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ESPECIFICACION TECNICA =

INDUSTRIA TEXTIL — PRODUCTOS UTILIZADOS EN EL SECTOR SALUD-
SUJETADOR PARA ADULTO Y SUJETADOR PARA LACTANTE,
DE TELA NO TEJIDA DE POLIPROPILENO, -
ESPECIFICACIONES Y METODOS DE PRUEBA

TEXTILE INDUSTRY - PRODUCTS FOR USE IN THE HEALTH SECTOR-
FASTENER FOR ADULT AND FASTENER FOR SUCKLING,
OF NONWOVEN POLYPROPILENE FABRIC, -
SPECIFICATIONS AND TEST METHODS

ESTE DOCUMENTO CANCELA A LAS ESPECIFICACIONES IMSS "SUJETADOR PARA ADULTO"Y
"SUJETADOR PARA LACTANTE" DE FECHA 20 DE DICIEMBRE DE 1992.
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En la elaboracién del presente documento participaron las siguientes instifuciones y empresas.
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SUJETADOR PARA ADULTO Y SUJETADOR PARA LACTANTE,
DE TELA NO TEJIDA DE POLIPROPILENO, -
ESPECIFICACIONES Y METODOS DE PRUEBA

OBJETIVO Y CAMPO DE APLICACION

Este documento establece las especificaciones minimas de calidad que deben cumpiir el
sujetador para adulto y el sujetados para lactante, fabricados de tela no tejida, de
polipropleno, que se comercializan en termitorio nacional, asi como las metodologias de

evaluacion de las mismas.
REFERENCIAS

Este documento se complementa con las siguientes normas y documentos vigentes.

NMX-008-SCF!

NMX-Z-012/1

'NMX-Z-01272

NMX-Z2-0123

NMX-A-84

NMX-A-292-INNTEX
NMX-A-72

NMX-A-110-INNTEX

Sistema General de Unidades de Medida.

Muestreo para la Inspeccion por Atributos - Parte 1:
informacion General y Aplicaciones.

Muestreo para la inspeccion por Atributos - Parte 2
Método de Muestreo, Tables y Gréficas.

Muestreo para la Inspeccién por Atributos - Parte 3;
Regla de Céiculo para Determinacion de Planes de
Muesireo.

Método de Prueba para i Andlisis Cuantitativo de ios
Materiales Texdiles.

Especificaciones de Hilos para Coser.

Método de Pruebe para ia Determinacion del Peso por
Metro Cuadrado de las Telas. Método de ia Muestra
Pequefia.

Méiodo de Prueba- Acondicionamiento de Fibras y
Productos Textles.

Ley General de Salud. Titulo Decimosegundo, Capitulo |, Articulos 209 y 210.

Reglamento de Insumos para la Salud, Titulo Primero, Disposiciones Generales,
Capitulo Unico, Articulo X, Titulo Segundo, Insumos, Capitulo |, Disposiciones
Comunes, Seccién Segunda, Envasado y Etiquetado, Articulo iV.

Para efectos de este documento se establecen las siguientes definiciones:
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sujetador

Articulo en forma de una banda rectangular (leamada banda base), provisto en &l anverso y
reverso de tramos de cintas-unién de gancho y felpa que se adhieren entre si. El gancho
colocado en una superficie y la feipa en la otra, sitven para cefrar ia banda en ia mufieca de
la mano. Un par de cintas largas para sujetar cosidas en la parte central de la banda base.
Elaborado en tela no tejida de polipropieno desechable, con grabado en la superficie
(consultar la figura).

tela no tefida (10.1)

Es aquela elaborada por un agiutinamiento de fibras naturales, artificiales o sintéticas ¢ sus
mezcias, en cuaiquier proporcion, ya sea por procedimientos quimicos, mecanicos ¢
térmnicos, 0 por la combinacion de estos,

tela no tejida de poliproplieno

Es aquela elaborada por el agiutinamiento de fibras de polipiopilenc, ya sea por
procedimientos quimicos, mecanicos o térmicos, o por la combinacion de estos.

