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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

SUBDIRECCION GENERAL DE ABASTECIMIENTO
NORMAS Y PROCEDIMIENTOS

JERINGAS DE VIDRIO, CON PERA

01. OBJETIVO Y CAMPO DE APLICACION
Esta norma establece las especificaciones de calidad que deben cum
plir las jeringas de vidrio. con pera (10.01) y sefiala los metodos
de prueba para la verificacion de las mismas. Se aplica en el proce
so de la adquisicion, inclusion, inspeccion de recepcion, muestreo
y suministro del producto.

02. DESCRIPCION DEL PRODUCTO
Articulo de uso medico, reusable, compuesto por un recipiente cilig
drico de vidrio con terminacion en punta y complementada con una pe
ra de hule natural, ensamblada en un extremo del recipiente.

03. DEFINICIONES
Para efectos de esta norma, se establecen las siguientes definicio-
nes:
BORDE FILOSO
Falta de pulido en el vidrio el cual deja secciones cortantes.
BURBUJA
Inclusion gaseosa de formas variables dentro de la pared del vidrio
o hule,
DEFORMAC ION
Alteracion de la forma definida.
DESPOSTILLADURA
Irregularidad en la superficie del vidrio que se produce por impacto,
FRACTURA
Grieta en la masa del vidrio o del hule,
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

SUBDIRECCION GENERAL DE ABASTECIMIENTO
NORMAS Y PROCEDIMIENTOS

JERINGAS DE VIDRIO, CON PERA

DESMORONAMIENTO

Deshacer y arruinar poco a poco las aglomeraciones que tienen cierta
cohesion,

MATERIAL INFIJSIBLE
Inclusion de materia que no pudo fundirse o derretirse,.
TALLADURA

Raya acosionada por el rozamiento de articulos de vidrio o de hule
con una pieza de material abrasivo.

VIDRIO ADHERIDD

Particula pequefia de vidrio no fundida que al removerse provoca rotu
ras, fracturas, despostilladuras y otros,

ROTURA
Abertura en un cuerpo.
REBABA

Porcion de material sobrante que forma resalto en la superficie del
vidrio o hule.

OQUEDAD
Burbuja rota o espacio que en un cuerpo sdlido queda vacio.
CLASIFICACION DEL PRODUCTO

De acuerdo a las capacidades del recipiente de vidrio, las jeringas
se clasifican de la siguiente manera (10,01):
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

SUBDIRECCION GENERAL DE ABASTECIMIENTO
NORMAS Y PROCEDIMIENTOS

JERINGAS DE VIDRIO, CON PERA

CLAVE CAPACIDAD, ml
060.550.0909 60
060.550.0891 90

05. ESPECIFICACIONES

05.01 DEL PRODUCTO

05.01.1 GENERALES

Las dimensiones contenidas en esta norma para los componentes, son
especificas para el funcionamiento adecuado del articulo.

La superficie del articulo que se ponga en contacto con los liquidos
no debe tener posibilidad de desprender particulas ni contener subs-
tancias que puedan disolverse o provocar reacciones con los mismos.

Los pigmentos utilizados no deben contener en su composicion impure-
zas o substancias que puedan transladarse al interior y/o provocar
reacciones con los liquidos manejados.

Los componentes que integran al articulo deben proporcionar un ensam
ble libre de fugas y soportar las tensiones normales de uso.

La jeringa de vidrio y pera de hule deben estar libres de: bordes filo
sos, burbuijas, deformaciones, despostilladuras, fracturas, desmorona-
mientos, material infusible, talladuras, roturas,oquedades, vidrio adhe
rido, decoloraciones, rebabas, etc. -

05,.01.2 DE LA JERINGA
Debe estar elaborada con vidrio borosili;atolcon un coeficiente de

expansion térmica no mayor de 55.5 X 10 °~ K © y cumplir con las di
mensiones v capacidades indicadas en la tabla 1.
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JERINGAS DE VIDRIO, CON PERA

05.01.3

05.01.4

La forma debe ser cilindrica, con terminacidén en punta en uno de
sus extremos. El otro extremo debe tener una ligera disminucion
en el diametro, longitud de 2.3 cm a 2.7 cm y la terminacidn debe
contener un ligero reborde o labio en el perimetro del mismo (ver
anexo 1),

Es necesario que tenga una linea perpendicular al eje vertical de
la jeringa, con un espesor no mayor a 4 mm, la cual indique la capa
cidad (de la punta a la linea) de la jeringa en mililitros. Esta II
nea debe ser nitida e indeleble.

