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01. OBUETIVD Y CAMPD DE APLICACION

La presente norma establece las especificaciones mfnimas de calidad
que debe cumplir la Cinta Testigo para Esterilizacifn en Gas 0Oxido
de Etileno, y sefiala los métodos de prueba necesarios para la veri
ficacién de las mismas., Esta Norma debs ser splicada durante los
procesos de adgquisicién, inclusién, inspeccién de recepcién, mues-
treo y suministro del producto.

02. DESCRIPCION DEL PRODUCTO
Cinte elaborada a bass de papel crepé, semi - blanqueado, una de
Sus caras presenta una capa uniforme de asdhesive sensible a la -

presifn, y la otra contiene lfneas diagonales o la palabra BAS =
las cuales son eleboradas con pigmentos indicadores ,

03, DEFINICIONES

Para efectos de la presente norma se establecen las siguientes ue-
finicicnes,

03.01. OXIDO DE ETILEND
Gas incoloro, inflamable, soluble en agua, alcohol y éter, se uti-

1liza para fumigar vfveres,textiles, asf como para esterilizar ins-
trumentos y materiales de uso quirdrgico.
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OXIDO DE ETILENO

v

03.02.

04a.01.
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ESTERILIZAR

Eliminar toda forme de vida a través de un proceso fisico 8 quimico.
ESPECIFICACIONES

GENERALES

La cinta debe estar perfectamente enrollada sobre si misma, de mane=
ra uniforme y con un centro o carrcte de material resistente para Su
uso. En una de sus caras debe presenter una capa uniforme de adhesi
vo sensible a la presién, el respalco contiene l{neas diagonales O =
la palabra GAS las cuales son elaboradas con pigmentos indicadores -
sensibles al gas 6xido de etileno ( cambia el color inicial a otro =

especifico ) . .

Debe ser facilmente removible de la superficie del producto o paque-
te después de heber sido esterilizado .

El adhesivo debe conservar Sus caracter{sticas originales, después
de heber sido expuesto al gas gxido de etileno, no debe delaminarce.

El respaldo de la cinta debe permitir hacer marcas permanentes de =
tinta o 14piz, las cuales deben ser legibles después de un proceso =
de esterilizacién .

La superficie de la cinta debe ser de espesor uniforme y estar i -
bre de defectos como : roturas, orificios, polvo, suciedad, falta de
adnhesivo, grumos en el mismo, etc.
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04.02. DIMENSIONALES, FISICAS Y MECANICAS

- CONCEPTO

Cambio del color del pigmento in
dicador al contacto con gas 6xi-
do de etileno .

Cambio del color del pigmento in
dicador con el calor seco .

Adhesién al acero : g/cm.
Original

Después del proceso de esterili-
zacibn .

Permanencia del marcado al este~
rilizador,

Resistencia a la tensidn, Kg/cm.

Seco

'Hfmedo

Elonoacién o B s

Fuerza de desenrollado, g/cm.

Estabilidad del .adnesivo al es=-
terilizador .

Longitud, m ,

ESPECIFICACION

Debe haber cambio, de acuerdo a
la especificacién del proveedor,

No debe haber cambio.

246 minimo

246 minimo

Debe pasar la prueba

2.8 minimo
1.0 minimo
6 minimo

150 - 1030

Debe pasar la prueba

50 + 1
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CONCEPTO ' ESPECIFICACION
Espesor con adhesivo, mm 0.20 + 0.05
Ancho, mm 18 4 1
Adhesién al respaldo, g 1000 méximo
» 04,03, DEL ADHESIVO

04.04.

GGB*

04,08,

El adhesivo debe estar compuest © por isopreno o cloropreno 'y un =
aditivo , estar distribufdo uniformemente y libre de grumos. Ser
sensible a la presifn, insoluble en agua y no requerir de agua u =
otra sustancia para poder ser empleado. No debe manchar ni dejar
adherencias en el producto esterilizado .

DEL PIGMENTO '

La cinta debe tener cinco marcas indicadorac o la palabra GAS por—
cadz 10 cm de longitud, colocadzs en forma diasgonal, todas con -
2 mm de ancho .,

El pigmente de identificacién debe ser activado y cambiar unicamen

te bajo condiciones de un proceso de esterilizacién con gas 6xido
de etileno .

EVPAQUE Y MARCADD

Los materiales de empaque, deben proteger al producto para que re-
sista las condiciones de transporte, manejo y almacenamiento en los
diferentes climas del pafs . '
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- 04.05.1.

04.05.2.

EMPAQUE PRIMARIO

Lo constituye unacaja de cartén o bolsa de polietileno resistente,

traasparente y con capacidad suficiente para contener un rolleo de

cinta . Debe llevar dndicado en el carrete, el nlmero de lote vy
" la fecha de caducidad .

