ._;·.) :~::.:./ : .. :·,·,<~:;,~ ._ .. .-:·~ ... -

·-:- . .. ~ .. -,~,.·:.:. =··t~·( ¡,J;\-- ¿:,:.:_:. ,_ ~ ,.;•.- , ' 

ta muestra de. ampollétas' se inspecciona' y se cüe~ta el nú111ero de defeétu?s~sencóntrádos. 
Si el .número d~· d~fe~t~o~6s e~ tne~~~ que o igu~ al núm~~o 4 aceptáción se acepta el lote 

completo; a. é~~epclos cié' cúatqui~r unidad de la muestra que al encontrarse defectuosa, 

podría ser r~~hazada:'si por el otro l~do., el número de defectuosos é~ maym' qÚe, o· igual al 

número de récha~o;·:~~ r~~haza el lote completo . Puesto que, en un plan de. ;,'.;ues!Íeo 

sencillo, elnú111ero dé'rechaw es siempre una unidad mas que el núm~ró de aceptación. 

Siempre 's.~ obtiene Una ·deéisióri de aceptación o rechazo del lote: . 

RESPONSABILIDADES. 

RESPONSABILIDADES DEL CLIENTE: Las responsabilidades del cliente son las de 

evaluar y séleccionar a sus proveedores fundamentándose ~n la capacidad de éstos para 

cumplir con los requisitos siguientes: 

UNA EV ALUACION DE: 

A. Manual de aseguramiento de calidad. 

B. Implantación del programa de aseguramiento de calidad. 

C. Planes de inspección y prueba. 

D. Recursos de fabricación o procesos requeridos. 

RESPONSABILIDAD DEL PROVEEDOR: 

A. Satisfacer los requisitos especificados en el contrato. 
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B. Dar facilidades al cliente para que evalúe los recursos y el. sistema de _calidad de la 
empresa, sin haber necesidad de tener establecido formalmente c?ritrátÓ alguno. Támbién. 
para que verifique la calidad y audite el sistema de acuerdo co_n lo establecido en· el contrato, 
y la especificación del sistema de calidad correspondiente, 

C. Politica de calidad debe definir y establecer por escritci'sú ¡iolitica de calidad y sus 
objetivos en este campo. Debe asegurarse . de: que'' la·. p~Íítica es: ente~dída, aplicada, 
mantenida y actualizada, en todos los niveles de organi:ia~Íone~. "· 

' . ·;.'···:,·e,-.. · 

D. Tráfico. Esta actividad se. refiere' al transp~rte del producto . témiinado al cliente, 
consistiendo en estudiar vi~s y rutas adécuadas de. emb~rque contrólándo el tiempo de 
entrega. ( 7 ) 
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"NORMA INTERNACIONAL ISO PRIMERA Y SEGUNDA PARTE". 
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CRIST ALERIA: Resistencia hidrolitica de la superficie interior de los envases de vidrio. 

PARTE J. 

DETERMINACION Y CLASIFICACION POR EL METODO DE TITULACION. 

J. APLICACION: 
Esia parte deí 1s0.4iiói'espedr.ca que:: 

- - . - . - -'.- ·; .,, ,: ' '~ -

A. Que un rnétodÓ
0
pará det;rminaf la'resistencia hidroliÍica del interior. de la superficiede. 

los envasesde~iCÍrio: c~ind~ estÍi~-sorÜetidÓs át ágtia a
0 

l21 grado~ cenÍÍcagrados ±1 siado . - . .,, .... ·.-, .... _,., ., , ... -·" - ' .. -.. -, .-, -
Centigrado por· 60 minutos ± 1 'minuto: La resistencia se mide por medio .·de un~ alicuo.ta 
conocida, uná· po~~lóÜ bl~~··in~didá.;i~ sol~ción ·producida' ~on' ácidil: clorhidricil' erÍ este 
caso la resisÍenéi~ ésta in_ve~~·á,;,ente' proporciilnal al volu~eri del iÍ~ido r~qÚ~~i,d6 .. • '. . . 

.. ;!'{ :~::;,~·-.· ').''' ··.:.« ¡• 

B. Una·cJasificaélÓn delos e~va~es de vldrio de ácuerdil cil~t~ resistiinci~·hidroliticádel 
interiorde ta'supeméJe'd~terll1inada ¡,~¡: et'.:hiétodo, el cual sé· espe~ificá en la 'norma.·· 
Internacional 48oi'ilet 1so:';Y" 

NOTA. La resistencia hÍdr~¡¡;ica 'del envase de vldrio clase HC obte~idá por Ja titulación 
puede ser conÍp~rád~ con 1~ clase HC obtenido de acue¡do ali SO 4802-i íiunqu_e. el valor 
individuát de la prueba ~o se~ iiJa1: .·· 

2. Este tipo de en~ases es apÍica~le ~ bo
0

tellas'de :vidrio, viales, ampolletas, frascos y 
algunos otros mas. Hechos' alguiias·vecés del Z.Ídrio Sodalime cuya superficie es iratada o 
no, o de Jos vidrios neut'ros o borosiÚcaiÓs. 

3. REFERENCIAS NORMATIVAS. 

Los estándares siguien.tes: contienen previsiones .las cuales,• con referencia a este ·texto 
constituyen o forman· parte del ISO 4802, en este tiempo de. publicación Jos editores 
indicaron que.era'valido'y tÓdos. Jos estlindares fuero~ sujetos a revisión:.unos acuerdos 
basados en el ISO 4802 estlin encargados de investigar la posibilidad de Ja áplicación de Jos 
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mas recientes estándares que se encuentran en la siguiente lista; Los miembros de la ISO 
mantienen registros de validez. . . . . . 
ISO 385-1: 1984, laboratorio de vidrio-Buretas-Parte 1: Requerimientos Generales. 
ISO 385;1984, laboratorio de vidrio-Buret~s-Parte 2: Bu'reiá's lás cual ... s no esperan ser 
especificádos. 
ISO 648: 1977, laboratorio de vidrio-Buretas-Parte 1: R ... queri,;,ie~t'~s Gener~l~s. 
ISO. 719: 1985, Vidrio; resistencia hidrolitica''del vidÍio que;sc(g;~nul~ a 98 grados 
Centigrados. r;iétodo de prueba y ~lasificación'. '• :• ' '· · •. ó ::;; 

ISO 720: 1985, Vidrlo; Resistenci~ hicÍ¡~litid~ d;I· vldri~ ~ra.iuÍ~d~ á l 2Ígrad~s centigrados. 
ISO 3696: 1987, agua para Íaborátoriri a~alitic~. MétcidO' d~ ~;pedfi~aci~ne~ y pru ... bas. 

4. DEFINICION. 

Para los propósitos del ISO 4802 1iis siguienÍes definÍciones deben ser aplicadas. 

4.1. ENVASE: Cualquie~ articulo. he~h~ •de vidrio bor~silicato- neutro de, Sodalime tales 
como botell~s •• fra~~os'.'de 'ámpula;' ahipolleta;, y''~rtlc~lci~ espe~iaime"nte utilizados par~ 
laboratorio o fannacia~:· ~I cuaÍ ti en~ capacidad p~~a ser Uen~d~: . . 

4.2. VIDRIOS BOROSILICATOS: Un vidrio l>orosilicato contiene erttre 5~13%.de Óxido 
bórico teniendo una resistencia al choque térmico igualnÍenie una-resisíénciÚidrolitica iodo -
esto debido a su composición. ;;:~:> ·f: 

'~;_.'·-~~- ·. •'' 
'-:'.;,···'. 

4.4. VIDRIO SILICATO SODALIME: El vidrio silicai~ qu~ contiene ~proxi;rilidam~nte 
arriba del I 5% de los óxidos de sodio y mas del 15% de óxido ~lcalinci de la--tierra, y 
también el óxido de calcio. 

Los envases hechos con este vidrio van a tener una resistencia hidrolitica moderada debÍdo a 
la composición qulmica del vidrio, la resistencia hidrolilica del envase de vidrio cumple con 
un vidrio HC3 o una resistencia del envase de vidrio HCD, después del tratamiento de la _ · 
superficie, los envases del vidrio silicato Sodalime las cuáles contienen resistencia hidrolitica 
HC3 va a tener una resistencia hidrolitica muy alta debido a su tratamiento y cumplen con 
la resistencia del envase. 

42 



4.5. TRATAMIENTO DE SUPERFICIE. El tratamiento de superficie interno del vidrio 
Silicato Sodalime con reactivo para acumular una superficie de alcalinidad y para producir 
una descarga significativa de iones metales alcalinos térreos. 

4.6. CAPACIDADLLENA. El ~olúmen del agua e~ llenada enun envase colocado en una 
superficie horii~ntal y phi~a hasta que el, menisco toque clfondo. 

4.7. LLENANDO EL VOLUMEN. EJvol~men del agua que se necesha para llenar Ja 
muestra de la prueba pa(a frmÓ~ áin~ula, ~~vases, botellás y ~JgÚ~o;otrós más, ' 

Se defina como el 90% de Ja capacidad total para á~pollet'as co.;,() Ü~~ol~~en en el cual, el 
cuerpo de la ampolleta b~ja formando un hombr.o com~ se m·u~stra e~' I~ flgÚra {¡) .•.. 

'>- . 'y ·~·~:.º.·: 
.-,~,::,' 

4.8. AMPOLLETA. Normalmente es un envase córi el fondo plano·~~ch~ ~~n ~n tubo muy 
delgado en sus paredes, y con su tallo de diferentes formas}.' .• ··: .•.. ·" , .. _.. 
Las ampolletas son cerradas después de ser llenadas por '~ná' flaÍn~ qu'e lá ~~Ji~ con una 

" - ~ ~ . . .. .. - ·. ' 

capacidad normalmente arriba de Jos 25 mi. En la figura J, 1 se va a mostrár.dife,ierites tipo 
de ampolletas tanto abienas como cerradas. Fig (1.1).' 

~. - -. ,,,. 
"· , .. ~. 

5. ORIGEN. PRINCIPIO. Este método de prueba es una manera superficial riÓnnaimente 
aplicado a los envases de vidrio antes de entregarse. " -. . . • -.·- :"°' · __ 
El llenado de los envases se prueba con agua especial y a una capacidád e~peclflca aÍ. igual 
que un calentamiento bajo, y bajo condiciones especificas se mide el · gr~d() de ataque 
hidrolitico en Ja titulación de la solución que se extrajo. 

6. REACTIVOS 

Durante la prueba se usan solo reactivos reconocidos con un grado analitico. 

6.1 PRUEBA DE AGUA: 
Consiste en la liberación de gases disueltos, tales como el dióxido de carbono hirviéndola 

aproximadamente 15 minutos en un frasco silica o vidrio borosilicato. Este frasco debe de 
estar pretratado como se especifica en el 9.2, antes de ser usado por primera vez. 
Se prueba inmediatamente antes de ser usado. 
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Esta prueba de agua debe ser neutra al rojo metil y debe de producir un anaranjado rojizo 
(no debe de ser un violeta rojizo ni amariÜo). 
El color débe de coirespoder al pH de 5.5± O. L. Esto sucede cuando.cuatro goÍitas del rojo 
metil se añaden a 50,;,I. en. esta p~eba de agua. 
NOTA. El agua coloreadá, también se puéde usar como .una solución de referencia ( vea 
9.3). 

.. ·,~·' ,;· 

Tal prueba dé ag~a puede ser normalmente guardada durante 24 hor~s eri hri frasco tapado, 
el ~ual no debe' oéuITifnirigúrÍ cambio en el val~r dé p!-1. ... ,::. 
6.2 Acido dorhidrié~. Con un vÓluinen esú\ndar ;n lá sol~ción C(HCÍ);, O.O 1 molÍlt. ; 

• 6.3 Acido C:io;Jiidrico. C(HCI) ;,, :i mol/lt. · · .··· !\ · <:J • •· 

6.5 Rojo lnétil : Solución indicadora. 

Disolver 25 mg. de sal de sodio (NaCI) del rojo inétil C¡'5H14N3NaO:i en 100 mi. en la 
prueba de água (6.1 ). . .· . · • · : .· · .. ·. 

6.6 Agua destilada o Agua pura. Agua especial cumpliendo con los· requerimientos 

7. APARATOS. 

7.1 VAPOR ESTERILIZADO. 

Capaz de soportar una presión de por lo menos 2.5 X 10-7 N/m y llevar a cabo el ciclo 
del calentamiento especifiacdo en el 9.2 de preferencia debe ser equipado con un regulador 
de presión o con otros medios para poder mantener la temperatura a 121° C :!: 1 grado 
Centigrado. 

El envase debe tener un diámetro interno de aproximadam_ente 300 mm. , y debe ser 
equipado con un aparato para calentar, un termómetro o un termopar calibrado, un aparato 
de seguridad para dejar libre la presión, y un soporte como patrón de'inuéslra. 

El equipo debe ser esterilizado antes de usarse en autoclave. 
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7.2 Bureta. 

Teniendo una capacidad de SO mi, 25 mi, 1 O mi, o 2 mi, y cumpliendo con Jos 
requerimientos, hecho de vidrio para una resistencia hidrolitica. La capacidad de las buretas 
se escoge de acuerdo.al ácido clorhidÍico. 

7.3 Frascos cónicos. 

Teniendo.un~ capacidad de. 100 mi, y 2so·m1, antes de usarse cada'frasco·nuevo 
pretratado como se describe en. el 9.2. 

7.4 Pipetas. 
' ' . ·- , -

Teniend~ una ~apacidad ~de~uada y cumpliendo corí los debido~ requerimientos. 

. ' . 

7.5 Baño de agua con una· capacidad di'.. calentamiento aproximadamente a 80 grados 
centígrados·. 

7.6 Matraz. 

Tiene Í.ma é~nveniente .cap~~id~d, antes de usarse cada una de los vasos estarán 
pretratados por medio. del autoclave que se -describe en el 9.2: 

7. Estilo-plac_a. 

(las botellas pequeñas so~ graduadas hasta el borde). H~c~as -rigida.~enté, inertemente y 

por un material transparente y ajustado convenieniemente con un orificio 'central de 
aproximadamente S mm. de diámetro. 

El estilo de placa será suficientemente larga para ajustar y _sellar superficialmente el 
contenido a una capacidad llena, la cual es graduada. 

8.0 Preparacion de muestras. 
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8. 1 Muestras medidas. 

El número de envases que han sido probadas dependiendo de su capacidad, el volumen 
necesario de la solución.extraida para la titulación, y el número de .. titulaciones requeridas. 
Serán calcuiadas d~'acÚerdo a.los requeri~ientos pºresent~dos en la !~bfaº!. · · ·. 

Tabla 1. "NiÍinero de envases para I~ d~termi~aciÓn de la resistencia hidrolitica por ~edio de 
, . ' . . .. . .. . ·.",'· ., 

la titulaciónº';' 

Capacidad [Volumen Número minimo de Volumen de solución Número de titulación 
correspondiente al envases para extraida para 

llenado de volumen] titulación titulación 
(Véase 8.2) (mi) 

(mil 

Se incluve 3 JO 25.0 1 

Desde 3 hasta 30 5 so.o 2 

Desde 30 hasta 100 3 100.0 2 

Desde 100 1 100.0 3 
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8.2.2 Envase. 

Se envuelve el borde de los envases. con una cinta adhesiva de ésta forna la cinta que está 
alrededor del labio que va a ser el hivel.del borde. 
Posteriormente se llena como dice 'en el.inci;Ó 9.2. 

8.2.3 Ampolletas ... 

Coloque por Jo .menos:s~is ampolletas·'seca~•a•22 gradas•.cenifgrados ± 2 grados. 
Centígrado~en u~a\uperfici¿plan~•y horizilritál/posteriorm~~ie_llenarlas·con agu~destilada 
(6.6), hasta q~e eÍ a~~•ai~a~c~·~i;pJni~ A/~~ dond~ ia fig~;á de la an:ipolleta caen en el 
hombro; ( Fig: 2):? · .:··,:·· ;·. · ·;:':· ~> . ;C . . . . . 

i:.>--?-
Lea Ja capacidad a do.s lugares decirnales y calcule el valor principal: Este volumen de 

llenado debe de útilizarsé éó~ un ;;;i~mo'Jot~.' e .. . . . 

9.0 Procedimiento .. , 

Debe de compleíarse en un día • 
. . · ··\·':_. 

9.1 Limpieza de las mue~~ras. 
. -::;· .. 

El proceso de. limpi7za debe de completarse desde el pri'!1er levantamiento en ·~enes de 
20 minutos y no mas· de 25 minutos . 