SIMBOLOS Y ABREVIATURAS

o

Grado Celsius

Centimetro

Gramo

Gramo sobre metro cuadrado

Grado absoluto o KeMn  «
Kiogramo sobre cenfimetro

Kllogramo fuerza sobre centimetro cuadrado
Milimetro

Mega Pascal.

Newton.
Numero o titulo ingiés de hilo.
Numero o titulo métrico de hilo.
Por ciento.

Partes por milén.
Volumen a volumen

A FEERS

CLASIFICACION Y DESIGNACION (10.2)

220.090.0047

SUJETADOR PARA LACTANTE, DE TELA NO TEJIDA DE POLIPROPILENO DE 70
g/m? MINIMO, IMPERMEABLE, DESECHABLE. COLOR BLANCO.
BOLSA CON 30 PIEZAS. -

220.090.0054

SUJETADOR PARA ADULTO, DE TELA NO TEJIDA DE POLIPROPILENC DE 70
g/m? MINIMO, IMPERMEABLE, DESECHABLE. COLOR BLANCO.
BOLSA CON 30 PIEZAS.
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6 ESPECFICACIONES

6.1 Del producto

Determinacion Especificaciéon Método de
prueba
Acabado , El producto terminado, debe estar libre de 8.1
los defectos que se mencionan a
continuacion:

Disefio diferente al especificado
Roturas o desgarres

Perforaciones

. Costuras deficientes que ocasionen la
separacion o desprendimiento de
ensambiles

Pliegues o deformaciones por costuras
defectuosas

Hablitaciones ausentes o mal colocadas
Costuras deficientes
Costuras sin rematar
Deshebrado incompleto (hebras sueltas)
Filos cortantes
Suciedad
Humedad
Manchas de aceite, grasa, etc.
Contaminacién microbiana (hongos
elc.)

* 6 & 8 & 0 & & °

e Disef\o Forma de rectanguio de una pieza de tela 8.1
doblada (lamada banda base), con las | Consultaria
orilas de los lados largos remetidas. Cosida | figura

con costura recta en la orila del lado que
tiene las orillas remefidas. Tiene anexos:

e Un juego de cintas-uniéon de gancho y
felpa que se adhieren entre sl E!
gancho coilocado en una superficie
junto a una orilla corta y la feipa en la
otra superficie, junto a la orilla de! otro
lado corto.

Las cintas-unidn de gancho y feipa
deben estar cosidas en todo su
contorno a la banda base, utilizando
costura recta.

5/ 21
SUJETADOR ADULTO Y LACTANTE



[image: image6.png]SUJETADOR ADULTO Y LACTANTE

» Un par de cintas largas para amaire
unidas al centro de la banda base, con
costura recta formando un cuadrado
Cada cinta para amarmre, debe estar
construida en tela doblada con las
orilas de los lados largos remetidas.
Cosida con costura recta en la orilia del
iado que tiene las orillas remetidas
Dimensiones (en centimetros)
Determinacion Tamafio Tamaito Toletancla Método de
lactante adulto prueba
A) Largo del recténguio 25,0 34,0 +15 8.2
B) Ancho del recténguio 7,0 9,0 +1,0 Consultar ia
C) Longitud de la cinta- 8,0 9,0 minimo figura
unién gancho felpa
D) Ancho de ia cinta- 25 25 minimo
unién gancho felpa
| E) Longitud de cada 80,0 119,0 minimo
cinta para amaire
F) Ancho de cada cinta {2,9 34 minimo
para amarre
Colocacion de las cintes |  Como se indica en la figura, unidas en el
para amaire centro de la banda base
Costuras
Costuras de las cintas | Deben estar unidas al centro de la banda 8.1
para amarre base, con costura recta formando un Consuttar la
cuadrado figura
Costuras de la cinta- Cada cinta (gancho o felpa), unida a una de 8.1
union gancho felpa las superficies de la banda base, cosida en Consultar la
todo su contorno utiizando costura recta figura
Ancho de las costuras, | 2,0a5,0 8.3
mm
Tipo de costura Para todas las uniones de las piezas, debe 83
ser costura recta, 5 puntadas minimo por
cada 2,5 cm, bien rematada
Hilo de costura e Hilo de algodon 100% , 3072 Ne o 3073 84y85
Ne, del mismo color del articuio o tono Realizar las
similar, o también; pruebas
solo en
¢ Poliéster 100% ,100/2 Nm dei mismo caso de
color dei articulo o tono similar. quejaoa
peticion
expresa del
adquirente
6/ 21
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De ia tela

