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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
SUBDIRECCION GENERAL DE ABASTECIMIENTO

JEFATURA DE CONTROL DE CALIDAD
ANTISEPTICO Y GERMICIDA CLO
RUFD DS BENZALCONIO AL 12 %.

01, OBJETIVD Y CAMPO ¥ APLTOACTON

Fsta norma ectablece las espeeificacionz= de ealidad qua debe cum

lir el antiséptico y germicicda cloruro de benzaloonio a1l 12 % v
I n ! nY

:
=sefiala los métodos de pruesba parn 12 verificanidn de las miemnas,
Se aplica durante lns procesos de la adquisicidn, inclusibn, inc—
peccidn de recepnifng, muestreo y suministreo del producto,

02. DESCRIPCION

Lfquido claro, inecolore o amarillento, de olor aromético. Puede .
estar adicionado de un colorante ( 08.02, ).

02,01, NOMERE GENERICO

Antiséplico y germicida clorura de benzalconio concentrado al 12 %

02,02, NOMBRE NUIMLICO

Clorure de alguilbencildimetilamonio,

n2.03, SINONIMOS

Cloruro de nlquildimetil (Fenilmetil) amonio
Cloruro de benzalconio

02,04, FORMULA SEMI - DESARROLLADA

EMSS
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02,01,

Udbr‘:'ﬁﬁ

03,03,

SUBDIRECCION CENERAL DE ABASTECIMIENTO

ESPECTFICACTIONES

GCENERALES

JEFATURA DE CONTROL DE CALIDAD

ANTTSFPTICO Y GERMICIDA CLO
RPN DE BENZALCONIO AL 12 %,

E) antiséptico y germicida clorure de benzalconio al 12 7 debe ec.

tar libre de impurezas como: part foulas en cuspensidng material ex

trafin, polvo, cedimentaci6n, etc,

DE COMPOSICION

Cada 100 ml del producto conticnen:

Cloruro de henzaleonio, g

Nitrito de sodio ( antioxidante ),

Puede contener acetalo de amonio comoe

amortiguador, g

vehiculo e.,b.p,

FISICAS Y QUIMICAS
CONCEPTOD

Apariencia

Color

Olor

pH solucidn al 1 % a 25°C
Tdentidad

Contenido de clorurec de benzal -
conio, % ()

Reto microbiano

Contenido neto, ml

IMSS
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12

5 minimo

4.8 mAximo

00 ml

ESPECIFICACION

Liguido claro

Incoloro § amarillento
Aromético

6.20 -a 12,52
Positiva

95 a 105 (11.4 - 12.6)

99,999 % de reduccién de una
suspensidn hacteriana contenicn
do de 75 a 125 X 105 Cel/ml dr:
pués de 30 segundos de contacto

con el producto diluido al 1 %,
500 minimo

JUNIO/89
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03.04,

03.01. 1,

03.M.1.1.
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SUBDIRECCION GENERAL DE ABASTECIMIENTO

JEFATURA DE CONTROL DE CALIDAD
ANTISEPTIOO Y GERMICIDA CLO
AUAD DC BENZALCONIO AL 12 %

‘

EMAQLE Y MARCADO

Los materiales de empaque deben proteger al praducto pars que rea
sista l1as condirinnes de transporte, manejo y almacenamiento 2n

los diferentes climas del pafs,

ENVASE PRTMART(

In conslituve un recipiente slaborado on material nldstico, dntado

'
da tapa y conlr.tt m dal mignmg makerial con o inacidart pars eonbencr
urt mfnimo de 5070 ml, £1 envase dobe cer inerte y garantizar un

cierre hermético,

LEYENDAS EN L ENVASE PRIMARTO

Debe llevsr impreso o adherido un martete con las siguientes leyen.
das, asfy como cumplir con los requisitos aplicables estoblecidas en
l1a ley General de Salud y su Reglanento en Materia de Control Sani-
tario de Actividades, FEstabhlecimientos, Productos y Servicios
(07.01, 07.02) y quz no se enlisten en este inciso,

Antiséptico y germiciida cloruro de benzalconio al 12 %

Clave: 060,065,0757

tote No.

