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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

EQUIPO BASICC PARA BLOQUEO MIXTO (EPIDURAL/SUBDURAL )

01. OBJETIVO Y CAMPO DE APLICACION

Esta norma establece las espacificaciones de calidad que dabe cumplir 2! Equipo para
Bloqueo Mixto (Epidural/Subdural) y sefiaia los métodos de prusba para la vearificacion da
ias mismas. Se aplica an el proceso de adquisicion, inclusion, inspeccion de recepcion,
muesireo y suministro del producto.

02. DESCRIPCION DEL PRODUCTQ

El equipo esté constituido por articuios de uso medico, estériles, desechables y atéxicos.
elaborados con plasticos grado médico v metal.

La superficie del producto que s ponga en contacto con los liquidos administrados, fiuidos
corporales o tefidos del paciente, no debe contener sustancias que puedan disoiverse o
provocar reacciones con los mismos.

A continuacién se describen las paries minimas gue integran &l producto, ver figura 1 (la
sual no implica disafio ).

A) AGUJA MODELO TOUHY

Dispositivo formado por pabellon de plastico con alas integradas y canuia metalica, ia cual
dsbe tener marcas indelebles cada centimetro sobre su superficie 2xterna. La punta ds ia
canuia presenta curvatura y es cortada a bisel sin filos corfantes y por el otro extremo es
unida al pabeildn, mismo gue debe tanar una entrada lusr lock hembra qus sa ensambia con
8l pivots de una jeringa. Consta también de un mandril pléstico con botén indicador de
orientacion del bisel, con la punta cortada a bisal, cuva funcion as la de facilitar ia
penstracién de la cénula v svitar que ésta se tape. La canula puede o no llevar un orificio en
la parte curva del bisel. El didmetro de la guia del mandril dabera ajustar con el diametro
interior de la aguja, &l botén del mandril sirve de guia para alinear &l énguio dei bisel dsi
mandrii con &l de la cénula. Debe incluir un protector de pléstico semirrigido para la canula.

B) CATETER EPIDURAL

Piaza tubuiar de pollamida o poliuretano grado meédico flexibie v transparente o transidcida,
radiopaca en toda su longitud, disefada para la administracién de anesiésicos; debe ser de
facil insercion en el espacio epidural y con el minimo fraumatismo para ei paciente. No debe
conservar deformaciones al extenderse (enrollamientos).
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

EQUIPC BASICO PARA BLOQUEO MIXT O (EPIDURAL/SUBDURAL)

03.

La punta del extremo proximal del catéter debe ser roma, sin orificio ni filos, con bordes
uniformemente redondeados, cerca del exiremo proximal debe tener como minimo tres
orificios para drenaje de forma oval ¢ circular distribuidos en forma espiral en un centimetro
y medio a partir de la punta del extremo proximal. Debe tenar un adaptador guia para
faciiitar ia insercion dei mismo.

Debe tsner marcas de profundidad indelebles centimetro a centimstro, que inician a partir
de los 4.8 a 5.5 cm del primer orificio dal extremo proximal hasta los 20 ¢m del mismo.

C) SUJETADOR ROSCADO CON DOS ENTRADAS

Pisza de plastico semirrigido que consia de un sujetador roscado ¢ de sujecion deslizable
en uno de sus axiremos pare la conexién del catéter y por & ofro de un conector roscado
tuer lock hembra, para adaptarse al pivote de una jeringa o el conector luer lock macho
del filtro antibacteriano; ambos componentes son ensambiados entre si, de tal forma que
al ajustar sus roscas parmitan sujstar adecuadamenta el catétar, sin que éste se safe o su
limen se obstruya total o parcialmente. Debe incluir un tapén lusr lock mache.

D) JERINGA DE PLASTICO PARA TECNICA DE PERDIDA DE RESISTENCIA

Dispositivo de plastico transparente, que consta de un cilindro ¢ barmil con marca que
indique la capacidad nominal, con pivote tipo luer mache y un émbolo o guia interior que se
acciona dentro dal mismo.

El extremo superior dal émbolo dabe estar unido uniformemente a un pistén de elastomero
de silicon o material aquivalente cuyos rebordes deben ensamblar con las paredes dei
cilindro de tal forma que permita indicar mediante la pardida de prasién. la ubicacién del
espacio epidural. La punta del pistén dabe sar ¢conica o semi-conica.

DEFINICIONES
Para efectos de asta norma se astablecen las siguientes definiciones.
PLASTICO GRADO MEDICO

Polimeros, los cuales son procesados mediante formulaciones especificas que garantizan la
atoxicidad del producto.
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INSTITUTO MEXICANC DEL SEGURO SOCIAL

EQUIPO BASICO PARA BLOQUEC MIXTO (EPIDURAL/SUBDURAL)

EXTREMO PROXIMAL

Porcién dei articulo més cercana al pacients.

EATREMO DISTAL

Porcion dal articulo opuesto al extramo proximal.,

DEFORMACION

Altaracion de la forma definida.

04. NOMENCLATURA DE MATERIALES METALICOS

A continuacién se indica la nomenclatura IMSS y su equivalencia con la de oiros organismos
(11.01. 11.02).

IMSS DIN IS0 BSl AlSi
IMSS A-1 KECrNI189(1810) 11 M 304
IMSS A-2 X5CrNiMo1819(17122) 20 B 318
IMSS A4 X2CrNiMoN18154 - Composicién E 316-L
05. CLASIFICACION Y DESIGNACION DEL PRODUCTO

De acuerdo al Cuadro Bésico Institucional de Matsrial de Curacién (11.03).