Tipo de tela

Debe ser polipropileno con las siguientes
caracteristicas:

e Con grabado en al menos una de las

supefficies (superficie exterior).

86
Realizar (a
prueba de
identifica-
cion del
material,
solo en
caso de
inclusion,
quejao a
peticién
expresa del
adquirente.
Ei
proveedor
debera
proporcio-
nar
cerlificados
de analisis.

Color de ia tela

Blanco

87

Peso de la tela, g/m®

70,0 minimo

8.8

Resistencia a la tensién
(método de agarre),

kg/cm

e Sentido longitudinal

o Sentido transversal

10,41 minimo
7.79 minimo

8.9

Elongacion, %

e Sentido longitudinal
s Sentido transversal

59,56 minimo

69,10 minimo

89

Contenido de metales
pesados de la tela

100,0 méximo

8.10
Realizar la
prueba solo
en caso de
inclusion,
quejaoca
peticion
expresa del
adquiriente
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7.1.1
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7.2

OBSERVACION

En caso de requeririo, el adquirente de acuerdo a sus necesidades, podrd solicitar
especificaciones adicionales a las minimas establecidas en este documento, previo acuerdo
con el proveedor.

MUESTREO

Inspeccién en fabrica

Para verificar la calidad del producto, el muestreo para inspeccion de recepcion por
paite del fabricante debe realizarse de acuerdo a lo especificado en las normas
mexicanas NMX - Z- 012/ 1, NMX - Z- 012/ 2, NMX - Z- 012/ 3 (véase 2 referencias).

Inspeccién por el adquirents

Cuando se requiera aplicar ol muestrec para la inspeccion de recepcion del producto
por perte del adquirente (consumidor), el tamafio de la muestra y la forma en que se
_Tealice la toma, serd de comun acuerdo entre las partes.

Ciasificacion de defectos
Criticos

Que el producto fisicamente no corresponda a lo solicitado

Disefio diferente al especificado

Falta de alguna pieza en ia unidad del producto

Roturas o desgarres en los articulos

Pllegues o deformaciones por costuras o uniones defectuosas que impidan el uso
del producto

Costuras o uniones deficientes que ocasionen la separacion o desprendimiento de
partes de los articulos

Filos cortantes

Ausencia o mala colocacién de partes en los articulos

Color diferente al especificado

Articulos humedos o mojados

Mayores

o Pliegues o deformaciones por costuras o uniones defectuosas que no impidan el
uso del producto

Falta de envase colectivo

Envases detetiorados

Etiqueta fija al envase con cinta adhesiva

Etiqueta rota, desgarrada, despegada parciaimente o mojada, con informacion
incompieta o ilegible

» - Envase sucio o manchado

8/ 21

SUJETADOR ADULTO Y LACTANTE



[image: image9.png]7.3

7.4

741

742

Menores

o Si esta ausente alguno de los requisitos de etiquetado

e Si esta borroso pero legible alguno de los datos de etiquetado

o Efiquetas rotas, desgamradas, despegadas parciaimente 0 mojadas, pero con
informacion legible y completa :

o Falta de la informacion necesarla para la identificacion y clasificacion del producto,
solicitada por el adquirente

e No cumplifr con otros requisilos de etiquetado indicados por los Organismos
Oficiales

» En el caso de productos de importacion, ausencia en el envese de contraetiqueta
en idioma espafiol, con los datos y/o leyendas de etiquetado o que dicha
contraetiqueta obstruya las leyendas del pals de origen

Criterios de aceptacion o rechazo

Para la aceptacion o rechazo del producto, se debe emplear ei criterio de aceptacion
NCA que se establece en la siguiente tabla o el que se acuerde entre el proveedor y el

adquirente.

