INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

SUBDIRECCION GENERAL DE ABASTECIMIENTO
NORMAS Y PROCEDIMIENTOS

TALCO PARA PACIENTES.
SILICATO DE MAGNESIO HIDRATADO
Y SILICATO DE ALUMINIO,CON PERFUME

ESPECIFICACION
JCcCc-04-E-001

C.B.T. D4
Clave: 060.849.0207

Esta especificacion cancela a la Norma IMSS-JCC/N. 2.631.0101, Talco para
Nifios, Clave 060.849.0207 de marzo de 1984.

01. DESCRIPCION. - Polvo homogéneo, cristalino, muv fino, blanco o blanco grisaceo,
. untuoso al tacto., debe adherirse a la piel, libre de arenillas.
perfumado, impaloahle.

02. PRESENTACION. -Bote con 100 g. Empaque Colectivo, caia de carton corrugado de
forma rectangular baja, con resistencia minima de 1.07 MPa ---
(11 kg/cm?), o algin otro material con propiedades similares -
y que cumpla con lo establecido en la Norma IMSS-JCC Requisitos

para Empaques Colectivos de Articulos de Consumo.

03. INSPECCION DE RECEPCION. - Debe cumplir con lo especificado en JCC-04-1-002.
04. ESPECIFICACIONES
DETERMINACION ESPECIFICACION PROCEDIMIENTO
Aspecto Polvo homogéneo, libre de parti  Visual
culas extrafas. Ll
Contenido Neto, g 100 06.01
Identidad ' Se debe presentar un precipitado 06.02
blanco cristalino.
Pérdida a la Ignicidén, % 6.5 mdximo 06.03
Substancias Solubles en
Acido, % 2.0 maximo 06.02
Sustancias Facilmente Residuo ligeramente amarillo o 06. 04
Carbonizables grisaceo.
Reaccidn al Papel Torna
sol Debe dar reacciodn neutra 06. 02
Sustancias Solubles, % 0.1 maximo 06.02
Fierro Soluble en Agua El 1iquido no debe presentar 06.02
coloracion azul.
Carbonatos No debe producirse efervescencia 06.04
Cloruros, opm 140 maximo 06.05
Silicatos Reaccion positiva 06. 05
Calcio Debe cumplir 06. 05
Arsénico, popbm 3 maximo 06.03
Metales Pesados, % 0. 004 maximo 06.03
Plomo, % 0. 001 maximo 06.03
Magnesio, 7% 0.4 maximo 06. 05
Cuenta Total Microbiana,
UFC/g 100 maximo 06. 06
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DETERMINACION ESPECIFICACION PROCEDIMIENTO
Cuenta de Hongos v Levadu
ras, UFC/g 10 méximo 06.07
Microorganismos Patdgenos Ausentes ! 06.08
Irritabilidad en Piel Satisface la prueba 06.09

0z 05. ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION

El tipo v la calidad del envase v del empaque son responsabilidad del proveedor.
Debe proteger al producto vy resistir las condiciones de manejo, almacenamiento Vv
transporte en los diferentes climas del pafis.

Almacenar en locales cubiertos, protegidos de la lluvia y de la exposicidn di-
recta a los rayos del sol, lejos de fuentes de calor yv/o vapores.

06. REFERENCIAS NORMATIVAS

06.01 Norma IMSS-JCC Variacion de Peso.

06.02 Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, 5a. Ed., Secretaria de Salud,
México, D.F., 1988, p. 916.

06.03 The United States Pharmacopeia, 22st Ed., National Formulary 17th Ed., Mack

Publishing Co. Easton, Pennsylvania, 1990, p. 13009.

06. 04 Pharmacopnée Francaise, 1x© Edition, Commission Nationale de Pharmacopée,
L'Adrapharm partie premiere. 97, Boulevar de Montparnasse - 75006 Paris, 1976.

06.05 British Pharmacopoeia, Her Majesty's Stationery Office, London England, 1988,
Vol. I, po. 553.
06. 06 Norma IMSS-JCC-01/M5.709 Cuenta Total Microbiana (Mesofflicos Aerobios).
06.07 Norma IMSS-JCC-01/M5.708 Cuenta de Hongos v Levaduras.
06.08 Norma IMSS-JCC-01/M5.733 Identificacidn de Microorganismos Patdgenos.
06.09 Norma IMSS-JCC Prueba de Irritabilidad en Piel.
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