La punta debe tener bordes romos.

DE LA PERA

Fabricada a base de latex o cualquier otro material adecuado, atoxico.
pigmentado, de forma esférica, con cuello, el cual sirve para ensam-
blar adecuadamente por dentro, a la jeringa de vidrio (ver anexo 1).

Debe tener la elasticidad apropiada para el buen funcionamiento del
del articulo, ser resistente a la accidon de detergentes, antisépti-
cos y germicidas v soportar un minimo de 3 esterilizaciones en auto
clave.

Es necesario que las paredes de la pera tengan un espesor uniforme
y una superficie lisa,

DIMENSIONALES

El articulo debe cumplir con las dimensiones que se establecen en la
siguiente tabla:
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

SUBDIRECCION GENERAL DE ABASTECIMIENTO

NORMAS Y PROCEDIMIENTOS

JERINGAS DE VIDRTO, CON PERA

TABLA 1.- Dimensiones en centimetros
( ver anexo 2 )

CONCEPTO

De la jeringa

de la

jeringa vy pera

CLAVES

060.550.0909

060.550.,0891

Capacidad, ml 55 a 65 8 a b
Longitud:
Total, A 20.0 a 21.5 20.9 a 22,4
Del cilindro, B 14,2 a 14.6 14,4 a 14,8
De la punta, C 3.5 a 4.2 4.2 a 4.9
De la disminucion, D 2.3 & 2.7 2o 3 A& e
Diametro externo:
Del cilindro, E 2.9 mpidal 35 @r Bl
De la disminucion, F 2.5 a 2. 28 a1 «3.0
Del reborde, G 3.1 a 3.3 3.4 a 3.6
De la punta, O 0.35 0.36 0.35 a 0,36
Diametro interno de la
punta, p 0.25 a 0.26 0.25 a 0,26
De la pera:
Longitud:
Total, I 7.5 8.3 8.2 @ 9.0
De la esfera, J 5.4 5.8 6.2 a 6.6
Del cuello, K 21 255 2,0 a 2.4
Diametro:
De la esfera, M &5 1 a: 5«9 6.4 a 6,8
Externo del cuello, N 2.8 a 3.2 3. @& 35
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SUBDIRECCION GENERAL DE ABASTECIMIENTO
NORMAS Y PROCEDIMIENTOS

JERINGAS DE VIDRIO, CON PERA

05.01.5 BILOGTCAS, FISTCAS Y QUIMICAS
CONCEPTO ESPECIF ICACION

DE LA JERINGA:

Identificacion del mate Borosilicato con un coeficient7 dglexpansién
rial de fabricacidn térmica no mayor de 55.5 X 10”7 K = en el in
tervalo de temperatura de 293 K a 573 K.

Choque térmico Debe resistir un cambio brusco de temperatura
de 393 K a 273 K e inversamente,

Esfuerzos residuales. Deben ser como maximo cuatro discos.

Resistencia al ataque La perdidg de masa no debe ser mayor de

quimico 175 mg/dm",

Resistencia hidrolitica Debe pasar la prueba,

Contenido de oxidos Debe pasar la prueba.

alcalinos

DE LA PERA:

Identificacion del mate Hule latex,

rial de fabricacion

Resistencia a los anti- Debe pasar la prueba.
sépticos y germicidas

Envejecimiento acelerado Debe soportar 96 horas ¥ 30 minutos en camara
de oxigeno a 343 K + 1 K.

Metales pesados, ppm 5 maximo.

Toxicidad sistémica aguda Debe ser atoxica.

Esterilizacion Debe soportar por lo menos 3 en autoclave.
FECHA .
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

SUBDIRECCION GENERAL DE ABASTECIMIENTO
NORMAS Y PROCEDIMIENTOS

JERINGAS DE VIDRIO, CON PERA

05.02

05.02.1

05:02.1.1

DEL EMPAQUE Y EMBALAJE

Los materiales del empaque deben proteger al producto para que resis
ta las condiciones de manejo, almacenamiento y transporte en los di-
ferentes climas del pais. La calidad del empaque y envase son respon-
sabilidad del proveedor.