Tipo de defecto NCA
Critico 2.5
Mavyor 40
Menor 6.5

Muestreo para andlisis de laboratorio

Para realizar anéiisis de laboratorio, ademas de la muestra del producto terminado se
requiere que ol fabricants proporcione al menos 3 metros cuadrados de la tela.

Analisis de iaboratorio en fébrica

Para andlisis de laboratorio y retencién de muestra por parte del fabricante, seleccionar
al azer las piezas provenientes de un mismo tipo y namero de jote, utilizendo los
procedimientos mencionados en el inciso 7.1.1 de esta norma.

Analisis de laboratorio por el adquirente

Cuando se requiera el muestreo para andlisis de laboratorio y retencién de muestra por
parte del adquirente, este se llevara a cabo de comiin acuerdo entre el fabricante v el
consumidor, aplicandose los niveles de calidad indicados en el sub-inciso 7.3 o los que
se acuerden entre las partes.

METODOS DE PRUEBA

Los aparatos utiizados deben estar debidamente calibrados.

Utiizar un minimo de 3 articulos para cada prueba, con excepcion de ios métodos
8/ 21
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donde se indique el nimero de pieza que deben probarse.

A menos que se especifique otra cosa, cada informe de método de pruebe debe incluir
lo siguiente:

Nombre y marca del producto

Numero de Lote de prueba

Referencia a esta norma

Resuitados de la pruebe

Cualquier incidente que pueda influir el resultado de la prueba
Fecha de elaboraciéon de la prueba

Nombre del responsabile de realizar la prueba

Acabado, disefio y costuras
Resumen

El método se basa en verificar el acabado, el disefio y costuras de las partes del
producto, mediants observacion visual.

Procedimiento

Colocar cada una de las piezas que constituyen la muestra, libre de tension sobre una
supefficie plana horizontal de dimensiones suficientes, de tal manera que quede sin
arrugas. Verificar ol acabado y el disefio, segln corresponda.

Expresion de resultados

Todas las unidades observadas deben estar libres de los defectos de acabado
mencionados y cumpiir con los requerimientos para disefio y costura establecidos en ei
inclso 5.1, en los rengiones correspondientes.

informe de la prueba

El informe de ia prueba debe incluir ios requisitos sefialados en ei capituio 8.
Dimensiones

El método se basa en determinar cada una de ias dimensiones sefialadas en ios
graficos correspondientes, para comprobar que estas se encuentran dentro de

especificaciones.
Equipo

o Regla metalica, cinta métrica o flexdmetro.
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Procedimiento

Colocar cada una de las piezas que constituyen la muestra, libre de tension sobre una
superficie plana horizontal de dimensiones suficientes, de {al manera que quede sin
arrugas cuando se coloque la regla o el flexdémetro, descansando sobre las mismas.
Verificar las dimensiones indicadas en ia tabla correspondiente.

Expresion de resultados

La muestra debe cumpiir con las dimensiones establecidas en el inciso 6.1, en ios
renglones correspondientes.

informe de la prueba

El informe de la prueba debe incluir los datos indicados en el capitulo 8.
Ancho de las costuras, puntadas y tipos de costuras

Resumen

El método se basa en determinar el ancho de las costuras, puntadas y tipo de las
costuras.

Equipo

e Regia metdlica
e Cuentahilos

Procedimiento
Verificar el ancho de las costuras con regia metélica.

Determinar o tipo de costuras por inspeccién visual y el numero de puntadas con el
cuentahilos.

Expresion de resultados

La muestra debe cumpiir con las dimensiones establecidas en el inciso 6.1, en los
rengiones correspondientes.

informe de la prueba
El informe de la prueba debe incluir los datos indicados en ei capituio 8.
Hilo de costura (contenido de fibra)

Realizar la prueba solo en caso de queja o a peticién expresa del adquirente.

121
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La prueba se basa en determinar el tipo de fibra de ios hilos de costura, en funcién de la
solubilidad de estas fibras a la accién de los reactivos quimicos.

