;NORMA

T060-Material de curacion

JERINGAS HIPODERMICAS REISABLES - PIVOTE METALICO,
PIVOTE DE VIDRIO, PIVOTE EXCENTRICO UE' VIDRIO,
CLAVES #  060.550.0503  060.550,1394
060.550.0800  060.550.0834
060.550.0784  060.550,0826
060.550,1022  060.550.1014
060,550, 4283

Esta norma cancela a la norma Jeringas Hipodermicas.,
Reusables, Plvote Metallco, Pivote de \1dr10, Pivote
Excentrico de \1dr10 de fecha d1c1embre/85

_\IGENTE A PARTIR DEL 8 LE DICIEMBRE DE 1988,
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SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL

Subdireccién General de .Abastecimiento JERINGAS HIPODERMICAS REUSABLES -~ PIVOTE METALICO,
Jefatura de Control de Calidad PIVOTE DE VIDRIO, PIVOTE EXCENTRICO DE VIDRIO.

01,

;02.

03.

GG *

OBJETIVO Y CAMPO DE APLICACION

Esta norma establece las especificaciones de calidad que deben cumplir las
Jeringas Hipodérmicas Reusables, Pivote Met4lico, Pivots de Vidrio y Pivote
Excéntrico de Vidrio y sefiala los métodos para la verificacién de las mismas.
Se aplica en el proceso de la adquilsicitn, inclusidn,inspeccidn de recepcidn,
muestreo y suministro _del producto,

DEGCRIPCION DEL PRODUCTO

Artfculo M&dico reusable, elaborado en vidrio borosilicato de bajo coeficien
te de expansién térmica, Consiste en un cilindro de vidrio con graduacio -
nes, dentro del cual se acciona un piston elaborado del mismo material.
CLASIFICACION

De acuerdao a su capacidad nominal y forma del pivote podemos clasificar a las
Jeringas Hipodérmicas Reusables de la siguiente manera (09,01 y 09.02):

CLAVE CAPACIDAD NOMINAL, ml TIPO CE PIVOTE

060, 550, 0834 2  de vidrio*

060,550, 0800 | 5 de vidrio *

060, 550,0803 | 5 metdlico *
060,550,0826 : 10 ' de vidrio *

060,550, 1394 10 métalico *

060, 550, 4283 20 métalico *

060, 550,0784 . 20 de vidrio *a

- 060,559, 1014 50 Excéntrico de vidrio®
DICIEMBRE/8S.
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SEGUR|DAD Y SOUDARIDAD SOClAL

JERINGAS HIPODERMICAS REUSABLES - PIVOTE METALICO,

Subdireccion General de Abastecimienta
PTIVOTE DE VIDRIO, PIVOTE EXCENTRICO DE VIDRIO.

Jefatura de Contro! de Calidad

060,550, 1022 ‘ 00 Excéntrico de vidrio®

¥ pivote.congéatrico

A con adaptador metélico
04, ESPECIFICACIONES

04.01. CGENERALES

/ : ,: El artfculo debe estar elaboradc en vidrio borosilicato de bajo coefi-
ciente de expansidn térmica.

L
No debe tener polvo, ni partfculas de materiales propios o ajenos.

Las distintas superficies del artfculc gue se pongan en contacto con

los lfquidos administrados o con los tejidos de los usuarios, no deben

tengr posibilidad de desprender partfculas, ni contener sustancias que
@ se puedan disolver o provocar reacciones con las mismas.

tas distintas partes que integran el artfcula, deben estar libres de -
defectos como :. burbujas, astillamientos, fracturas, filos cortantes,
deformaciones, etc. El espesor de las paredes del cuerpo debe ser —_

,funiforme~'.

En todos los casos el ensamble del pivote con la aguja debe ser firme y no
separarse por la accidn del uso normal del artfculo.

