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ESTA NORMA CANcELA A LA NORMA IMSS-JCC. GORRO QUIRORGICO PARA CUBRIR CABELLO,
DESECHABlE bE TELA NO TEJIDA, VIGENTE A PARTIR DEL 26 DE AGOSTO DE 1989.
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Esta norma establece las especificaciones de calidad que debe oumplir el Gorro par;;!
Cirujano, de Tela no Tejida, Desechable y sellala ios metodo!! de prueba para 11'1
verificaci6n de las mismas. Se aplica en el proceso de adquisici6n, inclusion, inspecci6n
de recepcion, muestreo y suminislro del produeto.

Prenda desechable formada pordos plezas, una de las cuales continua en ambos
extremos para formal' una cauda 0 cinta de amarre para fuar la prenda. Debe elaborarsa
en tela no tejida unidirecciohal en colores verde 0 azul (cuando ~s de tela tolalmante
impregnada),o fantasia (cual)do as de tela parcialmente impre~nada). Consultar los
graficos 1y 2.

Es aquellaelaborada POI' un aglutinamientode fibras naturales, artifidales, sinteticas 0 SU'" '0
mezclas, en cualquier proporci6n, ya sea pOI' procedimientos quimicos, mecaniCo•.•~.
termicos 0 poria combinacion de estos.

, Es squalla que contiene al menos 65 % de fibras y el restante de s6l1dos.
:'. \ ,,_j .. ,1 - ',-" i

TELA NO TEJIDA PARCIALMENTE IMPREGNADA (09.01)
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PARTE DELGADA' h<! .
Id' }t-\,\,: ~I " _ I

Porci6n de u~~'iei~6~hmenor espesor, con respecto al resto de la rrtismk .
. .'i',' . i

NOMBRE GENERICO ACEPTADO POR EL INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO
,sOCIAL . .

02.03 NOMBRE GEN~RlCO ACEPTADO POR EL CUADRO BAslCO DE MATERIAL DE
CURACI6I'J Y PR6TESIS DEL SECTOR SALUD

GorrosPara Cirujano, de Tela no Tejida, Desechable (09.03).

CLASIFICACI6N Y DESIGNACION

Garro Para Cirujano de Tela no Tejida, Desechable. Caja con 100
Plezas. .



DETERMINACI6N PROCEDIMIE;NIQ

La superficie de la tela debeser, 06.02:1
uniforme y suave al tado

- Suciedad
• Cascarillas sensibles al tecto
- Astillas de Madera
• Metal
" Vidrio
- Cabellos
- Insectos 0 5US fracciones
- Mal olor
- Contaminacion por hong os
- Humedad
- Or1ficios
- Rasgaduras ..
- Manchas ajenas alas caracteris-

ticas del producto
• Partes delgadas
- Partes deshilachadas .
- Fibras sueltas 0 sus residuos
- Hilos sueltos J
- Pelusas
- Piezas mal cosidas
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- Piezas mal eortadas
- Piezas mal ensambladas
-Cualquier residuo utilizado en el
proeeso de fabricaci6n que afecte
desfavorablementelapresentaci6n
y/o ei uso a que esta destinado ei
produeto

DIMENSIONES , em 06.02.2
(consultarlos graficos 1 y
2)

~ >,

- hltUr~del Frente', (A) 10 ± 0.5

- Altura del Costadoen su 15.5 ± 1.0
.Parte mas Alta,(B)

-Altura en el Extremo de ia 4,0 ± 0.5
,Cihta de Amarre, (C)

- Largo Total del Costado, 48.3 ± 2,0
(D)

-Ancho Maximo dela Base 16.0 ± 1,0
Superior (E)

- L~rgoMaximo dela Base 23.9 ± 1.0
Superior (F)

- Ancho ~n ia Parte Trasera
de ia Base Superior ( G )

Nota: En Ids~r~ficos1 y 2 seindican otras dimensiones adicionales, SlJ tolerancia
.esde±1.0cm..· :



06.02.3
Observaei6n: l~
prueba se realiza

La mueslra no debe perder mas del' ill n i c am e n Ie,
2b % de 5US propiedades durante la inclusion
originales, despues del proceso de del produclo,
esterilizaei6n. debido a algull(1

i quejs, a pelicion
La muestra n~ debe ~erder ma~ del i expresa del IM8t; 0
10 % de sus propiedades i en caso de que
originales, despues del proceso de, cambien las
esterilizaci6n. caracleristicas de

las malerias
primas.

