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CLAVES: 060.615.0050 060.615.0019
0680,.615,0084 060.615.0167
01. O0OBJETIVO Y CAMPO DE APLICACION
La presente \orma establece las especificaciones de calidad que deben

cumplir las mangueras pare anestesia, utilizadas en el drea médica,
para administracién de anestesia.

02. DEFINICION

Para efectos de la presente Norma se establsce la siguiente definicién,

02.01. MANGLERAS PARA ANESTESIA

Tubo corrugado elaborado a base de hule conductivo (estirenc-butadisno).

03. CLASIFICACION

Las mangueras para angstesia se clasifican de acusrdo a su uso en dos
tipos y una misma calidad.

TIPO DIMENSION CLAVE
ADULTO Didmetro interno 2.3 cm
Longitud
70 cm 060.615.0050
100 cm 060.615.0019
150 cm 080.615.0084
INFANT IL Diédmetro interno 1.5 ca
Longitud 35.5 cm 060,615.0167
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ESPECIF ICACIONES

GENERALES

Las mangueras para anestesia deben estar elsboradas de una sola pieza,
con hule conductivo (estireno - butadieno) y cumplir con lo estable-
cido en las Normas ISO 2878 - 1978 (E) “Rubber, Vulcanized - antista-
tic and conductive products - determination of electrical resistance"
(1); ISD 2882 - 1979 (E) "Rubber Vulcanized - antistatic and conduc-
tive products for hospital use - electrical resistance limits" (2).

E1l articulo debe tener en sus paredes un grosor uniforme y presentar
una superficie de acabado suave, libre de imperfecciones en sus su-
perficies internas y externas que pusdan alterar su funcionamiento.

El producto debe ser reesterilizable con liguidos antisépticos y ger-
micidas.

La superficie interna de las mangueras, que se pongan en contacto con
los gases o aire debe ser inerte, de tal manera que ninguna de las
substancias constitutivas o impurezas puedan ser disueltas, emigrar
o reaccionar con los mismos. Cuando la mangusra sea doblada en un
&ngulo de 180° no debe haber obstruccién en sualquiser punto de la
superficie corrugada.

Los extremos de la manguera deben tener una terminacién plana y con
disminucién de didmetro.

E1l articulo debe estar libre de defectos tales como : roturas, fisures,
nédulos, ampollas, desmoronamisntos, partes chiclosas y débiles,stc.

DIMENSIONALES
TIPO DIKENSION TOLERANCTIA
ADULTO Didmetro interno 2,30 cm + 1%
Longitudes
70 cm + 2%
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100 cm +2%
150 cm +2%
INFANT IL Didmetro intermo 1.50 cm +1%
Longitud 35.50 cm +2%
04.03. FISICAS - FISICOQUIMICAS
CONCEPTO ESPECIFICACION
Identificacién de material Hule conductivo (estireno-butadieno)
cnvejecimiento acelerado No debs perder mds del 25 % de sus
propiedades originalss,
Metales pesados S ppm méximo
Resistencia eléctrica, SL 3 x 10° a 10°
Dureza Shore "A", gredos 720 % 50
Resistencia a los antisépticos Debe pasar la pruesba

y germicidas

05. MLESTREO E INSPECCION

Para efectos de muestreo e inspeccién proceder de acuerdec a la Norma
IMSS de "Muestreo e Inspeccién por Atributos para la Recepcién de
Remesas de Articules Varios" (3).

05.01. CLASIFICACION DE DEFECTOS PARA PROPOSITOS DE MLESTREO O INSPECCION

05.01.1. DEFECTU CRITICO

Partes chiclosas

JuLI0/86
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08.01.3.

05.02.

05.03.
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Roturas
Desmoronamientos
Fisuras

DEFECTO MAYOR

Ampollas
Partes débiles

DEFECTO MENOR

Nédulos
Empague primarioc roto

CRITERIO DE ACEPTACION POR ATRIBUTOS
Para la aceptacién o rechaze del producto objeto de la presente Nomma

se debe emplear el criterio de aceptacién que se establece en la si-
guiente tabla.

