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j 060··Material de curación

JERINGAS HIPODERMICAS REIJSABLES - PIVOTE METALICO ..
PIVOTE'DE VIDRIO .. PIVOTE EXCENTRICOlJE'VIDRI0.
Cl~AVES I . 060.550.0503 ~ 060: 550.13~4

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 ..Pivote Metálico ..Pivote de ~drio ..Pivote
Excentrico de Vdrio de fecha diciembre/85.

\IGENTE A PARTIR DEL 8 DE DICIEMBRE DE 1988.
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Subdirección General de Abastecimiento
Jefatura de Control de Calidad

JERIN3AS HIPOCERMICAS REUSABLES - PIVOTE ~TALICO,
PIVOTE lE VIpRIO, PIVOTE EXCENTAICO CE VIDRIO.

Esta norma establece las especificaciones de calidad que deben cumplir las
Jeringas Hipod~micas Reusables, Pivote Metálico, Pivote de Vidrio y Pivote
Exc~ntrico de Vidrio y señala los m~odos para la verificaci6n de las mismas.
Se aplica en el proceso de la adquisiciOn, inclusi6n,inspecciOn de recepci6n,
muestreo y suministro del producto.

Art:l:culoM~dico reusable, elab.orado en vidrio borosilicato de bajo coeficie!:!.,
te de expansiOn t~rmica. Consiste en un cilindro de vidrio con graduacio -
nes, dentro del cual se acciona un pistón elaborado del mismo material.

De acuerdo a su capacidad nominal y forma del pivote podemos clasificar a las
Jeringas Hipodémicas Aeusables de la siguiente manera (09.01 y 09.02):

CLAVE ••CAPACIDAD NOMINAL, ml TIPO CE PIVOTE

060.550.0834 2 de vidrio*
050.550.0800 5 de vidrio *
050.550.0503 5 metálico *
060.550.0826 10 de vidrio *
060.550.1394 10 mátalico *
050.550.4283 20 m~talico *
060.550.0784 20 de vidrio *A
060.550.1014 50 Exc~ntrico de vidrio A.



INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
SEGURIDAD Y SOllDARIDAO SOCIA~

Subclirección Gtlneral de Abastecimiento
Jefatura d~ Control de Calidad

JERINGAS HIPODERMICAB REUBABLES - PIVOTE METALlCO,
PIVOTE DE VIDRIO, PIVOTE EXCENTRICO DE VIDRIO.

* Pivote d:~oncéotrico
A Con adaptador metálico

I El artículo debe estar elaborado en vidrio borosilicato de bajo coefi-
ciente de expansión térmica.

"No debe tener polvo, ni partículas de materiales propios o ajenos.
Las distintas superficies del artículo que se pongan en contacto con
los líquidos administrados o con los tejidos de los usuarios, no deben
tener posibilidad de desprender partículas, nícontener sustancias que

(o se puedan disolver o provocar reacciones con las mismas.

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

"uniforme •

En todos los casos el ensamble del pivote con la aguja debe ser firme Y no
separarse por la acción del usa normal del artículo.

El diseño de las piezas que integran la jeringa, debe ser tal que permi-
ta su funcionamiento.

El cilindra y émbolo deben venir marcados con un número o símbolo que los
identifique como parte integral de la pieza.



INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL

Subclirección General de Abastecimiento
Jefatura de C.ontrol de Calidad

JERlf\X?ASHlPODERMICASREUSABLES - PIVOTE METALICO,
PIVOT¿ DE VIDRIO, PIVOTE EXCENTRICO DE VIDRIO.

Parte de la jeringa elaborada con vidrio borosilicato de bajo coeficie~
te de expansi6n térmica, consiste en un tubo transparente y/o translúci
do, el cual debe tener una escala graduada enmililitros ; uno de sus
extremos debe permitir la entrada del pistón, el extremo opuesto debe
reducirse en forma cónica ( pivote). El diseño debe tener una
base o ceja en la porción externa del cilindro.

La lonrJitud del barril debe ser tal que la jeringa tenga una capacidad
utilizable mínima del 10 % más que la capacidad nominal.

El diámetro interno del cilindro o barril, debe estar en funci6n de los
o requerimientos de la escala.