. Remuéváse de las muestras abienas cualquier basura o tierra de Ja envoltÚrá; ia cual se 
obtuvo durante el transporte y almacentamiento. Enjuáguese cada muestra Í!{fnimo d~s veces 
con agua destilada ( 6.6 ) a una temperatura ambiente; 1ié~e;e c~n agua destilada 
inmediatamente antes de probarlos, vacíe las milestras;·en seguida se: Je ~ol~ca•agua de 
prueba (6.1 ). Dejese secar completamente. . 

Las ampolletas cerradas deben de estar cálidas en un· bailo. Mária ·a 50 .grados 
centlgrados, dos minutos antes de ser abienás. No se deb~n de. enjuagar antes de ser 
probadas. ( 3 ) 
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Fi¡;-1 

Llenand<• el '<>lumen de ampCllle1a, ha~ta puntCl A 

49 



9.2 Calentado y llena_do .. 

Llene el envase. de acuerdo al ejemplo 8.1 y limpielo de acuerdo. con el 9.1 y llénese con 

el agua de prueba· 6.1 y complétese de acuerdo a las medidas ya:hechas. Cada envase 

incluyendo las.ampolletasconlienen un material inene. ' . . ,: .. .• ·.·: .···: • 

NOTA. Coloque las ampolletas en grupos, y colocarlas ,en el. auÍ~clave:: la ~tia! contiene 

agua destilada (6.6) a temperatura ambiente y asegúrese de i¡úe ~~!'é~ bajo ~i~e.I ae ag~a. 
Cie~e la puena del autoclave, y que esté bien segura. Caliente ~ ~;;~ t:Cmper~tura regi;lar 

para que la .taréa del vapor sea vigorosa, después dé 20 o '30 \i'tin~t~;, ~ in~n"íéng~~e ·una 

evolución de v~por durante 10 minutos, aumentando la terllper~Íura 'a ¡~ ci mi~Úto á 121° 

C y manténgala durante 60 minutos ± 1 minuto y ~uid~;•que I~ i~h\p~r~t·~ra'~e~ ~stable, 
posteriormente enfriarlo a 0.5° C/min a IO grad~s ce~tig~adof ~éntiÍan"do' pa'rá preveer la 

formación del vacío. · :o.• '-:'.;~ ',;? .·:-: '. '• ·' • ' 

NOTA. Los ~périin~~tos han de~ostrad~ · ~~:· e; ¿al~~~~~;~tto(~ .• 1·~{:· e y que el 

enfriamiento a lÓO e ricí debe variar de las co~diclon~s ~sll~~ificáda~ yá qué !luedén producir 
resultados variabl~; al gradó de 1á invíiliC!adón: ·. . •· . . . ... 

',~ .',: :;:·~~:- . '- :_ ,,::,i· 
Remueva el materi~I calienre del auioclave y colóqu~los'~'n b~ño de 'agúa; cálentando a 

80° e y roéfelo c~n agüa fri~; d~ tai forma qu~ se ~~frien a Úná témperaiura 'ambiente lo mas 

pronto posible. 

9.3 Análisis de las soluciones extraídas. 

Combina fas soluciones extraídas de los envases (observe la columna dos de la tabla l). 

Al vaciar las peque~as ampolletas esterilizadas existe un peligro de neutralización de la 

solución debido a la absorción del dióxido de carbono (C02) . El dióxido de carbono de la 

atmósfera para evitar esto se inviene las ampolletas, y caliente las bases con una flama 

pequeña. En el caso de la combinación de soluciones extraidas, la cuales tienen una 

capacidad menor o igual a 3 mi. Marque un volumen de 25 ml.(observe la columna 3 de la 

tabla 1). 

En este caso la combinación de las soluciones extraídas desde los envases teniendo una 

capacidad desde 3 a 30 mi o desde 30 a 100 mi (vea la columna 1 de la tabla.!), Lo·s 

volúmenes de las pipetas de SO y 100 mi, respectivamente( véa columna 3 de la tabla 1), 

separando matraces cónicos, teniendo una capacidad de 250 mi. 

so 



En este caso las muestras c.on una capacidad. superior de los 100 mi (ver columna 1 de la 

tabla 1 ), pipeta con un volumen de. 100 mi. 

Prepare la solución señalada pipeteand~ \'ºlúmenes equivalentes a aqu~Uos tomad?s de .las 
soluciones extraid~S, üiiíi~ndo: cJ.·· ~guá de. pru~ba, · pa~a ·. )laSarÍos · i )'os. ~TUl;races (7 ;3) 

teniendo uná capacidad propor~Í~náda· con~I iámaño M los envases qu'e e~Í~n en p~eba. 
Añada dos gotas del rojo meÍÍi sÓl~ción i~Ídcad~ra. (6.S), a dda ':i.s mi ·del agua probada 

(6.1). , ·:? 3.'. .;: o> ·'' 
. Añada dos gotas del'rojo~eil1:de lá solÚc;~tÍ indi~adora ( 6.~Y~ cada matraz por cada 

25 mi. de la sÓlució~ ~xtr~id~y ÚÍu.lar.con HéJ'(6.2)hasÍa q~e el color dé exactamente a ias 

soluciones de coÍor ya ~stabÍecÍd~~'(sÓÍ~éio'~~s Ú ref~r~ncia): Titular. IÓs valores menos de 

10 ml las cuales deben s~r expresadas a'dos lugares' decimales, marque los valclres mayores o 
iguales a 1 mi. a un decimal. . '· 

9.4 Probando para la determinació,n de los envases sin han sido tratados superficialmente. 

9.4.1. Botellas y frascos ámpulac 
. . - ' 

NOTA. La resistencia hidrolltica del interibr de l;s. superflcies de los frascos ámp~la y 

botellas h;chos d~ vi~rio ,SodalÍ.nie-siÍi~~/y p~e~en ;~r ~o~;idrabÍes ~n. el incre.iienÍo. dél 
tratamiento de estas supe;fiÍ:Íe~ du;ante eÍ cu~so' de s~· produ~~ió,(. ,·. •· . . .. 

Es necesariÓ.detiLnaC 

tratadas y que serán usadas ... 

. ·:·":-. -<t· •\.·: -~<~>'.~:~-_:~-

los recipientes han sido t~~tados; las mué~tras previanienie 
"'s.v. ,,-· ·.··'· ' . •., ' ... ' 

Llenar las muestras con la ~ezcla de ácido tluorhidrico (6.4) y nueve volúme.nes de HCl 

(6.3) hacia el punto lleno. Siguiendo el Úenad~ de·l.as ~uestras y pe~aneci~ndo a una 

temperatura ambiente por diez minutos, entonces la solución será vacia.da cuidadosamente. 

Enjuagar las muestras tres veces con agua destilada (6.6) posteriormente va disminuyendo 

con agua de prueba (6.1 ). luego probar las muestras especificadas en el 9.2 y 9.3. 
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Si los resultados son bien considerados que aquellos obtenidos desde la superficie 
original. 

Teniendo las muestras un considerable tratamiento superficial. 

9.4.2. Ampolletas.'. 

NOTA. Las ampolleta~ hechas· de tubo de vidrio no son normalmente expuestas a un 
tratamiento intenso sup~Íficial debido a que la· ~esistenci~ altamente· química depende de 
acuerdo a sú composición ·quimica de los.vidrios como '?1aterial. 

. :;,· 

utilice las ailipoll~tas Í>~~vi~mente probad~s: 

Aplique a la sup~rfici~ el tratamÍe~to d~ aguafuerte como se esp~citica ~n el 9.4:1 y prueb~ 
las ampolletas tal como lo dke el1~19'.2y9:3. . . . • . ¡ ¡ 

Los val.()res nu~v~~ so~ lig~rame~te mas bajos que los anteriores, si las ampolletas no 
han sido tratadas. 

. , -_ 

1 O. Expresiones de los resultados. 

10.1 Cálculos. 

Calcule el válor de los resultados de la titulación en mililitros de la solución del HCI 
(6.2), por cada 100 mi. de 1~ solllción ~xtraida. 

Los resultados también deben de sei calculados y expresados en microgramos de óxido de 
sodio (Na20), por cada 1 _00 mt de la solución ~xtraidá. 

1 mi de solución de HCI. (c(HCI)= 0.01 moln) = 3 !0mg. Na20. 
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10.2 Clasificación. 

Los envases deben de ser clasificados como se demuestra .en la tabla dos de acuerdo con 
el consumo. de la sÓlucióndel HCI (6.2), cuando se probo, como especifica enel 9,3 y coíno 
se debe calcular de acuerdo al 1 O. L 

10.3 Diferencia entre envases de resistencia hidrolitica clase HCI y resistencia hidrolltica de 
clase HC2. '~.~-~, _, 

Despues de utilizar ~~ua du;a y ~e vol;,era "prob~r las ~mp~llei~{deacuerdo co~ el 9.4, 
. los envases de. resistencia hid~olitica clase. HCI satisfacerári'Joºs r~q~~rlmi~~t~s. para los .. · 
envases de resisten~ia hidrolitica de clase HCI y HC2 en la tabla 2>" · · · ··· · '-.k · 

........ ,.', 

Después de cada prueba de acuerdo con el inciso 9.4, de envases de:r~si~tenci~ hid~olitica de 
clase HC2 que será producido y valuado por cada prueba bien sig'~ific;tiv~ q~e se da en. la 
columna 2 de la tabla 2 y muchas son cerradas para estos val~~es~ 'para la resistencia 
hidrolitica de los envases de clase HC3 en la tabla 2. 

10.4 Designación. 

La resistencia hidrolitica del interior de las superficies del vidrio contienen medidas de 
acuerdo con la parte del 4802 serán designadas: • 

Ejemplo. 

La designación de una capacidad para 9 mi. con 'una 'composició~· de t .6 ,;;, de HCI. 
[ c(HCI) =O.O! mol/I] por cada 100 mide solu~iÓn extráida será con urÍ'vicÍriÓde resistencia 
hidrolltica de clase 4802 HCB: ·. ( 3 ) ,. . 
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Tabla 2. 

Capacidad del contenedor [volumen .. 

correspondiente al llenado de volumen] 

(véase 8.2) 

Máximo.de valor de la resistencia hidrolítica, 

solució~ ácida [c(HCl)=0.01 mol/I] (6.2) 

por cada 100 mi de la solución extraida 

ml/100 mi 

mi Clases 

HCI v HC2 clase HC3 ClaseHCB ClaseHCD 

Incluye 1 2.0 20.0 4.0 32.0 

Desde 1 hasta 2 1.8 17.6 3.6 28.0 

Desde 2 hasta 5 1.3 13.2 2.6 21.0 

Desde 5 hasta 1.0 10.2 2.0 17.0 

10 

Desde 10 hasta 0.80 8.1 1.6 13.5 

20 

Desde 20 hasta 0.60 6.1 1.2 9.8 

50 

Desde 50 hasta 0.50 4.8 1.0 7.8 

100 

Desde 100 hasta 0.40 3.8 o.so 6.2 

200 

Desde 200 hasta 0.30 2.9 0.60 4.6 

500 

Desde 500 0.20 2.2 0.40 3.6 
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SEGUNDA PARTE 

1. INDICACION. 

Esta parte del ISO especifica:• 

A) Método para Ja deiérminación de la resistencia liidrolítica del interior de la superficie de 
los envases de vidrió cuand0oestá~ sujetos a un ataque de aguá a 121º c,:1: _1• e por 60 ± 1 
minutos .. Lúesisterícia.es medida por 'medio de la deterrminación de Ja canti.dád del sodio y 

otros metales. alcalinos y óxido; de tie'rra alcalina. en Ja extracción de ia solucióri ~sandó Ja . 

emisión d.e u:na tla~a ~ióílli~á ó ~~ esp¿ctrofotómétl'o cÍ~ ab~oréión ( éspectr;;fotometriade 
llama). (5) · 

B) La cla~ificación,cle l~s-~nv~~es clevidrli, di~cuerdo ~ la resi~tencia hid~Ólítica d~J interior. 
de la superficie por m~dio de método~.·e~p~cific~dÓs en I~ ·parte del. ÍSO 14SOl Segunda 
Parte. 

NOTA. La resiste~~ia hidrolitica cM ~n~~~e cÍe vidrio. cÍase HC obténida por medio del . 
espectro de lláma puede se~ compaiadá ~on Ja cl~se de HC. obienida de acuerdo: al ISO 
4802-1, auncjue el valor Í~di~id~al de Ja ílil'i~bá no se~ igual. 

2. APLICACION. 

Esta parte del ISO 4soi aplicada a Jos envasc:s com_o a las botella~. frascos á!11pula, 
ampolletas y algunos ofrosmás. Se.puede.saber si él vidrio estáhecho de SODA-LIME 
Silica si Ja superficie es tratada· o si el vidÍi.o es de Borosmcato. 

Esta parte del ISO 4802 no es aplicable a la clasificación de ampolletas cercadas. 

3. REFERENCIAS NORMATIVAS. 

Los siguientes estándares contienen provisiones las cuales se encuentran a través de las 
referencias de este texto, constituye Ja parte del ISO 4802 al tiempo de publicada la edición 
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que indica ser válida. Todos los estándares están sujetos a revisión y parte agregadas 
basadas en la parte del ISO 4802 son fomentadas a investigar la posibilidad de aplicar la 
mas reciente . edición de los estándares mostrados posteriormente. Miembros del ISO 
mantienen registros válidos de actualidad en los estándares internacionales. 

ISO 385·1, Laboratorio de vidrio-buretas parte J requerimientos generales. 

ISO 719: J 985. Vidrio-resistencia hidrolitica al vidrio granulado a los 98 grados 
centígrados. Métodos de clasificación y pruebas. . 
ISO 3696: 1987. Agua para el laboratorio analítico, pruebas de métodos y especificáciones. 
ISO 3819:1985. Laboratorio de vidrio-Matraz. 

4. Definiciones. 

Para el propósito de esta parte del ISO '4802 siguiendo las definiciones qúe.se aplicaran. · 

4.1 ENVASES. 

Cualquier arti.culó hechode vidrió borosilicat~, vidrio neutro o de SODA-LIME Silica, 
así como de cbotell~s. :rráséos ámp~l~.!'amp~lleta.s y especialmente artículos para el 
laboratorio o us~ faffi,~~é~Íico 1~ cual e~ capaz de ser llenado. 

- ; - , ... -_" ·~ ··- . •_. ·-,-:-· ··-. -

- :.,;.;·· ... ··· 

4.2 Vidrio borosilicato: 

El vidrio borosilicato contiene desde un 5% a J 3% (m/m) de óxido bórico, teniendo uria lata 
resistencia ~I choque lérÓlico y muy alta resistencia hidrolitica debido a su composición. 

Propiamente los. envases están hechos de vidrio para cumplir con la resistencia hidrolitica 
que contiene la clase HCI de esta norma internacional. 

4.3 Vidrio neutro. 

Un vidrio silicato conteniendo significantes partículas de óxido bórico, usualmente entre 
5 y 13%(m/•m), aluminio y/o óxidos alcalinos y teniendo una alta resistencia hidrolitica 
debido a su composición. 
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4.4 Vidrio Sodalime-silica. 

Un vidrio silicato conteniendo aproximadamente un 15% (m/m) de. óxidos metales 

alcalinos principalmente óxidos de sodio y cerca de un 15% de óxidos de tierra alcalinos 

sobretodo óxidos de calcio. 
"' ' ·. •' ', : . ·.·' . . 

El envase h~cho de 'vidri~ s.erá ~odernda por una resisten~ia hidroUtica ~ebido a su 

composición qui~ic~'y 'a~it~na~ co;ia resisténcia hid~oliti~~ deÍ énvase ·d~l ti¡Ío.Hc3 o una 

resisténcia hidrolitic~~,dejlas~~HCD:> t/ .. ' .· .. :, i; .\. • '. · · 

Después. el tr~tarni~r\to.~s\ip~rficalé'.ver; (4.5) vidrlo:~¿dalime~sni~a·•cantieíie una 

resistencia. hid~?litic-;. d~ lipa' H~3' q~e;';erá 'Ú~a á!Ía, resistehcia hid~olitic~; debido a su 

tratamiento, y cíÍÍnpli~~ci~ con,~~ª resi~t~nCiahidr~iilí~á d~I tipo HC2~ . . . 
. :·,·: '._'~/; '.~~~::~ ,:~:: - ,•- ,· :-,.'· 

4.5 Tratamient~Superfic\af. 

El tratamiento de la 'superficie interna del Soda-iime-Silica:. contiene unos reactivos en 

orden de alcanz~r Ún~ ~l~~linidad superÍici~I y ¡Írod~~iendo llria'significa;i~a baja liberación 

de iones metal e~ alcalinos (y iones meíáÜ~os dé Íi~rra alcalina): 
- .. - .·~:<·· - - .. '._ '. "' .. ...: ·' .. . - . 

