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INSTITUTO MEXICO DEL SEGURO SOCIAL

SUBDIRECCION GENERAL DE ABASTECIMIENTO
JEFATURA DE CONTROL DE CALIDAD

CATETER PARA CATETERISMO VENOSO CENTRAL

01.

02.

02.01.

02.02.

02.03.

OBJETIVO Y CAMPO DE APLICACION

Esta norma establece las especificaciones de calidad que

debe cumplir el Catéter pa-a Cateterismo Vemoso Central y
sefiala los métodos de prueba para la verificacion de las

mismas. Se aplica en el proceso de la adquisicidn, inclu-
sidn, inspeccidn de recepcidn, muestreo y suministro del

producto.

DESCRIPCION

Articulo de uso médico, que evite la formacidn de trombos,

desechable, elaborado con materiales metilicos y plasti-
cos grado médico. La superficie del producto que se ponga
en contacto con los liquidos administrados, fluidos corpo
rales y/o tejidos del paciente, no debe contener substan-
clas que puedan disolverse o provocar reacciones con los
mismos. Deba ser de facil insercidn y que provoque minimo
traumatisme para el paciente.

l.as partes minimas que integran el producto son las si-
guientes, no implican disefio (ver figura 1).

CATETER

Tubo flexible de plastico grado médico, debe deslizarse
adecuadamente a través del diametro interno de la aguja.

CONECTOR O ADAPTADOR

Pieza cbnica Luer hembra, con rosca, de plastico grado médico y
metal (opcional) ensamblada directamente en el extremo
proximal del catéter.

AGUJA DE PUNCION

Canula de acero inoxidable con un pabelldén de plastico o
de acero inoxidable.
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SUBDIRECCION GENERAL DE ABASTECIMIENTO
NORMAS Y PROCEDIMIENTOS

GCATETER PARA CATETERISMO VENOSO CENTRAL

02.04. MANDRIL
Filamento de acero inoxidable o plastico gradec médico que en
su extremo proximal debe tener ensamblado un tope de plastico

,,,,,, grado médico. Dicho filamento debe introducirse facilmente

en el catéter para proporcionarle rigidez.

02.05. PROTECTOR DEL CATETER Y PROTECTOR DE LA AGUJA
Piezas de material plastico grado médico, las cuales deben te
ner un disefio adecuado para cubrir el catéter o aguja. El
protector de la aguja ademds debe proteger al catéter de posi
bles dafios o roturas durante el uso normal del mismo.
Ambos protectores deben evitar en lo posible el contacto di-
recto con los mismos.

03. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS
Para efectos de esta norma se establecen las siguientes defi-
niciones y abreviaturas:
PLASTICO GRADO MEDICO

~ Polimeros o copolimeros, los cuales son procesados mediante

formulaciones especificas que garantizan la atoxicidad del
producto. , ; ,
EXTREMO DISTAL
Porcidn del catéter y mandril que se introduce en el pacien-
te. '
EXTREMO PROXIMAL
Porcidn del catéter opuesta al extremo distal.
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INSTITUTO MEXICAO DEL SEGURO SOCIAL

SUBDIRECCION GENERAL DE ABASTECIMIENTO
JEFATURA DE CONTROL DE CALIDAD

CATETER PARA CATETERISMO VENOSO CENTRAL

DEFORMACION
Alteracidn de la forma definida.
BWG
Brimingham Wire Gauge
04. NOMENCLATURA DE MATERTALES METALICOS

A continuacidn se indica la nomenclatura IMSS y su equi-
valencia con la de otres organismos (10.01, 10.02):

IMSS DIN IS0 BSI AISI
IMSS A-1 X5CrN1189(1810) 11 M 304
iMSS A-2 X5CrNiMo1810(17122) 20 P 316
IMSS IATI-4| X2CrNiMoN18154 Composicidn E — 316- L

05. ' CLASIFICACION Y DESIGNACION

De acuerdo al Cuadro Basico dé Material de Curacién y Préte-
sis del Sector Salud (11.01).