Procedimiento

Proceder de acuerdo a lo especificado en la norma mexicana NMX-A-84 (véase 2
referencias).

Expresion de resultados

El contenido de fibra del hilo de costura debe cumpilir las especificaciones establecidas
en el inciso 6.1, en los rengiones correspondientes.

Informe de la prueba

El informe de la prueba debe incluir los datos indicados en el capitulo 8.

Hilo de costura (titulo del hilo)

Realizar la prueba solo en caso de queja o a peticion expresa del adquirente.
Resumen

La prueba tiene como objeto determinar el tituio del hilo utiizado en las costuras.
Procedimiento

Proceder de acuerdo a lo especificado en la norma mexicana NMX-A-292 (véase 2
referencias).

Expresion de resultados

El titulo del hilo de costura utiizado debe ser el indicado en la tabla de especificaciones,
en ol rengion correspondiente.

Informe de la prueba
El informe de la prueba debe incluir los datos indicados en el capituio 8.
Tipo de tela

La prueba se deben realizar solo en caso de inclusion, queja o a peticidon expresa dei
adquirente.

El proveedor debera comprobar mediante certificados de anélisis, que la tela utilizada
cofresponde a la indicada en esia norma.
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El certificado de analisis debe incluir:

Nombre y marca dei producto

Namero de lote de prueba

Resumen del procedimiento de prueba

Procedimiento detallado de ia prueba

Lista de equipos y materiales utiizados

Bibllografia técnica y normativa que avale la prueba
Resultados

Cualquiier incidente que pueda influir el resuftado de la prueba
Fecha de elaboracion de la prueba

Nombre del responsable de realizar la prueba

Expresion de resultados

El tipo de tela debe cumpilir con lo indicado en la tabla de especificaciones en ei rengion
correspondiente.

Color de la tela

El método se basa en verificar el color de una tela a simple vista.
Expresion de resuitados

El color debe cumpilir con lo indicado en la tabla de especificaciones, en el rengion
correspondiente.

informe de la prueba

El informe de la prueba debe inciuir los datos indicados en e! capituic 8.
Peso de la tela

Resumen

La prueba se basa en determinar ia masa de ia muestra a probar mediante i uso de
una balanza analltica.

Procedimiento

Proceder de acuerdo a lo especificado en la norma mexicana NMX-A-72 (véase 2
referencias).

Expresion de resultados

La muestra debe cumplir con lo indicado en la tabla de especificaciones en el renglén
correspondiente.
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Informe de la prueba

El informe de la prueba debe incluir los datos indicados en el capitulo 8.

Resistencia a la tension y elongacion de la tela (método de agarre) (10.3)

El espécimen se somete a una fuerza de tension que se incrementa por el movimiento
de una mordaza movil, que tiene un desplazamiento constante y un valor tal, que el
tiempo de ruptura tenga una duracion entre limites especificados.

Equipo y materiales

Dinamémetro del tipo CRE (alargamiento constante), equipado con un par de
mordazas adecuadas para sujetar el espécimen, con dispositivo para indicar la
fuerza que se aplica al mismo.

El dinamometro debe ser capaz de operar a desplazamientos constantes diferentes,
de manera que sin tomar en cuenta la resistencia del espécimen, e punto medio de
ruptura se alcance dentro de los limites de tiempo de: 20s £3s 0 30s+5s,

Equipo para cortar especimenes
Cronémetro de paro a intervaio de tiempo, con resolucion de st menos 0.1 s

Registrador

La velocidad de respuesta dindamica del registrador debe ser lo suficientemente
rapida para que el error maximo de la fuerza indicada en cualquier punto de la
escala en que el dinamometro se emplee, no exceda de 1 %.

Mordezas

La distancia de separacion entre las mordazas debe ser la necesarle para probar
especimenes con una iongitud nominal de 75 mm.

Los puntos centrales de éstas deben estar en la linea del tiron, los lados frontales
deben estar en escuadra de la finea del tiron y sus superficies de pinzado deben
estar alineadas para mantener los especimenes en un plano. Las mordazas deben
ser capaces de sujetar a los especimenes sin deslizamientos y sin causar dafio

aparents.