06.02.4
Observaci6n: La
prueba se realiza

,unicamente duranl'l
, la inclusion d,,~'
producto, debido II
alguna queja, <l ;
pelicion expresa del
IMSS 0 en eaSl' dn
que cambien ICls
caracteristicas tic)
las materias prim1'\s

EI indica de initabilidad del producto
debe ser menor de 1, tanto para piel
intseta, como para piel erosionada

Confecci6n (ver los
_Waflcos 1 y 2)

Formado por dos piezas, una base
superior y un eostado que la rodea
y que continua en ambos extremos
para formar lma cauda o.cinta de
amarre

, -----~..~"~._ ....

J
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Costuras (ver los gnUicos
1 y 2)

Peso, 91m2

Resistencia a la Traccicn
en Seco, N/cm (kgf/cm)

- Sentido Longitudinal

Las piezas que forman el garro 06.02.6
deben unirse con hila de algodcn
100 %0 mezela. de. algod6n
poliester y eostura overlock .de 3
hilos, con no menos de 8 cadenetas
por ceda 2.5 cm de longi,tud

Para evitar que las pie:tas de tela no
tejida sa separsn con facilidad, las
cadenetas de la costura deban
taner una altura de 2.5 mm minimo,
de la orilla de la lela hacia denlro

TELA
TOTALMENTE
IMPREGNADA

TELA
PARCIALMENTF.
IMPREGNADA

06.02.7

06.02.8

56.86 (6.0)
minimo

41.20 (4.20)
minimo

3.24 (0.33)
minimo
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.Resislencia a la Tracci6n
en Humedo, N/cm
(kgf/cm)

17.65 (1.80)
minimo

11.77 (1.20)
minimo

1.03(0.105)
minimo

.1.47 (0.15)
minima

06.02.10

06.02.11

06.02.11

Verde agua 0 Fantasia
azul agua

6.20 a 7.50

16.0 maximo

500 minima

Solidez del Color al Sudor, 3 minimo 06.02.12
Acido °Alcalino, grado

Eslabilidad al Corte La tela no debe presenlar 06.02.13--,)
desprendimieolos de fibra cuando
se corta .

Cada envaseyernpaque del producto debe leoer impreso oen una eliqueta adherida, los
siguientes datos y/o leyendas en espariol, en forma legible e indeleble, de acuerdo a 10
indicado en la Ley General de Salud (08.01), su Reglamenlo cotrespondiente (08.02) y a
105 requerimiento Institucionales:
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- Nombre generieo del produeto
- Nombre comereial del producto (eua!1do exisla)
- Numero de clave del Cuadro Basieo Institucional de Material de Curaci6n I

- C6digo debarras EAN 0 UPC de acuerdo a 10 establecidoen los convEmlos IMSS,
CANIFARMA y AMECOP (08.03) ., I

- Numero .de lote' . I
- Marca 0 logotipo, razon social 0 nombre y domicilio dei fabrieante, importador y

proyeedor.:j " '. '. •• ".' .' I

-Fecha de fabricacion (puede estar implicita en elnumero de lote) .
- Para uso excluslvo del Sector Salud . ,
- Pais de b!igeri, . .'
- No estaril 0 leyendas alusives (de al menos 3 mm de altura)

n~'tii'H -Cantidad,de plezas contenidas 'd' d . . . !

,~Datos,leyehdas y simbolos alusivos al CUI a 0, manejo, transporte y
,-, ,< almacenamiento del prodlicto ' .

,

En easo de procludos de importaeion, el envase primario debe tener irripres~ ~ en una
contraetiqueta adherida, que no obstruya las leyendas del pais del origen, los datos y/o
leyendas en espanol mencionados, asi como el c6digo de barras EAN 0 LlPC, de acuerdo
a 10 estableeido en el convenio IMSS,. CANIFARMA Y AMECOP (08.03). ,

'Lo~empaques (e~1Vas~s) del producto deben reunir las especificaciones senaladas en el
Titulo XXIV del Reglamento de la Ley General de Sah.ld en Materia de Control Sanitario de
Actividades, Establecimientos, Productos y ServiciQs (08.02), debidamenle aprQbados por
laSSA. .

