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Resumen

La experiencia laboral dentro de la empresa, permitié un crecimiento profesional en los
campos de calidad y produccion durante los afios de permanencia, es parte de esta
experiencia que se permite conocer y proponer actividades de mejora en los procesos de
fabricacion de ampollas, en especial atencion las ampollas de 2 ml &mbar, en su estudio
de las condiciones de aplicacion de esmalte serigréaficos para la obtencion de la fuerza de
rotura segun lo indicado en la norma ISO 9817, estas condiciones establecen la aplicacion
de la viscosidad del esmalte serigréfico entre los 1000 a 5000 cP con un disco de aro de
espesor de 0.40 mm, gracias a la regresion lineal existente entre la fuerza de rotura y la
viscosidad de los esmaltes, asi mismo las condiciones evitan desprendimiento del aro, es
importante continuar el estudio de la aplicacién en otras capacidades de ampollas y otros

colores de aro de rotura a fin de la norma ISO 9187 y prevenir el desprendimiento.



Abstract

The work experience within the company, allowed a professional growth in the fields of
quality and production during the years of permanence, is part of this experience that allows
to know and propose improvement activities in the manufacturing processes of ampoules,
in special attention to the 2 mlamber ampoules, in its study of the application conditions of
silk-screen enamel to obtain the breaking force as indicated in standard ISO 9817, these
conditions establish the application of the viscosity of the silk-screen enamel between 1000
to 5000 cP with a rim disk thick of 0.40 mm, thanks to the linear regression existing between
the breaking force and the viscosity of the enamels, likewise the conditions prevent
detachment of the ring, it is important to continue the study of the application in other
capacities of ampoules and other colors of breaking ring in order to standard ISO 9187 and

prevent detachment.
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CAPITULO | DATOS GENERALES DE LAS EMPRESAS
DONDE LABORO COMO BACHILLERREALIZANDO

TRABAJOS DE SU ESPECIALIDAD

La empresa ubicada en la region de Lima dedicada a la fabricacion de envases
como ampollas, frascos o viales, de vidrio borosilicato tipo I, es la que permitio la

experiencia laboral desde la obtencién del bachiller, la cual se describe a continuacion:

11 Actividad principal

Empresa industrial dedicada a la fabricacion de envases hidroliticos tipo | como
ampollas, frascos y viales, en colores ambar e incoloro orientado para la industria

farmacéutica, cosméticay afines.

1.2 Sector industrial al que pertenece

Empresa industrial perteneciente al rubro de fabricacion de vidrio y productos de

vidrio, constituida como sociedad anénima en el afio 1997.
1.3 Lineas de productos

La empresa ofrece una gama de productos en coloraciones ambar e incoloro que

se detallan:
1.3.1 Ampollas

Ampollas inyectables elaborados con vidrio borosilicato de capacidades entre 1 a
28 ml, acorde ala norma ISO 9187 para ampollas con aro de rotura y con corte de un punto

(OPC: One Point Cut), ver figura 1 y 2 respectivamente.



Figural
Ampollas con aro de rotura

Figura 2
Ampollas con One Point Cut

1.3.2 Frascos

Frascos con cuello de rosca elaborados con vidrio borosilicato de capacidades

entre 5 a 40 ml acorde a la normaISO 11418, ver figura 3.

Figura 3
Frascos de vidrio ambar




1.3.3 Viales

Viales inyectables elaborados con vidrio borosilicato de capacidades entre 5 a 30

ml acorde a la norma ISO 8362, ver figura 4.

Figura 4
Viales incoloro y ambar

&=D
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1.4 Filosofia administrativa

1.4.1 Mision

Ofrecer soluciones integrales, rentables y de calidad, para uso farmacéutico,
cosmeéticoy afines, respaldados por certificaciones de calidad y un sistema de seguridad
en el trabajo, protegiendo el medio ambiente e impulsando el desarrollo de nuestros

clientes y colaboradores.
1.4.2 Vision

Desea lograr un crecimiento rentable y sostenido en Latinoamérica, brindando
soluciones integrales de calidad y un servicio de excelencia, sostenido por un equipo
comprometido y en constante desarrollo, logrando impactar positivamente en la sociedad

a través de buenas practicas de seguridad y medio ambiente.
1.4.3 Valores
La empresa cuenta con los siguientes valores:
e Eficiencia, utilizar menos recursos para llegar al mismo objetivo.

e Innovacién, buscar distintas y mejores maneras de hacer las cosas.
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Respeto, tratar bien a los demas.

Liderazgo, guiar a un equipo hacia el logro de metas en comun.

Calidad, cumplir con los requisitos del cliente.

Vocacion de servicio, ayudar a otros sin esperar nada a cambio.

Enfoque al cliente, orientar al incremento de la satisfaccion de los clientes.

Trabajo en equipo, sumar esfuerzo para logro de un objetivo comun.
Politicas

Empresa industrial que produce y comercializa soluciones integrales rentables y de

calidad; para uso farmacéutico, cosmético y afines. Nos comprometemos a cumplir con los

requisitos legales y de nuestro Sistema de Gestion de la Calidad a través de:

15

El incremento de la satisfaccion de nuestros clientes.

El incremento del desempeiio de nuestro personal.

La reduccion de los productos no conformes.

La reduccién de los reclamos de nuestros clientes.

La mejora continua de nuestro sistema de Gestion de la Calidad
Culturaorganizacional

La gestion del comité es una de las culturas organizacionales que posee la empresa

dentro de sus politicas, con la finalidad de generar mayor satisfaccion a sus clientes en

calidad, precio, post venta, rapidez de entrega, innovacién, sostenibilidad y otros con el

proposito de diferenciarse de sus competidores, por ende, se establecen factores de

competitividad para lograr el propésito de lograr la competencia, con la participacion de los

equipos multidisciplinarios de los diversos procesos.

Calidad: Mantener y mejorar el sistema de gestion de calidad (ISO 9001).



e Costos: Mejorar la eficiencia de los procesos de apoyo, estratégicos y operativos.
e Agilidad: Mejorar la eficacia de los procesos de apoyo, estratégicos y operativos.

e Innovacién: Generar propuesta de mejora en los procesos de apoyo, estratégicos

y operativos.
e Asociatividad: Desarrollar alianzas estratégicas que permitan reforzar los factores.

e Sostenibilidad: Cubrir las necesidades presentes sin comprometer las futuras

generaciones.

1.6 Estructurafuncional (organigrama)

La empresa cuenta con un organigrama funcional de la parte operativa detallada

en la figura 5.

Figura 5
Organigrama funcional de la empresa
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Frascosy Viales Ampollas
Verificadorde Verificadorde
Frascosy Viales Ampollas



1.7 Normatividad empresarial

La empresapertenece al sectorindustrial en el cual se constituye bajo la ley general

de sociedades N° 26887.

La fabricacion de envases orientados para la industria farmacéutica se rige bajo la
Farmacopea Estadounidense (USP: United States Pharmacopeia) en uno sus capitulos
“Envases de Vidrio (660); indicado en el decreto supremo N° 016-2017-SA “Modificacion
del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios”, dentro de la ley N° 29459 de

los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios.

Los envases primarios deben cumplir los requisitos de la precedente norma para
su uso parenteral (via de administracion de farmacos atravesando una o mas capas de la
piel, ejemplo: inyecciones) y no parenteral (via de administracion de farmacoen forma oral,

rectal, etc).

e Prueba de vidrio granulado, especificacibon maxima permitida para el vidrio

hidrolitico tipo | es de 0.1 ml de HCI 0.02 M por gramo de vidrio.

e Prueba de vidrio superficial (alcalinidad), especificacion méaxima permitida segun el
volumen de llenado de los envases, ejemplo para ampollas de 2 ml es de 1.6 mlde

HCI 0.01 M por 100 ml de solucién de prueba.

e Contenido de Arsénico, el limite no debe superar los 0.1 pg/g en 35 mlde solucion

de prueba.

e Transmision Espectral (aplica solo para el vidrio &mbar), el porcentaje méximo de
transmision espectral para el vidrio ambar depende de la capacidad del envase,
ejemplo para ampollas de 2 ml &mbar no debe superar el 40% de transmision

espectral a cualquier longitud de onda entre 290 y 450 nm.

Otras normas de referencia para la fabricacion de los envases son:



e [SO9187-1: Equipo de inyeccion para uso meédico. Parte 1. Ampollas para

inyectables

e ISO 9187-2: Equipo de inyeccién para uso médico. Parte 2: Ampollas de un punto

de corte (OPC)

e [ISO 8362-1: Recipientes para productos inyectables y accesorios. Parte 1: Viales

de inyeccion hechos de tubo de vidrio.

e SO 11418-7: Envases y accesorios para preparados farmacéuticos. Parte 7:
Viales con cuello de roscafabricados con tubos de vidrio para formas farmacéuticas

liquidas.
1.8 Principios de calidad
La empresa cuenta con dos certificaciones de calidad:
e Sistemade Gestion de la Calidad, ISO 9001:2015.
e Buenas Préacticas de Mercadeo y Manufactura, BPMM:2017 Version 03.
1.9 Sistema de seguridad industrial

La empresa cuenta con un sistemaintegrado de gestion, incluyendo la gestion de

seguridad y salud ocupacional en base a los siguientes documentos referenciales:
e Ley N° 29783, Ley de Seguridad y Salud en el Trabajo

o Decreto Supremo N° 005-2012-TR, Reglamento de la Ley N° 29783, Ley de

Seguridad y Salud en el Trabajo

e Resolucién ministerial 375-2008-TR, Norma Béasica de Ergonomia y de

Procedimiento de Evaluacion de Riesgo Disergonémico.
e SO 45001. Sistemade Gestion de Seguridad y Salud en el Trabajo.

Ademas, cuenta con una matriz de identificacibn de aspectos e impactos

ambientales, peligros y riesgos laborales y determinacion de controles, en lo siguiente:
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Actividades rutinarias y no rutinarias

Actividades de todas las personas que tienen acceso al sitio de trabajo incluyendo

contratistas y visitas.
Comportamientos, capacidades y aptitudes y otros factores humanos.

Los peligros identificados fuera del lugar de trabajo con capacidad de afectar
adversamente la salud y seguridad de las personas que estan bajo control de la

organizacion en el lugar de trabajo.

Los peligros generados en las inmediaciones del lugar de trabajo por actividades

relacionadas con el trabajo controladas por la organizacion.