,. ' . ' - . 
. El volumen d~ agua requerida para llenar el ~nvase colocado sobre uria s~perficie plan, 

horizontal, hasta que el menisco toque el plato. Ver (7. 7). 

4.7 Volumen de llenado. 

El volumen de llenado dentro de las pruebas para frascos ámpula, botellas y envases esto 

es definido como un 90% de la capacidad de llenado. Para ampolletas es definido como el 

volumen aproximada de la superficie donde el cuerpo de la ampolleta declina hacia los 

hombros. Ver figura 2. 



4.8 Ampolletas. 

Normalmente el contenido del fondo plano está hecha de un tubo delgado, y teniendo 
resultados en muchas formas diferentes. Las ampolletas son cerrádas después del llenado por 

medio de un.a flama, y la c_apacidad normal de llenar es aproximadamente 25 mi. 
Ampolletas abiertas y cerradas ver figura 1. 

5. PRINCIPIO. 

Los métodos de las pruebas ·superficiales normalmente son aplicadas a envases de vidrio 
entregadas~ llenando el contenido de estas pruebas con ag~a especificada a una capacidad 
especifica y calentando el envase. impermeable aproxi;,,ada~1ente debajo de las condiciones 

especificadas medidas de ~n grado .d~ ataque hidroliiico por medio del análisis de la flama 

espectrométrica de_ la solución'ex;raid~. · 
·:-

6. REACTIVOS; 

Durante la prueba usando solo reactivos de reconocid_o grado analítico. 

6.1 Acido Clorhidrico solución c (HCI) = 2 mol/I. 

6.3 Acido Ciorhidrico solución c (HCI) = 6 mol/I. 
6.4 Acido fluorhidrico = c (HF) = 22 mol/I; (i.e. = 400 g HF/I solución). 

6.5 Agua destilida o agua pura. 
6.6 Solución buffer. (solución, CsCI). 

Disolver 80 g. de CsCI en aproximadamente 300 mi de agua tratada (6.1) y adicionar 10 

mi de ácido clorhidrico (6.3) y transferir a 100 mi en un matraz volumétrico diluido a una 
cierta marca con el agua de prueba (6.1) y mezclar, 

6.7 ALMACEN DE SOLUCIONES. 
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6.7.1 Humedecer el cloruro de sodio, cloruro de Potasio. y Cart>onato de calcio a 
110° C ± 5ºC por dos horas. Preparar u.n lote dé soluciones acuosas, usando agua de prueba 
Fig. l. 

J~ 
r; 
)-( 

1 • 

. 1 l ' 
1 

1. -·,· ,.., .. 

a) b) e) d) 

Ejemplos de abenura típica [a) y [b) y cerrada [c) )'ampolleta 
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(6.1 ), directas de los cloruros y del carbonato de calcio, después disolver suficiente éxceso 
de ácido clorhídrico • por lo tanto todas las soluciones deb'en de tener una concentración de 
1 mglml calculados, as! como el óxido de sodio, óxid~ de potasio y óxido de calcio 
respectivamente. 

6.7.2 Comercialmente estas soluciones pued~n es.tar.disp.onibles .. 

6.8 Soluciones estándares. 

6.8.6 Preparar una solución estándarp~~ ¡;;~dio de i~' dilución de un lote (6.7) c~n una 
prueba de agua, obtenida por,'una, apr~piacfa dónce~tración par~ la estabilidad .de las 
soluciones de referencia en Una' apropiada manerá, con· concentraciones de 20 mglml de 
óxido de sodio, óxido de pouisió' y óxid~ de cai~i~ res¡iéctivamente. 

6.8.2 Comercialmente esta{:oiuc\:ne: pued¿ií estar disponibl~s .. 
6. 9 Soluciones de refer~ncia·: 

Las soluciones de referencia establecidas para la calibración gráfica señaladas en soluciones 
calibradas serán preparadas por unas conceniraciones de soluciones estándares convenientes 
(6.8) con la prueba de agua (6.1). Ellos deberian de cubrir normalmente un trabajo óptimo 
de rangos y elementos especificados de acuerdo con Jos instrumentos usados para las 
medidas. Típicos rangos de concentraciones de las soluciones de referencia son: . 
• Para la determinación por medio de Ja emisión de flama atómica· de espectroscópicos 
(FAES) de óxi~o de sodio y óxido de potasio; hasta JO mg/ml. 
• Para la determinación de espectro de absorción de flama atómica (FAAS) de óxido de 
calcio; hasta 7 mg/ml. · · 

Para las medidas de los contenidos de la resistencia hidrolitica de los envases de clases 
HC3 ó HCD (Sodalime-Silica vidrio) • las soluciones de referencia contendrán un 5% (v/v) 
de Jos espectros quimicos de soluciones buffer (6.6). 

7.APARATOS. 
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Aparatos ordinarios de laboratorio, y 

7.1 Autoclave o estérilizador de vapor. 

Capaz de_agiJa~tar.u~a pr~sión men~r una presión menor de 2.5Xl05 N/m2 y acarrear 
una ciena potencia calorifica de un ciclo de 9.2 y será preferido ser equipado con una 

presión ~onstá~le: regula~do las temperaturas a 121 º C ± I º C. El recipiente tendrá un 
diámetro pequeño 'de 3ÓÓ mm y será equipado con un dispositivo de calentamiento al 

terrnó_metro calibrado . a. una presión calculada y un so pone de muestra ... El equipo de 
autoclave será limpiada ames de usarse. 

7.2 Buretas. 

Teniendo una capacidad adecuada de acuerdo al procedimiento analítico para su uso y 
clumpliendo con los requerimientos especificados para la clase A de buretas y hechas de 

vidrio de resistencia hidrolitica. 

7.3 Matraz volumétrico. 

7.4 Baño de agua con un calentamiento de aproximadamente 80 grados Centígrados. 

7 .5 Absorción de flama atómica (F AAS) ó instrumentación de; flama de emislón atómica .. 

F AAS. lnstriime~tos. que serán ~quipados con lineas par: :odio; potasi~. y. calcio; serán 

equipados con aire propan~ o airCtgas'acetil~~o que abasie'c:e~ány qu~',;¡uin midiendo sodio 

y potasio y con Ó~ido nitrÓso/ s~s'aéetlleno; ~basiecíe.ndo Y. quenl~ndo pár~ medk~alcio . 
. :<.·'' ·, ';,-;\ .. »".-.·,:~:.·-;_ - - ·"' - ' ·:·>' ·.·. '. 

FAES. lnstrumenio que será equipado con aire/propano o aire/gas acetileno abasteciendo y 

quemando para'~ 'medición del sodiÓ y poiasio. 

8. PREPARACION DE MUESTRAS. 

8.1 MUESTRAS. 

61 



Por cada envase Ja capacidad debe ser probada, el número de envases las cuales deben 

ser medidas separadamente es especificada en la tabla 1. 

TABLA 1 .. NÜÍnero de envases para la determinación de Ja resistencia hidrolitica por medio 

de Jos métodos del espectro dé flama ... 
- .~' -.· .. ; - ... ·. - .-.. : '. - ' .. _: . - ;' - .'. 

CAPACIDAD. Volumen correspondiente al llenado. 

Capacidad (volumen Números de envase que Envases adicionales para 

correspondiente al llenado de deben ser medidos medidas preliminares. 

volumen) (véase 8.2). mi. separadamente. 

Incluvendo hasta 2 20 2 

Desde 2 hasta incluvendo 5 15 2 

Desde 5 hasta incluvendo 30 JO 2 

Desde 30 hasta incluyendo 5 1 
100 

Desde JOO 3 l 
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8.2 AMPOLLETAS. 

El lugar mas apropiado para lavar ampolletas a 22° C ± 2° · C sobre· una superficie plana 
horizotal y llenarlas con agua destilada (6.59 a la misma temperatura desde una. bureta hasta 
alcanzar el punto A donde el cuerpo de la ampolleta de~lfna al hombro ( ver figu~a 2 ). Leer 
la capacidad a dos lugares decimales y calcÚlar. élv~l~r'signifi~~tÍv~: ' 

Este volumen de llenado será en ampoÚ~t~s~con,e(~is;oloá. 
9. PROCEDIMIENTO. 

··:,._,,.:. ' '·: ' ' .. 

Este procedimiento será complet~~·~ c~n el trábajo que se haga por dia. 

9.1LIMPIANDO.LAS1-~S:RA~: • 
Este prnceso de limpi~do será completado desde los primeros 20 minut.os no mas de 25 

, ,, ...• 'r: ... , -

minutos. 

Removiendo tod.as _las muestras abiertas, empacándolas y esc~mb~And~la~ de lo sucio lo 
cual ha sido colectáda durante el transporte y almacenamiento. Enjuagar"' cada Úna' de las 

·muestras ~I mismo . tiempo en que se destilan (6.5). a una t~mp~ratura - ambiente, 
post~riormente pa~arlas y llenarlas con agua destilada inmedi~tam~nteant~~'.de]a'pru.éba, las 
muestras vacias se enjuagan con agua destilada, y después'can·ágú~_de prueb1{(6.I). 
Dejando que- se sequen completamente. -~: · •. , :. •',: 

/ ;. ~-: : 

Cerrada las amplolletas serán calentadas en un baño de agua a lemper~tura ~edi~. o aire 
arriba de los 50º C ·aproximadamente dos minutos antes de ~er abierta~. Estas no seran 
enjuagadas antes de ser probadas. 

9.2 Llenado y calentado. 
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Fig. ~ 

Llenando el volumen de ampolletas has1a pun10 A. 



Llenando cada envase seleccionado. Las ·muestras· dé acuerdo con el inciso 8.1 y 

aclarando en el inciso 9.1 para el volu.men de llenado con el agua de prueba por medio de 

dispositivos de medición volumétrica apropiados. Cada envase. incluye ampolletas que 

deberán estar selladas por un material inerte. 

El sitio de las muestras para recolectar, por cjem~lo :~~ ¡¡;u~~:;d~· ~ajas P.etri; ~ en un 

sopone en el autoclave (7 .1) conteniendo agua dcslÍlada (6;5) á'ülla ·temperatura· ambiente, y 

asegurando de que estos están soldados por arribad¿ ~r\ nÍvelde ag~a en el vaso. Cerrar el 

autoclave seguramente; pero dejando la abenúr~ del áke:~~i~~~~· ;','( '. ~. 

Calentar a un promedio regular de tal manera. q~¿ el vapo~ dÍsÍÍibuyá vig(l;(l~&mente 
desde la abertura del aire, después de 20: a 3() min~Í~s. y Ín~nteniencio una vigorosa 

evolución del vapor mas allá de 1 o. minuto~. C~rr"a~élo' la ~bertur~ del ~iie e incrementa~do la 

temperatura a un promedio de 1 º C / n1iriuto'a)21~ :e;'<:' ·· 
- ' . - \ ... ': ,,~-.· { ; : " '. 

Manteniendo la tem~e~atura ~ 1 ií ~ C ~· 1 {e p~r. 6~_ i'nin~t~~ ± minuto desde. que la 

temperatura es manténi~~ 'y 'al 'alc~nce; posíeriormente enfriar en· uh ra~go d~ .0.sº C I 
minuto a I 00º c ;'y-form~-~doún; .,;e~tilación pfi:v'enti.,;a de úh ~a~Ío; . ···-

NOTA. ·La ··experl~~ci~'ha ;áe.;;o~tra~ó qu~ errang~'.de'c~le~Í~.;;Í~nto•·. a .:121° .(:.y .· 

manteniendo la temperatura de 12.1 ° · C ± 1 ~ .• C, y el.· ~ango de . er\fri~.;;iehto a 1 oo~. C · son · 

criticas. La variaéiÓn cié-Ías·co~diéiií~e;~~-pe~itica'dá~p~~deh'p;~ciucji~·¡;;5~1Íados ~arÍaliles: 
. . > ,· ' .. · .. · ~· o'. • ·• '.:,. • . • ,. • e, > o•• 

Moviendo las muestras calientes desde el autoclave, sitio de baño de ·agua (7.5) a un 

calentamiento cer¿a de. l~s 80° c. y corriendo agua fria adentro 'i fuera del . baño in un 

rango dond~ serán enfriadas las muestras a temperatura ambiente lo mas rápido posible. 

La importancia será tomada de las medidas de las muestras y del escrito de los vidrios, 

desde que las muestras son hechas en orden para evitar la pérdida, por medio de un choque 

térmico. El tiempo de enfriado no se e.~cederá de los 30 minutos empezando con las 

determinaciones del enfriado. 

CALENTAMIENTO. 

Tomando cuidado acerca del enfriado de agua que no esté en contacto con las capas 

delgadas. Esto es muy peligroso especialmente en botellas pequeñas. 

65 



9.3 ANALISIS DE LAS SOLUCIONES EXTRAIDAS. 

9.3.1 Envases de resistencia hidroUtica .de clase HC¡, HCz, y HCB o ambos conocidos que 
son hechos de vidrio borosilicaio'o .vidrio neutro. 

. . . . - . 

NOTA .. Nomíalmente estos env~ses n¿ s!Jn ;r~'iacionados '~on potasio o calcio en un 

momento significativo, y solo el sodio será ~déterminado;. 

Acarreando las medidas preliminares del potasio"; y las concentracionesdel óxido de 
calcio.en una de las soluciones extraida~. Si ulla ci~ ella's conti~n~ un tipo de concentración 
de óxido de potasio es menos de 0.2 microgramoslml, y si Ja concentración. d.el óxido 'de 
calcio es menos que 0.1 microgramos/ml. 

La solución sobrante extraida de Jos envases que no necesitan ser analizados por estos 
iones. 

Recolectando la solución extraida desde cada muestra directamente en las flamas de Ja 
absorción atómica · ó el instrumento de emisión atómica (7.S), y determinar las 
concentraciones del óxido de sodio (óxido de potasio, y óxido de calcio si estan presentes), 
por medio de las rererencias para las gráficas de calibración produciendo desde llas 
solucione~ acuosas de referencia (6.) con una conveniente concentración. 

9.3.2 ENVASES DE RESISTENCIA HIDROLITICA CONTENIENDO CLASE HC3 Y 
HCO, o ambos que conocen que están hechos de vidrio SODA·LIME. 

9.3.2.1 DETERMINACIONES PRELIMINARES. 

Ailadiendo a unos de los envases desde cada tipo de envases a un volumen del espectro 
qulmico de la solución buffer (6.6) equivalentes a 5% de un volumen de llenado. 
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Poniendo la tapa parecido a un angosto cuello conteniendo una pieza de hojas plásticas, 
inertes, y mezclando. el liquido bien por medio de una sacudida. Mezclando los liquides en 
otro envase usando un agitador .. 

NOTA. Asegúrese que las. h.oja.s de plástico no liberen iones que serán determinados. 

Recolectando las solucio~es extraida~ dentro de la flama o de la instrumentación (7.5) y 
determinan.do I~ primera aproximación de óxido de sodio concentrado, posteriormente el· 
óxido de potasio; y la concentración de óxido de calcio exactamente. 

Cuand~ el óxido de p.otasio concentrado es menor que 0.2 microgramo.s/ml, la ~olución 
resultante de estos tipos ele envases no necesitan ser analizados por óxido de potasio: 

De acuerdo· a l~s condiciones de los instrumentos, el óxido de sodio concentrado 
posiblemente arnba· del rang~ óptimo trabajado. Para la tecnologia F AAS, estos lugares 
normalmente . to)llados P~fª concentraciones mayores de 3 microgramos/ml de óxido de 
sodio. En estos casos, diluir la solución extraida para una medida final por lo tanto el óxido 
de sodio coné:elltrado será menor que 3 microgramos I mi. 

Tomando' cuid~do de las pocas concentraciones diluidas que son 3 microgramos/ml 
de óxido de.sodio hecha cuidadosamente. Los volúmenes serán medidos a dos lugares 
decimales, .Y la medida y dilución será hecha con mucho cuid.ado limpiando debida~ente los 
aparatos.· 

Si la dilución es necesária prepararla como unadilución desde una originál de una 
solución extráida, y añadir una solución bu!T~r espectroqufmica (6.6) ¡so/. (v/v)]. 

NOTA. Experiencias han d~most;ado ;q~e el óxido de .calcio y óxido de potasio pueden ser 
medidas con precisión desde que no están diluidas las soluciones. 