El pivote se localiza en el extremo del cilindro o barril que se reduce
en forma cónica hasta formar una entrada tipo Luer mac;:ho,en donde se
adapta la agujahipodérmica, un adaptador metálico u otro dispositivo.
La entrada y el adaptador metálico deben cumplir con lo astablecido,en
la norma ISO 594/1 " Conical Fi ttings Wi th 6 ojo ( Luer ) Taper for Syringes
Needles and Certain Other Medical Equipment " Part 1 General requeri-
ments ( 08.01.). El pivote puede ser concéntrico o excéntrico y estar
elaborado en vidrio borosilicato de bajo coeficiente de expansi6n térmica o
en latón cremado, de acuerdo a lo establecido en el irciso 03.

En caso de estar elaborado en vidrio borosilicato de bajo coeficiente de
expansión térmica, éste deberá estar esmerilado en el contorno externo y
cpnformar con el cilíndro o barril una. sola pieza integral.



INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL

Subclirección General de Abastecimiento
Jefatura de Control de Calidad

JERINGAS HIPODERMICAS REUSA8LES - PIVOTE METALICO,
PIVOTE DE VIDRIO, PIVOTE EXCENTRICO DE VIDRIO.

En el segundo caso el ensamble del pivote metálico, debe soportar una
presión hidrostática de 0.2744 MPa ( 2.8 Kg/cm2 ) y cumplir con la -
Norma 1\OM- 88 - 46 para 11 Agujas Hipodérmicas Reusables " ( 08.02. )
en el capítulo relativo a la resistencia a la corrosi6n, además de -
estar libre de defectos tales como: rugosidades, ovalamientos, reba
bas, etc.

El pivote metálico debe cumplir con la siguiente dimension
Anexo I ).

vástago o guía 'el cual puede presentarse hueco o maciso, esmerilado en
la porción cilíndrica que tiene contacto con el cilindro o barril. Es-
tá elaborado en vidrio borosilicato de bajo coeficiente de expansi6n tér. -mica y con un diseño adecuado para ajustarse perfectamente contra las p~
redes del cilindro o barril.

El extremo proximal puede llevar marcado en él bisel un anillo que se
utiliza como referencia para determinar la capacidad correspondiente a
cualquier línea de graduaci6n de la escala. El extremo opuesto del
pist6n, debe tener una base que sirva de apoyo para poder accionarlo
dentro del cilindro o barril.

L~ longitud del mismo debe permitir a la porción cilíndrica 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 pistón a partir del barril debe ser de 6 mm mínimo.
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Las líneas de graduaciÓn, deben estar ubicadas en forma perpendicular
con respecto al eje del barril o cilindro, la línea que marca el cero
de la escala y cada cinco líneas deben tener una longitud aproximada a
una tercera parte del diámetro del cilindro o barril, las líneas inte!:,
medias deben ..$er: dt3 lqq,giW.d,aproximada a..lami tad Ó a la tercera parte
de las primeras.

Adyacente a las líneas de graduación de mayor longitud, deben tener el
número que corresponde.

La fidelidad de las líneas de graduación marcadas en la escala pueden
tener una tolerancia de t 5 ~ a 293 K ( 20°C ).

El final de la escala debe tener adyacente el número que indica el valor
de la última línea de graduaci6n y las iniciales que indican las unida-
des que se están manejando.

Las líneas de graduaci6n, romeros y unidades deben ser indelebles, estar
claramente definidas y de un color adecuado para ser claramente legibles.

El vidrio empleado es de 8orosilicato de bajo coeficiente de expansi6n
t~rmica ( De 28 a 59 X 10-7 K-1 ) determi~ado entre 293 K Y 573 K.

D~ acuerdo a su capacidad nominal las jeringas deben cumplir con las



~ INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIALlW SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL

Subclirección General de Abastecimiento JERIf\GAS HIPODERMICAS REUSABLES - PIVOTE METALICO,
Jefatura de Control de Calidad PIVOTE DE VIDRIO, PIVOTE EXCENTRICO DE VIDRIO.

CAPACIDAD
f\OMINAL, mI

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

c. 20' 5.•0 1.G

20 5.0 1. O
50 10.0 5.0

100 10.0 5.0

04.06~ FI8ICAS y QUIMICAS

Las jeringas hipodérmicas de vidrio en cualquiera de sus capacidades,
deben cumplir con las siguientes especificaciones :
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Subclirección General de Abastecimiento .ERINGAS HIPODERMICAS REUSABLES - PIVOTE METALICO,
Jefatura de Control de Calidad PIVOTE DE VIDRIO, PIVOTE EXCENTRICO DE VIDRIO.