060.167.0789 ¥ CATETER PARA CATETERISMO VENOSO CENTRAL
radiopaco, estéril y desechable, de poliure-
tano, longitud 60 a 70 cms, calibre 16 G,
con aguja de 3.5 cms. a 6.5 cms de largo,
de pared delgada, calibre 14 G, con mandril
y adaptador para venoclisis luer lock.
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

SUBDIRECCION GENERAL DE ABASTECIMIENTO
JEFATURA DE CONTROL DE CALIDAD

CATETER PARA CATETERISMO VENOSO CENTRAL

06.
06.01.

060.168.2453

060.168.0440 ¥

060.168.0515

ESPECIFICACIONES
DEL PRODUCTO

DETERMINACTION

Acabado’

CATETER PARA CATETERISMO VENOSO CENTRAL
radiopaco, estéril y desechable, de poliu-
retano, longitud 30.5 cms, calibre 16 G,
con aguja de 5.2 a 6.5 cms de largo,

de pared delgada, calibre 14 G, con man-
dril y adaptador para venoclisis lu=sr lock.

CATETER PARA CATETERISMO VENOSO CENTRAL
radiopaco, estéril y desechable, de poliu-
retano, longitud 30.5 zms, calibre 18 G,
con aguja de 5.2 a 6.5 cms de largo, de
pared delgada, calibre 16 G, con mandril

y adaptador para venoclisis luer lozk.

CATETER PARA CATETERISMO VENOSO CENTRAL
radiopaco, estéril y desechable, de poliu-
retano, longitud 60 a 70 cms, calibre 18 G,
con aguja de 3.5 a 6.5 cms de largo, de
pared delgada, calibre 16 G, con mandril y
adaptador para venoclisis luer lock.

ESPECIFICAGION SUBINCISO

Debe estar libre de fisuras, 08.02.1.
deformaciones, burbujas,oque

dades, rebabas, rugosidades,

roturas, desmorcnamientos,ma

terial infusible, material -

extrafio, bordes filosos en el

plastico, piezas desensambla

das, corrosidn a simple vista,
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

SUBDIRECCION GENERAL DE ABASTECIMIENTO
NORMAS Y PROCEDIMIENTOS

CATETER PARA CATETERISMO VENOSO CENTRAL

muescas, rayas, grietas, su
perposicidén de material,
marcas de esmerilado, poros,
partes romas en el filo de
la aguja. Las superficies
del producto deben ser 1i -
sas. La aguja deben tener
un acabado final a espejo o
satinado

Dimensiones Deben cumplir la especifica 08.02.2.

cidn
Identificacidn Poliuretano 08.02.3.
del Material de
Fabricacidn del
Catéter
Esterilidad Debe ser estéril 08.02.4.
PirGgenos No pirogénico 08.02.5.
Oxido de Etilemo 25 maximo 08.02.6.
Residual, ppm
Particulas Deben cumplir la especifica- 08.02.7.
! cién
Indice Hemoliti Ninguna de las soluciones de 08.02.8.
co ben tener coloracidn roja.

El coeficiente de extincién

o E % ﬁm de la muestra pro

blema no debe exceder al

del patrdén de referencia por

mas de 0.03
Prueba de Seguridad Debe ser atgxico 08.02.9.
Prueba Intracuténea Debe satisfacer la prueba 08.02.10.
Prueba de Inyec Debe satisfacer la prueba 08.02.11.
cidn Sistémica g :

CLAVE FECHA 29.09-93 6 25
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SUBDIRECCION GENERAL DE ABASTECIMIENTOQ
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CATETER PARA CATETERISMO VENOSO CENTRAL

Metales Pesados. ppm 1 maximo 08.02.12
en partes no metilicas)
Radiopacidad La densidad optica de la imad 08.02.13.
gen radiografica del articu-
lo debe ser igual o menor --
que la del estandar de compa
racién
DE LA AGUJA, TUBO
DEL ADAPTADOR Y
MANDRIL METALICO
Composicidn Quimica Deben cumplir la especifica~ 08.02.14.
cidn
Material de Fabri- Aceros Inoxidables IMSS A-1, 08.02.14,
cacidn A-2 y TAT-&
Resistencia a la A simple vista no deben tener 08.02Z2.15.
Corrosidn indicios de corrosidn sobre
su superficie pulida
Limites para Acidez Debe satisfacer la prueba 08.02.16.
y Alcalinidad
Rigidez 08.02.17.
Calibre 14 Debe tener una deflexidn ma-
xima de 0.5 mm
Calibre 16 Debe tener una deflexidn ma-
xima de 0.3 mm
Resistencia a la La aguja no debe romperse 08.02. 18.
Ruptura
Dureza 34 Rockwell-C a 42 Rockwell-C 08.02.19.
LAVE FECHA
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INSTITUTO MEXICANQO DEL SEGURO SOCIAL

SUBDIRECCION GENERAL DE ABASTECIMIENTO
NORMAS Y PROCEDIMIENTOS

CATETER PARA CATETERISMO VENOSCO CENTRAL

06.02.