9.3.2.2 DETERMINACION FINAL. 
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Si la solución no es necesaria añadir al volumen de la solución buffer espectroqufmica 
(6.6) ·equivalente al 5% del. volumen llenado como se describe en el ·inciso 9.3.2.1 , 

mezclando muy bien y determinando óxido de sodio y óxido de potasio, óxido de calcio si 
está presente, por m'ediO de las' gráficas de c

0

alibración de refereridas,, , 

. Ellos seránprod~~id~~ ~e ~'.na L;~cióri a:u~sa cori10 :~ferencia (~.) y coniendrá un 5%. 
(v/v) de la s~Ju'ciónri b~rre( (6.6): . . . · . . · 

. . - ':., .. ,, - '·:~ ··~· : 

Para Ja determinación del oxido de calcio concentrado con el método de F AAS de óxido 
nilroso/llarna de~~etil~no que será usada. 

Si la diluéiéin.~s ~ecesaria delerminar para el óxido de sodio, óxido de calcio y óxido de 
potasio si ·están· presentes, siguiendo el procedimiento como se decide y se describe anres. 
Las soluciones médidas contendrán un 5% (v/v) de Ja solución buffer. 

NOTA.· Asegur~r que ninguna dilución ( porque el óxido de sodio concenir~do y el cloruro· . · 

de calcio adicionado) es tomado denrro de las consideraciones en los calculos. 
" '. . -

Concentraciones valuadas menos de 1.0 microgramos/nil deberán :ser e~presadas a dos 
lugares decimales, valuando mayor que o igual a 1.0 microgramos/Ínl a un Jugar decimal. 

. . 
. . .. 
9.4 PROBANDO LAS DETERMINACIONES SI LOS ENVASES HAN SIDO 
TRATADOS SUPERFICIALl\1ENTE. 

9.4.I FRASCOS AMPULA Y BOTELLAS. 

NOTA: La resisrencia hidrolitica del interior de Ja superficie de los frascos ámpula y bolellas 

son hechas de vidrio Soda-Lime Silica qu~ pueden ser consideradas incrementando ·por. 
medio del tratamiento de ambas superficies duranle el curso de la producción. 

Si esto es necesario para la detenninación de que asi sea o no tratadas superficialmente. 
Las muestras previamente tratadas serán usadas. . . . 

Llenando las muestras con una mezcla de un volumen de HF (6.4) y 9 vohimene~ d~ HCJ 

(6.2). Hacia el punto lleno. Siguiendo el llenado de las muestras y p~~rnaneciend~ a una 

temperarura ambiente por diez minutos, enronces la solución será vaci~da cuicfado~a1nente. 
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Enjuagar las muestras tres veces con agua destilada (6.59, posteriormente en menor de 
las veces con agua de prueba (6.1), luego probar las muestras especificadas en 9.2 y 9.3. 

Si los resultados_ son . bien ·considerados que aquellos obtenidos desde la ·superficie 
original . ( cerca de. ci~co a diez veces), las muestras serán consideradas si han tenido. 
tratamiento superficial.:· 

9.4.2 AMPOLLETAS: 

NOTA. La~ ampolletas. hechas d~ tubo de vidrlo no son normalmente éxpuestas a un 
tratamiento intensC:, s~perficial debido a que la resist'encia 'attame~te quimi~a depe~de de· 
acuerdo a su composición quimica de ios vidrios com.:imaterialfSi e_s ~ecesario determinar, 
si las ampolletas h~n sido o no tratadas superficialmente,' utilice .la~ ampoÚétas previa.mente 
probadas. · · '. ? > 

-,·.· 
,,,, 

Aplique a la _superficie el tratamiento de agua fuerte y probar tás ampolletas fat como lo 
dice en el iniciso 9.2 y_9.3. 

Los nuevos valores son ligeramente mas bajos que los anteriores si las ampolletás no han 
sido tratadas. . · . · . · 

, .. . ::· ',-:,-:->~~--,-: ·>· 
1 O. EXPRESION DE RESuL T mos: • 
10.1 CALCULOS. 

Calcular el valor significativo de las concentraciones individuales de óxidos· (9.3), 

encontrando que en cada una de las muestras probadas en microgramos de_ las soluciones 
eximidas individuales de óxido por mililitro, y por lo tanto la suma de los óxidos 
individuales, calculando como reunir en masa las concentraciones de óxido de sodio 
expresados en microgramos de óxido de sodio por mililitro de las soluciones extraidas: 
1 microgramo de óxido de potasio = 0.658 microgramos de óxido de sodio. 
1 microgramo de óxido de calcio = 1.105 microgramnos de óxido de sodio. 
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10.2 CLASIFICACION 

Los envases serán clasificados como se demuestra en la tabla 2 de acuerdo al valor 
significativo de las concentraciones de los óxidos expresados como óxido se sodio Na2 O, 
cuando son probados en lo especificado en 9.3 y calculando de acue.rdo a .10.1 '.· 

10.3 DIFERENCIA ENTRE ENVASES DE RESISTENCIA HIDROLITICA CLASE HC1. 
Y RESISTENCIA HIDROLITICA DE CLASE HC2. 

Después de utilizar agua dura y de volver a probar las. ampollet~s de 'acuerdo con el 
inciso 9.4, los envases de resistencia hidrolitica clase HC1 satisfocerán.los_ requerimientos 

para los envases de resistencia hidrolitica clase HC1 y HC2 en l~,t~btai' ''..<_: ·~ 

Después de cada prueba en acuerdo con 9.4 de envase~ de re;isten~ia IÍÍdroÜÚca de clase 
HC2 que será producido y valuado por cada mayor significad~ q~e da'e.i' la Í:olumna,dos de 
la tabla dos, y muchas . son cerradas, para estos valores para la rés{~;·.;,;cíá .hid~ótÍtica .. de los 
envases clase HC3 en la tabla 2. --. J, - . . ., 

10.4 DESIGNACION. 

La resistencia hidrolitica del interior de las súperficies del vidrio- contienen medidas de 
acuerdo con la pane del ISO 4802 serán designadas., Ejemplo: 'La designación para nueve 
mi. del envase con una capacidad que contiene una condéntración de óxidos calculados con 
un valor de 4.9 microgramos de óxido de sodio {Na20) , por mililitro de la solución 
extraída será: 

Vidrio con resistencia hidrolitica de clase ISO 4802-HC B. ( 5) 
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TABLA2. (5) 

Capacidad del envase (volumen Máximo valores de concentración de óxidos 
correspondiente al llenado). expresados en micmgramos de óxido de 

Volumen (véase 8.2) sodio (Na20) 
por cada mililitro de solución extraida 

(110/mll 

mi ClaseHC2Y ClaseHC3 ClaseHCB ClaseHCD 

HC~ 

Hasta e 5.00 60 12 96 

incluvendo 1 

Desde 1 hasta 2 4.50 53 JI 84 

Desde 2 hasta 5 3.20 40 7.8 63 

Desde 5 hasta 2.50 30 6.0 51 

10 

Desde 1 O hasta 2.00 24 4.8 40 

20 

Desde 20 hasta 1.50 18 3.6 30 

so 
Desde 50 hasta 1.20 14 3.0 23 

100 

Desde 100 hasta 1.00 11 2.4 18 

200 

Desde 200 hasta 0.75 8.7 1.8 14 

500 

Desde 500 o.so 6.6 1.2 JO 
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"DETERMINACION DEL ATAQUE QUIMICO DEL AGUA EN VIDRIO 
PULVERIZADO". 

"NOM-P-50-1977". 
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"DETERMINACION DEL ATAQUE QUIMICO DEL AGUA EN VIDRIO 
PULVERIZADO". 
"NOM-P-50-1977~. 

La función general .que' establece la nóm1a . ~NOM:P:,50-1977" para lá ejecución del 
método que sirve para d.eterrninar I~ r~sistencia al ataq~e quimicó 'de(aiÍúa por medio de la 
cantidad de álc~li desprendido del vidrio. bajo la. iníl~enci~. del. ~gua es p~Óporcionar un 
control de calidad por medio de un conjunto de méÍodos -~ pruebas cÓ~ el fin de establecer 
una gestión de la calidad. ( B ) '' 

APARATOS Y EQUIPOS. 

A. AUTOCLAVE: Mantiene una temperatura de 121···:c· ±··0.5º C equipado con 

termómetro, manómetro, llave de alivio y una canasta de alambre_ o bastido de adecuado 
para acomodar cuando menos doce productos de prueba de modo que se encuentren por 
encima del nivel de agua. 
B. MORTERO DE ACERO DURO. 
C. Tres tamices de 20.3 cm. de diámetro con charola y tapa. La tela de los tamices deben ser 

de alambre de bronce o latón trenzado, no cruzado. 
D. l\fATRAZ ERLENMEYER DE 250 mi. 
3. MARTILLO COMUN DE 905 g. aproximadamente. 
F. DESECADOR DE VIDRlO CON TAPA DE CIERRE HERMETICO Y CON 
DESECANTE. 
G. !MAN Y EQUIPO COMUN DE LABORATARJO. 

MATERIALES Y REACTIVOS. 

A) AGUA DESTILADA ESPECIAL. 
1. Es necesario manejar agua para las pruebas y debe tener una conductividad especifica, 
determinada a 20° C de O.S a 1 .O microohms antes de emplearse. 
2. Puede redestilarse agua destilada común en un aparato de destilación de vidrio 
borosilicato donde el vapor fluye a baja velocidad operando a toda capacidad. 
3. Antes de comenzar la destilación, se agrega por cada litro de agua una gota de ácido 
fosfórico el cual, previamente se ha diluido con un volumen igual de agua destilada. 
4. Se efectúa el calentamiento hasta que se desprendan humos densos. 
5. Del destilado se desecha el 10 o I 5% inicial y se recogen hasta el 75% desechando el 
resto. 

73 



B) SOLUCION INDICADORA DE ROJO DE METILO DE SODIO. 

i. Se disuelven 24 mg. de rojo de metilo de sodio en una cantidad suficiente de agua 
destilada especial para hacer 100 mi. 
2. Si es necesario, se neutraliza la solución con hidróxido de sodio 0.02 N tal que la 
titulación de 100 mi. de ~gua destilada espedal, conteniendo cinco gotas de- indicador no 
requiera mas de 0.02 mi de NaOH para efectuar el ,cambio -d~ color del indiéador el cual, 
debe ocurrir a un pH de 5.6. 

PREP ARACION DEL ESPECIMEN: 

l. Se lava perfectamente con agua 'destiladá e~peci~l:s~is .j 
0

11la~ prod~ctos seleccionados al 
azar. 
2. Se secan en una corriente d<:' aire limpió y seco:: 
3. Se trituran los enváses en· fragmentos como de25 ·mm.de tamaño.' 
4. Se toman aproximada~~nte 100 g. d~I vidrip Íritur~do y se dividen en 3 porciones iguales 
y una de.ellas se pasa 'al nicirtero, se coloca el pistilo en su lugar; tritúrese mas el vidrio 
golpeándolo tre~ o cuatro ~eces ~on el martillo: 
S. Se insertan los t~mi~es ~nos en :otros -~n s~ orden numérico y se vacia el contenido del 
mortero en el No. DGN --6.S M se repite ~sta misma operación con las dos porciones 
remanentes de vidrio vaciándolas en ei"mismo tamiz (DGN-6.S). 
6. Se agitan los tamices armados por un corto periodo de tiempo, luego se quita el vidrio de 
los tamices DGN-6.SM y DGN~14M y de nuevo se tritura el vidrio en el mortero y se vuelve 
a tamizar como antes. 
7. Se repite lo anterior otra vez. 
8. Se vacla la charola y se vuelven a armar los tamices durante cinco minutos ci a mano por 
un tiempo equivalente. __ , ,, . _ -
9. Se pasa la porción remanente en el tamiz DGN-20M la cual, debe pesar m'a; de 10-g. en 
un recipiente tapado y se guarda en el desecador hasta que se use para la prueb~. 
1 O. La muestra se extiende en un papel satinado y se le pasa el imán para quitarle las 
particulas de hierro introducidas durante la trituración. 
11. Se transfiere la muestra a un matraz y se lava con seis porciones de 30 mi. de acetona 
dando movimientos rotatorios durante 30 segundos cada \'ez que se añade una decantación. 
12. Después de lavar la muestra debe estar libre de aglomerados y la superficie de los granos 
debe estar libre de partlculas finas adheridas. 
13. Se seca el frasco y contenido por 20 minutos a 140° C se transfieren las partículas a un 
pesafiltro y se cnfrian en un desecador. Se debe usar la muestra de prueba antes de 48 horas 
después de secar. 
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PROCEDIMIENTO. 

l. Se transfieren 1 O g. de la muestra ·preparada a un matraz que ha sido digerido 
(envejecido) previamente con agua destilada especial en un baño a 90~ e duranie 24 horas o 
12lºCporhorli: ' ·· '; · • .. - .- · . · . 
2. Se_ agregaf!_SO ~I del aguá destilada especial al matraz y·a otro preparado igualmente para 

servir como testigo.i. ·. .· _·. . . . :. . · · 
3. Se tapan tod~s lbs matraces con~asos de vidriobor~sUicato que han ~id~ digeridos en la 
misma ranria ~úé los-matrac~s y deben ser de tai medida que l~s fond~s d~ los vasÓs se fijen 
lo méj~r~uese"pu~cÍa. a la boca de los matraces. ._-.• j, ': ·;· · · ·. 
4. Se ponenlÓ~ mat~áces en el autoclave de modo que qued~n sep~rad~~ d~I ag~a. se cierra · 
peñectaniente,'dejando la válvula abierta. 
S. Se calienta hasta que el vapor.se produzca vigorosamente}se_""c~nlinüa ºcalentando por 
diez minutos~ Se cierra la válvula y se ajusta la temptratura de tal ¡;,~~er~ que se el~ve a 1° 
e en un minuto hasta que alcance 121º e tomando de 19·a 23}nhÍutos en'aléanzar la: 
temperatura deseada. 
6. Se mantiene la temperatura a 121º ± 0.5° e por 30 minuto~ 'contados' de;de.que se 
alcanza esta temperatura. Se reduce el calentamiento de tal manera que se e~frie-~ 'o.5°_"c 
por minuto hasta alcanzar la presión atmosférica en un tiempo de 38 a· 46, _minutos, 
permitiendo el paso del aire para prevenir la formación de vaclo. 
7. Se enfria el matraz inmediatamente en agua corriente, se decanta el agua del fras~ en un 
vaso limpio y se lava la muestra de vidrio con cuatro porciones de 15 mi de agua'clestilada, 
añadiendo el agua decantada de lavado a la porción principal. 
8. Se añaden cinco gotas de solución de rojo de metilo y se titula inmediatamente con ácido 
sulfiirico 0.02 N. Si se espera que el volumen de la solución para titul~r sea m~nor de 10 _mi. 
se usa una microbureta. 
Se debe corregir el resultado con el testigo previamente preparado. ( B l 
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"DETERMlNACJON DEL CHOQUE TERMJCO EN PRODUCTO DE VIDRIO". 

"NOM-P-51-1977". 



"DETERM!NACION DEL CHOQUE TERMICO EN PRODUCTO _DE VIDRIO" . 

. "NOM-P-S 1-1977". 

La nonna actualmente ~igente "NOM:P.51-1.977~ Ínexican~ se Cl~boró con el fin de 

establecer los métodÓs .de_ pi:u~ba\ gén~rales'q~e . pe~it~n detenninar • 1a · resi~tencia a· los 

choques ténnicos en los productos de vidrio.< ( 9) 
.;., ;,,,-:· 

A continuación se V~ a mostrar los _slguienté tipos dd clasificación de las pruebas. 
;·.::: ·.·• .::: ·:·.-

<•,;. ¡.·· 

CLASIFICACION DE LAS PRUEBAS.: 

El objetivode esta~~rma es;lide~poncr tr~s pro~edhnientos de prueba a diferentes 
temperatur~ ~que s~ s~mete~ los prod~ctosde vÍdrio. . · . · 

'; . ,. ' ~ 

METODO •.• ~-·-, . ~J; e~plea pan! ~o~probar• la • r~sistenciá' del., vidrio· a_-diferénciás de' 

temperatruas menores á IOOº C. -
.. " ·.' · .. ,:,:::-;·· ,._ -

METODO B ; C> Se i:mplea,para_ comprobar la'_resistcncfa del Vidrio.adiferencias ele 

temperaturas de 100°é:'~_l11;i'.~ie~: ;, ,, - "· ••. -

1énn~!Z%:~~r~--d~7~t"ji#!nJ3:i1~¡::ffr il~:;ª~~~~:.s_;P~~-eft~\~ difer~~cias 
:".'. ... ·:.·~.: -· ... '· : ·. : -.. ' - ·• :_ : -: _:·_ -- ' . ' . ' ,. : . ; ,. . 