Infraestructura, equipo y materiales en el lugar de trabajo, ya sean suministrados

por la organizacién y por otros.

Gestion de impactos ambientales

La empresa cuenta con un procedimiento de limpieza y desinfeccion de

infraestructura con el propésito de disminuir el nivel de riesgo de adquirir enfermedades

relacionadas con las labores de limpieza y desinfeccion que afectan la salud de los

trabajadores y visitantes en base a los siguientes documentos referenciales:

Ley N° 26842, Ley General de Salud.
Politica Nacional de Salud Ambiental.

Decreto Supremo N° 022-2001-SA, Reglamento Sanitario para las Actividades de
Saneamiento Ambiental en Viviendas, Establecimientos Comerciales, Industriales

y Servicios.



CAPITULO Il CARGOSY FUNCIONES DESARROLLADAS

COMOBACHILLER

2.1 Contexto laboral

Al lograr el bachillerato de Ingeniera Quimica, toco enfrentar los desafios para
buscar una oportunidad laboral, que permita plasmar los estudios y las capacidades
obtenidas en la universidad y practicas profesionales, es asi comoen la empresa industrial
de fabricacion de vidrio se dio la oportunidad en el afio 2017. Iniciando en el area de la
Calidad durante un corto tiempo, se logré experiencias en el manejo de personal y
capacitaciones orientadas en el cumplimiento de la calidad, participando activamente en
reuniones del Comité de Competitividad que busca formar lideres en la empresa; es asi
gue en los inicios del afio 2018 se desempefio el cargo de Supervisor de Produccioén, un
nuevo reto en el corazon de la empresa, que bajo el trabajo conjunto con el personal
operario, se busco alcanzar los objetivos de merma, cumplimiento del plan de produccion,
no conformidades de proceso y técnicas de monitoreo del desempefio con el indicador

OEE (eficiencia operativa de los equipos).

A inicios del 2020 se propuso una nueva responsabilidad como Jefe de Control de
Calidad a fin de mejorar el area en cuanto al trabajo en equipo, conocimientos y
polivalencias del personal a cargo; a dias de iniciar el cargo se presenté la pandemia, que
bajo todos los obstaculos, la empresa siendo proveedora de envases farmaceéuticos no
paro en ningln momento, lo que fortalecio la union entre los trabajadores. Durante los afios
en la empresaera frecuente dos problemas de calidad en las ampollas, el desprendimiento
del anillo de ruptura y su descontrol en la fuerza de rotura, fenbmenos que solo eran
resueltos por el personal operador y no se conocia sus causas verdaderas, es ahi donde
inicia el trabajo de estandarizacion, con analisis estadisticos, correlaciones y equipos
nuevos para el monitoreo de los parametros que permitan asegurar la calidad de las

ampollas.



2.2 Descripcion de cargos y funciones

Los cargos desempefiados en la organizacion se detallan de la tabla 1.

Tablal
Descripcion de cargos segun el periodo

Cargos Descripcion Periodo

Velar por el cumplimiento de los

Asistente de procedimientos establecidos en las areas de
Aseguramiento de la control de calidad, sistema integrado de abril 2017 a enero 2018
Calidad gestion, mejora continua, seguridad ysalud
ocupacional.

Responsable del cumplimiento del programa
Supervisorde de produccion, monitoreando los indicadores
y ) febrero 2018 a febrero 2020
Produccién de mermas, no conformidades de proceso,

capacidad instalada.

Garantizar la calidad desde larecepcion de
Jefe de Controlde

Calidad materias primas, fabricaciony empacado de marzo 2020 a octubre 2022
alida

los productos.

2.3 Responsabilidades sefialadas en el manual de organizacién y funciones

Las responsabilidades y funciones se detallan en un documento similar al manual
de organizacioén, conocido como perfil de puesto, el cual se detalla en cada uno de los

cargos desempeiiados en la empresa.
2.3.1 Asistente de Aseguramiento de la Calidad

e Revisar, modificar y/o elaborar la documentacién necesaria para el Sistema de

Gestion de la Calidad.

e Mantener la clasificacion, orden, limpieza, estandarizacion y disciplina en su

espacio de trabajo (metodologia 5’s)
e Recepcionary hacer el tratamiento de las no conformidades.
¢ Realizar el seguimiento de las acciones correctivas, preventivas y de mejora.

e Promover la toma de conciencia del personal en los temas de calidad.
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2.3.2

2.3.3

Velar por el cuidado de los equipos del area y apoyar en las solicitudes de su

calibracion.

Capacitacion del personal en temas relacionadas al sistema de gestion de la

calidad.

Supervisor de Produccion

Verificar el cumplimiento de la programacion para el despacho.

Supervisar las labores dentro de la nave de produccion del personal a su cargo.
Realizar los reportes de produccion

Definir el tratamiento de los productos no conformes mediante el andlisis.

Capacitar y motivar al personal bajo su direccion en los principios de calidad de

producto y seguridad en el trabajo.

Elaborar y/o actualizar los parametros y estandares de la operatividad de la

produccion.

Apoyar en el andlisis, actualizacion de los procedimientos del proceso de

produccion.

Jefe de Control de la Calidad

Supervisar el cumplimiento de los controles en proceso.
Supervisar el manejo adecuado de los insumos y procesos.
Atender auditorias internas y externas.

Gestionar los reclamosy no conformidades del cliente en lo relacionado a la calidad

del producto.
Supervisar el reporte de movimientos de los insumos quimicos fiscalizados.

Supervisar el manejo de la calibracion de equipos e instrumentos de medicion.
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Supervisar los andlisis adecuados para garantizar la calidad de materia prima,

insumos, productos en procesoy producto terminado.
Supervisar los certificados de calidad.

Revision y aprobacion de las especificaciones del producto terminado, materia

prima y materiales de empaque.

Calcular y analizar los indicadores del proceso de gestion de la calidad del producto.
Planificar y ejecutar las actividades para el logro de los objetivos de la calidad.
Proponer y ejecutar acciones de mejora.

Participar en la evaluacién de proveedores

Actualizar el analisis de modo de fallos, efectos y oportunidades de su proceso.

2.4 Personal a su cargo y responsabilidades
El personal a cargo en cada una de las posiciones dentro de la empresa se detalla
en la tabla 2.
Tabla2
Personal a cargo en cada una de las posiciones en la empresa
Cargos Personal a cargo Cantidad
Asistente de Aseguramiento de la
) Analista de Control de Calidad 12
Calidad
Regulador de Produccién 12
Supervisor de Produccion Operador de Produccién 42
Verificador de Produccion 30
Asistente de Control de Calidad 1
Jefe de Control de Calidad Analista de Control de Calidad 12
Encargado de Artes Gréficas 1

Las responsabilidades de cada personal a cargo se detallan a continuacion:

2.4.1 Regulador de Produccion

Regular la linea de ampollas, frascos o viales de acuerdo a las especificaciones del

producto.
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2.4.2

Apoyar a los operadores para el buen funcionamiento de la linea.

Asegurar el correcto funcionamiento de los sistemas de control.

Supervisar el correcto funcionamiento y conservacion de maquinas.

Realizar y promover el mantenimiento autbnomo de las lineas de produccion

Usar adecuadamente los recursos.

Asegurar la disponibilidad de los moldes y punzones para el inicio de la regulacion.
Operador de Produccion

Realizar el despeje de linea de la maquina formadoray linea de impresion, con la

finalidad de evitar una contaminacién cruzada en la linea.

Operar la maquina manteniendo las condiciones de operacion y calidad del

producto.
Ejecutar los controles de proceso por variables.
Solicitar y verificar los documentos necesarios para la produccion.

Mantener un adecuado funcionamiento y estado de los mandriles durante la

fabricacion.
Usar adecuadamente las herramientas y los recursos proporcionados.

Mantener la clasificacion, orden, limpieza, estandarizacion y disciplina en su

espacio de trabajo (metodologia 5’s)
Regular la linea de impresion, el horno y calibrado de altura.

Mantener un adecuado funcionamiento y estado de los punzones durante la

fabricacion.

13



243

244

2.4.5

Verificador de Produccion

Colocar y acomodar las bandejas de los productos terminados con su respectiva
identificacion.

Revisar los productos segun los procedimientos establecidos tomando total
atencion en la verificacion de los defectos de arte.

Verificar la calidad de los productos, de acuerdo los planos y bocetos requeridos.

Cerrar las 6rdenes de produccion y verificar que toda la documentacion este

completa

Mantener la clasificacion, orden, limpieza, estandarizacion y disciplina en su

espacio de trabajo (metodologia 5’s)

Asistente de Control de Calidad

Administrar y reportar los movimientos de los insumos quimicos fiscalizados para

su declaracion ante la SUNAT.
Velar por el cuidado de los equipos, instrumentos y materiales.

Capacitar al personal en temas relacionados con el control de la calidad del

producto.

Manejar la calibracién de los materiales de vidrio, instrumentos de medicion y

equipos.
Apoyar en las auditorias externas por clientes.
Apoyar en el tratamiento de reclamos y no conformidades de proceso.

Supervisar los andlisis adecuados para garantizar la calidad de materia prima,

insumos, productos en procesoy producto terminado.
Analista de Control de Calidad

Revisar y aprobar los fotolitos y bocetos.
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2.4.6

2.5

Verificar el despeje de linea con la finalidad de evitar una contaminacion cruzada

en la linea.

Realizar controles en proceso por variables y atributos en cumplimiento de los

requisitos de calidad.

Realizar la liberacion de producto terminado segun los LCA (Limites de Calidad

Aceptable).

Realizar andlisis quimico vy fisicos (resistencia hidrolitica, pH, tensiones internas,

hermeticidad, choque térmico.

Realizar el andlisis de fuerza de rotura.

Elaborar los certificados de calidad.

Ingresar la informacion necesaria al sistema ERP Microsoft Dynamics AX.
Realizar el andlisis de los insumos de entrada (vidrio, esmaltes)
Encargado de Artes Graficas

Desarrollar bocetos y artes de los clientes segln sus especificaciones.
Planificar la confeccion de pantallas serigréficas.

Coordinar el uso de esmaltes vitrificables para realizar el pirograbado.
Enviar reporte de consumos de los insumos al area de logistica.