FEl disefio de las piezas gue integran la Jjeringa, debe ser tal que permL--
ta su funcionamientoa

£l cilindro y émbolo deben venir marcados con un ndmero o sfmbolo que los
identifique como parte integral de la pileza.

JMM

DICIEMBRE/88.
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SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL

JERINGAS HIPODERMICAS REUSABLES - PIVOTE METALICO,

Subdireccion General de Abastecimiento
PIVOTE DE VIDRIO, PIVOTE EXCENTRICO DE VIDRIO.

Jefatura de Control de Calidad

04.,02. DE LOS COMPONENTES

04.02.1. CILINDRO O BARRIL CON PIVOTE ( ANEXD' 1 )

Parte de la jeringa elaborada con vidrio borosilicato de bajo coeficien
te de expansifn térmica, consiste en un tubo transparente y/o translici
do, el cual debe terer una escala graduada en mililitros ; urno de sus
extremos debe permitir la entrada del pistén, el extremo opuesto debe
reducirse en forma cénica ( pivote ). El disefio debe tener una
base o ceja en la porcifin externa del cilindro,

La longitud 4el barril debe ser tal que la jeringa tenga una capacidad
utilizable minima del 10 % més gque la capacidad nominal,

v £l difmetro interno del cilindro o barril, debe estar en funcidn de los
o requerimientos de la escala.

/04902-23 ,DI\/OTE

£1 pivote se localiza en el extremo del cilindro o barril Qué se reduce

en forma cdnica hasta formar una entrada tipo Luer macho, en donde se
adapta la aguja hipodérmica, un adaptador metélico u otro dispositivo.

l.a entrada y el adaptador metdlico deben cumplir con lo establecido,en

la norma 180 $594/1 " Conical Fittings With 6 % ( Luer )} Taper for Syringes
Needles and Certain Other Medical Equipment * Part.1 : Gergral requeri--
ments ( 08.01. ). El pivote puede ser concéntrico o excéntrico y estar
elaborado en vidrio borosilicato de bajo coeficiente de expansidn térmica o
en latén cromado, de acuerdo a lo establecido en el inciso 03.

En caso de estar elaborado en vidrio borosilicato de bajo coeficiente de
expansidn térmica, este deberd estar esmerilado en el contorno externc y
conformar con el cilindro o barril una sola pisza integral.

MM

DICIEMBRE/88.
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Subdireccion General de Abastecimiento JERINGAS HIPODERMICAS _BEUSABLES - PIVOTE METALICO,
Jefatura de Control de Calidad . PIVOTE DE VIDRIO, PIVOTE EXCENTRICO DE VIDRIO.

En el segundo caso el ensamble del pivote metdlico, debe soportar una

presidn hidrost4tica de 0.2744 MPa ( 2.8 Kg/cm? ) y cumplir con la -

Norma NOM - BB - 46 para " Agujas Hipodérmicas Reusables " ( 08.02. )

en el capftulo relativo a la resistencia a la corrosién, ademds de -~

estar libre de defectos tales como : rugosidades, ovalamientos, reba -
bas, etc.

El pivote‘metélico debe cumplir con la siguiente dimension : ( Ver

Anexo I ).
CONCEPTO ESPECIFICACION
Longitud A, mm 1848 + 1.5

04.02.3. PISTON { ANEXD 1 )

Vistago o gufa el cual puede presentarss hueco o maciso, esmerilado en —
la porcidn cilindrica que tiene contacto con el cilindro o barril. Es~

té& elaborado en vidrio borosilicato de bajo coeficiente de expan316n tér
mica y con un disefic adecuado para ajustarse perfectamente contra las pa
redes del cilindro.o barril.

El extremo proximal puede llevar marcado en el bisel un anillo que se
utiliza como referencia para determinar la capacidad correspondiente a
cualguier lirmea de graduacidn de la escala. £l extremo opugsto del
pistén, debe terer una base que sirva de apoyo para poder accionarlo
dentro del cilindro o barril.