No debe presentar fugas o escurri
mientos.

Hermeticidad entre el pivote
de metal y el de vidrio

No deben presentar residuos de lf
quido coloreado entre el pivote de
metal y el de vidrio, después de'
ser lavadas.

Debe cumplir con la capacidad no-
minal establecida en el inciso 03.
con una tolerancia de + 5 70, a 293 K
( 20°C ) -

Las jeringas no deben romperse con los
cambios de temperatura.

Determinaci6n del coeficiente de
expansi6n ta-mica ,K-1

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

LE;ls marcas con esmal~e vitrificado,
no se deben dispersar cuando se pru~
be de acuerdo a 08.11.

Los materiales de empaque deben proteger al producto para que resista
las condiciones de manejo, almacenamiento y transporte en los diferen
tes climas del país.
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Subdirección General de Abastecimiento
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JERINGAS HIPODERMICAS REUSABLES - PIVOTE METALICO,
PIVOTE DE VIDRIO, PIVOTE EXCENTRICO DE VIDRIO.

Lo constituye una caja de cartoncillo U otro material de tamaño apropi~
..do para contener una unidad y además debe tenar un dispositivo para ma,!2

tener fija a la jeringa.

Debe llevar impreso o adherido un marbete con las siguientes leyendas
esí como cumplir con los requisitos aplicables establecidos en el artíc~
lo 210 de la Ley General de Salud ( 08.03 ) Y que no se enlistan en es~e
jnciso.

Nombre genérico
NO. de lote
Capacidad nominal de la jeringa
Nombre o raz6n social y domicilio del proveedor

Lo constituye una caja de cartón cor'rugado de forma rectangular con resis
tencia mínima de 11 Kg/cm2, debe cunplir' con lo establecido en la Norma -
IMSS de " Requisitos para Empaques Colectivos de Artículos de Consumo tt

l 08.04. ) conteniendo las siguientes piezas.



INSTITUTO MEXICANr-.. :JEl SEGURO SOCIAL
SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL

JERINGAS HIPODERMICAS REUSABLES - PIVOTE METALICD,
PIVOTE DE VIDRIO, PIVOTE EXCENTRICD DE VIDRIO.

CAPACIDAD- ---
NOMHJAL, mI

200 a 400
100 a 200
100 a 200
80 a 104
40 a 50
40 a SO

10
20
50

100

Para efectos de muestreoe ínspecci6n proceder como se establece en la
Norma IMSS de 11 Muestreo e Inspección por Atributos para la Recepci6n
de Remesas de Artículos Varios " ( 08.05. ).

Oquedades
Astillamientos
Fracturas
Filos cortantes
Oef01~maciones
Falta de escala
Vidrio 'adherido
Líneas de aire abiertas
F'ctl ta de esmerilado donde se requiere
Diferente nC'imero de serie entre pist6n y barril o cilindro

DICIE~1BRE/88 •
'" W ._ ~ _ "
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SEGURIDAD y SOLIDARIDAD SOCIAL

Subclirección General de Abastecimiento
Jefatura' de Control de Calidad

.ERINGAS HIPODERMICAS REUSABLES -PIVOTE METALICO,
PIVOTE DE VIDRIO, PIVOTE EXCENTRICO DE VIDRIO.

Polvo
Suciedad
Marcado borroso o ilegible
Ilegibilidad y/o falta de leyendas oficiales

Despostilladuras
Piedras
Manchas de pintura

Para la aceptación 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.

1.0

2.5

_~~~~D. 1e1EMBRE/ªª~.__
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Subdirección General de Abastecimiento
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JERINGAS HlPODER~ICAS REUSASLES - PIVOTE METALICO.
PI VOTE DE VIDRIO, PIVOTE EXCENTRICO DE VIDRIO.

Para efectos de pruebas de laboratorio, seleccionar al azar
40 piezas provenientes de un mismo lote y proveedo~ de diferentes estibas
y empaques colectivos de la remesa.

Los aparatos empleados deben estar debidamente calibrados
Los reactivos utilizados en la preparación de las soluciones de prueba
deben ser grado reactivo a menos que se indique otro grado.
El agua empleada debe ser destilada, a menos que se indique otra pureza.
El material de vidrio debe ser de borosilicato de bajo coeficiente de ex
pansíón térmica~ -

08.06.