EMPAQUE PRIMARIO

Caja de cartoncillo de tamafio apropiado para contener una unidad, en
su interior debe tener un entrepafio perforado en su parte central, -
para proteger la punta de la jeringa.

LEYENDAS EN EL EMPAQUE PRIMARIO

Debe llevar impreso o adherido un marbete con las siguientes leyendas
asi como cumplir con los requisitos aplicables establecidos en la Ley
General de Salud y su Reglamento en Materia de Control Sanitario de -
Actividades, Establecimientos, Productos y Servicios (09.01, 09.02) v
que no se enlisten en este inciso.

Jeringa de vidrio, con pera

Clave (segin corresponda)

Lote No.

Capacidad, ml

Nambre o razon social v domicilio del proveedor

Para uso exclusivo del SectLor Salud

CLAVE
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SUBDIRECCION GENERAL DE ABASTECIMIENTO
NORMAS Y PROCEDIMIENTOS

JERINGAS DE VIDRIO, CON PERA

05.02.2 EMBALAJE
Caja de carton corrugado de forma rectangular baja con una resistencia
minima de 1,07 MPa (11 kg/cm“) conteniendo los empaques primarios. De-
ben cumplir con lo establecido en la Norma IMSS Requisitos para Bnpaqu.
Colectivos de Articulos de Conswmo (09.03).

06, INSPECCION DE RECEPCION

06.01 SELECCION DE LA MUESTRA
Para efectos de muestreo e inspeccion. proceder de acuerdo a lo estable
cido en la Norma IMSS Muestreo e Inspeccion por Atributos para la Recep
cion de Remesas de Articulos Varios (09,04).

06.02 CLASIFICACION DE DEFECTOS
CRITICO
Ensamblado inadecuado
Borde filoso de la jeringa
Deformaziones en la ieringa que impidan su funcionamiento
Fracturas
Despostillajuras en la punta de la jeringa
Retaras
Viirios adheridos en la pant.~ (e 1> jer‘naa
Oquefades
Rehabas en la punta de la jeringa
Desmoranamientos
MAYOR
Falta de marca indicadora de volumen
Burbuijas
Deformaciones en la pera
Despostilladuras
Material infusible
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SUBDIRECCION GENERAL DE ABASTECIMIENTO
NORMAS Y PROCEDIMIENTOS

JERINGAS DE VIDRIO, CON PERA

Falta de identificacion en el embalaje
Vidrio adherido en la ieringa

Rebabas

Decoloraciones en la pera

Omision del numero de lote

Falta de identificacidn del articulo
Bmbalaje humedo

MENOR
Talladuras

CRITERIOS DE ACEPTACION

Para la aceptacion o rechazo del producto objeto de la presente norma
se debe emplear los niveles de calidad aceptables (NCA) que se estable

cen en la siguiente tabla:

TABLA 2.- Niveles de calidad aceptables

TIPO DE DEFECTO NCA
Critico 1.0
Mayor 2.5
Menor 6.5
07. ANALISIS DE LABORATORIO
07.01 SELECCION DE LA MUESTRA
Para efectos de pruebas de laboratorio tamar al azar un minimo de 25
piezas provenientes de un mismo lote,
07.02 METODOS DE PRUEBA
El agua empleada debe ser destilada a menos que se indique otra pureza
CLAVE FECHA
4-Julio-90
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

SUBDIRECCION GENERAL DE ABASTECIMIENTO

NORMAS Y PROCEDIMIENTOS

JERINGAS DE VIDRIO, CON PERA

Los aparatos utilizados deben estar debidamente calibrados.

1

El material de vidrio utilizado debe ser borosilicato de bajo coe-

ficiente de expansion térmica.

