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COMENTARIOS
Con fundamento en el numeral 6.3.3.1 de la Norma Oficial Mexicana NOM-001-SSA1-2020, se publica el presente proyecto a efecto de que los interesados, a
partir del 1° de mayo hasta el 30 de junio de 2026, lo analicen, evallen y envien sus observaciones o comentarios en idioma espafiol y con el sustento
técnico suficiente ante la CPFEUM, sita en Rio Rhin numero 57, colonia Cuauhtémoc, codigo postal 06500, Ciudad de México, o al correo electronico:
consultas@farmacopea.org.mx.

DATOS DEL PROMOVENTE

Nombre: Cargo:
Institucion o empresa: Direccioén:
Teléfono: Correo electronico:

EL TEXTO EN COLOR ROJO HA SIDO MODIFICADO

Dice ‘ Debe decir ‘ Justificacion*
MGA 1031. DENSIDAD APARENTE Y DENSIDAD
COMPACTADA DE POLVOS

DENSIDAD APARENTE

La densidad aparente de un polvo es se define
como la relacion de entre la masa de una muestra
de-polve sin asentar y su el volumen, ineluida-ta
contribucion-del total que ocupa, que incluye el
volumen del espacio vacio entre las particulas. En
consecuencia, la-densidad-aparente esta
propiedad depende tanto de la densidad individual
de las particulas de-potve como de ta su

distribucion espacial de-las-particutas en el lecho
del polvo. La-densidad-aparente-se Se expresa en

gramos por mililitro (g/mL) aunque la unidad del
Sistema internacional es el kilogramo por metro
cubico (1 g/mL =1 000 kg/m?3), ya que porque las
mediciones se hacen-usande realizan
habitualmente en probetas. También se-pueden
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expresar-puede expresarse en gramos por
centimetro clbico (g/cm 3). Las propiedades que
determinan la densidad aparente de-un-pelvo
dependen de la preparacion, el tratamiento y el
almacenamiento de la muestra, es decir de la
forma en que se manipuld. Las particulas se

pueden compactarpara-tener compactarse dentro
de un intervalo variable de densidades aparentes;

sin embargo, la-mas-igera una minima
perturbacion del lecho de polvo puede producirun
cambio de la densidad aparente madificar
significativamente su valor. Por letanto,-a-menudo
esuy- ello, resulta dificil medir-la-densidad
obtener mediciones reproducibles y-atinformarde
losresultados-es-fundamental es indispensable
especificar eéme-se-hize el procedimiento seguido
en la determinacion. La densidad aparente de-un
pelve se determina midiendo-el a partir de la
medicion del volumen de una muestra de pelvo-de
peso-conocide masa conocida, que puede haber
sido-pasada-a-través-de haberse pasado
previamente por un tamiz, en una probeta
graduada (método I); o midiende bien, mediante la
determinacion de la masa de correspondiente a un
volumen conocido de polvo gue-haya-side-pasade
a-través-de-un-volumen-a-un-vase (método I1) o en
un recipiente de medidas medicién (método lI).
METODO I. Medicion en una probeta graduada
Procedimiento. Pasar una cantidad de polvo;
suficiente para completar la prueba a través de un
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tamiz con abertura de malla igual o mayor que

1.0 mm, de-ser si es necesario, para-deshacer con
el fin de desintegrar los aglomerados que puedan
haberse formado durante el almacenamiento:-este
se. Esta operacion debe hacer-cuidadosamente
realizarse con cuidado para evitar eambios
modificaciones en la naturaleza del material.