060.345.2152 EQUIPO BASICO PARA BLOQUEQ MIXTO
(EPIDURAL/SUBDURAL), ESTERIL, DESECHABLE, CONSTA DE;
A) Aguja tipo Touhy calibre 16 8 17 G, long de 75 @ 91 mm, con
adaptador iuer lock hembra vy mandiil pidstico con botén indicador
de orientacion del bisel, con o sin orificio en ia parte curva del bisel.
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

EQUIPC BASICO PARA BLOQUEGC MIXTO (EPIDURAL/SUBDURAL)

06. ESPECIFICACIONES
06.01. DEL PRODUCTO
DETERMINACION

ACABADO

B) Cetéter epidural, con adaptador guia estéril , desechable, de cal.
18 6 19 G de material piaslico flexible, radiopaco, resisiente &
acodaduras, con marcas indelebles ¢m a cm iniciando a partir de 4 &
a 5.5 em del primer orificio proximai hasta 20 em, con punta roma sin
orificio, con bordes uniformemente redondeados, con orificios
leteraies distribuidos en forma espiral en un centimetro y medio a
partir de ia punia del exiremo préximal v con longitud de 900 a 1050
mm.

C) Sujetador para catéter astéril y desechable con conector iuer lock
hembra ¢on tapon que parmita la unidn entre sl catéter epidural y la
jeringa o &l filtro antibacterianc.

D) Jeringa de piastico astéril y desachabis, de 7 a 10 mi con pivote
luer macho y cuerpo siliconizado, para iécnica de pérdida de
resistencia.

ESPECIFICACION SUBINCISO

Para paries de plastico 08.01.1
El acabado en todas sus superficies deba
ser uniforme, fibre de fisuras,
deformaciones, burbujas, oduedadas,
rebabas, rugosidades, piezas faltantes,
roturas, delaminaciones, desmorona-
misntos, material infusible, material
extrafio, nodulos, bordes filosos. Mo debe
tener piezas suellas o desensambiadas.
piezas faltantes. Si las pertes con
excepcion de la jeringa v catéter son
pigmeniadas, deben ser de un color
uniforme. El pistdn de la jeringa debe
desiizarse faciimenie dentro dsi cilindro v
no debe desensambiarse durante el uso
normai de ia jeringa.
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

EQUIPO BASICO PARA BLOQUEC MIXTO (EPIDURAL/SUBDURAL)

Dimensiones
Aguja Modelo Touhy:
Calibre:

Longitud Util de la Cénula,
mm

E! diégmetro exterior del catéter deba ser
uniforme, exciuvendo la punta que debe
ser uniformemente redondeada.

Para paites meialicas (cénula)
El acabado en toda ia superficie debe ser

uniforme, fibre de marcas da herramienta, -

corrosion  a simple vista, muescas,
rebabas, fisuras, grietas, rayas, fracturas,
rugosidades,  deformaciones,  super-
posicién de meterial, poros. particulas
extraflas ¢ contaminantes, desechos de
puiido, partes romes v filos cortantes en iz
punta de la aguja.

La punta de la aguia no debe tener filos -

coriantes. La aguja debe tener un pulide
final @ espejo o satinado.

Espejo.- Las supetificies de las agujas con
este acabado desben presentar una
superficie pulida de aita reflexién.

Satinado.- Las superficies de las agujas
con este acabado deben presentar una
superficie lisa de baja rsfiexion,
correspondiente al acabado produside por
una lija aorasiva del No. 200 y un pulido
final con un disco suave o proceso
equivalante. Las puntas de las agujas
daben tenar filos cortantes.

El caiibre de la aguja debe ser 16 G 6 17

G.

750 a 810

9

08.02.2
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

EQUIPO BASICO PARA BLOQUEO MIXTO (EPIDURAL/SUBDURAL)

Diametro Externe
Calibre 16 G, mm
Celibre 17 G, mm

Longitud del Bisel
Calibre 18 G, mm
Calibre 17 G, mm

Espacio entre Marcas de la
Aguja, sm

Geomatria da la Punta:
Anguio de la Punta, grados

Radio de is punta;
mm

Catéter Epidural
Radiopaco:
Longltud, mm

Diametro interno, mm
cal 186G
cal 18G

Diametro Externs, mm
cal 18 G
cai 18 G

Espacios entre Marcas dal
Catéter

220 a 420
267 a 474

1 (une)

Altamativa (A) Alternativa (B}

5ag 1ad

115a17.0 1152220

800 2 1050

047620782
033220700

1.150a 1273
0,833 8 1,139

Marcas simpies:

centimetro a centimetro iniciando a partiv
de 48 a 55 cm, dal primer orificio dsl
extremo proximal.

hMarcas multiples:

Marca dobie a los 10 ¢

tarca triple a 105 15 ¢in y cuadruple a los
20 cm contands a partir de la primera
marga simpis,
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGUROQ SOCIAL

EQUIPO BASICO PARA BLOQUEC MIXTO (EPIDURAL/SUBDURAL)

Jeringa de Plastico para
Técnica de Pérdida de
Resistencla:
Capacidad, mi

Lumen del Pivote, mm
iminimo)

Esterilidad
Pirdgenos

Qxido de Etileno Residual,
wom

Prusba Intracutansa

Prueba de inysccion
Sistémica
tetaies Pesados, ppm "