06.02.1.

Resistencia de los 34.10 (3.5) minima para 08.02.20.

Ensambles de los para partes pegadas

Conectores y Pabello 14.71 (1.5) minima para

nes, N (kgf) partes ensambladas

Conicidad Luer Debe cumplir todas las 08.02.21.
pruebas '

DEL MARCADO, EMPAQUE Y EMBALAJE

MARCADO

El empaque primario debe tener impresos, adheridos o adi-
cionados, los siguientes datos-y/o leyendas en espafiol en
forma legible e indeleble, de acuerdo a la Ley General de
Salud (10.03) v su Reglamento correspondiente (10.04):

- Nombre del producto

- Nimero de lote

- Calibre del catéter

- Calibre de la aguja

- Longitud del catéter

- Longitud de la aguja

- Marca o logotipo, razon social o nombre
y domicilio del fabricante, importador y
proveedor

- Producto estéril y libre de pirogénos. No se garantiza
la esterilidad del producto en caso de que el empaque
primario haya sufrido ruptura previa {o leyendas alu-
sivas) :

- Atbxico

- Desechable (o leyendas alusivas) .

- Fecha de caducidad, cuando no se garanticen 5 afios de
esterilidad en el producto

- Fecha de fabricacibn, puede estar implicita en el né-
mero de lote ‘

- Nimero de registro otorgado por la SSA
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

SUBDIRECCION GENERAL DE ABASTECIMIENTO
NORMAS Y PROCEDIMIENTOS

CATETER PARA CATETERISMO VENOSO CENTRAL

06.02.2.

06.02.2.1.

06.02.3.

1

Pais de origen

Radiopaco

Material de fabricacion del catéter
Instrucciones de uso

Asi, como los siguientes reguerimientos Institucionales:

- Nimero de clave del Cuadro Bésico de Material de
Curacidn y Prdotesis del Sector Salud

- Propiedad IMSS No Negociable (o leyendas alusivas)

- Nombre genérico del producto

EMPAQUE

El empacue (envase) del producto debe reunir las especi-
ficaciones sefialadas en el Titulo XXIV del Reglamento de

la Ley General de Salud en Materia de Control Sanitario

de Actividades, Establecimientos, Productos y Servicios

(10.04) debidamente aprobados por la SSA.

El tipo y la calidad del empaque son responsabilidad del
proveedor. Debe proteger al producte, mantener la esteri
lidad y resistir las condiciones de manejo, transporte y
almacenamiento en los diferentes climas del pais.

i
i

EMPAQUE PRIMARIO

Contenedor, flexible o semirigido y transparente al menos
en una de sus caras, resistente, de dimensiones adecuadas
para contener un producto estéeril.

EMBALAJE

Caja de cartdn corrugado,de forma rectangular baja, con
resistencia minima de 1.07 MPa (11 kg/cm2) o algln otro

i
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

SUBDIRECCION GENERAL DE ABASTECIMIENTO
NORMAS Y PROCEDIMIENTOS

CATETER PARA CATETERISMO VENOSO CENTRAL

material con propiedades similares,con capacidad para contener los empaques
primarios, que cumpla con lo establecido en la Norma IMSS
correspondiente (10.05).

07. INSPECCION DE RECEPCION
07.01. SELECCION DE LA MUESTRA

Para efectos de muestreo e inspeccidn aplicar el Procedi-

miento para la Inspeccidn de Recepcion por Atributos

(10.06), conservando invioladas las muestras que presenten

defectos criticos.

