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02 XETIVO

L2 presente Norma establece las especificanicnes mfnimas de calidad

que debe cumplir la Bolsa para Agua Calliente y zefala les Vé&todos
de Prueba necesarios para la verificacidn de las mismas.

CAAPC DE APLICACION

£n ia adguisicidn, evaluacién, inclusifn, irspeccién de recepcifn y

veriiicacidn de la calidad del produc*o.

D=SCAIPCION Y USC DEL PRCDUCTO

Foe

Artfculo de uso médico, atéxico, flex
2 en hule natural o sintéticc, 21 cual pusds ectar pigrmentado en
cres azul o rocjo. Se utiliza para proporcionar calor y/o ador-
mecimiento local al usuario.

¢l ariexo I, 12 cu2l puede presentar ll-eras uuarlacisnes Ziempre vy
c no ce afecten las caracterfz-icos e *Lcionemiento.

£l material utilizado en la fabricacidn cel arifculo debe ser hule

natural o sintéticoy ninguno de sus elementos constitutivos o sus

impurezas deben Oisolverse, o reaccionar con 12 substancia de uso

0 las empleadas para su aseo.

LOS pigmentos utilizados para colorear el artfculo deben ser firmes
y estar aplicadcs bajo dispersién homogénea, no presentar decolora-
cidn por la accidn de la luz, agua, detergentes, calor o por el uso

e antisépticos y germicidas.
OCTUBRE /87,
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Subdireccion General de Abastecimiento

Jefatura de Con'iol de Calidad
. as paredes de la bolsa pueden presentar en su superficie externz,
cualgquier tipo de grabado o dibujo.
[La bolsa debe estar libre de defectos como : picaduras, roturas,
ampollas, oquedades, fisuras, partes chiclosas rebabas, suciedad, N
cucrpos extranos, etc.
El conjunto ( bolsa y sistema de cerrado ) debe ser totalmente her
mético.
En caso de utilizar material metélico para la elaboracifn del sis-
tema de cerrado, este deberd ser de latén.

04.02. DE LOS COMPONENTES { VER ANEXD T
Las partes que integran la bolsa para agua caliente se detallan a
continuacién.
08 .03. COMPONENTES 1
A ) Recipiente o Bolsa
B ) Sistema obturador
04 .03.1. RECIPIENTE O BOLSA

JMM

En el anexo I se puede apreciar la forma del mismo, el cual puede tener
ligeras variaciones siempre y cuando no se afecten las caracterfsti-
cas de funcionawmiento. Consiste en un recipiente de aproximadamente
18 cm de ancho por 22 cm de longitud con una capacidad mfnima al punto
de derrame de 1750 ml y méxima de 2000 ml. Esté dotado en la parte
superior de un aditamento met&lico unido hermeticamente a la bolsa. -

OCTUBRE /87.
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Subdireccién General de Abastecimiento
Jefatura de Control de Calidad

04.03.2,

JMM

Dicho aditamento debe presentar un m{nimo de cuatro cuerdas, las
cuales se u*tiliran para enroscar el sistema de sellado. €1 dise

nc debe contener un dispositivo que sirva como embudo para evi-

tar que el 1lfquido se derrame al momentc de ser introducido a la

bolsa as{ como dos orificios situados uno en al dispositivo de

farma de embudo y otro en la porcién inferiar de la bolsa, los cuales
sirven para colgar la bolsa ya sea para escurrimiento o para guardarlas.

Debe cumplir con las siguientes especificaciones :

CONCEPTO ESPECIFICACION
Capacidad, ml 1755 a 2000
Espesor de pared, mm 110 a 1.50

Resistencia a la tensién, Kg/t:m2

Original 87 .5 minimo
Enve jecida 26 mIinmimo
Alargamiento, %

Original 539 mfnimo
Enve jecida 350 minimo

SISTEMA OBTURADOR

Consiste en un tap6n elaborado en material pléstico rfgido y debe
estar dotado de una asa, contener un mfnimo de cinco cuerdas y un
empaque en la base del mismo, el cual confiere nermeticidad al -
artfculo.

OCTUBRE /87.
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Subdireccién General de Abastecimiento
Jefatura de Control de Calidad

0S.-

05.01.

0501.1.

05.01.2.

05.02.

JMM

INSPECCION DE RECEPCION

Para efectos de muestreo e inspeccifén, proceder de acuerdo a lo -
establecido en la Norma IMSS de " Muestreo e Inspeccién por Atri-
butos para la Recepcifn de Remesas de Artfculos varios " (1).