08.07 oHermeticidad entre el pivote
de metal y el de vidrio
Resistencia química
Choque térmico
Coeficiente de expansión térmica
Resistencia del marcado

08.CJA.
08.09.
08.10.

________ D_IC_I_EM_BHE_/88_- __ -------"-- _



INSTITUTO MEXICI'.
SEGURIDAD V SOLIDARIDAD SOCIAL

Subdirección General de Abastecimiento
Jefatura de Control de Calidad

JERINGAS HlPODERMICAS REUSABLES - PIVOTE METALICO,
PIVOTE DE VIDRIO, PI\AJTE EXCENTRICO DE VIDRIOa

Realizar esta prueba en 10 jeringas para cada tipo.

Accionar por ,lo menos cinco veces el pist6n dentro del cilindro o barril,
imitando la acci6n normal de inyectar.

El pist6n, en todos los casoS, debe deslizarse con facilidad en los dos
sentidos dentro del cilindro o bar~il sin presentar mayor resistencia que·
la del ajuste normal entre el pistón y el cilindro.

06.02.3. CAPACIDAD !\OMINAL ( VOLU!'vlEN)

Realizar ésta prueba en por lo menos 10 jeringas, para cada tipo a 293 K .
( 20°C ).

La capacidad nominal se determina por comparación con una probeta u otro
equipo adecuado.

Todas las jeringas verificadas deben cumplir con lo establecido en el
inciso 04.06. para la prueba correspondiente.

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., 04.07.1.1. y 04.07.2.

DICIEMBRE/88 .
•' • .J > , ~ _
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SEGURIDAD V SOLIDARIDAD SOCIAL

-S-ub-c-It-'re-c-c-¡ó-n--G-e-n-e-ra-I-d-e-A--b-as-t-e-c-im-i-e-n-to--~JE-R-I-NG--A-S--H-IPODERMICASREUSASLES - PIVOTE METALICO,
Jefatura de Control de Calidad PIVOTE DE VIDRIO, PIVOTE EXCENTRICO DE VIDRIO.

Todas las jeringas verificadas deben cumplir con lo establecido en cade
uno de los incisos mencionados.

ISO 594/1, Conical Fittings with 610 ( Luer ) Taper for Syringes, Needles
and Certain Other Medical Equipment. Part 1 General Requeriments.

Artículo 210, Ley General de Salud. Diario Oficial de la Federación
7 de Febrero de 1984.

Norma IMSS, Muestreo e Inspecci6n por Atributos para la Recepción de -
Remesas de Artículos Varios.

NQM - as - 39 Determinación de la Hermeticidad en Jeringas Hipodérmicas
de Vidrio.



INSTITUTO MEXIC ,.-, )EL SEGURO SOCIAL
SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOÜ\L

JERINGAS HlPODERMICAS REUSA8LES - PIVOTE METALICO,
PIVOTE DE VIDRIO, PIVOTE EXCENTRICO DE VIDRIO.

08.070 NOM - NOM - 88 - 38 Determinaci6n de la Hermeticidad entre el pivote
de metal y el de vidrio de la jeringa.hipod~rmica de vidrio.

08.080 AN5I/ASTM C : 169 - 80 Standard Method for Chemical Analysis of Soda
Lime and Borosilicate 8lass.

08.09. ~OM - 88 - 19 - 1981 Jeringas Hipodérmicas de Vidrio Reusables Especifi
caciones.

08.10 o MJM - P - 7 - 1983 Vidrio - Determinaci6n del Coeficiente de Expansi6n
Térmica Lineal de S6lidos Rígidos.

08.11. NOM - 8B - 13 Industria del Vidrio-Material de Laboratorio-Tubos de En-
e- saye, Tubos de Cultivo y Tubos de Centrlfuga de Vidrio Borosilicatoo

Cuadro Básico de Material de CuracilSn y Protesis del Sector Salud 1984, --,
Po 52

Oficios 32.01/405 del 23/VIII/88 y Ofic~o 32.01/0432 del 12/IX/88 del
Presidente de la Comisión del Cuadro Básico de Equipo M~dico y Material
de Curación dirigidos al Titular de la Subjefatura de Insumos para la
Salud.



INSTITUTO MÉXICAHO DEL SEGURO SOCIAL

Subdirecci6n General de Abastecimiento
Jefatura de Control de Calidad

JERINGAS HIPOOERMICAS REllSABLES - PIV1JTE
DE VIDRIO, PIVOTE EXCENTRICO DE VIDRIO.
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