EI tipo Y ia caUdad de los empaques son responsabilidad del proveedor. :Deben proteger
al producto y re.sistir las condieione~ de manejo" transporte y almace~amienlo en los
dlferenles climas del pars. I

,

EMPAQUE PRIMARIO

'6aJa 0 Una bol~a de polietileno iransparente 0 material similar, resisten~e. cerrada, y de
tamano adecuado para contener 100 piezas. .

J' ,,'" " •



Caja de carton corrugado de forma rectangular baja, con una resistencfa minima de 1.09
MPa ( '11 kg/cm2 ) conteniendo 30 empaques prirhariQs.

t;

Deben cumplir con 10 establecido en la Norma IMSSRequlsitos para Empaques Coleclivos
de ArHclJlos de Consumo (08.04). - - I

,
INSPECCION DE RECEPCION

Para efectos _de muestreoe inspecciorl de' recepci6n, aplicar el procedimiento
correspondiente (08,05), conservando invioladas las mlJestras que presenlen defeclos

, ,C~,SI~IPACION DE DEFECTOS
,',". "'L,":;", ,i .'

c'" i,GRIT\qOS , "

• ':.QUeelproducto fisic~mente no corresponda a losolicitado
• Leyendas 0 datos de un producto diferente
, Humedad en el empaque primario
· Ausencla total 0 equlvocaclon de alguna de las leyendas 0 datos siguientes:

.~-;) '. i .",,:''".. .:.~; - "; ,".;:. ,:"", ."; ,. "~' .;,' • -;". " i' i

> ",~ '~: ',";'!: ,j:',:,

- Numero de lote _ '
." Fecha de fabricacion (puede estar impllcita en el numero de lote)
- Canlidad de piezas contenidas
- Marca a lagolipo, razon social 0 nombre y domicilio -del fabricante, imporlador y
proveedor
- Datos, leyendas 0 simbolos alusivos al cuidado y maneJo d~1 producto

· Envase deteriorado 0 con ondulaciones 0 can dobleces fuera de diserio
· Etiqueta ffja al envase con cinta adhesiva
· Etiqueta rota, desgarrada, despegada pardalmente a rnojads, can informacion

Incompleta 0 i1egible.

FEcHA

-VlGENCfA

27-06-96
25-08-96 PAGINAfk> 1~~8J
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En el ca;o de productos de importaci6n, aUSElnc/a en el envase de contraetiqueta en
idiom a espanol, con los datos y/o leyendas de et/quetado indicados en al ine/so 04.02.1 0
que dicha contraetiqueta obstruya las leyendas del pars de origEm.

· Envase sucio 0 manchado
· 5/ esta ausente alguno de los requisitos de etiquetado indieados en el inciso.
04.02.1 y que no sa mencionan como defeetos crrticos y mayores ,

· Si e~ta borroso pero legible alguno de 105 datos y/o leyendas /ndicados en el inciso
04.02.1' . .

· Etiquetas rolas, desganadas, despegadas parcialrnente 0 mojadas, pero con ir;'lformaci6n
legible ycompleta .". . I

· No cumplir con otros requisitos de et/quetado indicados por 105 Organ/smos Ofieiales

.2.5

6.5

i·,,·'i ',.,.'

06.01 SELECCIONDE LA MIJESTRA

Para analisis de laboratorio y retencion de muestra, seleccionar al azar un min/mo de 110
piezas proven/entes de una misma clave y numero de lole.

:,il,·,

M~TODO'S DE PRIJEBA

FECHA . 27-06-96
~ENC~ 25-08-96
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Los aparatos utilizados deben estar debidamente calibrados.

EI agt.laempleadadeba ser destiladaa menos que sa indkjue otrogrado de pureza.
~~':~l/;;,A~l":".',_·;/:;:~:.;~'i,'~.:~:j';I ."",' ';'.~' ~(" - ,<

ElmateHalUe vidriol.itilizado debe ser borosilicato' de bajo ebeficiente de expansion tarmiea.
!; , ,"~ :', 1 ~ . i

lJtilizarun minimo de 12 piezas para cada prueba, con excepeion de 10~matodos donde
se indique el numerode plezas que deben probarse.

ACAI3ADO'
"r:\:c; !

Observaf bajo eo~d'iciones adecuadas de visibilidad 6ada una de I~s unidades que
constituyen la muestra.
'" -'1- ,,' '.'

