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TIRA LECHE DE CRISTAL CON BULBO
CLAVE, 060.884.,0054
01. DESCRIPCION

02.

03.

03-01 .

Articulo médico reusable, constitufdo por dos piezas, una de ellas ela-
borada en vidrio transparente incoloro en forma de cono truncado, y que
a2 lo largo del cuerpo tiene una depresién o abombamiento del mismo mate-
rial que sirve de depbsito, uno de sus extremos termina en forma tal,
que permite adaptarse anatémicamente al seno materno y el otro termina
en forma de bulbo con un orificio lateral.

La otra pieza estf constitufda por una pera de hule que ensambla en el
bulbo de la pieza de vidrio.

La estructura de estas piezas se pueden apreciar en el diagrama del

Anexo I.

Usos

Se utiliza en las &reas de gineco-obstetricia de las unidades de atencién

médica.
ESPECIFICACIONES GENERALES

DEL DEPOSITO DE VIDRIO

Debe estar elaborado con vidrio incoloro, transparente, refractario, re-
sistente al ataque con 4cidos y 4lcalis débiles, hidrocarburos alifiticos,

alcoholes, aceites, etc.

No debe presentar desprendimiento de particulas al contacto con la leche
materna o cualquier otro liquido.

De acabado liso, pulido y bordes romos. No debe presentar rebabas, frac-
turas, escoriaciones, rayas, rugosidades, prominencias, burbujas u otras
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03.02.

03.03.

03.04.

03.05.

fallas que imposibiliten, dificulten el uso y/o funcionamiento del mismo
0 que den mal aspecto.

DE LA PERA

Elaborada con hule u otro material de caracteristicas similares que ten-
ga textura blanda, flexible, resistente y que cumpla con lo establecido
en la Norma IMSS de Métodos Generales para Equipos y Materiales de Cura-
cién "Determinacién del grado de aceptacién y Pruebas fisicoquimicas para
materiales plisticos, lites u otros elistomeros de origen natural", pig-
mentado en color naranja, azul,rojo o verde.

ENSAMBLE, TERMINADO, ASEPSIA Y ESTERILIZADO
Los componentes del tira leche deben unirse hermeticamente y soportar las
condiciones de limpieza, y asepsia usuales, as{ como un mfnimo de 5 esteri

lizaciones en autoclave.

DEL CUERPO DEL VIDRIO

CONCEPTO ESPECIFICACION INCISO O
REFERENCIA
Choque térmico Debe pasar la prueba 06.02
Ensamble Debe pasar la prueba 06.03
Capacidad 10 mL + 10% 06.04
Esterilizacién Debe pasar la prueba 06.05

DE LA PERA DE HULE

Metales pesados 5 ppm 3
Envejecimiento acelerado No debe perder mas de 25% de
sus caracteristicas originales 1
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CONCEPTO ESPECIFICACION INCISO O
REFERENCIA
Resistencia a los &cidos,
4lcalis, alcoholes, hidro-
carburos alifiticos Debe pasar la prueba 2
Prueba a la flama Autoextinguible 06,06.
Esterilizaciones Debe pasarla prueba 06.05
04. EMPAQUE
Debe proteger al producto para que resista las condiciones de manejo, al-
macenaje y transporte en los diferentes climas del pais.
04.01. EMPAQUE PRIMARIO
Lo constituye una caja plegable de cartén de tamafio apropiado para con-
tener una unidad.
LEYENDAS EN EL EMPAQUE PRIMARIO

Independientemente de las legales exigidas por los distintos organismos
oficiales, debe llevar las siguientes:

Nombre genérico

Lote

Material de Curacién

Nombre o razén social y domicilio del proveedor
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VA RIT. e y
04.0C, Litka JS SCLECTIVO

Lo con:stituye una caja de cartén cerrugado con Una recsictencia nf-
nima de 11 Xg/==", <Me recista la estiba, de forma rect tangular, cuyo

—

contenldo er rteszo no sea mayor de 25 Xg y uo rebase su 1f%nmir e de
czpacidad, Jebe cunplir con los reguisitos establecidos en l: Nor-
ma IMSS "Rejuisitos para ampagues Colectivos de Artfculos de Consumo',
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rara efectcs de muestreo e inspeccidn, prcceder como se establece
er. la Ilorrma 1:33 de "luestreo e Inspeccibdn por :tributos para la
Recepcibn de Remesas de artfculos Varios",
05.01. MUESTRAS PARA LABORATCRIO
Fara efectos de pruebas ¥ andlisis de 1aborator:o, seleccionar al
'l

272ar noO mpence Za = ecpec

IRITORAS Iy: 1AnADYmAS
06, FRUEBAS DY LASBORATORLD
o P rUEATea A s s s
() SOIDICIQNES DX lAS PRUSBAS

«C% araratos usados deben estar deb’damente cal ibrados.

21 agua empleada es destilada, a menos que se indique otra purecza,
E1l material de vidrio ec de boros: licato de bajo coeficiente de ex-
pansidn térmica.

Las substancias y scluciones de pPrueba son gradc reactive aralftico
& meros que se indique otro grado,

sfectuar la: pruebas y andlisic de laboratoric de manera individual

~

én no menos de 2 unidades para cada caso.
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06.02.

06.03.

06.04.

06.05.

06.06.

06.07.

CHOQUE TERMICO

El depbsito de vidrio debe resistir un cambio brusco de temperatura de
38 X (65°C). Proceder segfin el Método de la NOM - P - 51

PRUEBA DE ENSAMBLE

: ; . 2
Aplicar una tensién minima de 4 Xg/cm~ en el ensamble de la pera y el
bulbo de vidrio. No deben presentar fugas, ni separacién parcial o total
de los componentes,

CAPACIDAD DEL DEPOSITO DE VIDRIO

Verificar por medio de una probeta graduada con una capacidad de 25 mL.
La capacidad del depésito debe cumplir con lo establecido en el inciso
03'04.

ESTERILIZACION

Someter las piezas a un ciclo de esterilizacién en autoclave a 121°C

por 15 minutos, repetir el proceso hasta 5 veces. Las piezas probadas

no deben sufrir deterioro y mantener sus caracteristicas iniciales,
PRUEBA DE LA FLAMA

Someter a la pera a flama directa, en el momento que se inflama, retirar-
la. Debe apagarse por s{ sola en un tiempo no mayor a 30 segundos.,
INTERPRETACION

Todas las piezas probadas deben cumplir con las especificaciones esta-
blecidas en el capitulo 03.
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07. REFERENCIAS

1. Método de Prueba para "Determinacién
de Envejecimiento acelerado"

2. Resistencia a los &cidos, &lcalis,
alconoles, hidrocarburos alifiticos.

3. Metales pesados

NM - BB - 033 - 1972

NORMA IMSS JCC 01/N2.700.1100
"Pera de hule para flemas".

NORMA IMSS de Métodos Generales
"Determinacidén del grado de acep-
tacién y pruebas fisicoquimicas
para materiales plisticos, litex
u otros elastémeros de origen na-

tural"®.
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ANEXO |
DIAGRAMA DEL TIRALECHES

PERA DE HULE

PIEZA DE VIDRIO

PIEZA DE VIDRIO