Contenido de Particulas *
Radiopacidad del Catétsr

7a 10 mi

1.2
Cada parie del equipo debe ser estéril

Cada parte del
apirogénica

equipo dehe ser

Cada parie dsl equipo no debe contener

m&4s de 10 ppm de &xddo de elilane
rasidusi

Cade parte del equipo debe satisfacer la
prusba

Cada parte del equipo debe satisfacer la
prusba

Debe satisfacer ia pruabe
Debe cumplir con io indicado en la Tabla 1
La densidad &ptica de ja Imagen

radiografica del catéter, debe ser igual o
menor gue el estandar de comparacion

* Solo para componeanies plésticos

08.02.3
08.024

08.02.5

08.02.6

08.02.7

08.02.8
08.02%
08.02.10
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

EQUIPO BASICO PARA BLOQUEO MIXTO (EPIDURAL/SUBDURAL)

Indice Hemolitico Minguna de las soluciones debe tener 08.02.11
coloracién roja. El coeficiants de extin-
1%
cibno E  da la muestra problema no
icm

debe exceder al del patrdn de referancia

por méas de 0.03
Conicidad Luer de Debe cumplir la especificacién 080212 ~
Conectores hembra y macho
identificacion del Material de  Debe sar de poliamida o poliuretano 08.0213 <
Fabricacion del Catéter
Identificacion dal Material de 08.02.14
Fabricacion del Acero
Inoxidable (aguja)
Método Cuantitative Deban ser aceros inoxidables tipo: IMSS
A-1,IMSS A-2 6 IMSS |1AH4
Microdureza Debe ser de 351 HK a 510 HK 08.02.15
{(Microdureza Knoop) = 35 RC a 43 RC
{Dureza Rockweali-C)
Resistencia & la Corrosién A simpie vista ia canula no debe preseniar 08.02.16 -
para Acero Inoxidabie indiclos de corrosién sobre su superficie
Hermelicidad de la Aguje Dabe setisfacer la prueba 08.02.17
Resistencia Catéter Debe cumplir la especificacion 08.02.18 -
Sujstador Catétar
Resistencia a la Oclusion del El agua debe salir itbremente a través del 08.02.19.
Catéter catéter v salir por los orificios laterales
EECHA 18-11.08 !PABINA No. |
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

EQUIPC BASICO PARA BLOQUEC MIXTO (EPIDURAL/SUBDURAL)

Resistencia a la Fatiga de la  Dsbe satisiacer la prusba 08.02.20 .
Cénula
Rigidez de la Canula Debe salisfacer ia prusba 08.02.21
Limites de Acidezy Debe satisfacer ia prueba 08.02.22
Alcalinidad de la Cénula
Acidez y Alcalinidad para Debae satisfacer la pruekea 08.02.23
Componentes Plasticos
Hermeticidad del Ensamble  Dabe satlsfacar ia prusba 06.02.24
Sujetador-Catétar
06.02. DEL MARCADQ, EMPAQUE Y EMBALAJE
06.02.1. MARCADO
AGUJA TOUHY
El pabslién de la aguja debe tener grabado el logotipo o marca distintiva del fabricante, en
un lugar visible que no interfiera con su funcionalidad, asimismo, ia canula de la aguja, dsbe
tener marcas indelsbles cada cantimetro sobre su superiicie extema.
CATETER EPIDURAL
Debe tener marcas indelebles, claras y izgibles y de espesor uniforme que inicien a partir da
los 4.8 a 5.5 cm del primer orificio del exiremo proximal, hasta los 20 cm del mismo: debe
taner marca doble a los 10 ¢m, triple a los 15 cm y cuadruple a los 20 em.
JERINGA DE PLASTICO PARA TECNICA DE PERDIDA DE RESISTENCIA
Debe lievar grabado o impreso el iogolipo o marca del fabricante, asi como ia capacidad
nominal en mililitros.
06.02.2. EMPAQUE
El empaque (anvass) del producto debe raunir ias aspacificaciones senaiadas en &l
Reglamento de insumos para la Salud (10.01).
FECHA 16.11-98 | PAGINA No. |
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

£QUIPO BASICO PARA BLOQUEG MIXTO (EPIDURAL/SUBDURAL)

El tipo y la calidad dei empaque son responsebilidad dei provesdor, Debe proteger ai
producto y resistir las condiciones de manejo, transporte ¥ almacenamiento en los diferentes
climas del pais.

06.02.2.1. EMPAQUE PRIMARIC
Empague transparente al menos en una de sus caras, de dimensiones adecuadas para
contener un aquipo estéril. Debe contar en su interior con un contenedor o charsla
transparante con compartimiantos o divisiones en relisve que parmita, tanto la saparacion
de sus componentas, como la introduccién de la misma al campo estérii manteniendo
intactos sus componentes y parmitiendo la facil manipulacion de los mismos.
DATOS © LEYENDAS DEL EMPAQUE PRIMARIO
Debe tener impresos &n forma legible & indelebis o adharidos o adicionados en una etigusta
05 siguientss datos an espafiol, de acuerdo a la Ley General de Salud (10.02) vy su
Reglamento correspondiente (10.01;.
- Numsaro del producto
- Marca o iogotipo, razén social o nombre y domiciiio del fabricante
- Nombra y domicilio del proveedor
- Numero de lote
- Atdxico
- Desechable ( o leyendas alusivas )
- Facha de caducidad
- Estéril, libre de pir6genos. No se garantiza la esterilidad de! producto en caso de
que &l empaque primario, haya sufrido ruptura pravia { o leyandas aiusivas )
- Fecha de fabricacion, pusde estar implicita en &i nimero de iote
- Numero de registrc otorgado por la SSA
- Instrucciones de uso
- Pais de origen
- Calibre nominal de la aguja modelo Touhy
- La aguja de esta equipo debe desecharse adscuadamente después de su uso,
para evitar infeccionas o contagios por punciones accidentales ( o leyendas
alusivas )
FECHA 1A.11.08 [PAGINA No. |
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURQ SOCIAL