07.02. CLASIFICACION DE DEFECTOS

CRITICOS

- Empaque primario diferente al especificado

- Empaque primario mal sellado, roto o abierto

- Datos de un producto diferente en empaque primario

- Fecha de caducidad* ausente, eguivocada, vencida o
ilegible (2 afios minimo de vigencia al momento de

B} la recepcidn) \

- Falta de instrucciones de uso

: ;

- Ausencia del total de datos y/o leyendas o si esti
ausente o ilegible alguno de los siguientes en empaque
primario:

Calibre del catéter

Calibre de la aguja

Longitud del catéter

Longitud de la aguja

Fecha de fabricacién, puede estar implicita en el
nimero de lote

* Indispensable cuando no se garantizan 3 afios de esteri-
lidad en el producto. '

FECHA _
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INSTITUTO MEXICANQ DEL SEGURO SOCIAL

SUBDIRECCION GENERAL DE ABASTECIMIENTO
NORMAS Y PROCEDIMIENTOS

CATETER PARA CATETERISMO VENOSO CENTRAL

Nimero de lote .
. Marca o logotipo, razdn social o nombre y domicilio
del fabricante, importador y proveedor
Atdxico
Desechable (o leyendas alusivas)
Radiopaco

MAYORES
- Empaque primario sucio, manchado o deteriorado

- Si esta ausente o ilegible alguno de los siguientes
datos y/o leyendas en empaque primario:

Nombre genérico del producto

Nimero de clave del Cuadro Basico de Material de
Curacion y Protesis del Sector Salud

Razbén social y domicilio del fabricante, proveedor

e importador

NOmero de registro otorgado por la SSA

Propiedad IMSS No Negociable (o leyendas alusivas)
Producto estéril y libre de pirogenos. No se garantiza
la esterilidad del producto en caso de que el empaque
primario haya sufrido ruptura previa (o leyendas
alusivas)

Material de fabricacidon del catéter

MENORES

- S5i estd ilegible o ausente el dato Pais de Origen en
empague primario

- Si estd borroso pero legible alguno de los datos y/o
leyendas mencionados en defectos criticos, mayores o
menores

- Etiquetas rotas, desgarradas o mojadas pero con infor-
macidn legible y completa en empaque primario

- No cumplir con otros requisitos de etiquetado indica-
dos por los organismos coficiales

CLAVE
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

SUBDIRECCION GENERAL DE ABASTECIMIENTO
NORMAS Y PROCEDIMIENTOS

CATETER PARA CATETERISMO VENOSO CENTRAL

07.03. CRITERIOS DE ACEPTACION O RECHAZO
TIPO DE DEFECTO N CA
Critico 1.0
Mayor 2.5
Menor 5.5
08. ANALISIS DE LABORATORIO
08.01. SELECCION DE LA MUESTRA
Para pruebas de laboratorio seleccionar al azar un mi-
nimo de 100 catéteres provenientes de un mismo lote.
08.02. METODOS DE PRUEBA
Los aparatos utilizados deben estar debidamente calibra-
dos.
Todas las pruebas deben realizarse empleando disolventes
yi reactivos grado reactivo, agua destilada y material de
vidrioc borosilicato de bajo coeficiente de expansibn tér-
mica, a menos que se indiquen otras condiciones.
Utilizar un minimo de 12 catéteres para cada prueba, con
excepcidn de los métodos de prueba donde se indique el
nimero de pilezas a probar.
08.02.1. ACABADO
PROCEDIMIENTO
Inspeccionar a simple vista el producto.
CLAVE
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

SUBDIRECCION GENERAL DE ABASTECIMIENTO
NORMAS Y PROCEDIMIENTOS

CATETER PARA CATETERISMO VENOSO CENTRAL

INTERPRETACICN

Debe estar libre de fisuras, deformaciones, burbujas, ogue-
dades, rebabas, rugosidades, roturas,desmoronamientos, ma-
terial infusible, material extrafio, bordes filosos en el
plédstico, piezas desensambladas, corrosidn a simple vista,
muescas, rayas, grietas, superposicién de material, marcas
de esmerilado, poros, partes romas en el filo de la aguja.
Las superficies del producto deben ser lisas. La aguja de-
be tener un acabado final a espejo o satinado.