En una probeta (graduada de vidrio) graduada,

seca, con capacidad de 250 mL {een-lecturas y
divisiones de 2 mL}, introducir sin compactar;

aproximadamente 100 g de la muestra de prueba;
(M); pesada con una exactitud de 0.1 %. Si fuera
necesario, nivelar cuidadosamente el la superficie
del polvo, sin compactarlo, y temartatectura-del
registrar el volumen aparente sin asentar (V,) con
una aproximacion a la unidad mas cercana de la
escala. Calcular la densidad aparente, expresada
en gramos por mililitro, wtiizande (g/mL), mediante

la siguiente formula: M4,

M
Densidad aparente = —
0

Justificacion*

En-general-se Se recomienda determinar esta
propiedad efectuande mediante mediciones

repetidas. Si la densidad del polvo es demasiado
baja 0 demasiade alta, de taHferma-que modo que
el volumen aparente sin asentar de la muestra de
e Tt
asentamiento-de-mas-de-250 sea superior a

250 mL o menes-de inferior a 150 mL, no es
posible usaruna emplear 100 g de polvo como
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muestra. En tal
caso, debe seleceionar selecmonarse una cantidad
diferente de
material de manera que st el volumen aparente sin
asentamiento-sea-de asentar se sitle entre 150 a y
250 mL (equivalente a un volumen aparente mayor
o igual a 60 % del volumen total de la probeta)..-el
peso-de-la-muestra-de prueba se-especifica-La
masa utilizada en la determinacion debe indicarse
en la expresion de los resultados.

Para las muestras de-prueba-que-terganth cuyo
volumen aparente sin asentar se encuentre entre
50y 100 mL, se puede usar emplearse una
probeta de-100-mk{graduada de vidrio} legible
hasta con capacidad de 100 mL y divisiones de

1 mL.; En este caso, el volumen de la probeta se
especifica- también debera especificarse en la
expresion presentacion de los resultados.
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METODO II. Medicién con un volumenémetro
Aparato. El aparato’ (figura 1031.1) consta de un
embudo superior provisto de un tamiz de 1.0 mm.
El Dicho embudo esta montado sobre una caja
deflectora que contiene 4 placas deflectoras de
vidrio, sebre a través de las cuales el polvo se
desliza el-potve y rebota sucesivamente a medida
que pasa. El embudo gue-se-encuentra situado en
etfende la parte inferior de la caja deflectora
recoge el polvo y lo vierte en un vaso de capacidad
especifica colocado directamente debajo del

PIEM0. emesde—=luncopinde o e ldice oo
R T e e
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40, ~El vaso puede

ser cilindrico, con una capacidad
TAMIZ MALLA10 —2

EMBUDO PARA POLVOS

EMBUDO DE CARGA ———»

RECIPIENTE

HOJAS DE VIDRIO BASE

{
/
\\

RECOLECTOR DE LA MUESTRA —>I_|
( )
Figura 1031.1. Volumenémetro.
Procedimiento. Bejar Permitir que un exceso de
polvo fluya a través del aparato y recogerlo en el
vaso colector de-ta-muestra hasta que éste se
desborde ;-tsar Emplear al menos 25 cm? de polvo
con el vaso cubico y 35 cm3 de-pelve con el vaso
cilindrico. Quitar Eliminar cuidadosamente el
exceso de polvo de la parte superior del vaso
pasando suavemente con el filo de la-hoja de la de
una espatula, ubicada-en-direccion-perpendicular
colocada perpendicularmente a la superficie y
apoyada en el borde superior del vaso, temande

bsornerusiopnopocnonres somane booon il
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{ a fin de evitar la

compactacion o la rem00|on del pela-eeluase-
Limpiarel material. Retirar cualquier resto de polvo

que pudiera haber quedado hubierapedide-guedar
adherido a las paredes laterales del vaso y
determinar elpese la masa del polvo; (M); con una
aproximacion de 0.1 %. Calcular la densidad
aparente (pa), expresada en gramos por mililitro
(g/mL), mediante la siguiente perta férmula:

L) I I
Ve
-
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Justificacion*

M/V,

M

pa=70

Donde: )
Vo = Volumen del vaso, en mililitros.N

Registrar el promedio de tres determinaciones,
usande realizada con tres muestras diferentes del
mismo de polvo diferente.