£QUIPO BASICO PARA BLOQUED MIXTO (EPIDURAL/SUBDURAL)

Asi como los siguientes requerimientos institucionaies:

- Mombre genérico del producto
- Numero de clave dal Cuadro Basico Institucional de Maierial de Curacién

06.02.3. EMBALAJE

Caja de certén corrugado de forma rectangular baja, con resistencia minima al
reventamiento de 1.07 MPa (11 kgfiem?®) o aigin otro material con propiedades similares.
con capacidad para contenar los empaques primarios que cumpla con lo astablecido en la
Norma IMSS correspondienta (10.03).

07. INSPECCION DE RECEPCION
07.01. SELECCION DE LAMUESTRA

Para efectos de muestreo e inspeccion aplicar el Procedimienio para ia Inspeccién de
Recepcién por Atributos (10.04), conservando invioledas las muesiras que prasenien
defectos criticos.

07.02. CLASIFICACION DE DEFECTOS
CRITICOS

- Empaque primario inadecuado mai seliado, roto o abierto

- Empaque primario diferente al aspecificado

- Datos o leyendas de un producto diferente en empaque primario o secundario
- Fecha de caducidad ausente, equivocada, vencida o ilegible

- Piezas faitantes

- Piezas desensambladas o sueitas

- Material extraito dentro o fuera del producto en empaque primario

- Falta de marcas indelebles en ias piezas que lo requieren

- Datos en otro idioma que no sea el espariol

- Ausencia del total de datos o leyendas o si esta ausente o ilegibie aiguno de las
siguientes en empaque primaric:

. Nombre genérico dsl producto
. Facha de fabricacién ( puede astar implicita en 2l nimero de iots )

FECHA 15.11.08 PAGINANo. |
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

EQUIPO BASICO PARA BLOQUEO MIXTO (EPIDURAL/SUBDURAL)

. Nimero de lote

. Desechable ( o leyendas slusivas )

. Marca o logotipo, razén social o nombre y domicilio del fabricante

. Nombre y domicilio del proveedor

. La aguja de este equipo debs desecharse adscuadamsnte después de su uso,
para avitar infecciones o contagios por punciones accidentales (o ievendas
alusivas)

MAYCORES

- Empaque primario sucio, manchado o deteriorado
- No cumplir con otros requisitos da etiguetado indicados por los organismos
oficiales

- 3i e5t4 ausante o llagible algunc da los siguisntes datos o leyendas en empague
primario:

. Numero ds clave del Cuadro Bésico Institucional de Material de Curacion

. NUumero de ragistro otorgado por ia SSA

. Estéril, libre de pirogénos. No se garantiza Ia esterilidad del producto &n caso de
que 2l empaque primario haya sufrido rupture previa ( o leyendas alusivas )

MENORES

- §i esta ilegible o ausente ei dato “Pais de Origen” en empaque primario

- 5l esta borroso pero legible alguno de los datos o leyendas indicadas en el
subinciso 06.02.2.1.

- Etiquetas rotas, desgarradas o moiadas, pero con informacion legible y completa
&n empadue primario

07.03. CRITERIOS DE ACEPTACION O RECHAZO
TiPO DE DEFECTO NCA
Critico 1.0
Mayor 25
Menor 65
NCA: Nivel de Calidad Aceptable.
FECHA 18-1132 PAGINA No.
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

EQUIPO BASICO PARA BLOQUEQC MIXTO (EPIDURAL/SUBDURAL)

08.
08.01.

08.02.

08.02.1.

08.02.2.

ANALISIS DE LABORATORIO

SELECCION DE LA MUESTRA

Para prusbas de laboratorio seleccionar al azer equipos provsnientes de un mismo iote.
METODOS DE PRUEBA

Los aparatos ulilizados deben estar debidamenie calibrados.

Todas las pruebas deben realizarse empleando disolventes y reactivos grado reactivo, agua
destilada v material de vidrio borosilicato de bajo coeficiente de expansion térmica, a menos
gue se indiquen otras condiciones.

Utilizar un minimo de § equipos para cada prueba, con axcepcion de los métodos donde se
indique &l nUmero de piezas a probar.

ACABADO

PROCEDIMIENTO

Inspeccionar a simple vista cada parte del equipo y con un lente de 10 aumentos (10 X) las
paries que ssan hecasarias,

INTERPRETACION

Las partes del equipo deben cumplir con io indicado en el subinciso 06.01.
DIMENMSIONES

PROCEDIMIENTO

Utilizar los instrumentos de medicion con la resolucién adecuada para la dsterminacion de
las dimensiones.

INTERPRETACION

La agula modelo Touhy, &i catéter epidural y la jeringa para técnica de pérdida de
resistencia, deben cumplir con las dimensiones astablecidas en el subinciso 08.01.
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INSTITUTO MEXICANO LEL SEGURO SOCIAL

EQUIPO BASICO PARA BLOQUED MIXTO (EPIDURAL/SUBDURAL)

08.02.3. ESTERILIDAD
PROCEDIMIENTO

Efectuar esta prusba de acuerdo al método estabiecido en la Norma IMSS correspondiente
(10.05).