CLASIFICACION DE DEFECTOS PARA PROPOSITOS DF INSPECCION POR ATRIBUTOS

CRITICO

Picaduras

Roturas

Fisuras

Falta de sistema obturador

MAYOR

Suciedad

Ampollas

Oquedades

Rebabas

Partes débiles

Partes chiclosas

Falta de nimero de lote en el empaque primario
raltaz de leyendas en el empaque prirario

Leyendas ilegibles o borrosas en el enpague prinario
CRITERIOS DE ACEPTACION

Para la aceptacifn o rechazo del producto objeto de la presente Nor-

ma se debe usar el criterio de aceptacién ( NCA ) que se establece a
continuacién.

OCTUBRE /87.
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Subdireccién General de Abastecimiento
Jefatura de Control de Calidad

06.

06.01.

06.02.

06.02.1.

JMM

TIPO DE DEFECTO NCA
Critico 1.0
Mayor - 2.5

METODOS DE PRUEBA

CONDICIONES DE LAS PRUEBAS

Los aparatos empleados deben estar debidamente calibrados.

Los reactivos utilizados en la preparacién de las soluciones son

grado reactivo a menos que se especifique otro grado.

El agua empleada debe ser destilada a no ser que se indique otra pureza.
El material de vidrio empleado debe ser borosilicato de bajo coeficien
te de expansifn térmica.

Las pruebas deben efectuarse en un minimo de 5 unidades del mismo
proveedor y lote de fabricacifn.

PRUEBAS DE LABORATORIO

CAPACIDAD

Llenar las bolsas hasta el punto de derrame con agua a temperatura
ambiente, desalojar el aire contenido dentro de la misma y verifi-
car el volumen utilizando una probeta graduada de 2000 ml de capa-
cidad ( guardar las piezas para ser utilizadas en los incisos 08,02.2,
06.02.3.)

OCTUBRE /87.
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Subdireccién General de Abastecimiento
Jefatura de Control de Calidad

06.02.2,

06.02.3.

06.03.

JuMM

ESPESOR DE PARED

Verificar en no menos de dos piezas procedentes del inciso 06.02.1.
el espesor de pared de las mismas utilizando un micrémetro adecuado
y efectuando un minimo de 10 mediciones en distintos puntos de cada
bolsa.

Efectuar las siguientes pruebas en un minimo de 10 probetas proce-
dentes de las unidades utilizadas en los incisos 06.02.1. y 06.02.2.

CONCEPTO REFERENCTIA

Resistencia a la tensién y alarga-

miento
Original P
Envejecida # 2y 3

INTERPRETACION DE LAS PRUEBAS

Todas las unidades probadas deben cumplir con las especificaciones
establecidas en la presente Norma.

EMPAQUE Y MARCADO

Los materiales de empaque deben proteger al producto para que resis

ta las condiciones de manejo, transporte y almacenamiento en los di
ferentes climas del pais,

* Gometer los especimenes de prueba a 100°C durante 48 haras.

OCTUBRE /87,
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Subdireccién General de Abastecimiento

Jefatura de Control de Calidad

N?.01. EMPAQUE PRIMARIO

Lo constituye una bolsa de polietileno u otro material similar de
tamafio y caracteristicas adecuadas para contener una unidad del
producto.

07.07.1. LEYENDAS EN EL EMPAQUE PRIMARIO

Debe llevar impreso o adherido un marbete con las siguientes leyendas,
esi como 15g requisitos aplicables establecidos en el articulo 21U-
de la Ley General de Salud(4) y que no se mencionan en este inciso:

— DBolsa para Agua Caliente

— Clave : 060.125.2901

- Lote No.

- Nombre o razén social y domicilio cel provcedor
- Para uso exclusivo del Sector Salud

07.22.,  ©WPAQUE COLECTIVO

Lo constituye una caja de cartdn corrugado de forme rectangular con
resistencia minima al reventamiento de 11 Kg/cm?, conteniendo un -
mero tal de unidades que su peso en conjunto no sobrepase 25 Kg y no
rebase su limite de capacidad.

Debe cumplir con lc establecido en la Norma INSS de " fequisites para
Cmpagues Colectivos de Artfcules de Consumo " (5).

08. REFERENCIAS

1e Norma IMSS Muestreo e Inspeccifn por Atributos para
la Recepcidn de Remesas de Artfculcs Varios

2e ASTM - D - 412 - 83 - 1984 Test Methods for Rubber Properties in
Tension.

OCTUBRE/87.
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e ASTM - D - 573 - 31

£.  Artfeulo 210

Ge Nor:sia IMSS

N

Standard Test dMethod for Rubber -
Deterioration in an air oven Vol. 09.01.
Section 9 pp. 133 - 137.

Ley General de Salud, Segunda Edicidén
Editorial Porrua, S.A. 1987, pp. 73, 74.

Requisitos para Cmpaques Colectivos de
Artfculos de Consumc.

OCTUBRE/87.
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BOLSA PARA AGUA CALIENTE

ANEXO -1

\\
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