.. '. . i
La muestra debe estarlibre de los defectos mencionados en el inciso 04.01 , en al rangl6n
correspondiehle. ' , ,

Verificar las dirriensiones eslablecidas en el inciso 04.01 i utilizando los inslrurnentos de
medlcion adecuados (regia 0 vernier segun el caso). Consultar tambien IT' graficos 1 y 2.

La mueslra debe cumplir con las dimensiones eslablecidas en at inci$o 04.01 , en a'
renglon correspondiente. .

RESISTENCIA A LA ESTERlLlZACION

La prueba se realiza unicamente, durantela inclusi6n del prododb, dabidb a alguna queja,
a peticion expresa dellMSS 0 en caso de que cambien las caraeteris!ica~ de las matarias
primas. '

ESTERILlzAcI6NEN AUTOCLAVE
¢H~:::C,i, ,~J:~"r::,:.,,~,(·, i

Coiocar 10 pleza~jdel produclo, dentro de una bolsa para eslerilizar 60n dimensiones
mlnimas de 16 em x 36 em x 6 em, cerrar la bolsa, colocarla dentro de una auloclave y
esterilizar a una temperatura de 396 K a 405 K (125 ·C a 132 ·C) durante 30 minutos.

t~'11<itr' " !
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\:.~

Relirar el produelodel auloclave y veriflear las especifieaciones mencionadas en el inciso
04.01 , en el rengl6n eorrespondiente.

La mueslra no debe perder mas del 20 % de sus propiedades originales, despues del
proceso de esterilizacion. . I

Coloear 10 piezas del produelo dentro de una bolsa para eslerililar can dimensiones
minimas de 18 em x 36 em x 6 em, eerrar la balsa, eolocarla denlro del equipo y eslerilizar
a una lemperalura en un rango de 322 K a 333 K (49 "C a 60 "C), can una eoneentraci6n
de oxido de elileno de 450 mg/mL a 800 mg/L, humedad relativa de 50% y llempo de
exposicion de 2 horas a 4 horas, lomando en consider-acion la coneenlraci6n de oxido de
etileno, .'.

Retirar el productodel squipo de eslerilizaei6n, dejarlo a temperalura ambienle durante 24
horas yveriflcar fas espeeifleaeiones meneionadas en 1"1 inciso 04.01 ,en el renglen
eorrespondienle.

La mueslra n6' debe !perder mas del 10 % de sus propiedades originales, despues del
proeeso de eslerilizaci6n.

IRRITABILIDAD EN PIEL

La prueba se realiza unieamenle durante la inclusi6n del produclo, debido a alguna qu~ja,
a peliei6n expresa del .IMSS 0 en el easo de que cambien las caracterlsticas de las
malerias primas de fabricaeion del producto.

EI Indice de irrilabilidad del produclo debe ser manor de 1, tanto para piel intacta; como
para piel erosionada.



\terificaria confecci6n de la muestra utilizancio los instrumentos de medici6n adectl?dos
(regia 0 vemier). Consultar los graficos 1 y 2. '

La muestra debecumplir con los requerimientos establecidos en el inciso 04.01, en el
rengl6n correspondiente.

Verificar las costuras de la muestra utilizando los instrumentos de medici6n adecuadas
(regia 0 vemier). Consulter los graficos 1 y fl..

La muestra de be cumplir can 105 requerimientos E!stablecidos en el inciso 04.01, I'll' ",1
rengl6n correspondiente.

Los valores obtenidos deben concordar con 10 establecido enel inciso 04.01.1, rm el
'rengl6n correspondiente. .

,proceder c0rl}0 se indica enla Norma NMX-I',-59 (08.08).

Los valoresobtenidos deben concordar con loestablecido enel inciso 04.01.1 , en I'll
renglon correspondiente. ... .

:,' ,
Reali~ar la inspecci6n visUal de I~ tela.

EI color de la tela debe concordar con 10establecido en ellnciso 04.01.1 , en el renql6n
correspondiente.



06.02.10 PI:'

Proceder como .se indica en la Norma NMX-BB-11 (08.09).
t :','L ,,~, t~ .~,H'~' ",

Los valores de pH oblenidos deben coneordar con 10 establecido en al inciso 04.01.1 , en
el rengl6n eorrespondiente. !