Nombre o razén swecial y domicilin del proveedor

Material d= curacidn

Modo de empleo (con tahla de diluciones)

Producto propio para desinfectar erxclusivamente instrumental quirdr
gico metilico, plastico, hule y &reas de quiréfano. No debe usar-
se para antisepsiz corporal

Para uso exclusivo del Sector Salud

Contenidn nsto

JUNIO/89
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INSTITUTO MEXICANG DEL SEGURO SOCIAL
SUBDIRECCION GENERAL DE ABASTECIMIENTO

JEFATURA DEf CONTROL DE CALIDAD
ANTISEPTICO Y GERMICIDA CLO
AUR0 DE BENZALCONTIO AL 12 7.

03,05, EMPAQLE COLECTIVO

Lo constitave una cajs de cartdn corruegado con una resistencia of

2 =
nima de 11 kg/om=, 1la cual debe complir con 1o astablecido on 1=
noma M35 de " Requisitos para Fmpandues Colectivos de Articuloe

de Consumo " (07,03),
04, INSPECCINN DE RECCPOION

04,01, SELECCION DE LA MLESTRA

Para efectos da muacireo e inspeceidn procade2r de acusardn a 1a nor
ma IS " Muestren e Inspeccidn por Aributos para la Recoprion
de Remesas de Artfculns Varins " (N7,04),

ca,02, CLASIFICACION DE DEFECTOS

CRITICO

Sedimzntacidn

Particulas en suspensioOn
Roturas en tapa o contratapa
Material extrano

Etiqueta desprendida

Falta de hermeticidad

MAYOR

Leyendas ilegibles o borrosas
Omisién del ndmero de lote
Etiqueta mal pegada

JUNI5/89
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
SUBDIRECCION GENERAL DE ABASTECIMIENTO

JEFATURA DE CONTROL DE CALIDAD
ANTISERTTCO Y GERMICIDA CLO
RURD DE FENZAILCONIO AL 12 5

04,03, CRITERINS D= ACEPTACION

PAara la aceptacidn o rechazo del productn objeto de 1a presente
norma, == debe emplear 21 criterio do aceplacian (NCA) fue se o

tablece en la sigquiente tabla,

TIPO [E DEFZCTO NCA
Critico 1.0
Mavor 2.5
035, ANALTISIE DZ LABORATORIO
ns,01, SELCCCION [E LA MFSTRA

Farn efertns de pruebas de loboratorio, seleccionar a2l azar un mf
nimo de 10 envases provenisntes de la muestra seleccionada en -
04.01.

05.01. 1, PREPARACION DE ILA MIESTRA DE PRIERBA

Preparar una mezola homogénea con 4 envases seleccionados como se
indica en el inciso 05,01,

05,02, METODOS D PRUEBA
CONCEPTO REFERENDCTA
o 7.05
Tdentidad S m,0A
Reto microbianog n7.mn
Conternido netn n7,nA
Contenide de clorurg de
benzalconio 05,02, 1

JUNIO/39
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INSTITUTO MEXICANG DFL SIGURG SOCIAL
SUBDIRECCION GENERAL DE ABASTECIMIENTO

JEFATURA DEF CONTROL DE CALIDAD

ANTISEPTICO Y GERMICIDA CLO
AURD DE BENZALCONIO AL 12 %.

05.02.1. CONTENIDO DE CLORURD DE BENZALDONIO

REACTIVOS

Las soluciones volumétricas y el indicador deben ser preparados de
acuerdo a las Normas IMSS de Métodos Cenerales de AnAlisis " Solu-
ciones volumétricas * ( 07.09. ) e * Indicadores y Soluciones de —
Prueba * ( 07.10. ).

Clorurc oe Benzalconio de pureza conocida

Cloroformo

Solucibfn de hidrdxido de sodio 1 N

Indicador azul de bromofenol { S0 mg/100 mi etancl )
Solucidn valorada de tetrafenilborato de saodic 0.02 M

PROCEDIMIENTC
SOLUCION PAT ROV

Preparar una solucidn de cloruro de berzalconio al 10 %
Tomar una alicuota eguivalente a 420 mg de clorurc de benzalconio y

pasarla a un matraz de yodo de 250 mi

Adicionar 100 mli de agua, 30 ml de cloroformo, 1 ml de solucién de
hidréxido de sodic 17 N y 5 gotas de indicador azul de bromofenol.