Funcion ejecutivay/o administrativa adicional

Durante la pandemia se desempenid las siguientes actividades adicionales:

Encargatura del area de Planeamiento y Control de Produccion desde marzo 2020
a agosto 2020, durante el periodo de Jefe de Control de Calidad, donde se
desarrollé un nuevo plan en el software Excel para mejorar la planificacion de las
ordenes de compra por maquina, duraciéon de la fabricacién, fecha de entrega,

materiales e insumos a utilizar.
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e Participacion activa como miembro del Comité de Competitividad de la empresa,

gue busca mediante capacitaciones semanales, a lo largo del afio, formar lideres y

conciencia en los objetivos de la empresa, relaciona con las politicas de calidad.

2.6 Cronograma de actividades realizadas como bachiller

Se desarrollaron las actividades descritas en la tabla 3 durante el periodo de

crecimiento profesional.

Tabla3
Actividades por periodo segun los cargos en la empresa
Cargos Actividades Periodo
Asistente de

Aseguramiento de

Determinacion de concentracion de aditivo para el

tratamiento superficial de los envases

abril2017 a enero 2018

la Calidad
) Implementacién del OEE (Eficiencia Operativa de los
Supervisorde )
. Equipos) febrero 2018 a febrero 2020
Produccién

Pruebas con azul de bromotimol

Jefe de Controlde
Calidad

Determinacion de los parametros que afectan la

fuerza de rotura de aro en ampollas de 2 mlambar

marzo 2020 a diciembre
2021

Determinacion de correlaciones de diferentes
mezclas de esmalte y aceites serigraficos en la fuerza

de rotura de ampollasde 2mlambar

Enero 2021 a diciembre
2021

Determinacion de lainfluencia de la viscosidad de la
mezclade aceite y esmaltes serigraficos en lafuerza

de roturade ampollasde 2 mlambar

Enero 2022 a diciembre
2022
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CAPITULO Il DESARROLLODE LA ACTIVIDAD TECNICA

3.1 Contexto laboral en el area de trabajo

3.1.1 Laboresy tareas relacionadas con el temaespecifico a desarrollar

Los trabajos de investigacion realizados en la empresa de las posibles variables
gue modifican la fuerza de rotura de ampollas, inicia con las ampollas de 2 ml ambar con

aro de rotura de color blanco.

Parametros que afecten la fuerza de rotura. Se evalué 3 pardmetros posibles

que afecten la fuerza de rotura:
e Diametro de estrangulamiento
e [Espesor de estrangulamiento
e Porcentaje de aceite serigrafico en la mezcla de esmaltes y aceites serigréficos.
Las conclusiones de los posibles parametros fueron:

e Las correlaciones determinadas entre el diametro de estrangulamiento y la fuerza

de rotura concluyeron que no tienen relacion entre ellas.

e Las correlaciones determinadas entre el espesor de estrangulamiento y la fuerza

de rotura concluyeron que no tienen relacion entre ellas.

e La correlacion entre el porcentaje de aceite serigrafico en la mezcla de esmaltes y
aceites serigraficos con la fuerza de rotura, concluyeron que existe una relacion

muy fuerte entre ellas.

Influenciade lamezcla de esmaltes y aceite serigraficos enlafuerzaderotura
de ampollas. Las serigrafias del aro de rotura en ampollas se basan en la mezcla de dos

proveedores de esmaltes y aceites serigraficos.

Al existir una correlacion entre el porcentaje de aceite serigrafico de la mezclade
esmaltes y aceites serigraficos con la fuerza de rotura, se realizé un estudio estadistico

17



conocido como Diagrama de Cajas y Bigotes, proporcionado por el software MINITAB, para
identificar el comportamiento de diferentes porcentajes de mezclas de esmaltes y aceites

serigraficos descritas en la tabla 4 con la fuerza de rotura vista en la figura 6.

Tabla4
Combinacién de esmaltes segun cada muestra.
Muestras Esmalte Serie VR 290 Esmalte Serie V3700 Aceite MX29
A 80 % - 20%
B 60 % - 40%
C 40 % - 60%
D - 80 % 20%
E - 60 % 40%
F - 40% 60%
G 30 % 60 % 10 %
H 45 % 45 % 10 %
[ 60 % 30 % 10 %
J 28 % 56 % 16 %
42 % 42 % 16 %

Nota: Las letras representan las diferentes combinaciones en la mezcla de esmaltes, los

datos se expresan en porcentaje en peso.

Figura 6
Diagrama de cajas y bigotes en funcion a diferentes mezclas

Gréafica de cajade A;B; C;D; E; F; G; H; I; J K

i x
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 — % %

3.1

Nota: Las lineas rojas representan las especificaciones de la fuerza de rotura para
ampollas de 2 ml, minimo: 3.1 kp y maximo 8.2 kp. Las letras representan las diferentes
combinaciones en la mezcla de esmaltes y aceites serigraficos con diferentes
proveedores de esmaltes. Los cubos representan la densidad de los datos promedio en

kp como resultado de 100 roturas de ampollas por cada muestra.
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3.1.2

Concluyendo de este estudio estadistico que:

Las mezclas de esmalte Serie VR 290 (muestras A, B, C) con diferentes porcentajes

de aceite serigrafico MX29, tienen una relacion con la fuerza de rotura.

Las mezclas de esmalte Serie V3700 (muestras D, E, F) con diferentes porcentajes

de aceite serigrafico MX29, tienen una relacion con la fuerza de rotura.

La mezcla de proveedores (muestras G, H, 1, J, K), con similar porcentaje de aceite

serigrafico MX29 no presentan relacion con la fuerza de rotura.
Utilizar la mezcla de dos proveedores de aceite no mejora la fuerza de rotura.

La cantidad de aceite serigrafico en la mezcla de esmaltes modifica su fluidez, por
lo que la medicién es mejor con la viscosidad que el porcentaje en peso de la

mezcla.

Conocimientos técnicos de la carrerarequeridos para el cumplimiento de

las tareas, labores, funciones.

3.1.3

Se detallan los siguientes conocimientos técnicos para el desarrollo de funciones:
Viscosidad de fluidos: Medicion de viscosidad.
Estadistica descriptiva: Media, desviacion estandar, regresion lineal, correlacion.

Participacion en actividades complementarias (investigacion, disefio de

negocios, proyectos de innovacion, estandarizacion de normas de calidad,

implementacion de sistemas de seguridad u otros)

Como parte de las actividades de la empresaen la industria del vidrio, desde marzo

de 2020 a la fecha se es parte del Comité de la Industria de Vidrio, Ceramica, Refractarios

y Afines, donde se revisan las hormas asociadas a los envases de vidrio, ejemplo:

NTP ISO 9182:2011 Equipo de inyeccion para uso médico. Parte 2: Ampollas de

un solo punto de rotura (OPC: One Point Cut)
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3.2

3.2.1

NTP ISO 7458:2011 Envases de vidrio. Resistencia a la presion interna.
NTP ISO 7348:2016 Envases de vidrio. Fabricacion. Vocabulario

NTP ISO 8113:2016 Envases de vidrio. Resistencia a la carga vertical. Método de

ensayo.

NTP ISO 7459:2017 Envases de vidrio. Resistencia al choque térmico y

comportamiento frente al choque térmico. Métodos de ensayo.
NTP 332.017:1980 Envases de vidrio. Determinacién de color por comparacion
NTP 332.016:1979 Determinacion de la masa.

NTP 332.014:1979 Envases de vidrio. Determinacion de las tensiones internas o

grado de recocido.
NTP 332.012:1979 Envases de vidrio. Determinacion de la perpendicularidad.

NTP 332.011:1979 Envases de vidrio. Métodos de ensayo para determinar la

capacidad.
NTP ISO 9008:2018 Envases de vidrio. Verticalidad. Método de ensayo.

NTP ISO 8106:2015 Envases de vidrio. Determinacion de la capacidad por el

meétodo gravimétrico. Método de ensayo.
Hechos relevantes de la actividad técnica
Descripcion de la realidad problematica

En el contexto internacional, las ampollas de facil ruptura nacen de la necesidad de

evitar el uso de limas para acceder al medicamento al momento de romper las ampollas,

una de las técnicas para facilitarla la ruptura es la utilizacién de esmalte vitrificables que

actuan sobre el vidrio, la incorrecta aplicacion en el grosor de los esmaltes en la ampolla

genera una incorrecta fragilidad ocasionando particulas de vidrio contaminantes en los

medicamentos al momento de la ruptura (Alavedra i Farell, 1988).
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En el contexto regional, la salud publica de Chile sanciona al laboratorio Pharma
ISA LTDA, por contener particulas extrafias de color blanco adheridas en la ampolla de
vidrio, las cuales corresponden al anillo de ruptura de la ampolla, que evidencia un
desprendimiento del anillo por una incorrecta aplicacion del esmalte (Instituto de Salud

Pdblica de Chile, 2017).

En el contexto local, la empresa fabrica ampollas con diferentes colores de aro de
rotura, principalmente el color blanco, utilizando una mezclade esmalte y aceite serigréafico
gue se pinta en la zona de estrangulamiento de la ampolla, generalmente se trabaja con
ampollas de 2 ml &mbar que poseen una alta rotacién de ventas, para posteriormente
vitrificarse en un horno a 600 °C aproximadamente. Una vez vitrificado el aro de rotura se
realiza una prueba funcional en la cual consiste en separar la cafia y el cuerpo de la
ampolla a través de la rotura en zona de estrangulamiento, la importancia de la presencia
del aro de rotura en las ampollas es evitar a los clientes que exista alguna contaminacion
de particulas de vidrio dentro de contenido o que los profesionales de la salud pueden estar
expuestos a lesiones perforo-cortantes al momento de la rotura, por ello es importante que
la rotura cumplalas especificaciones de la fuerza de rotura indicada en lanorma ISO 9187-
1,sin embargo se presenta una falta de condiciones de aplicacion del esmalte serigréafico
para obtener la fuerza de rotura. La causa principal es la escasa informacion técnica sobre
la aplicaciéon del esmalte serigrafico en el aro de rotura debido a la informacién limita, ya
gue solamente se obtiene de manera internacional o por la asistencia de los proveedores
de esmalte, ademas en los afios de la empresala obtencion de la fuerza de rotura se ha
realizado mediante la experiencia de los operadores en la aplicacion del esmalte, es ahi
donde en los dltimos afios se ha presentado como consecuencia en determinados lotes de
fabricacion desprendimientos del esmalte serigrafiado en la zona de estrangulamiento (ver
figura 7) por una inadecuada aplicaciéon del esmalte. Este fendbmeno de desprendimiento y
la fuerza de rotura aparentan una relacion en la proporcion de aceite serigrafico en la

mezcla con el esmalte serigréfico, por lo que establecer la correcta aplicacion del esmalte
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en los aros permite la eliminacion del desprendimiento y disminuir las pérdidas econémicas

en la empresa.