'I i

",:rJ'" '.( . t,:\::: \ ~:':t: :.<

P~oee'der Como se,indlca eH la Norma NMX-A-180(08.10):

Los .valoresobtenidos debeo coneordar con 10 estableeido en el inciso 04.01.1, en el
rengl6n correspondiente ; ;

I I i

Proeeder corpo se indica en la Norma NMX-A-65 (08.11).

Los valores obtenidos deben concordar con 10 establecido en Ell inciso 04.01.1 , en el
rengl6n correspondiente. .

Durante la realizaei6n de las pruebas, verifiear que enlos carles de tela, no existan
desprendimientos de fibra5 de la mue5tra.

ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCI6N
,:\ , .' r

EI Gorro para Cirujano,de Tela no tejida, Desechable debe conservarse en e!wa~es bien
cerrados, que garantieen la estabilidad del producto en las condiciones atmosfericas
{temP13ratura y humedad),imperantes en las regiones del pais, durante, la Vida ulil
expresada en el marbete, dato que de no, existir 5e sobrentierde que es de 5 an4s.
Almacenar en locales cubierlos, protegidos de la lIuvia y de la exposici6n directa a 105 rayos
del sol, lejos de fuentes de calor y/o vapore5.



Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Control, Sanitario de Actividades,
Establecimientos, Productos y Servicios, Titulo Vigesimocuarto, Envasadr) (Ie los
Productos. i

Acuerdo de Concertaci6n que Suscriben pOI' una Parte al Instituto Maxicano del Seguro
Social a Travels de la Subdirecci6n General de Abastecimiento, la Camara Naciol181 (iq Ifl
Industria Farmaceutica y la Asociacion Mexicana de C6digo de Producto. Marzo de 1~~94.

Norma IMSS - JCC. Requisitos para Empaques Colectivos de Articu!os de Consumo
I

IMSS -JCC - PG - 001 Procedimiento para Ie Inspecci6n de Recepci6n pOI'Atributos.

Fannacopea de los Estados Unidos MexiGanos, MGA 0515 l,fTitabilidad en Piel. Sexta
Edici6n, Secretarfa de Salud, Mexico OF, 1994,pp. 182-'183.·

NMX-A-72 Metodo de pflieba para la Determinacion del Peso por Metro Cuadrado de las
Telas. Metoda de la Muestra Pequeiia.

NMX-A-59 Metodo de Prueba para la Determinacion de 18 Resislencia a la TracCi",J)
Alargarniento ~e las Telas.

NMX-BB-11 Talas no Tejidas Direccionales de Uso Sahitario y Quirurgico. DeterminRci6n
del pH - Metoda Potenciometrico.

NMX-A-180 Metoda de Prueba para Determinar el-nempo y Capacidad de Absorci6n de
las Telas n6 Tejidas Direccionales. '

NMX-A-65 Metodo de Prueba para la Determinacion de la Solidez del Color de 'as
Materiales Textiles al Sudol'.

FECHA

V1GENCIA
27-06-96
25-08-96



INNTEX-NMX-A-303-1995 Material para Usa Medico - Telas No Tejidl'ls birec6ionales de
Usa Sanitario y Quirlirgico.

, Cuadro Basico Institucional de Material de Curaci6n deIIMSS, 1 de noviembre de 1993, p
76. .

Cuadro Basico de Material de Curacl6n y Protesis del Sector Salud, 1992, p 96 .

27-06-96
25';'08-96 . r~lflANo 17 :00 18J



GAAFICO 1 • GORRO QlIIRURGICO
VISTA DE COSTADQ

MEDIDAS EN CENTIMETROS A LA ORIl.LA DE
LA TELA 0 EN LA UNION DE PIEZAS DE EST A,
DONDE EXISTAN COSTURAS

SIMBOLOS _-=-=-= INDICAN PUNTOS DE UNION
ENTRE PIEZA DE TELA

r···········--..------
1

92

'fT'"

rH]·,-------~-.-----..-l.-~-,.5
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. _. __ ~ __ l1c.O . '. __.'
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'.OM FICO 2. GORRO QIJIRURQICO
VISTADE LA BASE SUPERIOR

MEDIDAS EN CENTiMETROS A LA ORILLA DE
LA TELA 0 EN LA UNION DE PIEZAS DE IOSTA,
DONDE EXISTAN COSTURAS

SIMBOLOS ::-::-= INDICAN PUNTOS DE UNION
ENTRE PIEZA DE TELA

FECHA 27-06-96
VlGENeIA 25-08-96