La longitud del mismo debe permitir a la porcién cilindrica esmerilada
un movimiento libre a todo lo largo del barril y cuando la marca de re
ferencia coincida con la marca cero en la escala, la longitud de la sa
liente del pistfn a partir del barril debe ser de 6 mm mi{nimo.

g - DICIEMBRE/8S,
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SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL

~JERINGAG HIPODERMI(AS REUSABLES = PIVDTE METALICO,

Subdireccién General de VAbastec_l_m‘ento " PTVOTE DE VIDAIO. PTVOTE EXCENTRICO DE VIDRIO.
Jefatura de Contro! de Calidad i . :

04.03.

o04a.04,

04,058,

DE LA ESCALA
El barril o cilindro debe terer una escala graduada en mililitros.

Las 1lfneas de graduacidén, deben estar ubicadas en forma perpendicular
con respecto al eje del barril o cilindro, la lfnea que marca el cero
de la escala: y cada cinco 1fneas deben tener una longltud aproxxmada a
una tercera parte del didmetro del cilindro o barril, las 1ineas 1nter
medias. deben ser. de Lungltud aproximada a.la mitad §.a la tercera parte
de las primeras.

Adyacente a las lf{neas de graduacifin de mayor longitud, deben terer el
rndmero que corresponde.

La fidelidad de las lineas de graduacifn marcadas en la escala pueden
terer una tolerancia de % 5 % a 293 K ( 20°C ).

El final de la escala debe tener adyacente el rmero gque indica sl valor
de la dltima lfnea de graduacidn y las iniciales que indican las unida-

des que se estén mansjando.

Las lfneas de graduacién, nimeros y unidades deben ser indelebles, estar
claramente definidas y de un color adecuado para ser claramente legibles.

DEL MATERIAL DE FABRICACION .

El vidrio empleado es dé Borosilicatn‘de bajo coeficiente de expansién

térmica ( De 28 a 59 X 10~/ ‘K“'l } determinado entre 293 Ky 573 K,

DE LAS DIVISIONES { GRADUACIONES )

De acuerdo a su capacidad nominal las Jjeringas deben cumplir con las

DICIEMBRE/88, .
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SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL

Subdireccion General de Abastecimiento JERINGAS HIPODERMICAS REUSABLES - PIVOTE METALICO,
Jefatura de Control de Calidad PIVOTE DE VIDRIO, PIVOTE EXCENTRICO DE VIDRIO.
siguientes divisiones y subdivisiones,
TABLA 1 DE LAS DIVISIONES Y SUBRIVISIONES

'CAPACIDAD DIVISIONES, ml - SUBDIVISIONES, ml

NOMINAL, ml
2 0.5 0.1
5 1.0 0.2
5 1.0 - 0.2 .
10 1.0 0.2
10 1.0 0.2
20 - 5.0 1,0
20 : 5.0 1.0
50 o 10,0 5.0

100 - 10,0 ' 5,0 -

04.06. FISICAS Y QUIMICAS

Las Jjeringas hipodérmicas de vidrio en cualquiera de sus capacidades,
deben cumplir con las siguientes especificaciones :

JUM

DJCIEMBRE/88.
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Subdireccion General de Abastecimiento

JERINGAS HIPODERMICAS REUSABLES -~ PIVOTE METALICO,

Jefatura de Control de Calidad ‘ PIVOTE DE VIDRIO, PIVOTE EXCENTRICO DE VIDRIOQ.

CONCEPTO

Hermeticidad de la jeringa

'Hermeticidad entre el pivote
de metal y el de vidrio

Desplazamiento

Capacidad nominal ( volumen )

Resistencia al ataque gufmico

Choque térmicao

Determinacién del coeficiente de
expansidn téxrm:'(.t:a,,K"1

Resistencia del narcade

04.07. ENVASE Y MARCADO

ESPECIFICACION

No debe presentar fugas o escurri
mientos,

No deben presentar residuos de 1f
guido coloreado entre el pivote de
metal y el de vidrio, después de
ser lavadas,

Debe pasar la prueba
Debe cumplir con la capacidad no-
minal establecida en el inciso 03,

con una tolerancia de + 5 %, a 293 K
( 20°c )

Debe pasar la prueba

Las jeringas no deben romperse con las
cambios de temperatura.