Figura7
Fenémeno de desprendimiento de aro de rotura

3.2.2 Definicion del problemageneral y secundarios

El problema general en la obtencion de la fuerza de rotura en ampollas sobre todo
en las ampollas de 2 ml &mbar, es la falta de las condiciones de aplicacion del esmalte
serigrafico, que conllevan en el uso de todas las partes que intervienen en la serigrafia del
aro, que son: El esmalte serigrafico, el disco de aro y la ampolla, estas tres variables
permiten la obtencién de la fuerza de rotura; el no tener especificado el uso de estas
variables pueden conllevar a desprendimientos de los aros o no lograr la fuerza de rotura

segun lo indicado en la norma ISO 9187.

Las condiciones de aplicacién del esmalte se subdividen en 3 problemas

especificos:

e Existe una relacion entre el esmalte y la fuerza rotura que radica en la mezcla del
esmalte y el aceite serigrafico, esta mezcla modifica la viscosidad aplicada al
momento de serigrafiar el aro de rotura en la ampolla y se ha demostrado su
influencia, el no tener un parametro establecido de la viscosidad conlleva a

incumplir la fuerza de rotura indicada en la normaISO 9187.
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e Lautilizaciéon de un disco de aro que transporta el esmalte y serigrafia el aro en las
ampollas, es una parte de la maquina que cuenta con diversos juegos de espesores
de disco, la utilizacion errénea de cualquier espesor puede conllevar a
incumplimientos de la fuerza de rotura indicada en la norma ISO 9197 e inclusive

la influencia en el desprendimiento del aro.

e Lafalta de establecer una viscosidad maxima permitida en los esmaltes conlleva a
problemas de desprendimiento de aro por alcanzar la fuerza de rotura en las

ampollas.
3.2.3 Justificacién e importancia

La importancia de establecer las condiciones de aplicacion para la obtencion de la
fuerza de rotura beneficia en la reduccion de no conformidades de proceso por
incumplimiento de la norma ISO 9187 y disminuyendo la merma de proceso de las
ampollas defectuosas. Estas condiciones de aplicacion involucran el uso correcto del
esmalte en el aro de rotura y el espesor del disco de aro que se utiliza para serigrafiarlo,
sobre todo en el manejo correcto de la viscosidad del esmalte, dado que es crucial para
evitar el desprendimiento de aro de rotura, lo que ocasion elevados costos por perdidas de
las ampollas de los reclamos de clientes externos, que puedan perjudicar su proceso de

envasado de los medicamentos farmacéuticos.
3.2.4 Antecedentes nacionales e internacionales

La fabricacién de ampollas empieza al colocar varillas de vidrio en maquinas
circulares de movimiento rotacional, la cual contiene sopletes o0 mecheros que caliente la
varilla hasta formar mediante un tir6n la rama, luego para formar el estrangulamiento se
utiliza de un disco de acero que gira rotacionalmente erosionando levemente el vidrio,
posteriormente continla calentandose mediante sopletes o quemadores hasta separar la
ampolla formada de la varilla. Una vez formada la ampolla pasa por una cadena de

transporte hasta la impresion del aro de rotura con un esmalte vitrificable en la zona del
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estrangulamiento para posteriormente ingresar a un horno de 600 °C aproximadamente
para la vitrificacion del esmalte, obteniendo en la zona de estrangulamiento una tension
distinta en toda la estructura de la ampolla permitiendo la facilidad de la rotura La
vitrificacion del esmalte al pasar por un horno destruye el vidrio en la zona del
estrangulamiento debido a la diferencia de coeficientes de dilatacién y de contraccion que
origina fisuras longitudinales por la gran tension en la zona, obteniendo una mayor tensién
en el punto de contacto esmalte y vidrio. La profundidad de las fisuras (ver figura 8)
depende de la energia elastica acumulada proporcionada por el espesor de la capa de
esmalte que se aplica entre el vidrio y el esmalte. Concluyendo que, para la apertura de
las ampollas tratadas con esmaltes en la zona de estrangulamiento, comunmente llamado
aro de rotura depende de: La diferencia de coeficientes de expansion entre el vidrio y
esmalte y el grosor o espesor de la capa de esmalte aplicado sobre el vidrio (Sufié i Negre,

1984).

Figura 8
Fisuras en la zona de estrangulamiento
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Nota: Tomado de (Suié i Negre, 1984).
3.2.5 Objetivo general y especifico

Los objetivos generales propuestos son:
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e Establecer las condiciones de aplicacion del esmalte serigrafico para obtener la
fuerza de rotura dentro de la especificacion indicada en la norma ISO 9187 para las

ampollas de 2 ml ambar con aro de rotura blanco.
Como objetivos especificos pueden detallarse los siguientes:

e Determinar los parametros de viscosidad para obtener la fuerza de rotura dentro de
la especificacién indicada en la norma ISO 9187 para las ampollas de 2 ml ambar

con aro de rotura blanco.

e Determinar los parametros dimensionales del disco de aro para obtener la fuerza
de rotura dentro de la especificacion indicada en la norma ISO 9187 para las

ampollas de 2 ml &mbar con aro de rotura blanco.

e Determinar la viscosidad maxima del esmalte de aro de rotura para el
abastecimiento a las lineas de produccion, con la finalidad de evitar el

desprendimiento de aro para las ampollas de 2 mldmbar con aro de rotura blanco.

3.3 Marco conceptual y tedricos de los conocimientos técnicos requeridos

Los conceptos tedricos referente a los conocimientos técnicos requeridos en el

tema, son los siguientes:
3.3.1 Vidrio hidrolitico

El vidrio es su forma pura o natural contiene diéxido de silicio conun punto de fusion
por encimade los 1700 °C, lo que implica un costo alto de energia para su transformacion,
por ende en la industria farmacéutica se usan vidrios de borosilicatos y de soda, cal y
silice, los cuales se representan como tipo | y tipo lll respectivamente, estos se obtienen
al agregar modificadores de entramado como el sodio, potasio y oxido de boro que reducen
el punto de fusién, mientras que los estabilizantes de entramado como oxido de calcio y
aluminio mejoran la durabilidad; por ende, todos los aditivos que se incorporen al vidrio se
consideran sustancias extraibles en la fabricacion de envases (Envases de Vidrio—

Evaluacion de La Durabilidad de La Superficie Interna, s.f.).
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La formulacion del vidrio se representa como proporciones de los compuestos que
contiene y no por los valores estequiométricos, lo que podria originar una variacion ligera
en su formulacion, esta variacion se representa en la tabla 5 (Envases de Vidrio—

Evaluacion de La Durabilidad de La Superficie Interna, s.f.):

Tabla5
Diferencias de los tipos de vidrio
Tipo de Vidrio | I
Composicién general Borosilicato Calsoday silice
Composicion de dioxido de silicio 60 a 80% en peso 60 a 75% en peso

Composicion de 6xido de sodioy

) <8% 12 a 18%en peso
potasio
Composicién de 6xido borico 7 al13%en peso -
Composicién de 6xido de calcio,
<6% 5a12%en peso

magnesioy aluminio

32 a33x 10-7 por grado

Coeficiente de expansion (COE) 80 a 90x 10-7 por grado
48 a 56 x 10-7 por grado

La presenciadel Boro contribuye
) ) o a unamayor resistenciaal )
Resistencia al choque térmico ) o Susceptible alaruptura
mediante una disminucién del

coeficiente de expansion (COE)

. . . o Moderadaresistencia
Resistencia hidrolitica Alta resistencia hidrolitica

hidrolitica

La principal raz6n de usar los envases de vidrio hidroliticos para productos
farmacéuticos, radican en su resistencia hidrolitica, por consecuente los envases de vidrio
tipo | son los recomendados para la mayoria de productos de uso parental y no parental,
los envases de vidrio tipo lll no se usan para productos parentales ni polvos para uso
parental, a menos que la superficie interna de los envases sean tratados para aumentar su
resistencia hidrolitica, clasificando a estos envases como tipo Il, que son recomendados

para productos acuosos acidos y neutros para uso parental y no parental (Envases-Vidrio,

s.f).
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La coloracion del vidrio puede modificarse mediante la adicion de pequefas
cantidades de éxido de fierro, oxido de bario y didxido de titanio para proteger el contenido

de luz, conocido como vidrio ambar (Envases-Vidrio, s. f.)
3.3.2 Fabricacion de ampollas

La fabricacion de ampollas se realiza a partir de tubos de vidrio hidrolitico tipo | en
maquinas rotativas, que consta de distintas estaciones de calor en toda la circunferencia
de la méaquina, que calientan el tubo de vidrio a su punto de ablandamiento, donde es

estirado en su eje para formar el envase deseado (CARRANZA, 2014).

Si bien los ampollas se encuentran normalizadas internacionalmente, las medidas
dimensionales pueden variar de acuerdo al fabricante o el laboratorio, sin embargo sus

partes generales se dividen en la figura 9 (Sufié i Negre, 1984).

Figura 9
Partes de una ampolla

___________ Embudo

Rama

Bulbo
==Z 2T SEZZZ ‘Betrangulamiento
Hombro

Cuerpo

Nota: Tomada de Sufié i Negre (1984).
e Fondo: Parte de la ampolla con la parte superior en forma plano o concavo

o Cuerpo: Constituye el cilindro que determina la capacidad, debe ser de paredes

rectasy lisas.
e Hombro: Forma curveada en la parte final del cuerpo que se une con la rama
e Estrangulamiento: Zona que facilita la ruptura para acceder al contenido

e Bulbo: Ensanchamiento entre el estrangulamiento y rama
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e Rama: Forma de pared convexa ubicada en la parte superior de la ampolla

e Embudo: Acabado de la rama con forma de embudo que puede ser abierta o

cerrada

Existen diferentes tipos de ampollas, sin embargo, se clasifican en 3 tipos

normalizadas, la cual se visualiza en la figura 10.