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

Utilizar un minimo de 12 piezas para cada prueba,con excepcion de
los métodos de prueba donde se indique el numero de piezas a probar,

PRUEBAS

DE LA JERINGA:

Capacidad

Identificacion del Material de Fabricaciodn
Choque térmico

Esfuerzos residuales

Resistencia al ataque quimico

Resistencia hidrolitica

Contenido de oxidos alcalinos

Dimensiones

DE LA PERA:

Identificacion del material de fabricacion
Resistencia a los antisépticos y germicidas
Envejecimiento acelerado

Metales pesados

Toxicidad sistemica aguda

Dimensiones

Esterilizacion

PROCEDIMIENTOS

07.04
09.05
09.06
09.07
09.08
09.09
09.10
07.03

09.11
09.12 09.13
09.14
09.15
09.15
07.03
07.05
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SUBDIRECCION GENERAL DE ABASTECIMIENTO
NORMAS Y PROCEDIMIENTOS

JERINGAS DE VIDRTO, CON PERA

07.03 DIMENSIONES

Utilizar los instrumentos de medicion adecuados (regla metalica para
medir longitudes y Vernier para diametros) y verificar las dimensiones

menc ionadas en el inciso 05.01.4.
INTERPRETACION

Todas las unidades probadas deben cumplir con lo indicado en dicho
inciso,

07.04 CAPACIDAD

Por medio de una probeta verificar las capacidades de las jeringas
indicadas en el inciso 05.01.4.

INTERPRETACION

Todas las unidades verificadas deben cumplir con lo indicado en di-
cho inciso para la prueba correspondiente.

07.05 ESTERILIZACION

Someter las unidades a un ciclo de esterilizacion en autoclave a
394 K por 30 minutos. Repetir el proceso por lo menos 2 veces.

INTERPRETACION

Las unidades probadas deben cumplir con lo indicado en el inciso
05.01.5 para la prueba correspondiente.

08, ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION
Almacenar en locales cubiertos, protegidos de la lluvia y de la

exposicion directa a los ravos del sol, lejos de fuentes de ca-
lor y/o vapores,

CLAVE FECHA a-JUliO—go
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09,
09.01

09.02

09.03

09.04

09.05

09.06

09.07

09.08

09.09

09.10

09.11

REFERENCIAS NORMATIVAS
Ley General de Salud Articulo 210, Diario Oficial de la Federacion,

Reglamento de la ley General de Salud en Materia de Control Sanita

rio de Actividades, Establecimientos, Productos y Servicios, Diario
Oficial de la Federacion. Titulo Vigésimo Cuarto - Envasado de los

Productos.,

Norma IMSS JCC Requisitos para Bmnpaques Colectivos de Articulos de
Consumo,

Norma IMSS JCC Muestreo e Inspeccidn por Atributos para la Recepcidn
de Remesns de Articulos Varios.

NOM - P - 7 Productos de Vidrio - Coeficiente de Expansidon Térmica
Lineal de Solidos Rigidos - Método de Prueha.

NOM - BB - 15 Metodo de Prueba de Choque Térmico para Utensilios
de Vidrio Usados en Laboratorio.

NOM - P - 49 Determinacion de Esfuerzos Residuales en Productos
de Vidrio.

NOM - P - 23 Determinacion de la Resistencia del Vidrio al Ataque
Quimico de una Solucion Alcalina en Ebullicidn,

NOM - P - 33 Industria del Vidrio - Determinacidon de la Resistencia
Hidrolitica de las Superficies Interiores de Recipientes y Envases

de Vidrio Méetodo de Prueba.

NOM - P - 48 Industria del Vidrio - Determinacion del Contenido de
Oxidos Alcalinos en Recipientes vy Envases de Vidrio- Método de Prueba

Norma IMSS JCC De Calidad para Mobiliario inciso 05.01, 3.
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09.12 ASTM - D - 471 The American Society for Testing and Materials Rubber
Property - Effect of Liquids.
09.13 ASTM - D - 1460 The American Society for Testing and Materials Rubber
Propierty - Change in Length During Liquid Inmersion.
09.14 Norma IMSS JCC Metodos Generales de Analisis Envejecimiento Acelerado
Metodo I.
09.15 Norma IMSS JCC Determinacidén del Grado de Aceptacidn - Pruebas Biolo-
gicas y Fisicoquimicas para Productos Elaborados en Materiales Plasti
cos, Latex u Otros Elastomeros de Origen Natural o Sintético Partes I
y II ( Pruebas Biolégicas y Fisicoquimicas )
10. BIBLIOGRAFIA
10.01 Cuadro Basico de Material de Curacion y Protesis del Sector Salud.
1984. p. 51.
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ANEXO 1
5\ >
/ N
——1 MARCA INDICADORA DE VOLUMEN
-
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ANEXO 2
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