De 28 a 59 X 10~7 ( 293 K a 573 K )

Las marcas con esmalte vitrificado,
no se deben dispersar cuando se prue
be de acuerdo a 08.11.

Los materiales de empaque deben proteger al producto para que resista
las condiciones de mane jo, almacenamiento y transporte en los diferen

tes climas del pais.

JMM

DICIEMBRE/88,
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SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL

Subdireccion General de Abastecimiento

JERINGAS HIPODERMICAS REUSABLES - PIVOTE METALICO,

Jefatura de Control de Calidad PIVOTE DE VIDRIO, PIVOTE EXCENTRICO DE VIDRIO.

04.07.1.

04.07.1.1.

- 04,07.2.

JMM

EMPAQUE PRIMARIO

Lo constituye una caja de cartoncillo u otro material de tamafio apropig

.do para contener una unidad y ademés debe tener un dispositivo para man

tener fija a la jeringa.

LEYENDAS EN EL EMPAQUE PRIMARIO

Nebe llevar impreso o adheride un marbete con las siguientes leyendas
as{ como cumplir con los requisitos aplicables establecidos en el articu
1o 210 de la Ley General de Salud ( 08.03 ) y gue no se enlistan en este -

incisoa.

Nombre genérico

No., de lote

Capacidad nominal de la jeringa

Nombre o razén social y domicilio del proveedor

EMPAQUE COLECTIVO

Lo constituye una caja de cartdn corrugado de forma rectangular con resis
tencia minima de 11 Kg/cmz, debe cumplir con lo establecido en la Norma
IMES de ¥ ﬂéquisitas para Empagues Colectivos de Artfcules de Consumo "

( 08.04. ) conteniendo las siguientes piezas.

DICIEMBRE/88.
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Subdireccién General de Abastecimiento  JERINGAS HIPODERMICAS REUSASLES - PIVOTE METRLICO,

Jefatura de Control de Calidad PIVOTE DE VIDRIO, PIVOTE EXCENTRICO OF VIDRIO.
CAPACTDAD No. DE PIEZAS

NOMINAL , ml

2 200 a 400
5 100 a 200
10 100 a 200
20 : 80 a 104
50 : 40 a 50
100 40 a 80

05. INSPECCION DE RECEFPCION

05.01. SELECCION DE LA MUESTRA

Para efectos de muestreo e inspeccién proceder como se establece en la
Norma IMSS de " Muestreo e Inspeccidn por Atributos para la Receptidn
de Remesas de Artfculos varios " [ 08,05. Jo o

05.02. CLASIFICACION DE DEFECTOS

05.02,1. DEFECTO CRITICO

Ogquedades

Astillamientas

Fracturas

Filos cortantes

Deformacionss -

Falta de escala

Vidrio adherido -

Lineas de aire abiertas

Falta de esmerilado donde se requiere _

Diferente némere de serie entre pistén Yy barril o cilindro

i - ~ DICIEMBRE/8S,
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SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL

Subdireccion General de Abastecimiento JERINGAS HIPODERMICAS REUSABLES ~-PIVOTE METALICO,
Jefatura de Control de Calidad PIVOTE DE VIDRIO, PIVOTE EXCENTRICO DE VIDRIO.

05.02.2. DEFECTO MAYOR

Polvo

Suciedad

Marcado borroso o ilegible

Ilegibilidad y/o falta de leyendas oficiales

05.02.3. DEFECTO MENOR
Despostilladuras
Piedras
Manchas de pintura’
08.03. CRITERIO DE ACEPTACION
Para le aceptacidn o rechazo del producto objeto de la presente Norma,

se debe emplear el Nivel de Calidad Aceptable ( NCA ) que se establece
en la siguiente .tabla.