METODO C. Para coÍnprobar el labio o reb~rde'd~ los dif~rent~s procÍúcto~ siempre que 

así se requiera'. 

NOTA. Los aniculo~ empleados pará la determÍna~ión de esta p~~ba, no deben usarse en 
otrás pruebas. 
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METODO C. Para comprobar el labio o reborde de los diferentes productos siempre que 

asl se requiera. 

NOTA. Los aniculos empleados para la determinación de esta prueba, no deben usarse en 

otras pruebas. 

APARA TOS Y EQUIPO. · 

METODOA. 
. . 

A) Dos tinas para baílo o dos recipientes con capacidad de 8.3 litros por kilogramo de vidrio 
como minimo." Cada una ÍI~ las tinas o recipientes~ debe estar provisto de un medio de 

calentamiénto. 

B) Un agi;~do/que a~~gÚ;e J3:;ú;riifo;mida~ de la temperat~ra: 

C) Un termÓn1eiro c~~ una exac:L:~e ± 1° C 

D) Pinzas con J~~~u;i"a'; f~~r~d~~· de. asbesto con el objeto d~ trasladarlos productos de una 

tina a otra. 

METODOByC. 

A) Horno capaz de proporcionar una temperatura dentro del intervalo de 35° a 250° C , 
provisto d,!! un circulador o agitador de aire que asegure la uniformidad de temperatura. 
También debe tener un termostato capaz de mantener la temperatura constante entre 35 a 

180° e, con una tolerancia de = 1 o e y entre 180° a 250° con una tolerancia de = 2º c. 

B) Pinzas con lenguetas forradas de asbesto. 
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C) Tina para baño o recipiente similar al descrito anteriormente con un dispositivo tal 
pennita controlar la temperatura entre Oº y 25º C con una precisión de± 1° C. 

PROCEDIMIENTO. 

METODOA; 

Deben llenarse con agua las tinas para baño o recipiente, ajustando las temperaturas a TI ± 
1 º. C a· T2 ± 1 º. C respectivamente: T2 se toma por conveniencia como la temp.eratura 
ambiente del agua· y TI se selecciona para proporcionar el choque térmico requerido ( Tl
T2) ·.C. El intervalo puede extenderse hasta cerca de 100º C ; debie~d.o emplear agua helada 
(con hielo) para el baño frio. 

Las muestras deben ser sumergidas en la tina para baño a la temperatura TI, de tal 
manera que se llenen con agua dejándolas durante 1 s minutos a temperatura constante; con 
una tolerancia de± 1 C. Cada una de las muestras llenas de.agua, debe ser transferlda a·la 
tina para baño cuya temperaura debe ser T2. La transferenciade los productos de una tina a 
otra debe hacerse en 1 O ± 2 segundos para cada pieza empleando las pinzas especificadas. 

Cada muestra debe quedar completamente sumergida en el baño, por un periodo· ·de 
tiempo no mayor de dos minutos. 

l\1ETODOB. 
(Vidrio de baja expansión térmica para uso. especial). Las muestras deben colocarse dentro 
del horno, que debe estar previamente calentando a la temperatura TI, debiendo permanecer 
a dicha temperatura durante JO minutos. 
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Los productos se deben retirar del horno ( uno a .. la vez) empleando las pinzas, 

sumergiéndolas a continuación hasta la mitad de su cuerpo en la,tina para baño de agua fria 

que debe estar a la temperatura T2 por un periodo de tiempo no. mayor d.e dos minutos. La 

·transferencia de los productos de una tina a otra débe efectua.rse en 2 ±. l segundos por 

pieza. 
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METODOC: 

Las muestras deben colocarse dentro. del horno, previamente calentado a temperatura 
TI, debiendo permanecer a dicha temperatura durante 30 minutos. Los produ~tos s·~ deben 
retirar ( uno a la vez) empleando las pinzas, sumergiéndolos de cabeza Ó boca' abajo en la 
tina para baño de iigua fria que debe ser mantenida a T2, por un periodo de tiempo que. no 

debe exceder de' i minutas: Los productos deben sumergirse hasta una profundidad tal; que 
el reborde o hibÍo bajo 'prueba quede sumergido aproximadamente 25 mm. La'transférencia 
de los produ.ctos de una tina a otra debe efectuarse en 4 : 1 segundo por pieza; Se debe 
tener esp~cial cuidado para asegurar que el aire atrapado en el producto no pued~ salir. ( 9) 

RESULTADO. 

Los productos en los cuales no se observen desportilladuras, fisuras o fracturas, se 

consideran que han pasado satisfactoriamente la prueba. 

El informe de los resultados debe indicar: 
A) Número de piezas tomadas 
B)Método de prueba utilizado 

C)Número de piezas que pasan la prueba. 
D) El choque térmico aplicado, expresado cómo (TI - T2) en ºC. 
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"INDUSTRIA DEL VIDRIO·DETERMINACION DE LA RESISTENCIA 

HIDROLITICA DE LAS SUPERFICIES INTERIORES DE RECIPIENTES Y ENVASES 

DE VIDRIO • METODO DE PRUEBA". 

"NOM ·P-33-1986". 
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"INDUSTRIA DEL VIDRIO-DETERMINACION DE LA RESISTENCIA 
HIDROLITICA DE LAS SUPERFICIES INTERIORES DE RECIPIENTES Y ENVASES 
DE VJDRIO-METODO DE PRUEBA", 

. "NOM-P-33-1986"~ 

OBJETIVO DE LA NORMA: 

Norma dr.cial ~e~i¿ana · (NOM-P-33-1986) instituye un método para la: detenninación 

de la resistencia hid.rolítica de las superficies interiores de recipientes y envas~s de vidrio. 
Este método es aplicable a recipientes de laboratorio y envases de uso fannacéutico 

elaborados con vidrio Borosilicato neutro con o sin tratamiento. 

FUNDAMENTO. 

El fundamento de ésta norma es la de analizar la resistencia hidrolítica donde se va a 
evaluar por titulación de un volumen conocido de extracto obtenido por ataque con agua a 

394 K (121° C) por 60 minutos (en cuyo caso la resistencia hidrolítica es inversamente 
proporcional al volumen de ácido requerido). 

REACTIVOS Y MATERIALES. 

REACTIVOS. 

Los reactiyos q.ue a continuación se mencionan, debe ser grado analítico. 

AGUA DESTILADA. 
Se debe obtener por deionización y destilación; debe estar libre de metales pesados 

especialmente cobre ( prueba de la ditizona, se describe en el Apéndice A). Esta agua debe 
tener una conductividad especifica menor a l .OX l o-4 S/m a 293 K (20° C) 

AGUA PURIFICADA. 

Es el agua destilada a la que se libera de gases disueltos al someterse a ebullición por 1 S 

minutos mínimo en un destilador de vidrio calizo o borosilicato previamente tratado. 

El agua debe usarse inmediatamente después de su obtención (máximo dos horas). 
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ENSAYO DE AGUA PURIFICADA. 

Cuando a 25 mi de agua purificada se le agregan dos gotas de indicador rojo de metilo, 
debe producir~e ·una coloración rojo-riaranja que. corresponde a un pH de 5.5:!: O. l. En 
ningún caso la coloración debe s~r violeta oamarilla. Ésta agua se puede usar como solución 
de reférericia. . . · . . . . 

,;:::>· ....... ·. ,· . ' 

Solución d~ ácido ctC>il!idri~o 0.01 r-L • 
s0Lúc10N E INDicAri8it 1)1;: R6fo rié: METILo: 

Disolver 2S mg/d~ sai. sÓdkj~~ rÜjóde ~~ti;o( C l 5 .H 14 N:¡ Na02). en _I OOml deagua 
purificada (véase agu~ pÜrlfié~d~), En c~s~· ndé~~ari~; neutralizar la solución con hidróxido 
de sodio 0:02 :N de ¡;;~neia que ;.a1 tit~iar i'iio n1i d~ água d~stiiad~ reéientemerite preparada 
con 5 gotas de la solución indicador~. íi'ó ~~an necesarios mas de 0.02 mi de solución de 
hidróxido de sodio ó:o2 :N: .· . . . . . . . .. · 

_ ¡:· ' "··:-·>:.'· . ·<l . ' ····. ·. 

SoÍución de hidróxido de sodio O.Q2 N. 

MATERIALES. 

MATERIAL COMUN DE LABORA TORIO. 

El material nuevo debe ser previamente llenado con agua purificada y calentado a 394 K 
(121º C) por 30 minutos en el autoclave. 
Pipetas de capacidad adecuada a los ensayos. 
Matraces Erlenmeyer de 100 y 250 mi. 
Bu¡eta de 25 mi, bureta de 1 O mi con subdivisiones de 0.02 mi, bureta de 2 mi con 
subdivisiones de O.O! mi. La capacidad de las buretas se elige de acuerdo con ·et_ consu_mo 
esperado de ácido clorhidrico. 

APARATOS E INSTRUMENTOS. 

Autoclave, capaz de mantener una temperatura de 394 :!: 0.5 K (121º :!: 0.5° C), equipada 
con tem16metro, manómetro." válvula de venteo y una canasta ·de alambre o bastidor 
adecuado de acero inoxidable para acomodar cuando menos .doce productos de prueba de 
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modo que se encuentren por encima del nivel de agua. Baílo de agua, capaz de ser 
controlado a 353 K (80° C}. 

PREP ARACION DE i.A MUESTRA. 

El número de recipi:~tes a ;robar d~pende d~ su capacid~d. del voJJmen de sol~ción de 
·»···- .... _ .• , - - ' , . , 

extracción necesaria para una, titulac,ión y, el número de .. titulaciones requeridas. Este 
volumen se obiierie 'de a~uerdo a lo que s~ establecéen la tabla l. 

"'. ' ..> ' ~- '· ,.__ . - . ~ 

' 

Capacidad· " · " 

Número d~ Volumen de fas Número de 
(Volumen recipientes para una soluciones de titulaciones 

correspondiente al titulación. extracción para 
90% del titulación . 

volumen total} • Mililitros 
Mililitros 

Hasta 3 Minimo20 50.0 1 

Mavor 3 hasta 30 J\finimoS SO.O 2 

Mavor 3 O hasta 100 Minimo3 100.0 2 

.l>favor de 100 1 100.0 3 

• "•ra envases sellados a fuego, corresponde al 90% del volumen hasta el sellado. 

•• Limpiar las muestras para eliminar cualquier basura o ·polvo acumulado durante su 
almacenamiento y transpone; lavar cada muestra por lo menos dos veces con agua destilada 
(véase agua destilada) a temperatrua ambiente llenarlas con agua destilada y dejarlas reposar 
porlomenos30min. . .. · :···:' ·. :.·,:, 
•• Inmediatamente antes de hacer Ja prueba,. enjuagar dos veces con agua"destilada y luego 
con agua purificada (véase agua purificada). Las ampolletas de tipo cerrádás·: al a!Írirs~ no se 
deben enjuagar. . 

•• Llenar cada muestra con agua purificada. 
•• Llenar las ampolletas hasta el 90% de su capacidad, medida hasta el punto de sellado. 

··Llenar otros recipientes hasta el 90"/o de su capacidad total (derrame). 
•• Las muestras correspondientes del llenado de otros recipientes hasta el 90% de su 
capacidad total (derrame), deben ser cubienas parcialmente con un material incne (como un 
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vidrio de reloj, vaso de precipitado invenido, caja "Petri"), enjuagados con agua y tratados 
como se indica en material común de laboratorio y de un tamaño que permita ajustar sobre 
los labios de las muestras. 
··Las ampolletas se sé Han ·de manera usuaL 
•• Colocar las muestr~s .en la, sección asignada para ello en el autoclave, que ya debe 
contener agua destilad.aa.telllp~ratura ambiente, asegurándose que estén por arriba delnivél 
del agua dentro· d~· la í::án;a;il. Cerrar la tapa del autoclave, dejar el venteo abierto. Caientar 
hasta que 'el .cal;,r se prcÍd~zcavÍgorosamente y continuar el calentamiento por diez minmos; 
Cerrar la válvulÍI de .venteo y ajustar el calentamiento de tal manera que la temperatura se 
eleve 1 K ( 1° C), to'~ándo de 19 a 23 min en alcanzar la temperatura indicada. 

Mantener a 394 ± 0.5 K (121°± 0.5° C) por 60 ± 1 min, contados desde que se alcanza 
esta temperat~ra. · . 
•• Reducir la temperatura de tal manera que se enfrie 0.5 K (0.5° C) por minuto hasta 
alcanzar la presión atmosférica entre 38 y 46 minutos, permitir el paso de aire para prevenir 
la formación de vacio. · 
NOTA 1. La e.xperiencia ha mostrado que la relación de calentamiento para akanzar 1.a 
temperatura de 394 K (121° C) y mantenerla a 394±0.5 K (121° ± 0.5° C), asi como la 
relación de enfriamiento son críticos. Vari.~cionés en las condiciones especiÍicadas imed~~ 
producir resultados variables que los invaliden. . . 

•• Sacar las muestras aún calientes ele! autoclave, colocarlas en• unbaño' de agua : una 
temperatura de aproximadamente 353 K(BOº C),~ejar pasar agua corrÍenti:'friaa Íravés del . 
sistema a una velocidad que permita enf~i~r laS' m~e~ira; has~~' ~i~ariza{la t~~pe;atura 
ambiente, el tiempo de enfriamiento no debe excede~d~ 30!11in .. 

PROCEDIMIENTO. 

ANALISIS DE LA SOLUCION DE EXTRACCION SEGUN TABLA 1. 

Para recipientes de muestra con una capacidad hasta 100 mi (véase columna 1 ), combinar las 
soluciones de extracción del número de envases que se establecen (véase columna 2). 
Transferir con una pipeta el volumen correspondiente de la solución (véase columna 3) a un 
matraz Erlenmeyer, la capacidad del matraz Erlenmeyer debe ser de 250 mi para porciones 
de 50 y 100 mi. Para recipientes de muestra de capacidad mayor de 100 mi (véase columna 
1 ), se debe transferir 100 mi de cada recipiente a matraces Erlenmeyer de 250 mi. 
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-- Transferir con una pipeta volúmenes iguales de 50 ó 100 mi (de la misma forma como se 
toman las soluciones ·de. extracción) .de agua purificada a matraces Erlenmeyer de igual 
capacidad. 

' . 

-- Agregar a cada matraz 0.15 mi: de soÍuciÓn inclicad6ra de rojo de metilo por cada 50 mi de 
solución de exÍracciÓn,:thul~r co~ ácido clorhidrico Ó.OlM hasta que alcance una coloración 
igual a la del agu'a' p~rific~da. ·. · . 

EXPRESION DE RESULTÁDOS. . . ' 

CALCULOS: 

Calcular el valor promedio de Jos resultados obtenidos en Ja prueba expresándolos· en 
mililitros de solución de ácido clorhídrico O.OJM por cad 100 mi de solución de extracción. 

INFORME DE LA PRUEBA. 

El informe de la prueba debe incluir los siguientes datos como mínimo: 

- Referencia a ésta Norma. 
• Identificación de las muestras . 
• Volumen de llenado para la prueba. 
• El método usado (titulación). 
·Número de muestras usadas para la titulación. 
·El valor promedio de las titulaciones. 
·Señalar si se probaron ampolletas cerradas. 

APE'NDICE. 
Prueba de la dilizona para detem1inar los limites de metales pesados. 

CAMPO DE APLICACION. 
Este apéndice establece la pruieba de· 1a · ditizona para determiar los metales pesados 
presentes, para los limites siguientes: 

Cobre 
Plomo 

0.02 mg/I 
O.OS mg/I 
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Fierro 0.05 mg/I 
Cobalto 0.5 mg/I 
Manganeso 0.4 mg/I 
Níquel 0.2 mg/I 
Zinc 0.2 mg/I 

REACTIVOS Y MATERIALES. 

REACTIVOS; 
Los rcactivos··_que a_contiriuaclón se me~cionan deben ser grado analítico, libre.de metales 
pesados ( o cuando más de abuerdo con lo~ limites indicados en campo de aplicaé:ión. 

·- ' -· ' 

-- Solución de amoniaco SM aproximadamente. 
-- Solución de ditizo'na en cloroformo, 4mg!I. 