INTERPRETACION
Cada parte del equipo debe ser estéril.
08.024. PIROGENOS
REACTIVOS
Solucién de cloruro de sodio al 0.9% estéril y libre de pirégencs.
PROCEDIMIENTO
Pasar 40 mi de la solucion de cloruro de sodio a través de cada parte del equipo jeringa,
aguja, catéter y proceder de acuerdo al método establecido #n la Norma IMSS
corraspondiente (10.06), inyectando 10 mi de ia solucioén por kilcgramo de peso del conejo
(inciso a, 11.04).
INTERPRETACION
Cada parte dei equipo debe ser apirogénica.
08.02.5. OXIDO DE ETILENC RESIDUAL
PROCEDIMIENTO

Realizar esta prueba de acuerdo al método estabiecido en ia Norma IMSS correspondiente
{10.07).

INTERPRETACION

Cada parte del equipo no debe contener mas de 10 ppm de Gxido de etileno residual.
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOQCIAL

EQUIPO BASICO PARA BLOGQUEQ MIXTO (EPIDURAL/SUBDURAL)

08.02.6. PRUEBA INTRACUTANEA
PROCEDIMIENTO

Realizar esta prueba de acuerdo al método establecido en la Norma IMSS correspondienta
(10.08), a cada parte dal equipo.

INTERPRETACION

Cada parte dal equipo debe satisfacer la prusba.
08.02.7. PRUEBA DE INYECCION SISTEMICA

PROCEDIMIENTO

Realizar ssta prusha de acusrdo al método estabiecido en ia Norma IMSS corraspondients
{10.08), a cade parta del aquipo.

INTERPRETACION
Cada parte del equipo dsbe satisfacer la prusba.
08.028 METALES PESADOS*
08.02.8.1. REACTIVOS, MATERIALES Y EQUIPOS
REACTIVOS

- Acido nitrico

- Acido crémico

- Acetona

- Cloruro de meiileno
- Nitrato de plomo

- Acido sulfhidrico

- Acido acético

- Hidréxido de amonio

“ Solo para componentes plésticos.
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- Agua purificada
- Solucién de Acido acético 1 N
- Solucién de hidréxido da amonio 8 N

MATERIALES

- Probata graduada de 250 mi de vidrio tipo |, con tapén de vidrio esmerilado
- Matraz de axtraccion de tamafio adacuadeo

- Pipeta graduada de 100 ml

- Tubos de Nessler de 50 mi

- Papel indicador de pH da rango corto

- Navaja de un filo

- Escalimetro metalico

EQUIPC

- Termometro
- Parrilla elécirica

08.02.8.2. PREPARACION DEL MATERIAL Y EQUIPD

Limpiar todo el material de vidrio con solucion crémica (acido crémico), o si es necesario con
acido nitrico. enjuagar posteriormente con suficiente agua. Limplar adecuadamants los
instrumentos de corle, sucesivaments con acetona y clorure de metilenc, inmediatamente
antes de subdividir la muesira.

Limpiar todos los demas equipos utllizados, restregar con un dstergente adecuado ¥y
proceder a enjuagar con suficiente agua.

MNota: Los recipientes y equipos auxiliares no requieren estar estériies.

08.02.8.3. PREPARACION DE LAMUESTRA
De un especimen homogenéo ds pléstico, usar una porcién equivalente a un érea de 120
cm® de la superficle total (ambos iados combinados) por cada 20 mi de agua purificada

como medio exracianie, subdividirla con tiras de aoroximadamente 3 mm de ancho por 5 em
da largo.
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Transferir la musstra subdividida a una probeta graduada de 250 mi de vidrio tipo Y, con
tapdn de vidrio esmerilado y adicionar aproximadamente 150 mi de agua purificada.

Agitar durante 30 segundos, drenar y desechar sl liquido, postariormente repatir con un
segundo lavado.

Transfarir la muastra preparada a un matraz de axtraccién adecuado y aiadir la cantidad
raquerida de ague purificada como medio axtractanta,

Extractar por medio de calentamiento en un bafic Maria a la temparatura espacificada pars
al madio extractante de 343 K (70 °C) durante 24 horas. Enfriar a una temparatura no menor
de 293 K (20 "C), decantar el axtracto inmediatamente a un recipiente limpio y adecuado
para posteriormente sellar ¢! érea da cada pieza.

Nota: Esta solucién sarvird para varias pruebas (inciso b, 11.04).
PREPARACION DE SOLUCIONES DE TRABAJO
SOLUCION DE MITRATCO DE PLOMO

Disolver 159.9 mg de nitrato de plomo en 100 ml de agua a la que previamente s 2 agregé
7 mi da acido nitrico, enseguida diluir con agua hasta 1000 mi.

Cada mi de esta solucién contiene 100 microgramos de plome.
Almacenar asta solucion en recipientes da vidrio que no contengan sales solubles de plomo
tinciso b, 11.04).

SOLUCION ESTANDAR DE PLOMO

Diluir 10 mi de la solucién de nitrato de plomo con agua hasta 100 ml. Cada mi de esta
solucién estandar de plomo contiene el equivalenie a 10 microgramos de plomo.