TIPD DE DEFECTOD NCA )
i‘Criticc ' 1.0
Mayor 2.5

Menor 6.5

JMM

DICIEMBRE/8S,
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SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL

Subdireccidon General de Abastecimiento

JERINGAS HIPODERMICAS REUSABLES - PIVOTE METALICO,

Jefatura de Control de Calidad PIVOTE DE VIDRIO, PIVOTE EXCENTRICO DE VIDRIO,

0s,

06.01.

OSBOZS

06.02.1.

VM

ANALISIS DE LABORATORIO

MUESTRAS PARA LABORATORIO

Para efectos de pruebas de laboratorio, seleccionar al azar
40 piezas provenientes de un mismc lote y proveedor, de diferentes estibas
y empagues colectivos de la remesa,

METODOS DE PRUEBA

CONDICIONES DE LAS PRUEBAS

Los aparatos empleados deben estar debidamente calibrados

Los reactivos utilizados en la preparacidn de las soluciones de prueba
deben ser grado reactivo a menos gue se indique otro grado.

£l agua empleada debe ser destilada, a menos que se indigque otra pureza.
El material de vidrio debe ser de borosilicato de bajo coeficiente de ex
pansidn térmica.

CONCEPTO | REFERENCIA
Hérmeticidad de la jeringa 08.06.
Hermeticidad entre el pivote 08,07,
de metal y el de vidrio
Resisterncia quimica 08.08.
Chogue térmico 08.09.

. Coeficiente de expansifin tSrmica 08.10.

Resistencia del marcado 08,116

DICIEMBRE/SS.,
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SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD 50CIAL

Subdireccion General de Abastecimiento JERINGAS HIPODEAMICAS REUSABLES - PIVOTE METALICO,
Jefatura de Control de Calidad PIVOTE DE VIDRIO, PIVOTE EXCENTRICO DE VIDRIO,

06.02.2. DESPLAZAMIENTO

Realizar esta prueba en 10 Jjeringas para cada tipo.

Accionar por lo menos cinco veces el pist6n dentro del cilindro e barril,
imitando la accidn normal de inyectar.

06.02.2.1. INTERPRETACION
El pistén, en todos 1los casos, debe deslizaﬁse con facilidad en los dos

sentidos dentro del cilindro o barvil sin presentar mayor resistencia que .
la del ajuste normal entre el pistdn y el cilindro.

06,02.3. CAPACIDAD NOMINAL ( VOLUMEN )

“ Realizar €sta prueba en por lo menos 10 jeringas, para cada tipo a 293 K
/ { 200C ).

{.a capacidad nominal se detefmina por comparacidn con ura probeta u otro
equipo adecuado.
06.02.3.1. INTERPRETACION
Todas las jeringas verificadas deben cumplir con lo establecido en el
inciso 04.068. para la prueba correspondiente.
06.02.4, VERIFICACION DEL ACABADO, MARCADO, EMPAQUE Y EMBALAJE
Verificar en no menos de 10 jeringas, para cada tipo, las especificacio-

nes establecidas en los incisos 04.01. ( los que sean aplicables ),
04.07.1‘,, O&oo’?e"ol’u y 0400702.

o ~ " DICIEMBRE/8S.
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SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOUIAL

JRINGAS HIPODERMICAS REUSABLES - PIVOTE METALICO,

Subdireccion General de Abastecimiento
PIVOTE DE VIDRIO, PIVOTE EXCENTRICO DE VIDRIO.

Jefatura de Control de Calidad

06.02.4.1. INTERPRETACION

Todas las Jeringas verificadas cdeben cumplir con lo gstablecido en cade
uno de los incisos mencionados.