MATERIALES. 

Material 

Los reactivos que a continuación se mencionan deben ser grado analítico, Íibre de metales 
pesados ( o cuando mas .de acuerdo c~n losHn;iles indicados en campo de aplicación). 
-- Solución de amoniaco SM áproximadamente; 
-- Solución de ditizona en cloroformo, 4mg/I. 

MATERIALES. 
Materiales común de labo!atorio, -~n: especiaÍ recipie~tes de vidrio borosilicato con tapón 
esmerilado. 

PROCEDIMIENTO" 

-- Transferir al recipi_ente de vid_rio borosilicato con _tapón esmerilado 25 mi de la muestra, 
0.05ml de · soludón de amoniaco y 5 mi de solución de ditizona. Dejar reposar por 5 min. 
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EXPRESJON DE RESULTADOS. 

-- Examinar. el color de .la capa ·inferio~. La capa inferior .debe tener un color verde 

caracteristico de la solución de ditizona .. Si presenta otra coloración; la muestra no pasa la 
prueba. ( 1 O ) 
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"DETERMINACION DE ESFUERZO RESIDUALES EN PRODUCTOS DE VIDRIO". 

"NOM-P-49-1980" 
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"DETERMINACION DE ESFUERZOS RESIDUALES EN PRODUCTOS DE VIDRIO". 
"NOM-P-49-1980". 

OBJETIVO y CAMPO DE ÁPLiCACION: 

La aplicación.de ést~ Nri.:O,a Oficial Mexicana (NOM-P:49-1980} instituye los métodos 
de prueba para detem1in~r.·l~s· esf\Jerz~s ~esidÜales en Jos productos de vidrio. ( 11 ,> 

APARATOS Y EQUIPOS. 

POLARISCOPIO. Aparato que consta principalmente de u·na fuente de luz, un polarizador, 
una pl~ca sensitiva coloreada y un analizador fijo. se complementa con un jÚego de disco de 
vidrio con esfuerzos normalizados. 

POLARIMETRO. Aparato similar al polariscopio • con Ja . diferencia de que el disco . . . 

analizador es movib.Je, el cual se encuentra dividido. en 360 que nos permite medir los 
grados de desviación de Já luz polarizada (rotación 'especifica). 

PROCEDIMIENTO. 
POR POLAAISCOPIA. 

El artículo de prueba se coloca i:on la base perpendicular a la luz, observándose por el 
analizador h~sía Joc~liza~ Ja''p~rte ··o partes de mayor coloración, que es indice previo de la 
localización· de Íos esfÚerzo~. ·comparándose esta zona con los discos patrón hasta obtener la 
igualación de colores, anotando los números de discos necesarios para obtenerla . 

. POR POLARIMETRIA. 

El articulo de prueba se coloca perpendicularmente a Ja luz polarizada observándose en el 
analizador la pane que se desea determinar, Ja cual, se aprecia como una cruz oscura. El 
analizador se rota hasta que la parte oscura se desvanezca en su orilla y torna un color gris 
marrón. Tomar en este momento la lectura de Jos grados de rotación del analizador. 
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CALCULOS Y RESULTADOS. 

ESFUERZOS POR POLÁRISCOPIA; 
Para establecer lcis ~sftie~os'rcsiduales por este ,;;étodo debe relacionarse el número de 

discos empleados cÓn 1~. designaé¡Ón d~I esfuerzo residual, de acuerdo con la tabla l. 
" '":.~_·.·::o:·.~·, .. '·::.·;> ... "·· . • 

Cuando .el color d~I '~r1icJio pr~badÓ es'mayorde "n~ discos pero menor que "n+I" 
dis.cos el grado que corr~sp~nde 'és Ígúai 'a "n+ I ". . .. . . 

·:i\~-~-;; ( '; ~- .~:-:';:~'--. '::/,: 
i·.;·./· . ··:.:,~, .. 

TABLA 1. ESFUERZOS POR POLARISCOPIA. 

DESIGNACION DE ESFUERZOS MEDICION 
RESIDUALES 

1 Menos de un disco 

2 Menos de dos discos 

3 Menos de tres discos 

4 l\lenos de cuatro discos 

5 Menos de cinco discos 

6 Menos de seis discos 

7 . 
• Para esfuerzos residuales mayores de seis debe usarse el método de polarimetria. ( 11 ) 
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ESFUERZOS POR POLARIMETRIA. 

Para Ja me.dición d.e, los· esfuerzos residuales dde artículos vidrio por este. método debe 
usarse la tabla 2; · ( 11) 

TABLA 2. ESFUERZOS POR POLARIMETRIA 

DESIGNACION DE ESFUERZOS MEDICION 
RESIDUALES 

1 De O.O a 7.4 itrados 

2 7.5 a 14.9 

3 15.0 a 22.4 

4 22.5 a 29.9 

5 30.0 a 37.4 

6 37.5 a 44.9 

7 45.0 a 52.4 

8 52.5 a 59.9 

9 60.0 a 67.4 

10 67.5 a 74.9 

Opcionalmente y para obtener el valor exacto en Kg/cm2• debe usarse la siguiente fórmula. 

R 
E•----

0.9ROOXCXD 

donde, 

E es el valor del esfuerzo residual en l g/cm2 

R es Ja retención óptica, igual a Jos grados de rotación del analizador por 3.14 milimicras 
que es retardación óptica por grado del analizador. 

0.09806 es el factor de conversión de Bares a Kg/cm2. 
C es Ja unidad fotoel:istica propia para cada tipo de \idrío, Brewster. 
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D es el espesor del articulo, en cm. 

-- En los métodos indicados en la tabla 1 Y.tabla 2, el esfuerzo residual es aparente. Para el 

cálculo del esfuerzo real,: debe uÍilizarse la siguiente fórmula. 

donde, 

<.06 
Er.• Ea-. -

' 

Er es el esfuerzo residual real. 

Ea es el esfuerzo residual aparente. 

e es el espesor del punto medido, en.mm. 
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CAPITULO llI 

PROCESO DE F ABRICACION DE AMPOLLETAS COMO ENVASES DE VIDRIO. 
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IMPORTANCIA DE CONTROL DE CALIDAD EN EL PROCESO DE FABRICACION. 

La aplicación de córitrol dé: calidad va a ser en. el sitio mismo de diseño y manufactura, es 
decir empieza· a trabajar. desde .el· momento en que se establece· las· especificaciones 
impuestas por eidiseño IiasiR él empaque, y envio d~I producto a la 'Industria Fannacé~tica, 
donde se. sigue unproces~ y ¡~~mina con la responsabilidad del se<Vicio du

0

ra~Íe s~ empico, 
de tal manera q~e se impid~ una calidád médiocre, y una correéción dé urÍ~'calidad iriala 
después de haberla prodúcid~. es por eso la importancia del á;ea de C~nt~~I de .calidad, 
para la co.nservació~ y ;educción de desperdicios, y lograr las mejores en la utilización de 
recursos que son Ían nece~aricas en la sociedad. . . . .. 

' - ' ,-

Las.especificaciones que· se manejan y sirven como una orientación general,, )/son 
necesarias yq~e se van a adaptar a las necesidades de cada cliente. Sin embargo, cabe 
destacar que la calidad de un envase se basa esencialmente en dos factores: . 
1. La fabricación se realiza según las especificaciones generales establecidas. 
2. Se deben efectuar controles desde el principio hasta el final del ciclo de fabricación. 

El fabricante del envase es el responsable de la calidad de éste·y solo se logra bajo un 
control continuo asegurando asi el envase que va a estar dentro. de las ·especificaciones 
establecidas para lograr su cometido que es la base de la utilización para la adquisición del 
medicamento. 

Para que control de calidad tenga éxito en cualquier planta es indispensable la creación 
de la conciencia de la calidad en todos los rangos desde el alto directivo ha~ta el último 
obrero, la calidad es responsable de todos los compon.entes de la organización. 

Y al realizar un programa de control de calidad se obtienen beneficios tales como: 

1. Mejor calidad de diseño. 
2. Mejor calidad de producto. 
3. Mejoramiento en la moral del trabajador. 
4. Mejoría en métodos de inspección. 
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MODELO DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD APLICABLE DEL PROCESO DE 

FABRICACION /DISEÑO. 
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SISTEMA DE CALIDAD. 

El proveedor debe establecer, mantener y actualizar un sistema de aseguramiento de 
calidad doc.umerito y eficiente como una manera de constatár que el producto cumple cori 
los requisitos establecido.s. , 

La documentación del• sist~.ita de asegúramiento de·. calidad debe contemplar ... El plan 
general d~ calÍdad, • I~~ pr~dedi;,,ie~i?s deÍ progranla de aseguramiento de calidad y los 
procedimientos ~pe;~¡¡~~~~ espe~ifi~~Cio~~s: instrucli~os, y cÍibujbs, para que sé ejecuten las 

-~ :! . actividad~~ ~oriectairient~·en l~s ·Á;~asde iá'érn¡Íiesa. 
. \.;·<:,:··:;"·~.:'\:)<~{':/: ~:.~-· '. !~~-·~<;..:: .. ~·,'; .. 

El sistema de asegura~ienio dé calidad debe inbluiÍ: · 
'··<·· 

,. 

A) Los procedimientos.y las i~strui:cionesdoculnentadas delsi~íeina.de calidad: · 
B) La aplicación efectivá 'de lo~ proc~dimientós y de las , in.sirucciones · documentadas del 
sistema de calidad.·• 

Para satisface~ IÓ~'requisitbs estable~idos, se deben co~siderar las actividades siguientes: 

-- Preparación d~ JÓs planes de i:alidad y del manual de asegurami~nto de c~lidad. 
-- C~ntar ~ori fos equipos de control, de proceso y de inspécción:; ' 
-- La definición de los criterios de aceptación y rechazo. 

MANUAL DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD. 

• ' • r 

El plan general de calidad debe ser descrito dentro dé 'un .manu·al de aseguramiento · de 
calidad cuya emisión modificaciones posteriores debei{se(confraladás. 

Esto debe incluir como mínimo dentro del inamial de. as~g~ra~iento 
identificando a la organización, los recursos y los producto~ obte~idos. · 

de calidad 

Las responsbilidades de Ja dirección, la organización y. los' requisitos' especificados 
incluyendo las responsabilidades y relaciones entre. los de'panamentos involucrados con el 
producto juegan un papel muy imponante. La descripción breve y clara de las políticas y 
principios de aseguramiento de calidad que serán aplicadas por el proveedor. ( l 7 ) ( le) 
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. CAPITULO I 

PROCESOS REQUERIDOS COMO.RECURSO DE FABRICACION (MAQUINA Y 

FUNCIONAMIENTO). 
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TABLERO DE CONTROL ELECTRICO. 
. . . .-

El tablero de control general permite de poner en marcha y de parar la máquina y es 
dotado de inte.:nipto~es a iJ1ípulsos para la .rótación de la máquina y de los mandriles. 

El movimiento a irnpuís·os ·puede ser accion.ado también por medio de tablero ponátil. 
. . ·.-_. - . ·- . 

En el tablero Ae ~ontrol está coloc~do. también eÍ interrupfor para el movimiento del 

alimentador automático .. 
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FABRICACION DEL ENVASE DE VIDRIO, AMPOLLETA. 

La máquina SP AMI que es este caso tratamos para producciones medianas consta de los 
siguientes pasos:: · 

PRIMERA PARTE .. · 

El funcionamiento de la mAquina e~' alternativo par~ .permitir una formación mas precisa 
del envase. 

El movimiento es asegurlldo por un motovariador continuo y por un sistema Rotobloc en 
baño de aceite. La formadón del envase (boca y fondo) se forma en un ciclo único. 
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SEGUNDA PARTE: 

ALIMENTADOR AUTOMA TICO. 

La máquina puede ser cargada con 112 tubos de vidrio: 7 por cada uno de los 16 

mandriles. 
' . ~ '· 

El mecanismo de alimentación es dirigido por un sistem~ n~um~tico .contr~lad~ por 

microinterruptores de posición. 

Cada mandril es alimentado cuando un microinterruptor propio indica la falta de tubo en 

el mismo. 
El alimentador automático permite un recobro de la parte inicial del tubo. 
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TERCERA PARTE. 

REGULACION DE LA LONGITUD DE LOS ENVASES DE VIDRIO. 

Al comienzo del ciclo el mandril que detiene el tubo se abre y permite la caída del tubo, 
la cual es regulada micrométricamente por medio de una propia laminilla de modo que 
establece la longitud total exacta de los envases. 
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CUARTA PARTE: 

FORMACION DEL CUELLO Y DE LA BOCA: 

Un motovari~dor . co~tinuo asegura Ja velocidad de la rotación de los mandriles 
superiores.ª inferiores y por consiguiente de los tubos de vidrio. 
Las operaciones de formación de Jos hombros, del cuello y de Ja boca del envase se efectuan 
por medio de tres pinzas formadoras. La primera pinza forma los hombros, Ja segunda Ja 
medida clel cuello y a Ja boca y Ja tercera acaba con las medidas exactas. 
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QUINTA PARTE: 

FORMACION DEL FONDO. 

El envase, cortado según medida por medio de las llamas, es, det,enido por uri mandril 

inferior y por medio de quemadores propios se forma el fondo. 

El fondo se puede formar sea con llama libre sea por medio de moldes propios. Una vez 

acabada esta operación, el mandril se abre y el frasco es transponado a la salida de la 
máquina. 
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SEXTA PARTE: 

QUEMADORES YV AL VULAS DE REGULACION DE LAS LLAMAS. 

Los quemadores para la formaciÓn de los hombros, d~I cuello y d~ la boca, y también los 
quemadores para el calentamiento, el corte y el fondo, son ajustables en ,su altura y posición. 
Cada uno es dotado de tres válvulas para la regulación separada del ,Sás, del ai;e y del 
oxigeno. 

La máquina es dotada de un aspirador ajustable para la eliminación de los gases 
quemados y humos y que asegura también el enfriamiento de la máquina. 
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SEPTIMAPARTE 

HORNO. 

El proceso de calentamiento de estirad() que sufre el vidrio origina una gran cantidad de 
tensiones internas por. el ci~sordell del retículo vítreo. Estas tensiones son mayores en los 
Jugares sometidos aumentando en tal grado Ja fragilidad de la ampolleta que un leve golpe o 
brusco cambio de temperatura· Jci rompa. Para eliminar las tensionés. debe calentarse 
lentamente hasta que llegue a una temperatura propia y destinada a cada vidrio; pero oscila 
alrededor de 600° C para las· ampolletás. 

; ~ .·' . . ; . " . ' 

En ·Ja práctica ·se.' realiza p115ando la ampolleta por un horno donde se calientan 
gradualmente hasta lograr la t~mperatúra deseada y Juego enfriarlas lentamente. 

OCTAVA PARTE. 

GRADO DE RECOCIDO. 

Este es otro de Jos factores que influyen en Ja resistencia térmica y mecánica del envase y 

derivada del proceso de recocido a que se somete el envase Juego de su fabricación para 

eliminar las tensiones originadas en esta ya que por diferencia de aquel ·pueden quedar. 
tensiones residuales mas o menos marcadas que de ser intensas pueden influir.sobre Ja 
calidad del producto. Para determinar dichas tensiones se hace uso de Ja. lu:z: polarizada 
observando el envase entero en la pantalla de un polariscopio. 

NOVENA PARTE. 

CALIBRADORA. 

Su función es calibrar las ampolletas consta de unos tomillos calibradores que se 
encuentran en los e•tremos de la ranura que con ayuda de una llave se les da Ja medida 
deseada. 
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CAPITULO IV 

"NORMAS Y ESPECIFICACIONES DE LA AMPOLLETA COMO PRODUCTO 
TERMINADO DESTINADO A CONTENER PRODUCTOS MEDICINALES". 
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"LIMPIEZA Y SANITIZACION DE LAS AREAS ESTERILES DE SOLUCIONES 
INYECTABLES". 
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LIMPIEZA Y SANITIZACION DE LAS AREAS ESTERILES DE SOLUCIONES 
INYECTABLES. 

A) OBJETIVO. 

El objetivo de los p~ocedi~ientos es de implantar adecuadamente él. manejo de limpieza 
y sanitización de esta imponante área y evitá~ errofes'que pueda~ tener influencia.directa 
sobre la seguridad de los produ~tos'qúe ;e mariejan dentro'_del área estérill 20) 

B) PRECAUCIONES GENERALES. 
. -. - ' . 