Figura 10
Tipos de ampollas

Woy
L >¢
\

e L |
o “’G t‘:_“" o

Nota: Tipos de ampolla B, C y D, respectivamente de izquierda a derecha, tomada de

(Asociacion Espafiola de Normalizacion, 2010)
e Tipo B: Ramalarga con extremo cortado (sin embudo) y abierto
¢ Tipo C: Rama larga con extremo en embudo y abierto
e Tipo D: Rama larga con extremo en embudo y cerrado

La fabricacién de ampollas inicia en maquinas formadoras (ver figura 11) inicia con
tomar un tubo de vidrio hidrolitico tipo | del diametro deseado y se coloca en la parte
superior de la méaquina, una vez colocado el tubo es calentado por sopletes en una
determinada zona llegando hasta el punto de ablandamiento del vidrio, aqui es donde se
formara la rama. Para lograr la formacion de la rama, la estacién siguiente del punto de

ablandamiento del tubo se estira formando ademas el estrangulamiento y el bulbo. Lograr
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la forma del estrangulamiento consta de sopletes que calientan la zona con la ayuda de
una estacion adicional, que consta de un disco de acero que por movimiento de rotacion
erosiona levemente sin ocasionar alguna ruptura. Por dltimo, una serie de sopletes tendran
la funcion de separar la ampolla del tubo de vidrio y otra serie de sopletes se encarga de
calentar la parte de la rama formando asi una fina burbuja de vidrio, que es eliminada por
otro soplete, dando origen al embudo abierto de la ampolla. Una vez la ampolla formada
pasa por un sistema de control dimensional en las partes del didmetro de rama,
estrangulamiento, bulbo y embudo, descartando las que no cumplen la tolerancia
especificada en los planos de ampollas; luego la ampolla pasa por el proceso de impresion
deseado por el cliente tanto en la parte del cuerpo y estrangulamiento, es aqui en el
estrangulamiento donde se imprime el aro de rotura, para que el aro de rotura cumpla su
funcion de lograr una tension distinta al vidrio y romperse, tiene que pasar por un horno a
600°C aproximadamente donde ocurre el proceso de vitrificacion. Asi mismo el horno
homogeniza las tensiones originadas durante el proceso de fabricacion en la ampolla con

los sopletes (Sufié i Negre, 1984).

Figura 11
Maquina formadora de ampollas

Tubos de vidrio

1 o/ °
Kufla | Anillo Rotulado o ,/”‘§\ Sopletes
3 | de 0 o
S500*C ' ruptura anpolla Controles Formacién

- T Ze== = = - S HiTa, wmwolls
: 14 3 I*‘J
! Recogida
ampollas

Nota: Tomada de Sufié i Negre (1984).
3.3.3 Esmaltes vitrificables

Los vidrios son decorados con dos técnicas que son los esmaltados y serigrafiados;
en caso de los vidrios esmaltados su superficie es tratada con una pintura vitrificable el

cual debe hacerse antes del recocido del vidrio, por otro lado, los vidrios serigrafiados
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utilizan técnicas de serigrafia con esmaltes ceramicos vitrificables e utlizan mallas

serigraficas para el disefio de la impresion en el vidrio (Pearson, 2009).

Los esmaltes del sistema VR son recomendados para aplicacion de envases de
vidrio sédico-célcicos, asi como también se utilizan para la aplicacion de aro de rotura en
ampollas de vidrio de borosilicato, existen una gran variedad de colores incluyendo el color
blanco VR 290; las condiciones de coccién sugeridas para la aplicacion se encuentran
entre los 600 °C a 700 °C en ciclos cortos de menos de 1 hora, ademas la resistencia

guimica es alta bajo ataque de acidos y alcalinos (Ferro Glass, 2014).
3.3.4 Arode rotura

El aro de rotura es la aplicacion en la zona de estrangulamiento de una pintura o
esmalte especial, que al pasar por un horno a 600 °C aproximadamente se vitrifica y se
contrae, originando fisuras en el vidrio por la diferencia de coeficientes térmicos de
expansion entre el vidrio y la pintura, lo que genera un area de gran tension al momento
de salir del horno y enfriarse, asi, al aplicarse una fuerza sobre la zona provocara una

ruptura circular en la zona de estrangulamiento (Sufié i Negre, 1984).

Si bien la diferencia de coeficientes térmicos de expansion entre el vidrio y la pintura
provocan las fisuras en la zona de estrangulamiento, para lograr penetrar mas
profundamente estas fisuras en el vidrio, dependera del incremento del grosor de la capa.
Logrando conseguir una mayor fragilidad en la zona, al punto de no provocar una ruptura

espontanea producto de las tensiones (Sufié i Negre, 1984).
3.3.5 Fuerzade rotura

La aplicacion y la medida de la fuerza de rotura se rige bajo la norma ISO 9187-1.:
Equipo de inyeccion para uso médico. Parte 1: Ampollas para inyectables, que detalla en

el 4pice nimero 6 como realizar el reporte 0 ensayo de la fuerza de rotura de las ampollas.

La determinacion de la fuerza necesaria para separar la cafia de la ampolla del

cuerpo en la zona de estrangulamiento, para evaluar si se obtiene una ruptura limpia, se
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utiliza una maquina (ver figura 12) de ensayo de traccion de acuerdo a la norma ISO 7500-
1 Parte 1. Maquinas de ensayo de traccién/compresion. Calibracion y verificacion del

sistema de medida de fuerza; que posea las siguientes caracteristicas:
e Velocidad de prueba: 10 mm/min

¢ Rango de medicién para la fuerza: 200 Newton

Figura 12
Méquina para la fuerza de rotura

El procedimiento para la ruptura, es establecer la distancia entre las dos barras de
metal, de modo que se repose la ampolla de forma horizontal la ampolla, tal que la cufia
impacte en el medio de las barras formando un angulo de 90 °C con la ampolla y rompa

justo en la zona de estrangulamiento, con este procedimiento la maquina registrar la fuerza

de ruptura.
Tabla6
Especificaciones de fuerza de rotura para ampollas
Volumen nominal (ml) Distancia (mm) Fuerza minima (N) Fuerza maxima (N)
la5 36 (18 + 18) 80
10 30 90
60 (22 + 38)
20a30 100

Nota: Tomada de Asociacion Espafiola de Normalizacion (2010)
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Las especificaciones de la fuerza de ruptura vistas en la tabla 6 dependen del
volumen nominal del envase, este puede oscilar desde los 1 ml a 30 ml, un ejemplo para
un valor nominal de 2 ml, la distancia de las barras debe ser de 36 mm, siendo el centro
18 mm donde se centrara el aro de ruptura, y la fuerza requerida es de 30 Newton a 80
Newton o de 3.1 Kp a 8.2 kfg, tomando una gravedad de 9.8 m/s2 (Asociacion Espafiola de

Normalizacion, 2010)

3.3.6 Viscosidad

La viscosidad es la propiedad de un fluido a la resistencia que ofrece ante una
accion de una fuerza de cortadura. EI comportamiento de la viscosidad de los fluidos con
respecto a la temperatura va a depender de la cohesién y la transferencia de la cantidad
de movimiento de sus moléculas, un ejemplo son los liquidos, al tener mas cerca sus
moléculas, tienen una mayor fuerza de cohesion, que disminuye al aumentar la
temperatura y por ende la viscosidad disminuye; en caso del gas el comportamiento con
la temperatura van de la mano y esto se debe a la transferencia de la cantidad de

movimiento de las moléculas (Streeter et al., 1988).

El esfuerzoes una fuerzaque se aplica a una determinada area y pueden mostrarse
en la figura 13, tres tipos: Compresion, traccion y corte, los esfuerzos de corte se aplican
de manera paralela pero desalineada un respecto a la otra, lo que deforma el objeto

(Dinger, 2010).

Figura 13
Aplicacion de esfuerzos en un objeto

T

de compresion  de traccidn  de corte

Nota: Representacion de esfuerzos en un objetivo (Dinger, 2010).
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Los términos de esfuerzo y deformacion para describir la viscosidad parte del
siguiente ejemplo, tomamos un corte simple de un liquido separadas en dos capas
distanciadas en una longitud L, la placa de encima se mueve una velocidad constante

debido a la aplicacion de la fuerza F, representada en la figura 14 (Pérez-Trejo et al., 2010).

Figura 14
Diagrama de un flujo cortante de un liquido

Nota: Tomado de (Pérez-Trejo et al., 2010)

El esfuerzo cortante se define como la fuerza tangencial paralela, necesaria para
mover superficial una capa de area unitaria entre las dos capas de un liquido, representada

en la ecuacion 1 (Pérez-Trejo et al., 2010).

E (1)
A

La velocidad de deformacion representada en la ecuacion 2, se define como la
gradiente de velocidad de las moléculas por el esfuerzo cortante entre cualquier punto
entre las placas que contienen al fluido. Al ser una tasa o gradiente de la velocidad sus
unidades dimensionalmente son el “s*”, sin embargo, la interpretacion de esta unidad debe
dar por entenderse en (cm/s) /cm (Dinger, 2010).

AV (2)

V=A—y
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El liqguido que esta en contactocon la capa inferior tiene una velocidad O, en cambio
el contacto con la capa superior tiene una velocidad V, sise asume que la distancia entre
las capas es pequefia, entonces el cambio de la velocidad con respecto a la posicion es
lineal, por ende, el esfuerzo cortante del liquido es directamente proporcional a la velocidad
de deformacién, expresado en la ecuacion 3, donde la constante p se define como la

viscosidad dinamica del liquido (Mott, 1996).

14 (3)
Tyx—ﬂ*y—ﬂ*A_y

La viscosidad dinamica es la relacion entre el esfuerzo cortante y la velocidad de
deformacion, interpretandose como una viscosidad alta cuando se aplique
considerablemente un esfuerzo a un fluido para lograr una velocidad de deformacion
especifica, que un fluido con viscosidad baja. Las unidades comunes para el manejo de la

viscosidad son los centiPoise (cP) (Dinger, 2010)

Fluidos Newtonianos. Son fluidos simples, como por ejemplo el agua, aceites
vegetales, disolventes, etc. y se caracterizan por tener una viscosidad fija a diferentes

condiciones de deformacion (Dinger, 2010)

Si se toma una relaciéon directamente proporcional entre el esfuerzo cortante y la
velocidad de deformacion de la formula de viscosidad definida en la ecuacion 3, se conoce
como fluido newtoniano, la cual esta representada por la curva de flujo, cuya pendiente
esta expresada por la tangente del angulo a de la figura 15 (a) o aplicar una curva de
viscosidad la cual es constante a cualquier velocidad de deformacién representada en la

figura 15 (b) (Botella, 2005).
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Figura 15
Curvas de flujo y viscosidad

A d

[

Nota: Tomada de (Botella, 2005)

Y Y

Fluidos no Newtonianos. Son fluidos generalmente con mezclas multifase y

mezclas de liquidos inmiscibles, como por ejemplo los liquidos mezclados con particulas

finas, espumas, mezcla trifasica de particulas sdlidas, liquidas y burbujas de gas; y se

caracterizan por tener una viscosidad variable a diferentes condiciones de deformacion

(Dinger, 2010).