La parte anterior de las mordazas debe ser de 25 mm X 25 mm, mientras que la
parte posterior debe tener por lo menos el mismo largo que la parte antenior. Las
superficles de sujecion deben ser de preferencia lisas y planas, pero cuando los
especimenes no se puedan sujetar, se pueden utilizar mordazas con recubrimientio
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o grabadas utiizando como material de recubrimiento, papel, fieltro, piastico o
laminas de hdule.

Pre-acondicionamiento de la muestia

Someter ias muestras a un periodo de pre-acondicionamiento exponiéndoias fibremente
a aire en movimiento, de acuerdo a como se indica en ia norma NMX-A-110-INNTEX.-
(Véase 2 referencias).

Preparacién del espécimen de prueba

Una vez pre-acondicionada la muestra, llevaria al equilibrio de humedad y temperatura
durante 24 a 48 horas, a la almoésfera normal para pruebas mencionada en el

procedimiento y proceder de ia siguiente manera:

s Cortar dos conjuntos de por lo menos cinco especimenes de prueba cada uno de
100,0 mm + 2,0 mm de ancho por 150,0 mm minimo de largo, {(uno de los
conjuntos debe ser cortado en sentido longitudinal y el otro en sentido transversal).

s Marcar lineas en cada uno de ios especimenes a una disiancia de 38 mm de ias
orillas paralelas a la direccion de ios especimenes de prueba (longitudinal o
transversal).

¢ Los especimenes deben ser io mas representativo posible de ia muestia.

« Dos especimenes no deben contener los mismos puntos de ongen y ninguno debe
ser cortado cercano a la orilla de la tela (el corte maximo mas cercano debe ser a un
décimo del ancho de la muestra).

Procedimiento

Todas las pruebas deben efectuarse bajo una atmosfera normail con 65 % + 2 % de
humedad relativay 283 K + 2 K (20 °C + 2°C).

Una ves verificado el buen funcionamiento del equipo, montar ef espécimen de prueba
centrado en las mordazeas del dinamoémetro, de manera que su eje longitudinal quede a
escuadra con los extremos de las mordazas y las lineas trazadas en los especimenes
coincidan con el lado comrespondientes de las dos mordazas. En caso de que el
espécimen de prueba requiera de un pre-tensionamiento, aplicer una de las siguientes
tensiones:

Fuerza de tension igual al 1 % + 0,25 % de ia resistencia probable a ia ruptura. yio una
fuerza de tensién de 2 Newton. Emplear una tensién menor, si la tensién alarga ai
espécimen méas de 0.5 %.

Efectuar una prueba de ruptura con al menos tres especimenes adicionales, después
del pre-tensionamiento, para corroborar que el iempo de rupiura sea el especificado.
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En caso de que el tiempo de ruptura no este dentro de los limites aplicables (20s+ 3 s
0 30 s + 5 s), repetir &l procedimiento anterior con especimenes adicionales, utilizando
unea velocided diferente de ia mordaze movil hasta que el promedio de ruptura de estos
oste dentro de los limites aplicables.

Una vez corroborada o estabiecida la velocidad de operacion, montar los especimenes
de prueba de la manera antes indicada y anotar ia fuerza méxima de ruptura registiada.

Descartar ol resultado de cualquier espécimen que se deslice en la mordaza o se rompa
dentro de los 5 mm del lado de la mordaza.