Preparar una soiucion de comparacion con 100 microgramos de la soiucién estandar de
plomo por cada gramo de la muesira que va ser evaluada, conizniendo el equivalenta a
una parte de plomo por un milion de partes de ia muestra que va a ser evaluada. Esta
solucién debe prepararse el mismo dia que se usa. (inciso b, 11.04),
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08.02.9.

SOLUCION REACTIVO DE SULFURC DE HIDROGENC

Burbujear acido sulfhidrico en agua fria. Almacenar en botellas pequefas color ambar,
completamente llenas, en un lugar fresco y oscuro. Esia soiucion debe tener un fuerte olor a
écido sulfhidrico (inciso b, 11.04),

PROCEDIMIENTO

Pipetear 20 mi del extracto de la muestra preparada, filirar si es necesario en unoe de los
fubos apareados de 50 mi especiales para comparacion del color (fubos de Nessler), Ajustar
el pH entre 3.0 v 4.0 con acido acético 1N o con hidrévidoe de amonio 8N, usando pape!
indicador de pH de rango corto como indicador exernc. Diluir con agua hasla
aproximadamente 35 ml y mazclar.

En ol segundo tubo de Nessler, pipeiear 2 mi da la s0lucién estandar da plomo vy afadir 20
mi de agua purificada como blance.

Ajustar el pH entre 3.0 y 4.0 con acido acético 1N o con hidréxido de amonio 8N usando
papel indicador de pH de rango corto como indicador externo.

Diluir con agua hasta aproximadameante 35 ml y mezclar. Afiadir 10 mi de ia solucién reactivo
de sulfuro de hidrogeno recientemente preparado . a cada tubo. diluir con agua hasta 50 mi
y mezclar (inciso b,11.04).

INTERPRETACION

Cualquier coloracién café producida dentro de i0s 10 minutos posteriores a la prueba en el
tubo que contiene el extracto preparado de la muestra, no debe excader la coloracion del
tubo que cortiene la solucién esténdar de piomo (1ppm). Comparar ambos tubos viéndolos
de arriba hacia abajo (inciso b,11.04).

CONTENIDO DE PARTICULAS "

PROCEDIMIENTO

Realizar esta prusba de acuerdo al método establecide en la Norma IMSS correspondiente
{10.09).

* Solo para componentes plasticos.
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INTERPRETACION
Las partes analizades deben cumplir ¢con lo indicado en la Tabia 1:

TABLA 1.- Contenido de Particulas

TAMANO DE PARTICULAS (MICRAS) CANTIDAD MAXIMA DE PARTICULAS
5A 24 15
25 A 4% 2
50 A 100 0.5
Mayores de 100 0.3

08.02.10. RADIOPACIDAD DEL CATETER
PROCEDIMIENTQ

Realizar esta prusba de acuardo al método establecido an ia Norma IMSS correspondients

{(10.10).
INTERPRETACION

La densidad éptica de la imagen radiogréfica del catéter, debe sar igual o menor que la dal

astandar de comparacion (10.10).
08.02.11. INDICE HEMOLITICO
PROCEDIMIENTO

Realizar esta prueba de acuerdo al método establecido an la Norma IMSS correspondienta

(10.11).
INTERPRETACION

Ninguna de las soluciones debe tener coloracidn roja. El coeficiente de extincion o

1%
fé de la muestra probiema no debe axceder al dal patrén de referencia por
Lm

més de 0.03 (10.11).
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08.02.12.

08.02.13.

08.02.14.

CONICIDAD LUER DE CONECTORES HEMBRA Y MACHO
PROCEDIMIENTO

Realizar las prusbas correspondientes de acuerdo a los meétodos establecidos en ias
Neormas correspondientes {(10.12, 10.13).

INTERPRETACION

Los conectoras cénicos analizados debean satisfacer las prusbas correspondientas.
IDENTIFICACION DEL MATERIAL DE FABRICACION DEL CATETER
PROCEDIMIENTO

Realizar esta prueba de acuerdo al método astablacide an la MNorma IMSS correspondiente
{10.14).

INTERPRETACION
El material del catéter dabe ser poliamida 6 poliuretano.

IDENTIFICACION DEL MATERIAL DE FABRICACION DE LOS ACEROS INOXIDABLES
(CANULA)

METODO CUANTITATIVO
PROCEDIMIENTO

De acuerdo al método estabiecido en la Norma ASTM-E327 (10.15), obtener el porcentaje
de cada uno de 1os slementos con un espactdmsatro de emisidn dptica.

INTERPRETACION

Los porceniajes obtenidos para aceros incxidables IMSS (A-1, A-2, IAl-4), deben estar en
concordancia con los valores estabiecidos en la tabla 3 de la Norma IMSS correspondients
{11.01) y en la Table 2 de la Norma IMSS corraspondisnte {11.02).
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08.02.15. MICRODUREZA (ACERO INGXIDABLE)
PROCEDIMIENTO
Realizar este prueba de asuerdo al método establecido en la Norma IMSS correspondiente
{10.16).
INTERPRETACION
La duraza de los aceros dabs ser de 351 HK a 510 HK {(Microdureza Knoop) = 35 RC a 48
RC (Dureza Rockwell-C).