27+ ALMACENAMIENTO

&l producto debe conservarse libre de polvo y protegide de la humedad,

08, PREFERENCIAS NORMATIVAS

- 08,01, 180 594/1, Conical Fittings with 6 % ( Luer ) Taper for Syringes, Needles
,/ and Certain Other Medical Eguipment. Part 1 General Requeriments,

08.02. NOM - BB - 46, Agujas Hipodérmicas Reusables.

08.03. Artfcula 210, Ley General de Salud, Diario (ficial de la Federacidn
7 de Febrero de 41984,

-~

C8.04, Norma IMSS, Requisitos para Empagues Colectivos de Artfculos de Consumo.

08,05, Norma IMSS, Muestreo e Imspeccién por Atributos para la Recepcidn de -
Remesas de Articulos varios.

08.06. NOM ~ BB - 39 Qeterminacidn de la Hermeticidad en Jeringas Hipodérmicas
‘ de Vidl"iDe

JUM | o DIC IEMBRE/88.
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SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD 50CiAL

JERINGAS HIPODERMICAS REUSABLES -~ PIVOTE METALICO,

Subdireccion General de Abastecimiento
PIVOTE DE VIDRIO, PIVOTE EXCENTRICO OE VIDRIC.

Jefatura de Control de Calidad

08.07, NCM - NOM - BB - 38 Determinacién de la Hermeticidad entre el pivote
de metal y el de vidrio de la jerirga.hipodérmica de vidrio.

08.08. ANSI/ASTM C -~ 169 - 80 Standard Method for Chemical Analysis of Soda
Lime and Borosilicate Glass.

08.09, NOM - BB - 19 - 1981 Jeringas Hipodérmicas de Vidrio Reusables Especifi

caciones,

N8.10. NOM - P — 7 — 1983 vidrio - Determinacidn del Coeficiente de Expansidn
Térmica Lineal de S&lidos Rigidos.

08.11. NOM - BB - 13 Industria del Vidrio-Material de Laboratorio-Tubos de En.
e saye, Tubos de Cultivo y Tubos de Centrifuga de Vidric Borosilicato, '

/09,  BIBLIOGRAFIA

09.01. Cuadro Bésico de Material de Curacién y Protesis del Sector Salud 1984, —
p. 52 '

09°02’1 Oficios 32.01/405 del 23/NIII/88 y Oficio 32.01/0432 del 12/IX/88 del
Presidente de la Comisién del Cuadro Bé&sico de Equipo M&dico y Material
de Curacifn dirigidos al Titular de la Subjefatura de Insumos para la
Salud,

JMM . ' | '
| ~ DICIEMBRE/8S.




INSTITUTO MEXSCANO DEL SEGURO SOCIAL

Subdireccion General de Abastecimiento
Jefatura de Control ds Calidad

JERINGAS HIPODERWICAS REUSABLES - PIVOTE
DE VIDRIO, PIVOTE EXCENTRICO DE VIDRIO.

W

L]

C
°
{ \
-_-.‘E l‘

mi.
10ml,

s W - M . T P G S G R S TP TS TAR e W s RS ST G S B R

CILINDRO DE VIORIO

] -

O~ U P S S Pt T8 IS YR To® 28
-

r-ilflilllli‘lll.lllllli .

toia bt o oo by o o bg et

LL ot e e e e o i e e e m e e e o' o o o |

- S mw wm o U s o LTS G ne o

|-t

‘o--—--u‘.-nnqmﬂv—-—nﬂ--4——-a--o—-—--

sy e

Lo e i
Xy \Q 3
PIVOTE _OE VIDRIQ e A
: . ju\h g‘m . PIVOTE METALICO /
' e L1y 4 = . X
PENDIENTE 6% Ve Ty CoMp LUER
=
\w_cv_eg
/
PISTON
Porcion esmerilod. N
( N

DICJENBRE/8S.




PR Eraeil
r_"J Hn. iZLiI 5
| i

e