TIPO DE DEFECTO NCA
Critico 1.0
Mayor 2.5
Menor 6.5

MLESTRAS PARA LABORATORIO
Para efectos de pruebas de laboratorio, seleccionar al aiar no menos

de 3 piezas provenientes de un mismo lote de distintas estibas y em-
paques colectivos de la remesa correspondienta.
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METODOS DE PRLEBA

CONDICIONES DE LAS PRLEBAS

Los aparatos usados deben estar debidamente calibredos.

El agua empleada es destilada a menos que se indique otra pureza.

El material de vidrio es borosilicato de bajo coeficients de expan-

sién térmica.

Las substancias y soluciones de prueba son gredo reactivo analitico

a menos que se indigue otro gredo.

Efectuar las pruebas y andlisis de laboratorio en no menos da 3 pie-
zas para cada caso.

WEDAS C& LABUORATORLO

CONCEPTO REFERENCIA
Identificacién de materialss 4
Envejecimisnto acelerado S
Metales pesados 6
Resistencia eléctrica 1, 2
Dureza Shore 7
Resistencia a los alcoholes y germicidas 9, 10

EMPAQLE Y MARCADO

E1l empague debe proteger al producto para que resista las condiciones
de trensporte, manejo y almacenaje en los diferentes climas del pais.
EMPAQLE PRIMARIO

Las manjueras pare ansstesia en cualquiera de sus tipos deben estar

empacadas en una beolsa de poliestileno resistente y transparente y de
tamafic adecuado para contener una unidad,
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07.

01.1.

07.02.

os.

2.

LEYENDAS EN EL EMPAQLE PRIMARIO

El smpaque primaric debe llevar adherido o impreso un marbete con las
siguientes leyendas independisntemente de las lagales exigidas por
los distintos organismos oficiales. |

MANGUERAS PARA ANESTESTA

Clave (segln el caso)

Nombre o razén social y domicilio dsl provesdor
No. de lote

Material de curacién

Pare uso exclusivo del Sector Salud

EMPAQLE COLECTIVO

Caja de cartén corrugado, con una resistencia de 9 Kg/c:ll2 de forma
rectangular baja, cuyo contenido en peso no sea mayor de 25 Kg y que
no rebase su limite de capacidad, la cual debe cumplir con lo ssta-
blecido en la Norma IMSS "Requisitos para Empaques mlact:lvos de Ar-
ticulos de Consuma" (8).

REFERENCIAS ‘

IS0 - 2878 - 1978 (E) Intermational Standard "Antistatic and
Conductive products - Determination of
electrical resistanca”

IS0 - 2882 - 1979 (E) Intemational Standard "Antistatic and

Conductive preducts for hospital use -
Electrical resistanca limits"
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3. NORMA IMSS "Muaestreo e Inspeccién por Atributos
para la Recepcifin de Remesas de Ar-
ticulos Varios".
4, NORMA IMSS "Tdentificacién de plésticos"
5. NOM - BB - 033 -~ 1972 "Cateteres uretrales métodos de prusba

ABR

10.

USP = XXI - 1985

ASTM - D - 2240

NORMA IMSS

ASTM - D - 471 - 79

ASTM - D - 14680 - 81

para la determinacién de envejeci-
miento".

"The United States Pharmacopeia (1985)
21 st. National Formulary 16 th. Ed.,
Mack Publishing Co., Easton, Pesnnsyl-
vania, p. 1199,

The American Socisty for Testing and
Materials "Rubber property - Durometer
hardness" pp. 605 - 607.

"Bequisitos para Empagues Colsctivos
de Articulos de Consumo".

The American Socisty for Testing and
Materials "Rubber property - efect
of liquids». pp. 112 - 120.

The American Socisty for Testing and
Materials "Rubber property - change in
length during liquid ismersion”. pp.
366 - 3689,
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