Cuando se descarte un resultado, repetir ia prueba sobre un espécimen de reemplazo,
tomado de ser posible de la misma parte de la muestra de prueba del espécimen
descartado. \

Expresion de resultados

Calcular la media de la resistencia a la ruptura en kg/cm en cada uno de los sentidos de
corte de la muestra (longitudinal y transversal), por medio de ia siguiente formuia:

En donde:

s F = Promedio de la resistencia a la ruptura en kg/cm

o fi= Suma de los valores individuaies obtenidos en la prueba en un soio sentido
+ n = Cantidad de valores individuales obtenidos en un solo sentido
interpretacion

La muestra debe cumplir con lo establecido en e inciso 62 en el rengion

correspondients.

informe de ia prueba

Referencia del método utilizado

Fecha de la prueba

Valores individuales en el mismo sentido, obtenidos durante ia prueba

Resultado de las pruebas que se repitieron y razones por las que no se incluyeron
Tiempo de ruptura (20s +3s5s030s+5s)

Procedimiento de muestreo utiizado

Numero de especimenes probados

Tipo y velocidad del dinamometro utilizado

Detalles de cualquier desviacion del procedimiento de prueba
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8.104

Contenido de metales pesados (10.4)

Resumen

El método se basa en la determinacion de! contenido de metales pesados, mediante la
comparacion en ia coloracion de un estandar de referencia con ei de ia coloracion
obtenida en la preparacion de un exiractc de ia muestra, después de haberse
determinado e} contenido de metales pesados de las mismas, al ser comparadas contra
soluciones tipo de plomo conteniendo 20, 50, 100 y 150 paries por millon de metaies
pesados.

Equipo, reactivos y disolventes para la extraccion de la muestra

Equipo

Autoclave. Emplear un autociave capaz de mantener una temperatura de 121 °C +
2 °C equipada con un termémetro y un calibrador de presion

Balanza analitica

Tubos de comparacion de color o de Nessler

-Reactivos

Nitrato de plomo

Solucién tipo concentrada de nitrato de plomo
Acido nitrico concentrado

Acido acético

Acido sulfirico concentrado

Solucion 1 N de acido acético

Solucién 1 N de acido sulfurico

Solucién tipo concentrada de nitrato de plomo
Preparacion:
Disolver 159.8 mg de nitrato de plomo en 100 mi de agua, a la que se ha
agregado 1 mil de acido nitrico, enseguida diluir con agua hasta 1000 mi. Esta
solucién se guarda en recipientes de vidrio que no contengan sales solubles de
plomo 1 mi = 0,1 mg de plomo.

Solucién tipo de plomo
Preparar la solucion el mismo dia de la prueba.

Diluir 10 mi de la solucion tipo concentrada de piomo, con agua hasta 160 mi.
Cada mi de la solucién tipo de piomo equivale a 0,01 mg de plome.

Adicionar 20 mi del blanco correspondiente, a cada uno de dos tubos de
comparacién de color. En tres tubos transferir por separado 2, 5y 10 mide la
solucién tipo de piomo.

-
o
]
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Preparacion de la muestra

Seleccionar una muestra del producto a probar y cortarla en porciones de tal manera
que se obtenga un éarea de 100 cm?, colocar en un recipiente adecuadc para
extraccion, afadir 300 mi de agua purficada y tapar con un vaso ae boca anche
invertido.

introducir el recipiente conteniendo la muestra ai autociave y someierio a una
temperatura 394 K + 0,5 K (121 £ 0,5 °C), durante 30 minutos (Ajustar ei autociave de
tal manera que la temperatura se alcance dentro de 2 a 5 minutos),

Enfriar o recipiente y decantar utiizando un tamiz de acero inoxidable para retener la
muestra en e recipiente. Enjuagar con 100 mi de ague purificade y agitar suavemente,
desechando el agua del enjuague. Repetir el enjuague con una segunda porcion de
100 mi de agua purificada.

Extraccion de ia muestra

Colocar la muestra preparada como se indica en el inciso 8.10.5 en un recipiente
adecuado para extraccion y afiadir 200 mi de agua purificada. Tapar el recipiente para

‘extraccién con un vaso de boca ancha invertido. introducir e recipiente conteniendoe ia

muestra al autoclave, dejar que el liquido dentro del recipiente aicance la temperatura
de extraccion. Extraer a 394 K + 2 K (121°C # 2°C), durante 2 horas. Enfiiar el
autociave rapidamente a temperatura ambiente.

Preparacion del blanco

Tratar un recipiente para extraccion que unicamente contenga ei agua purificada sin la
muestra, de la misma forma gue se indica en el punto 8.10.6.