08.02.16. RESISTENCIA A LA CORROSION PARA ACERO INOXIDABLE (ACIDO CITRICO)
PROCEDIMIENTO
Desprender la canula del pabellon de ia aguja. Sumergiria durante 5 horas en un recipienie
de vidrio, &l cual contiene una solucién al 10 % de &cido citrico a tamperatura ambiente.
Posteriormente retirar de la solucién, sumergirla en agua dastilada v hervirla durante 30
minutos, Permitir el enfriamiento del agua v de la canula sumergida v dejer a temperatura
ambiente durante 48 horas. Transcurrido este tiempo, retirar la cénuia del agua y secaria
por evaporacion para su inspeccidn. Evaiuar 5 agujas comeo minimo (10,17},
INTERPRETACION
A simple vista la canula no debe presantar indicios de corrosion sobrs su suparficie.

08.02.17. HERMETICIDAD DE LA AGUJA
PROCEDIMIENTO
Realizar de acuerdo al método establecido en ia borma NMX-BB-47 (10.18) bloquear la
punta de ia aguja, ensamblaria en 2l cono luer maestro, aplicar presion hidrauiica de 27 46
N (2.8 kg/om2) durante § segundos.
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08.02.18.

08.02.18.

INTERPRETACION

No deben presentarse fugas de agua en ia unién del pabsiién y &l cono luer maestro 6 enla
unién del pabelién con la canula.

RESISTENCIA CATETER-SUJETADOR CATETER
PROCEDIMIENTOQ

Insertar un gancho en &l barril de una jeringa con pivote iuer lock, de tal forma que permita
colgar esta de un suspensorio an posiclén vertical, posteriormente, ensamblar el sujstador
roscado con &l catéter al pivote de ia jeringa, aseguréndose que el ensambis quede firme,
posteriormente, a partir del limite inferior del sujetador y sobre la porcion libre del catéter,
medir una porcidn de 9 cm del catéler, doblar la porcion restants del catéter y fiaria al
suspansorio. Colgar sobre al doblez dal catéter un peso muerto de 4,80 N (0.5 kgf) durante
15 saqundos. tener cuidado de no dejar casr asts bruscameants, Raaiizar #5ta prusha a una
temperatura de 293 K a 300 K (20°C a 30°C). Transcuirido esis tismpo, inspaccionar
visualmente.

INTERPRETACION

El snsamble debe soportar 8l paso sin despranderse o romperse.
RESISTENCIA A LA OCLUSION DEL CATETER

MATERIALES

Barra de metal ¢ material similar de 1.27 em + 0.02 ¢m de didmetro.

PROCEDIMIENTC

Fllar la barra de metal por uno de sus extremos. Ensamblar €l sulelador roscado ai
exiremo distal del catéter y enrollar éste airededor de ia barra como se indica en la figura 2,
de tal forma que quedan libres los orificios del extremo proximal. Fijar &l catéter con cinta
adhasiva transparente para evilar que ésis sa desenrolie.

Posteriormente, conectar una jeringa con agua al sujetador roscado y hacer pasar agua a
fraves dai catéter.
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08.02.20,

08.02.21.

INTERPRETACION

El agua debe pasar libremante a travéas del catéter y salir por 03 orificios proximales,
RESISTENCIA A LA FATIGA DE LA CANULA {(10.19)

PROCEDIMIENTC

Desprender la cénula dei pabelién. Sujetar firmements la canuia por ei &xiremo del bisel
principal. Aplicar a Ia distancia de 31.5 mm + 0.2 (para ambos calibres) una fuerza suficiente
para flexionar la canula, un anguio de 25 grados + 1 grado sobre su eje longitudinal,
efeciuar 20 ciclos. Posieriormenie invertir el senlido de la fueiza v repelir ia misma
operacion de flexion, con 20 ciclos. Evaluar 5 agujas como minime.

INTERPRETACION

Al examinar a simpie vista la canula, no debe haber fisuras o fracluras.

RIGIDEZ DE LA CANULA (10.19)

PROCEDIMIENTC

Dasprandar, si 85 nacasario ia canula dal pabelion vy de acuardo a su calibrs, aplicarle una
fuerza o carga ceniral de 5.5 N {0.5 Kgf) entra dos soportes colocados a una distancia de 25
mim + 0.2 (para ambos caiibres). Evaluar 5 agujas como minimo.

INTERPRETACION

L& canula no debs presentar un grado de deflexion mayor gue &l indicado a continuacion:

CALIBRE DEFLEXION MAXIMA

18 G 0.25 MM
17G 0.45 MM
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08.02.22. LIMITES DE ACIDEZ Y ALCALINIDAD DE LA CANULA
APARATOS, REACTIVOS Y MATERIALES
APARATOS
Potenciometro con slectrodo multipropésits.
REACTIVOS
Agua fresca destilada o desionizada.

MATERIALES
Recipiente de vidrio borosilicato da tamaiio adecuado.
PROCEDIMIENTO

Vertic 250 mi de agua en 2l recipients de vidrio, & una temperature de 310 K + 3 K{37°C +
3°C). Posteriormente sumergir 25 agujas, asegurdndose gue todas las superficies de las
egujas incluyendo &l interior de las canulas, este en contacto con el agua. Mantener la
tamperatura de 2 solucion durante 60 + 2 minutos, transcurrido este tismpo retirar ies
agujas, aseguréndose gua el agua, tanto an las superficies interioras, como axieriores de
las agujas, as reintagrada al reciplente. Posteriormante sumergir el elactrodo en ol fluido de
control, evitando &l contacto de éste con las paredes o el fondo dei recipiente y registrar ia
lectura del potenciémetro (10.20). El fluide de control dabe ser preparads bajo &l misms
procedimiento, pero omitiendo las agujas.