METODO IIl. Medicién en un recipiente
Aparato. El aparato censta-de consiste en un
recipiente cilindrico de 400-mk-de acero inoxidable,
con una capacidad de 100 mL y las dimensiones

gue-se-espeeifican indicadas en la figura 1031.2.

<540 <570 >
505%]] T <505 T
52.0 50.0
L | T i
20 10.0] ¢—54.0—»
A A
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Figura 1031.2. Dimensiones para el método de
medicion en un recipiente.

Debe decir

Justificacion*

Procedimiento. Pasar una cantidad de-pelve
suficiente de polvo para completar la prueba a
través de un tamiz de 1.0 mm, si es necesario para
deshaeer con el proposito de desintegrar los
aglomerados que se-puedan-haber pudieran
haberse formado durante el almacenamiento. y
Permitir que la muestra ebtenida fluya libremente
hacia el recipiente de medicion hasta que se
desborde. Quitar Eliminar cuidadosamente el
exceso de polvo de la parte superior del recipiente,
come-se-deseribié de acuerdo con lo descrito en el
método |I.

Determinar el-pese la masa del polvo (Mo) con una
aproximacion exactitud de 0.1 %, retirande una vez
deducida la masa; previamente determinada del
recipiente vacio de-medicién-vacio.

Calculo
Calcular la densidad aparente (pa), expresada en
gramos por mililitro (g/mL), mediante la siguiente

formula: perta-formuta-Ms-/100.

My

Pa =700

Donde:
100 = volumen del recipiente, expresada en
mililitros.

DENSIDAD COMPACTADA

La densidad compactada se ebtiene-despuésde

determina tras golpear mecanicamente un
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recipiente de medicion graduado que contiene la
misma muestra de polvo utilizada en la prueba de
densidad aparente.;-siende-st Su valor es mayor a
que el de esta ultima, debido a per la reduccidn del
volumen—Le—+edueeior-de-velumense-aatione
producida por el asentamiento mecanico-dela

muestra-de del polvo;-euando-selevantalaprobeta
o-fecipiente-gue se.nte e yse |pelletald'esd.el
i altra IESEE;,” Ga-Falfela deis RIRAGIOR uiliza
La reduccidn de volumen se obtiene mediante el
asentamiento mecanico de la muestra, al levantar
la probeta o el recipiente que la contiene y dejarlo
caer desde una altura determinada. Para la
determinacion, pueden emplearse los métodos
descritos a continuacion; se recomienda el uso de
dispositivos mecanicos para garantizar la
reproducibilidad del procedimiento.

METODO I. Medicion en una probeta graduada
Procedimiento. Utilizar la misma muestra
empleada en la determinacién de la densidad
aparente, sin retirarla de la probeta. Cubrir la boca
de la probeta antes de realizar iniciar la prueba.
Levantar la probeta a desde una altura de

10 £ 5 cm e impactarla 250 veces sobre una
superficie plana y suave, a manteniendo un ritmo
constante. Femartalectura-del Registrar el
volumen compactado (V) con una aproximacion a
la unidad més cercana de la escala de |a probeta.
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Calculo
Calcular la densidad compactada (oc), expresada
en gramos por mililitro (g/mL), mediante la
siguiente-utitizande la formula: mA4—en-donde
i es-elbveleraen-inalperaseniarmienie:

m

Pe

7

Donde:

m = masa de la muestra, en gramos.

V= volumen final del polvo después del

asentamiento.

METODO II. Medicion con un aparato de

asentamiento

Aparato. El aparato (figura 1031.3) consta de:
e Probeta graduada de 250 mL con una

masa uh-pese de 220 + 44 g y graduacién
divisiones de 2 mL.

» El soporte de la probeta graduada, Soporte

con su dispositivo de fijacion, tiere con una
masa de 450 £ 10 g.

El aparato de asentamiento es debe ser capaz de

producir, en 1 min:

A) 250 + 15 golpes desde una altura de 3 £

0.2 mm.