04.05,1.1. LEYENDAS EN EL EMPAQUE PRIMARIO

Debe llevar impreso o adherido un marbete con les siguientes leyen
das, adem&s de cumplir con los requisitos aplicables establecidos

en el artfculo 210 de la Ley General de Salud (1) y que no se en -
listen en este inciso .

Cinta testigo para esterilizacifn en gas oxido de etileno
Clave No. 060.203.0298

Lote No.
Nombre o rezén social del proveedor y domicilio

Fecha de caducidad
" Para uso exclusivo del Sector Salud "
El color original después del proceso de esterilizacifn cambia & @

EMPAQUE COLECTIVO

Lo constituye una caja de cartén corrugado de forma rectangular =
con una resistencia mfnima de 11 Kg/cm, Debe cumplir con los re -
quisitosi_establecidos en la Norma IMSS de " Requisitos para Empa -
ques Colectives de Artfculos de Consumo " (2) .

05. INSPECCION DE RECEPCION

05,01. SELECCION DE LA MUJESTRA

Para efectos de muestreo e inspeccién proceder de acuerdo & la Nor
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0s.02.

05.02.1.

85.02.2.

05.02.3.

05.03.

GGB*

ma IMSS de " Muestreo e Inspeccién por Atributos para la Recepcifn de.
Remzsas de Artfculos Varios " (3) .

CLASIFICACION DE DEFECTOS PARA PROPOSITOS DE INSPECCION POR ATRIBUTOS

CRITICO

Falta de marcas indicadoras
Cambio del color original del pigmento indicador antes del proceso de
esterilizacién .

¥ A 142 4 4

MAYOR

Brumos en el adhesivo
Suciedad
Polvo

'prificios

Roturas
Embobinado & enrollado defectuoso
Falta de nimero de lote y fecha de caducidad en el carrete

MENOR

Falta de leyendas y/o caracteres oficiales
Empaque primario roto

CRITERIO DE ACEPTACION

Para la aceptacién o rechazo del producto objeto de la presente nor

ma, se debe emplear el criterio de aceptaciéfn que se establece en -
la siguiente tabla :
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06.02.

06.03.

GGB*

TIPO DE DEFECTO

Critico
Mayor
Menor

ANALISIS DE LABORATORIO

SELECCION DE LA MUESTRA

Para efectos de pruebas de laboratorio, seleccionar al azar un mini-
mo de 10 rellos provernientes de un mismo lote, distintos empaques y

estibas de la remesa correspondiente .,
METODOS DE PRUEBA

CONCEPTO

Cambio del color del pigmento indicador

Cambio del color del pigmento indicador
al calor seco .

» Adhesifn al acero

Permanencia del marcado al esterilizador
Resistencia a la tensifin

Elongacién

Fuerza de desenrollado

Estabilidad del adhesivo al esterilizador
Espesor con adhesivo

- Ancho

Adhesifn al respaldo

LONGITUD

Para realizar esta prueba, seleccionar al azar un minimd de 3 rollos

NCA

1.0
2.8
6.5

REFERENCIA

n B

OO om0 ;o
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.

tomados de la cantided total de piezas obtenidas para anélisis,
las cuales deben corresponder a un mismo nimero de lote y provee
dor, proceder como se indica a continuacién!

1 ) Obtener el peso de cada uno de los rollos, sin el centro.

2 ) Desechar los primeros tres metros de cada rollo,

3 ) Obtener cuatro secciones de un metro de longitud, de cada
rollo, tomados de diferente lugar ( a lo largo del embobinado ).

4 ) Pesar cada uno de los metros extrafdos de cada rolio, obtener
el promedio ( Wo ) y aplicarlo en la siguiente férmula .
N1 1

Donde : w2
L = 1longitud del rollo en metros

Wy = peso neto del rollo ( sin centro)en gramos
W, = peso promedio de los tramos de cinta en gramos

1 = 1longitud del tramo en metros.

5 ) Reportar el promedio de la longitud de 3 rollos como minimo.

Verificar en por lo menos 10 rolios las especificaciones estable-
cidas en los inciso 04.01., 04,03., 04.04. y 04.05.1.1.

CONSERVACION

"El producto debe conservarse libre de polvo, protegido de la hu-
medad y de la exposicién, directa al sol.

MARZD/88,
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08. FREFERENCIAS
1. Artfculo 210, Ley General de Salud
2. Norma IMSS-Requisitos para Empaques Colectivos de Artfculos de Con
sSumo,
3. Norma IMSS-Muestreo e Inspeccién por Atributos para la Recepcifn
de Remesas de Artfculos Varios. '
4. The United States Pharmacopeia (1985) 21st Ed., National Formulary
16th., Mack Publishing, Co., Easton Pennsylvania pp. 119 - 120,
. S. Tape, Pressure Sensitive, Adhesive, Hospital Sterilizer, Sealing.
W - T~ 00118 ( DSA - DM ) 1966
6.

Métodos de Prueba de Cintas Adhesivas a Presi6n. NOM - R - 121 - 1975,
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