08.02.2. DIMENSIONES
PROCEDIMIENTO
Utilizar un flexémetro o regla metdlica para medir longi-
tudes y un Vernier -o cualquier otro instrumento adecuado
para medir diametros.
INTERPRETACION
Las muestras deben cumplir con lo establecido en la si =
guiente tabla:

CLAVE FECHA 22-09-93 PAGINA No.l 3 pe 23
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Dimensiones en milimetros

DEL MANDRIL

CLAVE 060.167.0789|060.168.24531060.168.0440|060.168.0515
DETERMINACION

DEL. CATETER

Calibre, BWG 16 16 18 i8
Didmetro exterior 1.56 a 1.72 [1.56 a 1.72 |1.17 a 1.36 11.17 a 1.36
Diametro interior 1.00 a 1.38 [1.00 a 1.38 [0.70 a 1.00 |0.70 a 1.00
Loneitud Gtil 500 a 700 705 a 419 795 a 315 600 a 700
DE LA AGUJA (10.07)

Calibre, BWG 14 ‘ 14 16 16
Diametro exterior 1.95 a 2.15 [1.95 a 2.15 [1.60 a 1.69 [1.60 a 1.69
Longitud atil 30 a3 B3 52 a 635 52 a 65 35 a &5

Longitud Ensamblados el catéter y el mandril, la punta del caté-
ter (extremo distal) debe sobresalir 5 mm de la punta
del mandril. Ver figura 1.
08.02.3. IDENTIFICACION DEL MATERIAL DE FABRICACION DEL CATETER
PROCEDIMIENTO
Realizar esta prueba de acuerdo al método establecido en 1la
Norma IMSS correspondiente (10.08).
INTERPRETACION
ELl material debe ser poliuretano.
08.02.4. ESTERILIDAD
PROCEDIMIENTO
Realizar esta prueba de acuerdo al método establecido en la
Norma IMSS correspondiente (10.09).
INTERPRETACION
La muestra debe ser estéril.
FECHA -0~
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08.02.5. PIROGENOS
REACTIVOS
Solucidn de cloruro de sodio al 0.9 % estéril y libre de
pirdgenos.
PROCEDIMIENTO
Pasar la solucién de clorurc de sodio a través del produc-
to ensamblado y proceder de acuerdo al método establecido
en la Norma IMSS correspondiente (10.10) inyectando 10 ml
de la solucidn por kilogramo de peso del conejo (11.02).
INTERPRETACION
La muestra deba ser no pirogénica.

08.02.6. OXIDO DE ETILENO RESIDUAL
PROCEDIMIENTO

i
Realizar esta prueba de acuerdo al método establecido en
la Norma IMSS correspondiente (10.11).
INTERPRETACION
La muestra no debe contener mas de 25 ppm de dxido de
etileno.
CLAVE FECHA 22-09-93
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08.02.7. DETERMINACION DE PARTICULAS
PROCEDIMIENTO
Realizar esta prueba de acuerdo al método establecido en
la Norma IMSS correspondiente (10.12).
INTERPRETACILION
El catéter debe cumplir com lo establecido en la si-
guliente tabla
TAMANO, um CANTIDAD MAXIMA DE PARTICULAS
POR CATETER
5 a 24 10
25 a 49 5
50 a 100 1
Mayor de 100 0.5
Fibras 0.3
08.02.8. INDICE HEMOLITICO
‘ i
i
PROCEDIMIENTO i
Realizar esta prueba de acuerdo al método establecido en
la Norma IMSS correspondiente (10.13).
INTERPRETACION
Ninguna de las soluciones debe tener coloracidn roja.
CLAVE FECHA 25_09-93 PAGINA No. 16 DE 25
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El coeficiente de extincidn o E i ém

ma no debe exceder al del patrdn de referencia por méas de

0.03 (10.13).

de la muestra proble-

08.02.9.° PRUEBA DE SEGURIDAD
Realizar esta prueba de acuerdo al método establecido en
la Norma IMSS correspondiente (10.14).
INTERPRETACION
La muestra debe ser atbxica.

08.02.10. PRUEBA INTRACUTANEA
PROCEDIMIENTO
Realizar esta prueba de acuerdo al método establecido en
la Norma IMSS correspondiente (10.14).
INTERPRETACION
La muestra debe satisfacer la prueba.