1. El área será limpiada y sanitizada únicame~te por personas q~e hayan sido entrenadas 
para esta operación. 
2. Este proceso especial deberá realizarse con uniforme completo del área estéril y material 
adecuado. 
3. Se debe de evitar el contacto con todo tipo de germicidas con piel y respiración. 
4. Cumplir con un programa de rotación de germicidas para no crear resistencia microbiana. 
S. Cualquier anomalia que se presente y que no este contemplada en esta técnica, deberá 
avisarse inmediatamente al jefe del depanamento para su resolución. 

C) RESPONSABILIDADES. 

ASIGNACION DE RESPONSABILIDADES. La responsabilidad y_ autoridad de 
instituir la acción correctiva debe ser definida como pane del planteamiento_ de_ calidad -de 
todo un sistema. La coordinación, registro y vigilancia de la acción correctiva referente a· 
todos los aspectos de la organización o un producto en particular, debe ser asignado a una , 
sección detemtinada dentro de la organización, tales como ingenieria de producción; co_ntrol 
de calidad y otros. 

A) Comprobar que estas operaciones que se describen se realicen. 
B) Resolver inmediatamente cualquier desviación que se presenta en -, la evaluación 
microbiológica después de la limpieza y sanitización de área estéril manteniendo' estrecha 
comunicación con la gerencia de producción. 
C) Verificación del programa de rotación del germicida para sanitizaciones d~l área estéril. 
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D) MATERIAL DE LIMPIEZA Y SANITIZAClON COMUNMENTE COMPRENDE: 

1. Cubeta de plástico 
2. Esponjas que no desprenden partfculas. 
3. Uniformes estériles. 
4. Lentes de protección. 
S. Jaladores de acero inoxida,ble con esponjas. 
6. Ligas aseptizadas. 
7. Agua deionizada ~stéril. 
8. Germicida filtrado. 
9. Jabón desi~fectarÍt,e filtrado., 

E) PROCEDIMIENTO.,'• 

E.l)LIMPIEZA. 

La limpieza e~ un control indispensable en éstas áreas que se, deben de, llevar 
adecuadamenÍe, y' también debe ser evaluada la trascendencia de un problema que áfecte 'a 
la calidad. A continuación, se citara la preparación del agua jabonosa ,que es un componente 
de los más usados en la Industria farmacéutica. 

, , , 

a) Agua deionizada estéril y jabón desinfectante dependiendo éste último que se va a utilizar 

es la concentración que se requiera. ', ,' , , ""•' "" 
b) Preparada el agua jabonosa en cubetas, se mojará en esta soludón ',las espo~jas y los 
jaladores con esponjas para empezar a lavar: paredes, pisos, ventan~_s, liim'par~s. maquinaria 
de llenado, mesas, y accesorio que se encuentran dentro de ésta ,área:,', :/.': 

E.2) SANJTIZACION. 

·- ' -- o ' ::'. __ :;, • -- ':. -- -

Con el fin de que el personal encargado de la saniti.,;.ciórÍ ~sté ~dec~~~~m~nte orien¡ado 
en el uso de germicidas, cit~r~mos a continuadóri al~u~as' regl~s p~ni~~~Íes

0

que se aplican 
después que_se le h'a hec_h,o la- limpi~~· ,,. :.;., 

A) Se eligirá el germicida que toca en _tumo del programa de rotación de germicidas, 
posteriormente se prepar~rá a la conceÍltr~CiórÍ ;equerida con ,~sua deionizada estéril. ( 20) 
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B) Ya una vez preparado el sanitizante en cubetas, se mojará en ésta solución el jalador con 
esponjas y esponjas solas, procediéndose a sanitizar de la siguiente manera: 

•• Se limpiará paredes, pisos, ventanas, lámparas, maquinaria de llenado, dando una sola 
pasada de un lado a otro , no estar tallando y se establecerá el tiempo que deberá transcurrir 
para colocar en· caja de exposición para su evaluación y las áreas estériles sanitizadas no se 
podrán utilizar hasta tener los resultados satisfactorios por control ambiental. ( 20) 

NOTA. Si en la evaluación de la sanitización del área estéril se obtuviera que algun Jugar del 
área no fuera satisfactoria, se· procedeni a la acción correctiva de ese lugar, usando el 
germicida utilizado. en la sanitización. 
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CONTROL DE PROCESO. 
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CONTROL DE PROCESO 

PRECAUCIONES GENERALES. 

La. verificación. y· seguimi~nlo permanente ·del • estado de los· procedimientos,.·. los 
métodos, las condiciones de'eje'~~CÍó~~- Íos procesos, los productos y servidos, así como el 
análisis de Ío~ rcgi~iró'~'enré'iadóii alasrefer~ncias ~síable~idás asegu~an que se cúmplán los 
requisitos ~~ calidad. esp_ecificados, -p~r ~so es preciso llevar.'. un. Órden y una .debida 

precaución que a continú.a~!~n sé indica: _, - ::./; i·i , : : , _ . 

. e1n.1cuven~rt'ri·fie1cna~1·d···'eqnut.~1'fit1•·.cloa' sd:o/is·~~y?.~_.·. d.q\u,ee_~te.-cso···rr·-~eu.•s•.·~p:ocn_·~.-d··.ma:np. ,oni!n 1~ orden ~ae;t';~ de 1 f~~rl~;ci~~ se 
. . ~'18.'C:intld~d. ~;;' Ja'ord~;;inaestra de -

fabricación> -,_ '•"''·· · -':'{:',; :' ··-:.,·-. ::· '> :,; .-·· 
"r;·' ·' -!":-·;i \·;_;·. 

1.2 Identilicai ~n tod~ mo~~~to'c~da ~C]~ipo', y el Area dond~; s~ ~-~cu~~tre el producto, con 
..;·_) ., 

etiquetas c~~respondie~!es: ;' · . , . >;. 
., ~·, .. 

1.3 Durante el p~oce~o de f~brl~~cióñ de Ía sol~cióri ;. es ~~liga torio el uso de guantes, 
cubrebocas ·Y gogl,és: . · · ... · ··.. , ·\ • ; , - · 

" : .. :;.·::·~ "<~ .• ~ 
1.4 Durante el Jlén~does ob!Íiiat~~o el uso d~ gogles. 

:··;;--> .··"·, ~--.;~\ .. 

1.5 Todos los materiales deb'en ser esteriliza.dos antes de su ~so. 

2) LAVADO DÚMPO,LLETAS/ 
~- • , /· ,.,, .~. "·""''e:_: . 

Para el J~vacÍo~-de ~~po'Ji~tas e~ iníporti~te solicitar. la autorización del área de lavado 
con las siguientes indi~adones. 

No. DEL ULTIMO PRODUCTO ELABORADO __ LOTE: __ -· FECHA __ 
AUTORIZO e.e.; ' . HÓRA: FECHA ----
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2.1) Posteriormente se va a lavar la ampolleta en la máquina lavadora como lo indica la 
lavadora. 

REALIZO:_________ FECHA _____ _ 

INICIO ___ .....:. HRA: . ·TERMINO_.----'----•--·.'-· _. -HRA. 
VERIFICO:· ____ ....;_ ___ _;__ 

2.2) Recibirlas amp~Uet¡~;,~~ Í~s~~ar61~~-~~tá1i~a~~~;f;c;~m~~t¿ 'ii~pi~~-e •. i~irod~clrla5 ·~I 
horno perfecí~me~ie Ümpi~·y.pon~rÍo a 2?o: e du~a~Íe ¡;~s·h~~~~-Can~t-~rid~q~len fue el 

responsable del preces?:.:;;• ·. , ' •'.< ;};i,~;'it: ····, ,JJ; . . .._,., ... ··:,,.,\)::; , . ,. . :.·,'>;:· '~:-' 

2.3) Pasar las charolas ~j ~~e~'est~riÍ do~d~ se ~iec¡·¿a~á 'el.llenaclci. • .. ·. 

NOTA. Las ampolle;a;~¡·~~~fün·Js~r~~:{~í'i;:~~f~n qu~ Ie,esteril;zaron es mayuor a 36 
horas antes de usm~. en c~so' contr~rio r~peti~ ~I proceso nu~~a;nente., . . . . . 

El pro~so de fahric~~;Ón ~sto~~una acti~dád;¡~nde se le va .e~aminando y probando 

una, a mas caracteristicas· de 'cierto prod~cto dÓnd~ se j~~la~ un coñjúnto de directrices y 
objetivos generales de la empresa y coñ iá'céiñ~iil~te 

0

i~specCión de sú; actividades donde van 

a ser formalmente expresados, establ~cid~s y ap_~obad~s por u~a politice de calidad .. 

Posteriormente se va a solicitar la autorización_ del área de fabricación, con los siguientes 
datos. 

SOLICITO: HORA: FECHA:----
LIMP. TANQUE: EQUIPO: _________ _ 

No. DEL ULTIMO PROD. ELABORADO: LOTE: FECHA: __ 
TEMPERATURA: ________ HUMEDAD: ________ _ 

AUTORIZO: HORA:___ FECHA:. ____ _ 

Y para evitar la repetición de problemas deben ser implantados los controles suficientes y 
adecuados a los procesos y procedimientos. Cuando las medidas preventivas son 
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implantadas, su defocto debe ser vigilado con el fin de asegurar que las metas previstas son 
alcanzadas. 

3.2) QUIMICAS MICROBIOLOGICAS 

dando así 

-~-;_' ·-: : . .: - '. ,: . -. 

La. responsabilidad d~-~Üid~r~omprom;ter~~co~ ~na poHtiéáde calidad'. La definición, 
implantación y c~n;~.v~ciÓn deéstá 'cori'e~pondé'a losmas'aJÍ;;·~iv~l~~'d¿ J~'i:fi;~c~ión, en . 
esté caso . va ·~ • l:ófr~~p~nd~r al' Jefe 'del dep;rtamerito'd~ ·i~y~~t~bles ~~ri · 1~s siguiéntes 

~ .. ·1··' -·.·,.·,-' - '. : " i ''- - - ~ ,' ;:_ •• :,~ ·'. •• _-·.---

.. ::~>·' ~-;·-~</ ·:.: __ ,~~~:;_ .. _ ',;.-· - . 
~-.;o,-. >.\ e• ~ _ ~'~~-~ _i',-_o.Í; '._/:._·:,_ 

A) Verifi~ar qu~ el ;~rs~~~,- q~~ ~~~li~a ~~ta ~;;;e6C Já 1ie~~ca cab~:d~'ác~~rdo .ª este 

puntos a seguir:' 

procedimiento. . ... , ., >' , 'C: , , , '> , , 
B) Verificar que está prue_~a 'se, realice al total _de. las ampolletas del lote que se llenó. 

~-,:;:·s 

3.S) PROCEDl~°ilENTO: 
- . :·:. '.- ·' 

Mantener el procedimiento. para planéar y controlar tod~ IÓ que se lleve a. cabo como 
uno de los· requisiios indispensables dentro (!; 'tociri pro~eso de fabricación, aqui 
explicaremos solo para el agua inyectable. 
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A) Se colocarán las ampolletas que han salido del área estéril en un recipiente .de acero 
inoxidable que contiene agua deionizada con azul del metileno y se meterá en el autoclave 
programándolo para esterilizar, a 1 :21 grados centigrados por 30. minutos. 

B) Después de la esterilización sacár Ci. recipiente del autoclave y tirar el agua deionizada 
coloreada del recipienl;; para' dejar'~~ia~~nte la a.;polletá'. .· . . . '. . . 

·~" .. 

C)Ahora sacar las anípólletas del recipiéníe para én}uagarÍos: y, se:arlas para pasar a 

iSnUBspecTcliTóULn.<020.· ¡·· ''..(', ., . , ... F::2.1~·:/i "' ;,, . 
. ~' ' ;~·· .~· . ' : • '"; ,,. . "-'".·C." \; • ",e;.' 

PROCEDIMIENTO.\ DE·,·, INTRODUCCION ·.DE . MATERIALES. 
AMPoLl.E'r Acl:ruoA Á t..A.s ARE.A.s EsTÉR1LE:s: 

AUXILIARES Y 

J. OBJETIVO: < . , 
._:·:_ ·. ' .. 

Dar a conocer procesos .de ~orno. se, d~b~ de tratar a I~~ materiales auxiliares y a la 
ampolleta cerrada: (Ma'rzocchi) pr,e~ia~enÍe a sú introducción al área estéril. 

11. GENERALIÓAoES: 
.. ·_' .'" :_ '; . "'. ~-: ' ·." ;- :, . . . 

La dir~c~ión d~b~ praporCionar los recursos suficientes apropiados y esenciales para la 
implantación de las políticas' de calidad y alcanzar los objeti-.:os de calidad. Estos recunos 
pueden incluirentre ·otros:· 

A) Recursos humanos y habilidades especiales .. 
B) Equipos necesarios para elproy~cto. . 
C) Esta Óperación unicamente se podrá .llevar a cabo .con el uniforme completo def Úea que 
es la siguiente: 

1. Filipina y pantalón blanco. 
2. zapato blanco. 
3. Cubre pelo. 
4. Cubre boca. 
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D) Cada paso de este procedimiento debe llevarse a cabo al pie de la letra. 
E) Es responsabilidad del jefe de inyectables que todo el personal que realice todas estas 
operaciones, tenga pleno conoc.imiento de; las mismas: . . . . 
F) Es responsabilidad del jefe; de inyectables. la renovación o-modificación del presente 

documento. 

3. 7) PROCEDIMIENTO: 

El planteamiento de calidad '~eb_~<se~ organizad~de tal manera que sea ejercido un 
control adecuado y continuó s~bre todás las áctividades que afecten a la calidad. · 

En este plantearniento debe .h:Lrse. in~apié las acciones preventivas que. eviten la 
aparición de problenias, sin· saérlficar la capacidad para responder y corregir las· fallas que se 
produzcan, por consiguient~ esÍe .procedimi~nto debe establecer los· objetivos y lá ejecución 
de las diferentes acti~idades que tienen un efecto sobre la calidad. 

3.8) Los materiales auxiliares que se utilizan dentro de área estéril son las siguiente: 

A) Herramienta 
B) Cubetas 
C) Esponjas 
D) Charolas de acero inoxidable 
E) Pinzas de disección 
F) Refacciones 
G) Jaladores de acero inoxidable 
H) Tijeras 
!) Papel aluminio 
J) Lentes de protección 
K) Jeringas de plástico 
L) Material de vidrio ·para volumen (matraces, probeta). 

Todos estos materiales auxiliares deben estar completamente limpios, e inmediatamente 
después se le rociará alcohol iso¡iropilico y se dejarán en las áreas estériles, bajo la radiación 
de las himparas de ultra vioieui por espa~io de 15 minutos. 
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3.9) Una vez transcurrido el tiempo indicado en el punto anterior se introduce el material al 
área estéril respectiva. 

4) JNSPPECCION. PARA MATERIA PARTICULADA VISIBLE EN SOLUCIONES Y 
DILUENTES DE BAJO VOLUMEN: 

4.1) JNTRODUCCION: 

La existencia de establecer los lineamientos para la inspección de materia particulada 
visible en soluciones, es la de mantener un control y a su vez proporcionar datos para la 
verificación y evaluación de pruebas específicas ejecutadas y los resultados obtenidos, así 
como las bases de aceptación y rechazo. 

4.2) FUNDAMENTO: 

El fundamento de los procedimientos utiliza~os para .r~li~r las mediciones se basa en la 
observación directa de las ampolletas o frascos sobre rondo blanco y negro bajo condiciones 
establecidas para verificar si contienen o no ní~teria partic~lada visible . 

. i,;:2: L~;}: ''::-: .. 

4.3) Todos los producÍos so'~~tid~s '; ~I ~rocedimiéllto estándar de operación para 
inspección óptica cumpliendo éOn Jo; ~trib~t~s de cálidad yespeciticaciones preestablecidas. 

- ··.·,',-.k;.:,, ·"-. • 

4.4) RESPONSABILIDADES: 
Es responsabilidad del jefe de área así como los inspectores de control de calidad, 

verificar el seguimiento del procedimiento estándar de operación para inspección óptica. 

4.5) DEFECTO: 
Un defecto es el no cumplimiento de los requisitos de uso propuesto·º seftalados. 

Los elementos no conformes deben ser sujetos a revisión por personas designadas para 
determinar si estos pueden ser usadas tal como se encuentran o si deben ser reparados, 
reprocesados, reclasificados o desechados. 
El personal que efectüe la revisión debe ser competente para evaluar los efectos de Ja no 
conformidad sobre la operación, confiabilidad, seguridad y aspecto estético del producto 
final, en este caso cualquier tipo de partícula detectable a simple vista, bajo condiciones 
normales preestablecidas es desechada. ( 20) 
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3 .9) Una vez transcurrido el tiempo indicado en el punto anterior se introduce el material al 
área estéril respectiva. 