B) 300 £ 15 golpes desde una altura de 14 +

2 mm.
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T

Altura total
como méaximo 335 mm

Probeta graduada

Parte graduada 250 mL,
como minimo 200 mm

R [ HH

Soporte

de la probeta
[————— ——— |
‘F u.

<
<

i@

T
i EE
i En
i ®mo
i
Yunque i Esta cota debe ser tal
! que la caida @) cumpla con
f las especificaciones y que,
H ? en el punto mas bajo de la
leva, el soporte de la probeta
L ******** repose libremente sobre la parte
superior del yunque.

Leva

Debe decir

Justificacion*

Figura 1031.3. Medicion con un aparato de
asentamiento.

Procedimiento. Utilizar la misma muestra
empleada en la determinacion de la Ddensidad
aparente, sin retirarla de la probeta. Cubrir la boca
de la probeta antes de realizar iniciar la prueba-
Fijar-a-probeta y fijarla frmemente sobre el
soporte. Efectuar 10, 500 y 1 250 golpes, y leer
registrar los volumenes correspondientes (V1o, Vsoo
y Vi 250), con una aproximacion a la unidad mas
cercana de la escala. Si la diferencia entre Vs y
V1 250 €s inferior a 2 mL, V4250 €s el volumen
compactado. Si la diferencia entre-Vsgo-y-V4 250 €5
superior a 2 mL, repetir continuar con en
incrementos por-ejemple; adicionales de

1 250 golpes; hasta que la diferencia entre tas
mediciones sucesivas sea menes-de menor a
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aproptade validarse un numero menor de golpes,
siempre que se haya comprobado la
reproducibilidad del resultado. si-se-ha-validade.

2 mL. Para algunes ciertos polvos puede ser

Justificacion*

Calculo

Calcular la densidad compactada (o), expresada
en gramos por mililitro (g/mL), mediante la
ecuacion-usandeta-férmula: m/Vr en donde Vr es
el volumen final por asentamiento.

m

pC:Vf

Donde:
m = masa de la muestra, en gramos.
Vs = volumen final después del asentamiento.

En-generalse Se recomienda determinaresta

propiedad-efectuande realizar mediciones

repetidas—Especificar y especificar la altura de
caida een en los resultados. Si Cuando no es sea

posible utilizar una muestra de prueba-de 100 g, se
puede emplear usar una cantidad menor

redueida y una probeta graduada aprepiada de
100 mL (legible divisiones de hasta 1 mL), con una
masa de gue-pese 130 + 16 g, y-esté montada en
el un soporte gue-pese de 240 £ 12 g. Las
condiciones modificadas de la prueba medificada

se-especifican deben especificarse enla expresién
presentacion de los resultados.

METODO liI. Medicién en un recipiente
Procedimiento. Utilizar la misma muestra
empleada en la determinacion de la densidad
aparente, sin retirarla del recipiente. Cubrir la boca
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Mediante un aparato equivalente al descrito del en
el Método Il, guelevanta capaz de levantar el
recipiente de 50 a 60 veces por min mintto,
efectuar 200 golpes. Retirar la tapa y quitar
eliminar cuidadosamente el exceso de polvo de la

parte superior del recipiente, de medicion-segin-se
deseribe acuerdo con lo descrito en el Método I,

Medicion-en-un-recipiente del procedimiento para
medir la densidad aparente.

Repetir el-procedimiento-efectuande la prueba con
400 golpes. Si la diferencia entre las 2 masas
obtenidas después-de tras 200 y 400 golpes es
superior supera el at 2 %, efectuar realizar una
nueva prueba usande con 200 golpes adicionales
hasta que la diferencia entre tas mediciones
sueesivas consecutivas sea de-menes menor al de
2 %.

del recipiente antes de iniciar reatizar la prueba.

L) I I
Ve
-
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Calculo

Calcular la densidad compactada (o), expresada
en gramos por mililitro (g/mL), mediante la
wtilizande la ecuacion férmuta:

M. /100 mL

M

pc:7

Donde:

M: = Masa-en-grames-de masa del polvo en el
recipiente (g) de-medicion.