Cuando la relacion entre el esfuerzo cortante y la velocidad de deformacion no es

constante, se conoce como fluido no newtoniano, dado que esta en funcion a la velocidad

de deformacion y por lo tanto las curvas de flujo no son lineales, ejemplos en la figura 16

(Ramirez-Navas, 2006).

Figura 16
Curvas de flujo no newtoniano

esfuerzo 0 tension
de cizalladura o corte
7IN/m?)

pldstico de Bingham  pasta de dientes, mantequilla

mantequilla de cacahuete, arcilla de alfarero, mostaza, mahongsa
- dilatante (espesamiento de cizalladura); arenas
fluidos ] / movedizas, soluciones de almidon espesas,
que fienen pléstico arena de playa mojada, polvos finos en suspension
lension  de general
fluencia — newtoniano: aire, agua, fodos los gases
“~—— pseudoplistico (encarecimients de
] cizalladura): pulpa de papel. pintura
fluidos
sin  tension velocdad du g
do fluencia - " de cizalladura, dy (s=1

Nota: Tomado de Ramirez-Navas (2006)
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El equipo de medicion de para calcular viscosidades es el viscosimetro, existen
varios modelos de viscosimetros entre ellos tenemos los viscosimetros de cilindro
concéntrico, donde el motor gira el cilindro a una velocidad RPM (revoluciones por minuto)
determinada y cizalla el fluido contra una copa estacionaria, conectandose mediante un
resorte, logrando medir la fuerza instantanea que se utiliza para calcular el esfuerzo

constante con las superficies conocida (Dinger, 2010).
3.3.7 Correlaciéon y regresion lineal

El coeficiente de correlaciony la regresion lineal son dos técnicas estadisticas que
serelacionan entre si, aunque sus estrategias de analisis son poco diferentes, son usadas
para estudiar la relacion de dos variables X e Y. Encaso del coeficiente de correlacion se
determina el nivel de correspondencia entre X e Y sin ninguna direccion de ambas
variables, en cambio la regresion lineal simple permite cuantificar la variacion del nivel
medio de la variable Y conforme varia la variable X, asumiendo que Y es una variable

dependiente y X una variable independiente (Laguna, 2014).

Coeficiente de Correlacion Lineal de Pearson. Llamado también correlacion del
producto-momento, proporciona el valor numérico de la relacién entre dos variables
cuantitativas y se represente con la letra “r’, su valor indica si hay relacion entre las

variables, su signo significa si la relacion es positiva o negativa y los valores oscilan entre

-1y 1 (Fiallos, 2021).

[7i]

La férmula que representa el coeficiente de correlacién lineal de Pearson “r’ es
definida en la ecuacion 4 (Camacho-Sandoval, 2008).

Liza X * 2 (4)
n

(5200 - CE0Y), (51 e B

?=1XY_
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Figura 17
Grafico del coeficiente de correlacion

Nota: Tomado de (Dagnino, 2014)

Los ejemplos mostrados en la figura 17 permiten entender que la correlacion de

ambas variables puede asociarse segun:

e Sijel coeficiente “r’ es 0, no existe relacion.

6“0

e Siel coeficiente “r’ esta por debajo de 0.25 en valor absoluto, la relacion es débil.

[Tl

e Sj el coeficiente “r’ esta entre 0.25 a 0.75 en valor absoluto, la relaciéon es

intermedia.
e Si el coeficiente “r’ esta por encima de 0.75, en valor absoluto, la relacién es fuerte.
e Siel coeficiente “r’ es 1, en valor absoluto, la relacién es perfecta.

Regresion lineal. Es estimar una funcion lineal a partir de variables predictores
para describir una variable criterio o dependiente bajo ciertas bondades comoel coeficiente
de correlacion de Pearson, el coeficiente de determinacion, el coeficiente de determinacion
ajustado, el error tipico de prediccién que son los mas importantes ante un estudio de

regresion lineal (Rodriguez-Jaume & Mora Catala, 2001).

La regresion lineal simple describe un modelo matemético simple y lineal entre una
variable independiente (X) que usualmente lo controla el investigador y una variable

dependiente (Y) que no esta contralada, logrando predecir valores de “Y” con respecto a
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“X’. Generalmente se utiliza un diagrama de dispersion para observar la relacion lineal
entre ambas variables y encontrar una ecuacion 5 de la recta que mejor se ajuste a la nube

de puntos (Laguna, 2014).

y=ax+b (5)

Ajuste de unarectapor minimos cuadrados. Paralograr aproximar las variables
a una recta lineal, se tiene que encontrar el error minimo (residuo) del resultado de la
variable “X’ aplicado a una recta lineal y al valor verdadero de la observacion, la

interpretacion grafica se observa en la figura 18 (Laguna, 2014).

Figura 18
Interpretacion grafica del residuo

y Observacién
y=a+ bx
(xl' yA)
y e e e
a+ bx,. _____________

Valor predicho
por la recta

X
>

Nota: Tomada de (Laguna, 2014).

Los coeficientes de regresion “a” y “b” de una determinada muestra, se estiman en

la ecuacién 6 y 7 (Walpole, 2007).

p o M Rina Xiyi = iy xi) * iz 3i) (6)

nx X x?— (T, %)
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a= Liyi—b*Xlix (7)
n

El coeficiente de determinacién R2 Es el porcentaje de la variabilidad total de la
variable “Y” representada por la ecuacion de regresion, el cual indica el grado de ajuste de
la ecuacién con los valores de una observacion, cuando menos dispersion sean los
residuos mejor serd el ajuste. Para una regresion lineal simple se determina que R2 es el
cuadrado de la correlacion de Person “r’, aunque la informacion del signo del coeficiente
“r’ sera mas importante, puesto que indicara la relacién positiva o negativa de las

observaciones, debe entenderse que R2igual a 0.30 nos explica un 30% de variabilidad

total de la observaciones (Laguna, 2014).
3.4 Propuestay contribuciones de su formacion profesional
3.4.1 Objetivos y justificaciones del uso de las técnicas propuestas

Dentro de los objetivos planteados y el uso de las técnicas en la determinacién de
las condiciones de aplicacion, para la obtencion de la fuerza de rotura dentro de la
especificacién indicada en la norma ISO 9187, para las ampollas de 2 ml &mbar con aro

blanco, se detallan:

e El uso de la correlacion y regresion lineal entre las variables fuerzas de rotura y
viscosidad del esmalte serigrafico permite obtener los parametros de trabajo para

el cumplimiento de la norma ISO 9187.

e La comparacion de diferentes puntos de viscosidad en la utilizacién de espesores
de disco de aro permite establecer el uso correcto del disco para la obtencion de la

fuerza de rotura segun norma SO 9187.

e El uso del parAmetro de viscosidad para establecer el rango méaximo de trabajo

permite evitar el desprendimiento de aro de rotura en las ampollas.
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3.4.2 Célculosy determinaciones de indicadores de gestion para evaluar y

monitorear la propuesta.

En el contexto laboral se concluyd, como indicio la existencia en la influencia de la
fuerza de rotura de ampollas de 2 mldmbar con aro blanco con las proporciones de aceite
serigrafico MX 29 en el esmalte blanco VR 290, por lo que las proporciones en porcentaje
en peso entre el esmalte y el aceite serigrafico dependera de la fluidez modificada en la
mezcla, esta fluidez puede ser medida con la viscosidad dinamica, dependiendo si el fluido
es newtoniano 0 no newtoniano, para ello el proveedor del esmalte y aceite serigrafico
indica dentro de su ficha técnica, que el medio del esmalte y el aceite son fluidos
newtonianos, por ello, se realizan los calculos entre las fuerzas de rotura y a la viscosidad

de los esmaltes serigraficos blanco VR 290 a diferentes puntos de viscosidad.

Se realiza un estudio de las variaciones de la fuerza de rotura para 5 puntos de
viscosidad para una mezcla de esmalte serie VR 290 y el aceite serigrafico MX29

especificados en la tabla 7.

Tabla7
Viscosidad modificada del esmalte por adicion de aceite serigrafico

Adicion de ] )
Esmalte VR 290 . Temperatura Viscosidad
Muestra Aceite
) (T°C (cP)
(ml)
A 300 0 245 17400
B 300 10 25.7 8000
C 300 15 253 4650
D 300 25 25.1 2400
E 300 35 24.9 1740

Nota: Uso de Viscosimetro dial rotativo BGD-151/1 y la densidad del aceite es de

0.99014 g/ml.
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En cada muestrade la mezclade esmalte blanco VR 290 y aceite serigrafico MX29,
serealiza la serigrafia del aro de rotura en 100 ampollas de 2 mlambar, utilizando un disco
de aro de espesor de 0.30 mm, para ello se utiliza una linea de produccién de ampollas,
identificada como MA-09, con una temperatura del trabajo del horno en 590 °C. Una vez
fabricadas las ampollas pasan hacer analizadas en laboratorio con un equipo Breakpoint
Ampoule Tester, para medir la fuerza de rotura de cada ampolla expresado en Kp, los
resultados se ingresaron en el software MINITAB para el andlisis de Diagrama de Cajas 'y

Bigotes y observar la influencia de la viscosidad con la fuerza de rotura, ver figura 19.

Figura 19
Diagrama de cajas y bigotes de la influencia de la viscosidad
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Nota: Se observa desprendimiento del aro de rotura en las ampollas con viscosidad de

17 400 cP.

Los limites establecidos por la norma ISO 9187-1: Equipo de inyeccion para uso
meédico. Parte 1. Ampollas para inyectables, para la fuerza de rotura en ampollas de

capacidad de 2 mles de:
e Lafuerza minima establecida es de 30 N o0 en su equivalencia aproximada 3.1 Kp

e Lafuerza maxima establecida es de 80 N o en su equivalencia aproximada 8.2 Kp

41



Los parametros de control establecidos en cuanto al aro de rotura de ampollas de
2 ml y observando la tendencia de la viscosidad en los resultados de la fuerza de rotura
dentro de los limites establecidos, se desarrolla un segundo andlisis con mayores puntos

de viscosidad para determinar dos puntos:

e La viscosidad maxima para evitar el desprendimiento del aro de rotura con disco

de aro de 0.30 mm.

e Laregresion lineal entre la viscosidad del esmalte y la fuerza de rotura con disco

de aro de 0.30 mm.