08.02.11. PRUEBA DE INYECCION SISTEMICA
PROCEDIMIENTO
Realizar esta prueba de acuerdo al método establecido en
la Norma IMSS correspondiente (10.14).

CLAVE
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INTERRPETACION

La muestra debe satisfacer la prueba.

- 08.02.12. METALES PESADOS
Realizar esta prueba de acuerdo al método establec1do en
la Norma IMSS correspondiente (10.15).
INTERPRETACION
La muestra no debe contener mas de 1 ppm de metales pesa-
dos (10.15). ’
08.02.13. RADIOPACIDAD
Realizar esta prueba de acuerdo al método B de la Norma
IMSS correspondiente (10.16).
INTERPRETACION
La densidad éptica de la iméAgen radiografica del articulo
debe ser igual o menor que la del estandar de comparaciodn.
08.02.14. COMPOSICION QUIMICA E IDENTIFICACION DEL MATERIAL DE
FABRICACION DE LOS ACEROS INOXIDABLES
PROCEDIMIENTO
Realizar esta prueba de acuerdo al métode establecido en
la Norma ASTM - E - 353 (10 17).
CLAVE
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08.02.15.

INTERPRETACION

Los porcentajes obtenidos para aceros inoxidables IMSS
A-1 v A-2 deben estar en concordancia con los valores
establecidos en la tabla 3 de la Norma IMSS correspon-
diente (10.01).

Los porcentajes obtenidos para aceros inoxidables IMSS
IAI-4 deben estar en concordancia con los valores es-
tablecidos en la tabla 2 de la Norma IMSS correspondien
te (10.02).

RESISTENCIA A LA CORROSION PARA ACEROS INOXIDABLES

"PROCEDIMIENTO

Cortar trozos del mandril, de aproximadamente 6 centimetros
de longitud , lavarlos Jjunto con la aguja y el tubo de
acero del adaptador, con jabdn neutro y agua a temperatu-
ra de 308 K a 313 K (35°% a 40°C). Posteriormente enjuagar
con abundante agua a tewperatura ambiente y secar. Hervir
en un recipiente de vidrio, con agua destilada, durante

30 minutos, dejar sumergidas las piezas durante 24 horas en
la misma solucidn. Transcurrido este tiempo sacar y secar

a temperatura ambiente para su inspeccidn (10.01).

INTERPRETACION

A simple vista no deben tener indicios de corrosidn sobre
su superficie pulida (10.01).
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08.02.16. LIMITES PARA ACIDEZ Y ALCALINIDAD
PROCEDIMIENTO
Reéalizar esta prueba de acuerdo al método establecido en
el anexo A de la Norma ISO - 9626 (10.07).
INTERPRETACION
La muestra debe satisfacer la prueba.

08.02.17. RIGIDEZ
PROCEDIMIENTO
Realizar esta prueba de acuerdo al método establecido en
el anexo C de la Norma ISO - 9626 (10.07).
INTERPRETACION
La aguja calibre 14 BWG debe tener una deflexidn méxima de
0.5 mm !
La aguja calibre 16 BWG debe tener una deflexidon maxima de
0.3 mm

08.02.18, RESISTENCIA A LA RUPTURA
PROCEDIMINTO
Realizar esta prueba de acuerdo al método establecido en
el anexo D de la Norma ISO - 9626 (10.07).
INTERPRETACION
La aguja no debe romperse.
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08.02.19. DUREZA
Realizar esta prueba de acuerdo al métedo establecido en
la Norma IMSS correspondiente (10.18)}.
INTERPRETACION
La dureza de los aceros debe ser de 34 Rockwell-C a
42 Rockwell-C.

08.02.20. RESISTENCIA DE LOS ENSAMBLES DE LOS CONECTORES Y
PABELLONES
PROCEDIMIENTO
Utilizar para esta prueba una maquina universal de pruebas
mecanicas bajo las siguientes condiciones: velocidad de
prueba 100 mm/minuto, fuerza de tensién aplicada 34.10 N
(3.5 kgi) ¥ 14.71 N (1.5 kgf), temperatura de 293 K a 300 K
(20°C a 27°C), tiempo empleado en la aplicacién de la fuerza
15 segundos.
INTERPRETACION
Las partes pegadas deben soportar la fuerza de 34.10 N
(3.5 kgf) sin desprenderse o romperse.
Las partes ensambladas deben soportar la fuerza de 14.71 N
(1.5 kgf) sin desprenderse o romperse.