V = volumen del recipiente (mL).
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Registrar el promedio de tres determinaciones
usando-tres realizadas con muestras de distintas
del mismo polvo diferente. Especificar las
condiciones de a prueba en los resultados,
netuyende incluida la altura de ta caida.
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MEDIDAS DE LA COMPRESIBILIDAD DE UN
POLVO

Dado-gue Las interacciones entre las particulas
que afectan las propiedades que determinan
influyen en la densidad aparente de-un-pelve
también afectan el flujo del polvo. Por ello, la ura
comparacion entre la densidad aparente y la
densidad por asentamiento proporciona puede
properecionar una medida de-la-impertancia relativa
de estas la cohesion o friccidn entre las particulas.
Dicha comparacion se emplea cominmente para
evaluar la capacidad de flujo de un polvo, mediante
el interacciones-en-un-polvo-determinado.-A
menudo este tipo de comparacion se usa como
indico d idad el fiuio del polvo.

ormolo-olindico d (el
Hausner

Elindice de compresibilidad (indice de Carr) y el
indice de Hausner. Ambos sen medidas-gue
expresan la propension del 4r polvo a
compactarse la compresion; es decir, como-tales;
son-medidas-de-la su capacidad de asentamiento
I e e e
relativa-de-as y el grado de interacciones entre
particulas. En un polvo que fluye libremente, las

dichas interacciones sen-menos-relevantesy-a
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. :
ehlieda dlens .daEdl laplal fenle-yia-de 'S.I'd.a. ) d|e -
el-indice-de-Hausner reflejan-estas-diferencias.—son

menores Y los valores de densidad aparente y
densidad compactada tienden a ser similares. En
materiales menos fluidos, dichas interacciones
aumentan y se observa una mayor diferencia entre
ambas densidades.

Calculo de los indices

El indice de compresibilidad (indice de Carr), se
calcula Galeular por mediante la ecuacion férmula:
100V, V)7V,

v
7 %100
0

. V
Indice de compresibilidad =

Donde:

Vo = Volumen aparente sin asentar.

Vr = Volumen final asentado.

Para-caleularel El indice de Hausner se determina

mediante la relacion viitizarla-siguiente-formula:
Vo 1V, /V

Indice de Hausner = —
Ve

Tabla 1031.1. Indice de compresibilidad e indice de
Hausner.
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indice de Propiedades indice de
compresibilidad de flujo Hausner
5a11 Excelentes 1.00a 1.11
12a17 Buenas 112a1.18
18a22 Aceptables 1.19a1.34
26 a 31 Pobres 1.35a1.45
35a38 Muy pobres 1.46a1.59
538 Extremadamente 160
malas

Nota 1 E| aparato (volumenémetro de Scott) se
ajusta cumple con a las dimensiones establecidas
gue-aparecen en la norma ASTM 329 90.
DENSIDAD DE SOLIDOS CON PICNOMETRO DE
GAS

La densidad verdadera o absoluta es la relacion
entre la masa y el volumen (volumen real) de una
muestra, excluyendo el volumen de los poros
abiertos, los poros cerrados y los huecos entre
particulas, y se determina mediante un picnémetro
de gas, midiendo el volumen ocupado por una
masa conocida de polvo, equivalente al volumen
de gas desplazado por dicho polvo. En las
mediciones de densidad de solidos con
desplazamiento de gas, el volumen determinado
excluye el volumen ocupado por poros abiertos; sin
embargo, incluye el volumen ocupado por poros
sellados o inaccesibles al gas.
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Generalmente, se emplea helio como gas de
medicion debido a su alta difusividad en poros
pequenos. Si se utilizan gases distintos del helio,
pueden obtenerse valores diferentes, ya que la
penetracion del gas depende tanto del tamario
como de la seccion transversal de los poros.