Procedimiento

Transferit por separado 20 mi dei extracto de la extraccion de la muestra y 20 mi del
blanco correspondiente, a cada uno de dos tubos de comparacion de color. En otros
tres tubos transferir por separado 2, 5y 10 mi ge ia solucion tipo de piomo.

Afadir a cada tubo 2 mi de solucién 1 N de acido acético y ajustar el volumen a 25 ml
con agua purificada, afiadir 10 mi de la solucion de acido sulfurico a cada uno de ios
tubos, mezciar y dejar reposar durante 5 minutos.

Hacer la comparaciéon de color observando los tubos de arriba hacia abajo sobie un
fondo blanco.

Determinar la cantidad de metales pesados en el extracto de ia muestia y el blanco en
base a la diferencia en intensidad de color observada en los tubos.

El contenido de metales pesados es la diferencia entre ia cantidad contenida en el
blanco y la cantidad contenida en el extracto de la muestra.
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Expresion de resultados

La muestra debe cumpiir con lo indicado en la tabla de especificaciones en el rengion
correspondiente.

informe de la piueba
El informe de la prueba debe incluir ios datos indicados en ei capituio 8.
MARCADO, ETIQUETADO, ENVASE Y EMBALAJE
Marcado
Marcado dei producto
Etiqueta de advertencia

Uno de los sujetadores de cada par, debe llevar una efiqueta de advertencia sobre &l
uso y precauciones que se deben tener con la aplicacion de! producto.

La etiqueta debe:

e Ser de teia 0 Tela no tejida o tela plastificada

e Estar colocada en el rectangulo (banda base) donde van cosidas las cintas largas
para amarre, en la parte extenor del sujetador, de tal forma gque sea factimente
visible cuando esta en uso {consultar la figura).

» Estar cosida en su contorno de tal forma que no se desprenda faciimente

« Debe contener ias siguientes leyendas prominentemente marcadas en letra de
molde y visibles a simple vista:

ADVERTENCIAS
UTILIZAR UNICAMENTE BAJO PRESCRIPCION MEDICA
VIGILAR FRECUENTEMENTE AL PACIENTE
NO SUJETAR A BARANDALES O DEL COLCHON,
AMARRESE A LA ARMAZON DE LA CAMA O A LOS RESORTES
TENGA PRECAUCION Si LA CAMA ES AJUSTABLE
CONSULTAR EL MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DE ENFERMERIA PARA SU APLICACION

Marcado de los envases

Cada envase y empaque del producto debe tener impresos o en una etiqueta adhenda,
los siguientes datos y/o leyendas en espafiol, en forma legible e indeleble, ademas de
cumpiir con lo establecido en ia Ley General de Salud y el Regiamento correspondiente
{véase 2 referencias). '

+ Nombre comercial dei producto.
» Marca o logcetipo, razén social c nombre y domicilic dei fabricante, importador y
proveedor

-
®
™)
-
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Numero de lote

Fecha de fabricacion (puede estar implicita en el nimerc de iote)

Pals de origen.

Cantidad de piezas contenidas.

Datos, leyendas y simboios alusivos ai cuidado. manejo, tfransporte y
almacenamiento del producto.

« Propiedad del IMSS, No Negociable (o isyendas alusivas)

En productos de importacion, el envase primario debe iener impreso ¢ en una
contraetiqueta adherida, que no obstruya las leyendas dei pais de origen, s datos yio
leyendas en espafiol mencionados.

Envase y embalaje

El tipo y la calidad de los empaques son responsabilidad dei proveedor. Deben proieger
al producto y resistir las condiciones de manejo, transporte y almacenamiento &n los
diferentes climas dei pals.

Envase primario

Caja o boisa de polietileno transparente o matenai similar, resistenie, cerrada, vy de
tamafio adecuado para contener 30 piezas.

Envase colectivo

Caja de carton corfugado o matenal similar de forma rectanguiar. con una resisiencia
minima de 1.09 MPa ( 11 kg/cm? ) conteniendo ios empaques primarios.
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