INTERPRETACION

El pH dal extracto da la muestra no dabe variar &n mas dé una unidad de pH, con raspeacto
al fluido de control.

08.02.23. ACIDEZ Y ALCALINIDAD (PARA COMPONENTES PLASTICOS)

PROCEDIMIENTG
Efsctuar esta prusba de acuerdo al método D4 establecido en la hNorma IS0 85364
{10.21).
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INTERPRETACION

No méas de 1 ml de cualquisra de las dos soluciones volumétricas astandar, debe ser
utilizado para que &l indicador cambis a color gris {10.21).

08.02.24. HERMETICIDAD DEL ENSAMBLE SUWJETADOR-CATETER
APARATOS, REACTIVOS Y MATERIALES
APARATOS
Manoémeiro
REACTIVOS
Agua fresca
MATERIALES

Liave de 4 vias
1 obturador

PROCEDIMIENTO

Ensambler el caiéter al suistador roscado v obiurar 2 cm de ia porcion proximai del catéter a
parlir de la punta de ial forma que los orificios Iaterales del mismo queden totaimente
blogueados. Posteriormente. ansamblar el conector del manometro al conector luer lock
hembra de una llave de 4 vias v ensamblar &l coneclor juer lock hembra del sujetedor &l
conector juer macho de la flave: sumergir todo ef sistema en unh tanque con ague a una
temperatura de 283 K a 303 K (20°C a 30°C) y aplicar aire @ una presion de 50 KPa (0.53
kgficm) arriba de la presién atmosférica, durante 15 segundos v observar &f equipo (10.21).

INTERPRETACION

No debe haber fugas de aire entre el ensambie del sujetador y &i catéter {10.21).
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09. ALMACENAMIENTO
Almacenar &n localas cubiertos, protegidos de ia liuvia v de la exposicion direscta a los rayos
del soi, asi como de fuentes de calor ¢ vapores.

10, REFERENCIAS MORMATIVAS

10.01. Reglamento de Insumos para ia Salud, Titulo Primero, Disposiciones Generales, Capitulo
Unico, Articulo Xi; Titulo Segundo. Insumos, Capitule |, Disposiciones Comunes, Seccién
Segunda, Envasado y Etiquetado. Articulo V1.

10.02. Ley General de Salud, Titulo Décimosegundo, Capitulo |, Articules 208 y 210,

10.03. Norma IMSS - JCC - Requisitos para Empaques Colectivos de Articuios de Consumo.

10.04, IMSS - UCT!- Procedimiento para ia Inspeccién de Recepcién por Atributos,

10.05. Norma IMSS - JCC - 01/M5.760 - Prueba de Esierilidad.

10.06. Norma IMSS - UCTI - 01/M5.867 - Prueba de Pirdgenos.

10.07. Norma IMSS - JCC - Determinacion de Oxido de Etilenc Residuai en Materiaies
Esterilizados con Gas Oxido de Etilenc.

16.08. Norma IMSSE - JCC - Determinacion del Grado de Acepieqion, Pruebas Biolégicas vy
Fisicoguimicas para Productos Elaborsdos con Materiales Plésticos, Létex u Otros
Elastdmeros de Origen MNaturai 0 Sintético. Pante I1 Pruebas Bioldgices.

10.08. Norma IMSS - JCC - Determinacion Microscépica de Particulas an Materiales de Curacién.

10.10. Norma IMSS - JCC - Detarminacion por Radiografia ds ia Radiopacidad.

10.11. Norma IMSS - JCC - Determinacion dei indice Hemolitico en Materiales Piasticos Utilizados
para Almacener o Aplicar Sangre o sus Fracciones.

10.12. MNorma IMSS - JCC - Conectores Cénicos con un 8 % de Conicidad Luer para Jeringas,
Agujas y otros Productos de Uso Médico. Paite |: Dimensiones v Métodos de Prueba.
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10.13. Norma IMSS - JCC - Conectoras Caonicos oon un & % de Conicidad Luer para Jaringas,
Agujes y otros Productos de Uso Médico. Parte li: Conectores con Rosca.

10.14. Norma IMSS - JCC - identificacion de Meierisies Pidsticos por Espectrofolometria &l
infrarrojo.

10.15. ASTM-E327-94 Standard Test Method for Gptical Emission Spectrometric Analysis of
Stainless Type 18.8 Steels by the Point to Plane Technique.

10.16. Norma IMSS - JCC - Método de Prueha de Microdureza.

10.17. Norma NMX-BB-46 - Determinacién de la Resistencia a la Comosion de Agujes
Hipodérmicas.

10.18. Norma NMX-BB-47 - Daterminacion de ia Hermsticidad en Agujes Desachables.

10.19. MNorma ISO 9626 Stainless Steel Needie Tubing for Manufacture of Medicai Devices.

10.20. Norma ISO 7864 Starile Hypodermic Needles for Single Use,

10.21. 150 8536-4 Infusion Equipment for Medical Use Peart 4 Infusion Sets for Single Use.
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AGUJA TOUHY -

SUJETADOR _
ROSCADO

CATCTER EPIDURAL .’ | JERINGA PARA TECHICA DE

PERDIIA DE RESISTENCIA

COHTENEDOR O CHAROLA
" DEL EMPAQUE PRIMARIC

FIGURA 1.- EQUIPQ PARA BLOQUEO MIXTQ EPIDURAL/SUBDURAL
(NO IMPLICA DISENQ)
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FIGURA 2.- PRUEBA DE OCLUSION DEL CATETER
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