En el caso del fendbmeno del desprendimiento del aro de rotura, se realiza un
estudio cualitativo o de atributo en diferentes puntos de viscosidad y observar si hubo
desprendimiento en las ampollas de 2 ml d&mbar con aro de rotura blanco VR 290, para ello

en la tabla 8 se muestran los resultados obtenidos:

Tabla8
Evaluacion del desprendimiento con disco de aro de 0.30 mm

n(cP)/

o o o o o o o o o o o S 8 S

] < ~ © I < o o o 0D o 0 2 S 3
s 3 3 & K & & 8 8 8§ € £ 8 § 8
— — —

Dia 0 N N N N v N N X N X X X X X
Dia 3 v N N4 N N N N X N X X X X X
Dia 4 N4 v N4 v v Vv X X X X X X X X
Dia5 N4 N N4 N4 N4 N X X X X X X X X
Dia 6 N4 N v v N v X X X X X X X X
Dial0 V v v v X X X X X X X X X X
Diall v Ng v X X X X X X X X X X

Nota: El simbolo v: no hay desprendimiento; el simbolo X: si hay desprendimiento.

El evaluar la correlacion entre las variables de viscosidad y fuerza de rotura en las
ampollas de 2 ml &mbar con aro blanco VR 290 utilizando un disco de aro de 0.30 mm, se
tomaron 8 puntos de viscosidad y se fabricacion 100 ampollas por cada punto de

viscosidad, para ello se utiliza una linea de produccion de ampollas, identificada como MA-
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09, con una temperatura del trabajo del horno en 590 °C. Una vez fabricadas las ampollas
pasan hacer analizadas en laboratorio con un equipo Breakpoint Ampoule Tester, para
medir la fuerza de rotura de cada ampolla expresado en Kp, se tomé el promedio de cada

uno de los 8 puntos y los resultados se muestran en la tabla 9.

Tabla9
Cuadro de viscosidad y fuerza de rotura con disco de aro 0.30 mm

Viscosidad (cP) 1470 2160 2840 3100 4500 5800 6600 7050

Promediodelafuerza derotura (Kp) 8.14 893 808 861 823 665 7.02 6.82

Desviacion estandar 156 196 141 205 143 125 153 171

Nota: Promedios obtenidos de 100 ampollas por cada punto de viscosidad.

Calculando la grafica de dispersion en la figura 20, la correlacion de Pearsony el
coeficiente de determinacion en la tabla 10 y la ecuacion 8 de regresion lineal de los
resultados obtenidos de la evaluacion de la fuerza de rotura y la viscosidad con disco de

aro de 0.30 mm, utilizando el software MINITAB.

Figura 20
Grafica de dispersiéon condisco de aro de 0.30 mm
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Tabla 10
Correlaciones para disco de aro de 0.30 mm

Disco de aro Correlacion de Pearson Coeficiente de determinacion

0.30 mm -0.854 72.88 %

Nota: Datos tomados del software MINITAB.

Fuerzade rotura = 9.273 — 0.000349 * viscosidad (8)

Una vez determinado el coeficiente de determinacion R2 entre las variables de
fuerza de rotura y la viscosidad, se toma un punto de viscosidad de 2,500 cP,
asegurandose evitar el desprendimiento del aro rotura de la tabla de evaluacién de
desprendimiento; en este punto de viscosidad se cambia el espesor de disco de aro de
rotura utilizado de 0.30 mm a 0.40 mm y 0.50 mm, en cada uno de los puntos se fabricaron
100 ampollas con el aro blanco VR 290, para ello se utiliza una linea de produccion de
ampollas, identificada como MA-09, con una temperatura del trabajo del horno en 590 °C.
Una vez fabricadas las ampollas pasan hacer analizadas en laboratorio con un equipo
Breakpoint Ampoule Tester, para medir la fuerza de rotura de cada ampolla expresado en
Kp, se toma el promedio de cada uno de los 3 discos de aros Yy los resultados se muestran

en la tabla 11.

Tabla11l
Relacion entre el disco de aro y la fuerza de rotura
Relaciones Muestral Muestra2 Muestra3
Espesorde discodearo(mm) 0.30 0.40 0.50
Promedio de lafuerza de rotura (Kp) 8.45 6.21 5.10
Desviacion estandar 181 1.34 121

Nota: Promedios obtenidos de 100 ampollas por cada disco de aro.

En caso del disco de aro utilizado de espesor de 0.30 mm, a una viscosidad de
2500 cP, se compara el valor estimado de la ecuacion de regresion y el valor real obtenido
en la tabla 12.
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Tabla12
Resultados del valor obtenido real y de la ecuacion de regresion

Espesor de disco 0.30mm Valor estimado de la ecuacion de regresion  Valor real obtenido

Viscosidad de 2500 cP 8.40 8.45

Nota: El error es de 0.05 Kp.

Evaluando el fenébmeno del desprendimiento del aro de rotura, se realiza un estudio
cualitativo o de atributo en cada uno de los 3 espesores de disco de aro empleados para
serigrafiar el aro de rotura en la ampolla con una viscosidad de 2500 cPy observar si hubo
desprendimiento en las ampollas de 2 ml ambar con aro de rotura blanco VR 290, para ello

en la tabla 13 se muestran los resultados obtenidos:

Tabla13
Desprendimiento en diferentes espesores de disco de aro
Espesor de disco de aro (mm) 0.30 0.40 0.50

Dia 0 v v v
Dia 1 v v v
Dia 2 v v v
Dia 3 v v v
Dia 6 v v v
Dia 7 v v v
Dia 16 v v X

Nota: El simbolo v: no hay desprendimiento; el simbolo X: si hay desprendimiento.

Al utilizar el disco de aro de espesor de 0.40 mm se observa que no ocurre
desprendimiento y los valores de fuerza de rotura de las ampollas mejoran comparadas
con el de disco de aro de espesor de 0.30 mm, por lo que se realiza un tercer ensayo de

relacion entre la fuerza de rotura, desprendimiento y viscosidad, para determinar:

e La viscosidad maxima para evitar el desprendimiento del aro de rotura con disco

de aro de 0.40 mm.

e Laregresion lineal entre la viscosidad del esmalte y la fuerza de rotura con disco

de aro de 0.40 mm.
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Evaluamos 8 puntos de viscosidad del esmalte blanco VR 290 aplicados en
ampollas de 2 ml &mbar con disco de aro de 0.40 mmy realizamos un estudio cualitativo
o de atributo en los diferentes puntos, para observar si existe desprendimiento del aro de

rotura, cuyos resultados se muestran en la tabla 14.

Tabla 14
Evaluacion del desprendimiento con disco de aro de 0.40 mm
n(cP)/ o o o o o o 8 8
s & & & & 8 8 & E
Dia 0 v v v v v v v v
Dia 3 v v v v v v v X
Dia 5 v v v v v v X X
Dia 7 v v v v v X X X
Dia 10 v v v v X X X X
Dia 11 v v v v X X X X
Dia 12 v v v v v v X X
Dia 14 v v v v X X X X
Dia 18 v v v v X X X X
Dia 20 v v v v X X X X

Nota: El simbolo v: no hay desprendimiento; el simbolo X: si hay desprendimiento.

Con la informacién del desprendimiento del aro de rotura, se evalla la correlacion
entre las variables viscosidad y fuerza de rotura en las ampollas de 2 ml @mbar con aro
blanco VR 290 utilizando un disco de aro de 0.40 mm, se tomaron 8 puntos de viscosidad
y se fabricacion 20 ampollas por cada punto de viscosidad, para ello se utiliza una linea de
produccion de ampollas, identificada como MA-09, con una temperatura del trabajo del
horno en 590 °C. Una vez fabricadas las ampollas pasan hacer analizadas en laboratorio
con un equipo Breakpoint Ampoule Tester, para medir la fuerza de rotura de cada ampolla
expresado en Kp, se tomo el promedio de cada uno de los 8 puntos y los resultados se

observan en la tabla 15.
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Tabla 15
Cuadro viscosidad y fuerza de rotura con disco de aro 0.40 mm

Viscosidad (cP) 2140 2500 2760 5300 6000 9000 12800 17000
Promedio delafuerza derotura (Kp) 6.13 6.08 6.74 6.22 647 556 5.93 5.19
Desviacion estandar 120 068 091 096 071 080 1.21 0.96

Nota: Promedios obtenidos de 20 ampollas por cada punto de viscosidad.

Calculando la gréfica de dispersion en la figura 21, la correlacién de Pearsony el
coeficiente de determinacion en la tabla 16 y la ecuacion 9 de regresion lineal de los
resultados obtenidos de la evaluacién de la fuerza de rotura y la viscosidad con disco de

aro de 0.40 mm, utilizando el software MINITAB.

Figura 21
Grafica de fuerza de rotura y viscosidad con disco de aro de 0.40 mm
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Tabla 16
Correlaciones para disco de aro de 0.40 mm

Disco de aro Correlacion de Pearson Coeficiente de determinacion

0.40 mm -0.780 60.86 %

Nota: Datos tomados del software MINITAB.

Fuerzade rotura = 6.550 — 0.000071 * viscosidad (9)
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Con respecto a los indicadores de gestion relacionados a la propuesta del aro de

rotura, se han evaluado los siguientes indicadores:
¢ Indicador de no conformidades por desprendimiento de aro por afno, ver figura 22.
¢ Indicador de no conformidades por dureza de aro de rotura por afio, ver figura 23.

¢ Indicador de reclamos de cliente por desprendimiento de aro por afo, ver figura 24.

Figura 22
Indicador de no conformidades por desprendimiento de aro por afio
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Nota: El numero de no conformidad de cada afio representa los rechazos por lote

involucradas por desprendimiento de aro de rotura.