Titular con la solucifn valorada de tatrafenilborato de sodio 0.02 M
gota a gota, agitandc vigorosamente después de cada adicidén, continuar
hasta que la capa cloroférmica sea incciora. ( EY voiumen de la so-
lucién velorada de tetrafenilborstc de sodic gastado es Vy e

JUNIO/89

i IMSS

SEGURIDAL Y SOUIDARIDAL S{RCIAL



7/9

INSTITUTO MEXICAND DEL SEGURO SOCIAL
SUBDIRECCION CENERAL DE ABASTECIMIENTO

JEFATURA DE CONTROL DE CALIDAD

ANTISEPTICO Y GERMICIDA CLO
RURD DE BENZALCONIO AL 12 %

SOLUCION PROBLEMA { MIESTRA )

Tomar una alfcuota de 1.0 ml de la muestra y pasarla a un matraz de
yado de 250 mi.

Adicionar 9 ml de agua, 30 ml de cloroformo, 1 ml de solucidn de hi-
dréxido de sodio 1 N y 5 gotas de indicador azul de bromofenol.

fitular con la solucidn valorada de tetrafenilborato de sodio nN.N2 M gota
a gota, agitando vicorosamente después de cada adicidn, continuar hasta
gue la capa cloroférmica sea incolora. ( E1 volumen de la solucién valo

rada de tetrafenilborato de sodic gastado es Vg |

CALCULOS

(\/’2) (Peso patrén referenciz, g) {Pureza patrén referencia) (100)

g100m1=
; () (1)

INTERPRETACION

El resultado cobtenido para la solucidn muestra debe cumplir con lo

establecido en el inciso 03.03. para la prueba correspondiente.
05.03. VERIFICACION DEL ACABADO, MARCADD Y EMPAQUE

Verificar en no menos de 10 snvases, las especificaciones estableci-
das en los incisos 03.01., 03.04.1., 03.04.4.1.

JVM m JUNI10/89
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0G,

074

07.01.

07,02,

07.03.

07,0,

07,06,

07,08,

GeB'!

SUBDIRECCION GENEKAL DE ABASECIMIENTO

JEFATURA OF CONYROL DE CALIDAD
ANTISEPTIOD Y GERMICINA CLO
RURD DE BENZALCONID AL 12 ¥,

COMSERVACTON

El producto deke censervarce libre de polvo, protegido de la hu
medad y de la exposicidn directa al sol.

REFEZPENCIAS NORMATIVAS

Ley General de Salud Articulo 210, Diarin Oficial de la Fedora —
cién. 7 de febrero de 1954,

Reglamento de la Ley Ceneral de Salud en Mateoria de Control Sand

tario de Actividades, Establecimientos, I'roductes y Servicios,
Diario Oficial de 1a Federaciér. 18 de enero de 1983,

Norma IMS% — JCC - Reauisitos para Empaques Colzctivos de Articu-
los de Consumo.

Morma 1105 - JCC - Muestreo e Inspeccidn por Atributos par:s la
Recepcidn de Azmesas de Articulos Varios.

Morma IMSS - JCC - 01/M5,525 Matodaos Ganercles do Andlisis UDater
minacidn de pH, ‘

The United States Pharmacopzia (1985), 21st £d., National Formula
ry 16th Ed,, Mack Publishing, Easton, Pennsy lvania, pp, 1536 -
15375 1965

Official Methods of Analisis of The Association of Official Analy
tical Chemists, Thirteenth Ed,, 1990, pp. 56 - 57,

Norma IM5S - JOC - 01/M5.485 ‘*¥todos Generales de Andlisis de e
dicamentos — Variacién de Volumen,

JUNIO/39
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07.03,

07,10,

Ut

08,01,

08.02.

[P——

SUBDIRECCION GENERAL DE ABASTECIMIENTO

JEFATURA DE CONTROL DE CALIDAD

ANTISEPTICO Y G"AMICIDA CLO
NURD D PENZALCONIO AL 12 74

Morma IEBS - JCC ~ N1/M5,501  Wétodes Generales

para Andlisis de
Medicamentos - Goluciones Volum6tricas,

Morma IiNG - JCC - 01/M5,902 Mtodos Cenerales para Andlisis de

tedicomentos Tndicadores y Soluciones de Prueba.,

de waterial de Coranidn y Prdieeis de Sector Salud

Oficio 32.01/000035 del 30 de enero de 1989 de la Comisién del

Cuadro Basico de Equipo Médico y Materiales de Curacién, diri-
gido al Titular de la Jefatura.

IMSS
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