4) INSPPECCION PARA MATERIA PARTICULADA VISIBLE EN SOLUCIONES Y 
DILUENTES DE BAJO VOLUMEN: 

4.1) INTRODUCCION: 

La existencia· de establecer los lineamientos para la inspección de materia particulada 
visible' e~· s.oluciones, es la de mantener un control y a su vez proporcionar datos para la 
verificaCión y evaluación· de pruebas específicas ejecutadas y los resultados obtenidos, asl 
como lás bases de aceptación y rechazo. 

4.2) FUNDAMENTO: · 

El fundamento de los procedimientos utilizados para realizar las mediciones se basa en la 
observación directa de las ampolletas o frascos ~obre fondo blanco y negro bajo condiciones 
establecidas para verificar si contienen o no materia particulada visible. 

4.3} Todos los productos sometidos al procedimiento: estándar de operación para 
inspección óptica cumpliendo con los atributos de calidad ·y.cs~~ificaciones preestablecidas . 

.. ,· ... -.;; 

4.4) RESPONSABILIDADES: 
Es responsabilidad del jefe de área así como los Ín~p~ct~res de control de calidad, 

verificar el seguimiento del procedimiento estándar de open1ció.~parainspección óptica. 

4.5) DEFECTO: 
Un defecto es el no cumplimiento de los requisitos de uso propuesto o seftalados. 

Los elementos no conformes deben ser sujetos a revisión por personas designadas para 
determinar si estos pueden ser usadas tal como se encuentran o si deben ser reparados, 
reprocesados, reclasificados o desechados. 
El personal que efectúe la revisión debe ser competente para ~valuar los efectos de la no 
conformidad sobre la operación, confiabilidad, seguridad y aspecto estético del producto 
final, en este caso cualquier tipo de partícula detectable a simple vista, bajo condiciones 
normales preestablecidas es desechada. ( 20) 
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4.6} UNIDAD DEFECTUOSA: 

Cualquier ampolleta cuyo contenida pres.enta materia particulada visible sin importar su 
origen, materi_al que lo constitUy~: tamaffÓ o núm~ro. 

4.7) PROCEDl!\flENTO: . 

Todo sistema ~ebe ~aiite~er ~n ~roce~irÍiiento para pian~ar y controiar los siguientes 
elementos: . - ;· _:_:~: ' .. :-:; ·_,.: ') 

.. ·. >- _ ... :: .. · .-. .. ,. ; :. "L: .. /··~~//~: 

A) Tomar las. ampollet~i 'ci··~rllÍcós .'por '.~1 ext.re1Í10 su~~ricir~o invénir.simuitÁneamerÍte 
aplicando al final ~n ligiro m~vimientii roÍát~rio: c~idá.ncÍode~o prodÚcir ~-urbÚj~s;vol~er á 
su posición norm~I . olise~ando contra ia ~up~rfici~ ;osté~i~ndola del exÍre~~ súperior 
aproximadamentelOcm.aJfrcinte'delapantalÍa, •.. ··;;.'' ;<~"<··,;e/··•;.· V> 
B) Invertir nuevamente las ampolletas de acueÍdo al procediiniento descrito e~' el ~unto 4:4 
y observar contra la superfiecie blánca. · ·'· ,: ;:·~·:'; 
C) Los tiempos de inspecCión así como el mime.ro.de ampolletas.que delien ser observadas 
en cada operación se establece en Ja sigÚiente tabla·;: .. · . ·· • :;· · . · o.ó. · 

VOLUMEN •••••••••••••• No DE PIEZAS •••••••• { •• ~. +1~~0,~E ~~s~~v~210N. 
4

·
8

~~:~B:~'~~~Jizado toda~'las soÍuciones Jetal;ád~~ent~•r ~~se~a~do que no 

contengan ningun~ parti~ula vi~ible a siinple vis¡a serán íciin_adas cómo áprÓbadas~ 

4.9) OBSERVACIONES:. 

La determinación de ·partículas en las pantallas de los módulos de revisión ~erá como 
sigue: 
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AGUA FUERTE. IN., Etcching water. Acido nitrico. 
ACIDO NITROSO. N02H; p.m., 47. Sustancia sólo conocida en solución a baja 
temperatura, ya que en caliente se transforma en ácido nitrico, desprendiendo óxido nitrico y 
agua. Actúa como oxidante y reductor. 
ACIDO SILICICO. IN., Silicic acid. Con esté nombre se designa la sustancia gelatinosa que. 
se produce al tratar el silicato sódico por un ácido, que la desecarse se transforma en un 
polvo amorfo de color blanco, insoluble en ·agua; su fórmula es Si02.nH20. Este producto 
presenta gran superficie y tiene una aplicadón en la purificación de aceites y ceras, como 
catalizador y en cromatografia. Sin· existencia real, pero a causa de sus sales o ésteres 
conocidos, se consideran los · á~idos metasilisicos Si04H4 y otros muchos ácidos 
polisilicicos cuya fórmula general es la citada en el principio, en los cuales n puede ser un 
número entero ó fraccionario. 
ALUMINA. In., alumina. Oxido de aluminio. Hidratada. Hidróxido de aluminio. 
ALCALINIDAD. In., alkalinity. Calidad de alcalino. Fuerza alcalina que tiene una solución. 
La condición de una solución medida por el exceso de iones hidroxilo que posee una 
comparación con los que existen en el agua pura; su pH es superior a 7. 
BORO. IN., Boron. B; p.a., 10.82, n.a.S. Elemento de la tercera columna del sistema 
periódico, de valencia tres. Se presenta en estado elelmental en tres modificaciones, boro 
cristalino, boro adamantino y boro amorfo. El boro se utiliza como agente catalitico, como 
componente de aleaciones metálicas, especialmente aceros, en pares termoeléctricos y como 
regulador en las pilas nucleares de uranio-grafito. 
BORO CRJSTALINO. Variedad del boro cristalizado en cristales incoloros del sistema 
tetragonal, de gran dureza; insoluble en ácidos y álcalis, lentamente solubl~ ~n' álcalis 
fundidos. 
BOROSILICATO DE SODIO. Mezcla de salicilato sódico y ácido bórico, sóluble ~n agua y. 
que ha sido usado como antiséptico. 
BINARJO. IN. Binary. Compuesto por dos elementos o sustancias; dicese especialmente de 
las combinaciones formadas solo por dos elementos. · "· . · · : . 
BUFFER. Solución reguladora o tope, la presencia de ácidos débiles y sus sáles o d.e bases 
débiles o sus sales, en una solución, permite la adición de ácidos o de báses sin l(~e se 
produzca un cambio notable en la concentración de los iones hidrógeno. Esta propiedad 
recibe el nombre de de acción reguladora (en inglés BUFFER, en alemán puffer:y en ·francés 
tampón). 

DIOXIDO. DIOXIDE. Compuesto que contiene dos átomos de oxigeno. 
DISOLUCIÓN. Dissolution, solución. 
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DIFUSION. IN., Diffusion. Acción de extenderse o dispersarse una sustancia material 
liquida o gaseosa o Ja encrgla; de Ja materia es una dispersión de los llquidos o gases. a causa 
del movimiento térmico de sus moléculas. 
HIDRATACION. IN., Hydration. Fenomeno quimico que consiste en Ja absorción de agua, 
por parte de un cuerpo, para formar otro. 
IDDROLISIS. In., Hydrolysis. Reacciones quimicas que consisten en Ja adición de agua a 
una sustancia compleja con Ja subsiguiente descomposición de ést& en otras mas sencillas. 
HIDROXIDO. In., Hydroxide. Compuesto formado por un metal y uno o varios grupos 
oxidrili;i. Muchos hidróxidos en disolución acuosa se ionizan, dejando en libertald el ión OH, 
que confiere propiedades básicas a la disolución; los hidróxidos reaccionan con los ácidos, 
dand.o sales y algunos reaccionan con otros mas fuertes, comportándose entonces como 
ácidos. (hidróxidos anfóteros). 
INTER. Prefijo latino que significa entre. 
IONES HIDRONIO. El ión OH3 resultado de la unión del ión hidrógeno con una molécula 
de agua, supuesto presente en las soluciones ácidas. 
IONIZACION. In., ionisation. Transformación de una molécula eléctricamente neutra en 
dos o mas iones, por la acción de un disolvente o por campos electricos intensos. térmica. 
Pérdida de un electrón por un átomo al aumentar adecuadamente la temperatura. 
MOLIBDENO. In .. Molybdemím. Elemento quimico de simbolo Mo; peso aiómi~o. 95.95; 
número atómico 42. Se presenta en fonma de polvo negro o gris oscuro, de brillo metálico, o 
en masas de color blanco de plata; p.f., 2,622 grados; p.e. aprox., 4,51 O grados. Soluble en 
ácido nltrico. Se usa en la fabricación de aceros especiales, tubos de rayos x y filamentos. 
OXIDO DE CALCIO. CaO; p.m., 56.1. Polvo granular de ~lor blanco a blanco grisáceo; 
en el aire húmedo pasa a hidróxido; soluble en los ácidos, poco soluble en agua previa 
transformación en hidróxido; insoluble en alcohol; p.f.; 2,570 grados. Se usa en la 
fabricación de mortero, en la preparación de los polvos de gas, en productos famacéuticos, 
en cerámica y, en general como cáustico barato. 
OXIDO DE MAGNESIO. MgO; p.m., 40.3. Polvo muy lino de color blanco, muy poco 
soluble en agua, soluble en ácidos diuluidos; p.f., 2,800 grados. Se usa en la fabricación de 
crisoles y ladrillos refractarios. en medicina como laxante. 
OXIDO DE MANGANESO. MnO; p.m. 70.9. Polvo verde grisáceo, insoluble en agua, 
soluble en ácidos. Mn304; p.m. 228.8. Polvo escarlata, insoluble en agua, soluble en ácidos 
MnOMn203; p.m., 157.9. Polvo escarlata insoluble en agua, soluble en los ácidos. Mn02; 
p.m. , 86.9. Polvo de color pardo oscuro, insoluble en agua, soluble en los ácidos; en la 
naturaleza fonma el mineral pirolusita; se usa como oxidante, en la decoloración del vidrio y 
en cerámica como pigmento. 
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OXIDO DE BORO. B203; p.m., 69.6. Masas higroscópicas incoloras, soluble en agua, 

alcohol y glicerina; p.f., 577 grados,. Se usa en metalurgia. 

OXIDO DE ALUMINIO. Al203; p.m., 101.9. Polvo. amorfo de color blanco, insoluble en 

agua y ácidos. Se usa como abrasivo, en la fabricaciónde po~celana, cemento dental y 
gemas aniticiales, como también enlÚbsorción de .gases y eúnálisis cromatográticos. 

OXIDO DE POTASIO. Í<20 P·~:;9ú;-~ri~t~les i~coio'rC>s; s~l~bles en agua, alcohol y 

éter. K202; p.m., 110.2; s61Ído blan~o d~p.t<ÍSÍÓ ~(aétos; K203.; ¡Úñ., 126.32 sólido rojo 
de p.f. 430 grados. PEROXIDO DE.POTASIO... _ . 

OXIDO DE SODIO. Na20; p.m., 62.0; Mas~~ blancas higroscópicas que funden al rojo 

fuerte, solubles en agua con forníación de hidró~ido y.desa;C>n()'de ~aÍor~:PerÓ~Ído de · -· . . ... - •" -·,·' .·._._, ....... _,.' 
sodio. ' .. ~ ', ' 

PH. El símbolo PH representa el "potencial de iones hidrÓge~Ci;.¡:~~~po~erite'cÍ~hidrógeno, 
y ha sido adoptado universalmente por la coinodidad que 'j)r~ita ' para'' expmar la 
concentración de iones hidrógeno. '•\,'_' ,. _ 

ROJO DE METILO. C12H1202N3., p.m., 269.3 Crist~les de color vioÍ~ta, c~sÍ insolubles 

en agua, solubles en alcohol; se utiliza como indicador, rojo en 'sC>t~ción á'cida y amiírillo en 
solución básica. ' ,. · -· . . . 

SILICATO. In., silicate. Amplio grupo de compuestos que contÍ~n~~ -e~ su molécula silicio, 

oxigeno y uno o varios metales (pudiendo esta también prese~Íe ~I hidrÓgeno) que forman 

en la anaturaleza las rocas silíceas. Las fórmulas de estos compÜesiC>·~ son variados; pero en 

general pueden considerárseles como sales de hipotéticos ácidos polÍsiici?~s: i·:: _ 
SILICATO DE MANGANESO. Si03 Mn; p.mn., 131.0 Cristalés rojos o. polvo rojo 

-:·;·. ·-_·; __ ,.,, 
amarillento. Se usa como color para vidrios especiales. . . . _ .. ,_. . . 

SILICATO DE PLOMO. Sio3-Pb; p.m., 283.3. Polvo cristalino blanco,-insol_~ble ~nagua, 
usado en cerámica e industria del vidrio. _ , ·: :: :·:. ? · •· 
SILICATO DE POTASIO. Si03K2; p.m., 154.2. Masas cristalinas o de aspee!º vítreo, 

lentamenete solubles en agua fria, descomponibles por los ácidos co~ rorii'i~ción de sílice. Se 

usa en la cerámica, en la industria del \idrio. . · · -. ;>:- :;':: ;:. . . 
SILICE. In., Silica. Si02; p.m .• 60.16. Forma varios ~inerale.s. Crl~¡';'¡~s Ín~olorós 
transparentes o polvo amoño blanco. Con ácido nuorhldrico. forma .teÍránÜC>rorÓ de silicio; 

insoluble en agua y en ácidos. Se usa en la fabricación de vidrios: ce;á.;¡ic~s.'refractarios. 
Produce la silicosis. 

SPIN. Voz ingles que significa hilar; en atomística se aplica al giro del electró_n .o del nú~leo 
sobre si mismo que da origen a un momento magnético. 

TERMODINAMICO. Fis. Parte de la lisica que estudia la relación entre la energla 

calorífica y las demás formas de la energía. 
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"CAPITULO VI". 

" CONCLUSIONES ". 

t. El estudio bibliográfico realizado referente a la naturaleza. y calidad del vidrio de las 
diferentes instituciones oficiales nacionales . e internacionales, y las especificaciones 
contempladas para ampolletas para uso inyectable proporcionó fa información necesaria para 
establecer las normas que deben cumplir y los requisitos indispensables para tener bajo 
control la calidad conforme a su diseño de la ampolleta para uso inyectable en un proceso 
aséptico de fabricación. 

2. La revisión de la composición del vidrio demuestra que los· vidrios a base de borosilicato 
juegan un papel muy importante en el mundo de los vidrios óptico, vidrios soldados y 
algunos otros más ya que su estructura del B203 ha sido considerada como átomos en 

. cadena triangular, organizados en un circulo de tres miembros llamados boroxol cuyos 
agrupamientos de diferentes vidrios boratos son los mas adecuados para la fabricación de 
ampolletas para uso inyectable, ya que evita la descomposición de la solución inyectable 
(medicamento) a consecuencia de una inadecuada composición quimica del vidrio también 
se demuestra que la arena sllica es importante en la fabricación de un vidrio y puede 
contener impurezas como Fe203 y Al203 que afectan su calidad, por lo cual siempre 
deberán purificarse por los métodos mas adecuados. 

3. Basándose en las normas actuales que rigen el uso general del vidrio, donde el manejo de 
criterios es indispensable para la aplicación de· prácticas operativas en la fabricaci6n de un 
producto como las ampolletas para uso inyectable, se establ~cen los métods de prueba y de 
aseguramiento entre los que destacan por ser los mas criticas: 
1) "Especificaciones de la tuberia de \idrio borosiÍicato neutro". 
2) "Información general sobre inspección". 
3) "Norma Internacional "ISO" ·primera parte y segunda parte". 
4) "Determinación del ataque qulmico del agua en vidrio pulverizado". 
S) "Determinación de la resistencia hidrolitica de las superficies interiores de los envases de 

vidrio". 
6) "Determinación del choque térmico en productos de vidrio". 
7) "Determinación de esfuerzos residuales en productos de vidrio". 
8) "Importancia de control de calidad en el proceso de fabricación". 
9) Modelo de aseguramiento de control de calidad aplicable al proceso de fabricación. 
1 O) Procesos requeridos como recurso de fabricación (máquina y funcionamiento). 
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