Figura 23
Indicador de no conformidades por dureza de aro de rotura por afio

25
20
15

10

Numero de no conformidades de proceso por dureza
de aro de rotura

Nota: El numero de no conformidad de cada afio representa los rechazos por lote

involucradas por dureza de aro de rotura.
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Figura 24
Indicador de reclamos de cliente por desprendimiento de aro por afio
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Nota: Reclamos de cada lote devuelto o desechado por los clientes por el defecto de

desprendimiento de aro de rotura.
3.4.3 Analisis e interpretacion de resultados y aportes técnicos de la propuesta

Es claro la relaciéon entre la variable viscosidad y fuerza de rotura, utilizando un
esmalte blanco VR 290 para serigrafiar el aro de rotura a través de un disco de aro de
espesor de 0.30 mm en ampollas de 2 ml. La correlacion de Pearson de ambas variables
tiene un resultado de -0.854, confirmando la existencia de la fuerte relacién de ambas
variables, la representacion de estarelacion en una regresion lineal nos muestra el vinculo
cercano en la estimacién de resultados segun los puntos de viscosidad que tomemas,
tomando un punto de viscosidad de ejemplo de 2500 cP tenemos un error de 0.05 Kp en
la fuerza de rotura. No obstante, la aplicacion de viscosidad en el aro de rotura por encima
de los 2840 cP ocurre un fendmeno de desprendimiento del aro de rotura, por lo que se
debe utilizar viscosidades menores a 2840 cP, sin embargo, aplicar estas viscosidades los
resultados de fuerza de rotura se encuentra por encima de los 8 Kp, tendencia al limite
superior o fuera de la especificacion de la norma ISO 9187-1: Equipo de inyeccion para

uso médico. Parte 1: Ampollas para inyectables.

Disminuir los valores de fuerza de rotura para alejarnos de limite superior, se obtuvo

al cambiar el espesor de disco de aro de 0.30 mm a 0.40 mm en punto de viscosidad de
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2500 cP, logrando disminuir la fuerza de rotura de 8.45 Kp a 6.21 Kp, esto significo un
nuevo calculo de correlaciones utilizando el disco de aro conespesor de 0.40 mm. También
se utilizé un espesor de disco de aro de 0.50 mm, sin embargo, el aro de rotura sellega a

desprender al cabo de 16 dias.

Al utilizar un disco de aro de 0.40 mm en la serigrafica del aro de rotura blanco VR
290 en ampollas, los resultados de fuerza de rotura se encuentran dentro de la
especificacion de la norma ISO 9187-1: Equipo de inyeccion para uso médico. Parte 1:
Ampollas para inyectables de capacidad de 2 ml, sin embargo, al utilizar viscosidades
mayores a 6000 cP los aros de rotura se deprenden de la ampolla. Es claro que para el
espesor de discode aro de 0.40 mm, la correlacion entre la viscosidad y la fuerza de rotura
tiene un resultado de -0.780 confirmando la existencia de la fuerte relacion de ambas

variables.

La propuesta técnica a la solucién de la fuerza de rotura dentro de la especificacion
de la norma ISO 9187-1: Equipo de inyeccion para uso médico. Parte 1: Ampollas para
inyectables, para ampollas de 2 ml a&mbar, es controlar la viscosidad del esmalte blanco

VR 290 por debajo de los 5300 cP y utilizar un disco de aro de 0.40 mm de espesor.
3.4.4 Evaluaciones y decisiones tomadas

El aplicar las condiciones propuestas en la utilizacion de un espesor de disco de
aro de 0.40 mm con esmalte blanco VR 290, para serigrafiar el aro, con viscosidades
menores a 5300 cP. y utilizando la regresion lineal de la fuerza de rotura y viscosidad, se

logra la tabla 17.

Tabla17
Puntos de trabajo de viscosidad para aro de rotura

Viscosidad (cP) 1000 2000 3000 4000 5000

fuerza de rotura (Kp) estimada 6.48 6.41 6.34 6.27 6.20

Nota: Aplicado para ampollas de 2 ml &mbar y esmalte blanco VR 290.
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Dada la caracteristica del impacto en la fuerza de rotura por la capa de esmalte
serigrafiado realizada por el disco de aro de espesor de 0.40 mm, los resultados de fuerza
de rotura se encuentra entre los limites de la norma ISO 9187-1: Equipo de inyeccién para
uso médico. Parte 1: Ampollas para inyectables, es una decision que las viscosidades se
mantengan en un rango de 1000 a 5000 cP, asegurando la fluidez del esmalte y evitando

el desprendimiento del aro posteriormente.

3.45 Informes, reportes, instructivos, fichas técnicas y formatos, presentados

como resultado de la actividad realizada.

Los informes de las actividades presentadas a la empresa se basan en trabajos de

investigacion, en caso del estudio sobre el aro de rotura, se presenté los siguiente:

¢ Influencia de la mezcla de esmaltes y aceites serigraficos en la fuerza de rotura de

aro en ampollas de 2 ml ambar.

e Determinacion de los pardmetros que afectan la fuerza de rotura de aro en ampollas

de 2 mlambar.

Segun el avance en los temas del aro de rotura, se ha gestionado la comprade un
viscosimetro rotacional (ver figura 25) para la medicion de la viscosidad de los esmaltes,
dado que se ha determinado que el porcentaje en peso es una variable que tiene relacion
con la fuerza de rotura, es natural que estos porcentajes en peso modifiquen la viscosidad
de las mezclas de los esmaltes y aceites serigraficos, por lo que es conveniente su

medicion.
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Figura 25
Viscosimetro rotacional

——
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En el area de Artes Graficas, se ha considerado establecer parametros de
viscosidad para diversos colores, a fin de prevenir el desprendimiento del aro de rotura en

las ampollas, descritas en la figura 26.

Figura 26
Viscosidad de esmaltes de rotura para diferentes colores

ESMALTE PARA ROTURA AJUSTE DEL HUSILLO VELOCIDAD DE ROTACION LECTURA EN VISCOSIMETRO

AMARILLO VR/V 241

BLANCO VR/V 290

VISCOSIDAD DE 1,000 - 5,000
mPa.s: Rango permitido

3 12-30 30-90
Nota:
Ajuste del husillo: Se tiene desde el nimero 1 al 4 V"“‘i‘“dj’ rotacion &0 | 30 ‘ 12 | 6
Ajuste del husillo K
1 1 2 5 10
2 5 10 25 50
Segun el ajuste el husillo usado y de la velocidad de 3 20 20 100 200
rotacion, se elige un factor "K", el cual al multiplicarse 2 100 200 500 1,000
con el valor de lectura en el viscosimetro resultara en

la viscosidad.

Nota: Cuadro interno de la empresa.
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CAPITULO IV  DISCUSION DE RESULTADOS E IMPLICANCIAS

4.1

4.2

Contribuciones al desarrollo de la empresa

Manejo de los esmaltes serigrafico, su manipulacion en las viscosidades no solo

influye en la fuerza de rotura sino también en el desprendimiento de estos.

El alcance del esmalte blanco VR 290 en el aro de rotura, es el inicio de analizar
otros colores de esmalte que impacten en la fuerza de rotura y sus

desprendimientos.

El espesor de disco de aro es el principal pardmetro que influye en la fuerza de
rotura, definir el espesor recomendado ayudaria en la obtencion de las fuerzas de
rotura dentro de los limites de la norma ISO 9187-1: Equipo de inyeccion para uso

médico. Parte 1: Ampollas para inyectables.

Los trabajos de investigacion es el inicio de una manera diferente en buscar las

mejoras en la empresa, contribuyendo su desarrollo.
Impacto de la propuesta (econémico, tecnoldgico, ambiental)

Los impactos economicos vienen reflejados en los reclamos por desprendimiento

de aro, dado que, las ampollas no pueden utilizarse, por el riesgo a la salud que puede

implicar un desprendimiento de esmalte. Es evidente la tendencia descendente en las

pérdidas econdémicas desde el afio 2021 al 2024 desde el control de la viscosidad del

esmalte serigrafico, tal cual se muestra en la tabla 18 y figura 27.

Tabla 18

Costo de perdida por reclamos de desprendimiento de aro
AROS UNIDADES PERDIDAS COSTO DE PERDIDA
2021 250,505 S/40,011.30
2022 114,160 S/ 22,835.00
2023 234,000 S/30,384.72
2024 0 S/ 0.00
Total general 598,665 S/93,231.02
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Figura 27

Costo de perdida provenientes de reclamos por desprendimiento de aro

-
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5.1

5.2

CAPITULOV CONCLUSIONESY RECOMENDACIONES

Conclusiones

Las condiciones de aplicacion para la obtencion de la fuerza de rotura en ampollas
de 2 ml ambar es utilizar un disco de aro de espesor de 0.40 mmy un rango de

viscosidad méaximo de 5000 cP.

La viscosidad del esmalte tiene una influencia en la fuerza de rotura de las
ampollas, en un rango de 1000 a 5000 cP puede modificar la fuerza entre 6.48 a
6.20 Kp. respectivamente, para ampollas de 2 ml &mbar con aro blanco VR 290,

utilizando un disco de aro de espesor de 0.40 mm.

Mantener la fuerza de rotura en las especificaciones indicadas de la norma ISO
9187-1: Equipo de inyeccién para uso médico. Parte 1: Ampollas para inyectables,
depende del espesor de disco de aro utilizado, en caso del estudio para las
ampollas de 2 ml &mbar con aro blanco VR 290, se utiliza el disco de aro con

espesor de 0.40 mm.

Utilizar viscosidades de esmaltes serigraficos mayores a 5000 cP, ocasionan
desprendimientos del aro de rotura, para ampollas de 2 ml ambar con aro blanco

VR 290.
Recomendaciones

Proponer que las condiciones de aplicacién de esmaltes serigraficos sea extensivo

a otras capacidades de ampollas.

Establecer regresiones lineales entre otros esmaltes de similar uso para lograr la

fuerza de rotura en ampollas de 2 ml ambar.

Realizar una correlacion entre el espesor de disco de aro y la fuerza de rotura, para
ello se sugiere la fabricacion de discos de aro con espesores especiales como de

0.35, 0.45y 0.55 mm en las ampollas de estudio.
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Continuar el estudio del desprendimiento del aro de rotura para diferentes colores

y capacidades de ampollas, a fin de establecer la maxima viscosidad de trabajo.
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Anexo 1
Formacion de ampollas
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Anexo 2
Disco de aro para serigrafiar el aro de rotura
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Anexo 3
Espesor de disco de aro de 0.30 mm




Anexo 4
Espesor de disco de aro de 0.40 mm

\




Anexo 5
Espesor de disco de aro de 0.50 mm
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Anexo 6
Formadel discode aro
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Anexo 7
Apariencia de aro de rotura utilizando diferentes discos de aro
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Anexo 8
Apariencia de aro de rotura que se desprendera