08.02.121. CONICIDAD LUER
Realizar esta prueba de acuerdo a los métodos establecidos
en la Norma IMSS correspondiente (10.19).
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INTERPRETACION

El conector coOnico Luer hembra con rosca, deben satisfacer
todas las pruebas correspondientes indicadas en la norma
antes mencionada.

.09. ATLMACENAMTENTO

Almacenar en locales cubiertos, protegidos de la lluvia y
de la exposicidn directa a los rayos del sol, asi como de
fuentes de calor y/o vapores.

10. REFERENCIAS NORMATIVAS

10.01. Norma IMSS - JCC - Especificaciones Generales de Instrumen-
tal de Acero Inoxidable para Cirugila.

10.02. Norma IMSS - JCC - Especificaciones Generales de Implantes
de Acero Inoxidable para Cirugia Osea.

10.03. Ley General de Salud Titulo Décimosegundo, Capitulo I,
Articulos 209 y 210.

10.04. Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Control
Sanitario de Actividades, Establecimientos, Productos y
Servicios. Titulo Vigésimocuarto ~ Envasado de los Productos.

!
10.05. Norma IMSS - JCC - Requisitos para Empaques Colectivos de

Articulos de Consumo.

10.06. JCC - PG - 001 Procedimiento para la Inspeccibén de Recep-
cidn por Atributos.

10.07. ISO - 9626 - Stainless Steel Needle Tubing for Manufacture
’ of Medical Devices.

10.08. Norma IMSS - JCC - Identificacidon de Materiales Pléasticos
por Espectrofotometria al Infrarrojo.

CLAVE FEGHA 22.09-93
| | | VIGENCIA 21-11-93

paciNA No. 22 DE 25




0

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

SUBDIRECCION GENERAL DE ABASTECIMIENTO
JEFATURA DE CONTROL DE CALIDAD

CATETER PARA CATETERISMO VENOSO CENTRAL

10.009.
10.10.

10.11.

10.12.

10.13.

10.14.

10.15.

10.16.

10.17.

10.18.

Norma IMSS - JCC - 01/M5.760 Prueba de Esterilidad.
Norma IMSS - JCC - 01/M5.867 Prueba de Pirdgenos.

Norma IMSS - JCC ~ Determinaciom de Oxido de Etileno
Rasidual en Materiales Esterilizados con Gas Oxido de
Etileno.

Norma IMSS - JCC - Determinacidn Microscbpica de Parti-
culas en Materiales de Curacidn.

Norma IMSS - JCC - Determinacidn del Indice Hemolitico
en Materiales Plasticos Utilizados para Almacenar o
Aplicar Sangre o sus Fracclones.

Norma IMSS - JCC - Determinacidn del Grado de Aceptacion,
Pruebas Biolbgicas y Fisicoquimicas para Productos Elabo-
rados con Materiales Plasticos, Latex u Otros Elastdémeros
de Origen Natural o Sintético. Parte I - Pruebas Biolégicas.

Norma IMSS - JCC - Determinacidn del Grado de Aceptacion,
Pruebas Bioldgicas y Fisicoquimicas para Productos Elabo-
rados con Materiales Plasticos u Otros Elastdmeros de
Origen Natural o Sintético. Parte II -~ Pruebas Fisicoqui-
micas.

' s
Norma IMSS - JCC - Determinacidmn por Radiografia 'de la
Radiopacidad. 1

ASTM - E - 353 Methods for Chemical Analysis of Stainless
Heat Resisting Maraging and Other Similar Chromium Niquel
Iron Alloys.

Norma IMSS - JCC - Método de Prueba de Dureza Rockwell
(Escalas C, A y B).
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10.19. Norma IMSS - JCC - Conectores Cbnicos con un 6 % de Coni-
cidad (Luer) para Jeringas, Agujas y Otros Productos de
Uso Médico. Parte 2 Conectores con Rosca.
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11.02. The United States Pharmacopeia 22nd Ed., National Formulary
17th Ed., Mack Publishing Co., Easton Pennsylvania 1990,
p. 1515.
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FIGURA 1.- Componentes del producto
( No impiican disefio )
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