La densidad obtenida corresponde al promedio
ponderado por volumen de las densidades de las
particulas individuales del polvo. Se denomina
densidad de particulas y difiere de la densidad real
del solido o de la densidad aparente del polvo. La
densidad de los sélidos se expresa en gramos por
centimetro cubico (g/cm?); sin embargo, la unidad
internacional es el kilogramo por metro cubico

(1 g/cm® =1 000 kg/m?).

APARATO

El aparato (Figura 1031.4) consta de los siguientes
componentes:

o Celda de prueba sellada, con un volumen
interno vacio (Vc), conectada mediante
una valvula a una celda de expansion de
volumen (V7).

o Sistema de presurizacion, capaz de
introducir el gas de medicion en la celda de
prueba hasta alcanzar una presion definida
(P), indicada por un manémetro.

o Fuente de gas de medicion,
preferentemente helio, salvo que se
especifique otro gas.
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La medicion debe realizarse a una temperatura
comprendida entre 15 °C y 30 °C, y no debe variar
més de +2 °C durante el ensayo.

El aparato debe estar calibrado, lo que implica que
los volumenes Vc y Vr se determinen utilizando un
estandar de calibracion de volumen conocido con
una precision de 0.001 cm?,
El procedimiento de calibracién y medicion se lleva
a cabo en dos etapas:

1. Con la celda de prueba vacia.

2. Con el estandar de calibracién colocado en

la celda de prueba.

A partir de ambas mediciones se calculan los
volumenes Vc y Vr. Posteriormente, se determina
el volumen de la muestra (Vs) mediante la
ecuacion correspondiente, considerando que
Vs = 0 en la primera ejecucion (celda vacia).
Simbolos:

e A-=valvula.

e Vr=volumen de expansion (cm?).
e Ve =volumen de la celda (cm?).
[ ]
[ ]

Vs = volumen de la muestra (cm?).
M = mandmetro.
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METODO
Los contaminantes volatiles del polvo deben
eliminarse antes de la medicion mediante
desgasificacion con una corriente constante de
helio. En algunos casos, puede ser necesario
realizar la desgasificacion al vacio.
Una vez acondicionado el polvo, se procede de la
siguiente forma:
1. Pesar la celda de prueba del picnometro'y
registrar la masa
2. Llenar la celda con una masa conocida de
polvo de la sustancia a examinar'y sellarla.
3. Registrar la presion de referencia del
sistema (Pr) con la valvula de conexion
entre la celda de expansion'y la celda de
prueba abierta.
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4. Cerrar la valvula para aislar la celda de
expansion

5. Presurizar la celda de prueba con el gas
de medicidn hasta alcanzar la presion
inicial (Pi) y registrar su valor.

6. Abrir la valvula para conectar la celda de
expansion a la celda de prueba y registrar
la presion final (Pf).

7. Repetir la secuencia de medicion hasta
obtener dos lecturas consecutivas de
volumen (Vs) que difieran menos de 0.2 %.

8. Descargar la celda de prueba, recuperar la
muestra y determinar su masa final (m),
expresada en gramos.

Si el picnémetro utilizado difiere en su construccion
o funcionamiento respecto del representado en la
figura 1031.4, se deben seguir las instrucciones
especificas del fabricante.

EXPRESION DE LOS RESULTADOS

El volumen de la muestra (Vs) se calcula mediante
la siguiente ecuacion:

Vr
=Ve—p—p
(Pf - 1)
La densidad del sélido (p) se obtlene con la
ecuacion:
m
p==
Vs
Donde:

m = masa del polvo (g),
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Vs = volumen de la muestra (cm?).

El acondicionamiento de la muestra debe indicarse
junto con los resultados. Por ejemplo, debe
especificarse si la muestra se analizé tal cual o si
se seco previamente en condiciones controladas,
como las establecidas en la determinacion de la

pérdida por secado.
*Para una mejor comprension de su solicitud adjunte bibliografia u otros documentos que sustenten sus comentarios.
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