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01.

02.

02.01

03.

OBJETIVO Y CAMPO DE APLICACION

Esta Norma establece las especificaciones de calidad que debe cumplir el Jabén
Liquido Desinfectante para Lavado Pre Y Post Quirtrgico de Manos y Piel y sefiala los
métodos de prueba para la verificacion de las mismas. Se aplica en el proceso de la

adquisicion, inclusion, inspeccién de recepcion, muestreo y suministro del producto.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Liquido viscoso, homogéneo, translucido, de color rosa, con aroma agradable y libre

de particulas visibles.

NOMBRE GENERICO ACEPTADO POR EL INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO
SOCIAL (10.01)

Jabén Liquido Desinfectante para Lavado Pre Y Post Quirtrgico de Manos y Piel.

CLASIFICACION Y DESIGNACION (10.01)

CLAVE

DESCRIPCION

060.537.0030

JABON LIQUIDO DESINFECTANTE, PARA LAVADO PRE Y
POST QUIRURGICO DE MANOS Y PIEL, FORMULADO A BASE
DE 0.7 % MINIMO DE TRICLOSAN, 1.1 % MINIMO DE
ORTOFENILFENOL, CON 10 % MINIMO DE JABON ANHIDRO
DE COCO EN BASE SECA, HUMECTANTES Y SUAVIZANTES.
DE AMPLIO ESPECTRO ANTIMICROBIANO. ENVASE:
PLASTICO CON 4 LITROS.

FECHA

18-11-98
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04. FORMULA
Triclosan 0.7 %, m/m minimo
Ortofenilfenol 1.1 %, m/m minimo
Jaboén Anhidro de Coco 10 %, m/m minimo
Humectantes, Suavizantes y Colorantes |cs

05. ESPECIFICACIONES
05.01 DEL PRODUCTO
DETERMINACION ESPECIFICACION PROCEDIMIENTO
Aspecto Liquido viscoso, homogéneo, [07.02.1
translicido, de color rosa, con
aroma agradable y libre de
particulas visibles
Contenido Individual, L |4.0 minimo 07.02.2
Viscosidad Dinamica, 07.02.3
Centipoise 150 a 300

Valoracion de los
Principios Activos

e Triclosan, %, m/m |0.7 minimo 07.02.4.1
e Ortofenilfenol, %, |1.1 minimo 07.02.4.1
m/m

e Jabdon Anhidro de
Coco, %, m/m 10 minimo 07.02.4.2

FECHA 18-11-98
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Irritabilidad en Piel

El indice de irritabilidad del
producto cuando esta en contacto
con la piel, debe ser de 1.9
maximo, tanto para piel intacta,
como para piel erosionada.

07.02.5

Actividad
Antimicrobiana

99.999 % de reduccion de
suspensiones bacterianas
conteniendo de 75 x 10° cél / mL
a 125 x 10 ® cél / mL, después de
30 segundos de contacto con el
producto sin diluir.

07.02.6

05.02 DEL MARCADO Y EMPAQUE
05.02.1 MARCADO
El envase primario debe tener impreso o en una etiqueta adherida, los siguientes datos
y/o leyendas en espariol en forma legible e indeleble, de acuerdo a lo indicado en la
Ley General de Salud (09.01), su Reglamento correspondiente (09.02) y a los
requerimientos Institucionales:
En tamario de letra de al menos 5 milimetros de altura:
e Nombre genérico del producto
e Numero de clave
e Numero de lote
e Marca o logotipo, razén social o nombre y domicilio del fabricante, importador y
proveedor
e Para uso exclusivo del Sector Salud
FECHA 18-11-98 4 o 15
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En tamaio de letra de al menos 2 milimetros de altura:

e Nombre comercial del producto
Fecha de fabricacion (puede estar implicita en el nimero de lote)

Numero de registro otorgado por la SSA

Contenido neto

Pais de origen

Datos, leyendas y simbolos alusivos al cuidado y manejo del producto en
referencia a:

Instrucciones de uso

Primeros auxilios en caso de ingestion o inhalacion prolongada
Otras notas de precaucién y advertencia que sean aplicables
Composicion del producto indicando ingredientes activos

En caso de productos de importacién, el envase primario debe tener impreso o en una
etiqueta adherida o en una contraetiqueta adherida, que no obstruya las leyendas del
pais de origen, los datos y/o leyendas en idioma espafiol mencionadas.

Las leyendas deben estar escritas con letras en color que haga buen contraste con el
fondo de la etiqueta, de tal manera, que sean facilmente visibles a una distancia de al
menos un metro.

05.02.2 EMPAQUE

El empaque (envase) del producto debe reunir las especificaciones sefialadas en el
Titulo XXIV del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Control
Sanitario de Actividades, Establecimientos, Productos y Servicios (09.02),
debidamente aprobados por la SSA.

FECHA 18-11-98
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El tipo y la calidad del empaque son responsabilidad del proveedor. Debe proteger al
producto y resistir las condiciones de manejo, transporte y almacenamiento en los
diferentes climas del pais.

05.02.2.1 EMPAQUE PRIMARIO
Envase de plastico translicido con asa integrada, tapa y contratapa, resistente y de
dimensiones adecuadas para contener 4 litros de jabén liquido. Debe proporcionar un
cierre hermético.
06. INSPECCION DE RECEPCION
Para efectos de muestreo e inspeccién, aplicar el procedimiento correspondiente
(09.03).
06.01 CLASIFICACION DE DEFECTOS
CRITICOS
e Que el producto fisicamente no corresponda a lo solicitado
e Envase roto, abierto u oxidado en cualquiera de sus partes
e Bordes o rebabas cortantes en el envase o en sus partes
e Leyendas o datos de un producto diferente
e Ausencia total o equivocacion de alguna de las leyendas o datos siguientes:
e Numero de lote
¢ Fecha de fabricacion (puede estar implicita en el nimero de lote)
¢ Numero de registro otorgado por la SSA
¢ Contenido neto
e Marca o logotipo, razén social o nombre y domicilio del fabricante, importador y
proveedor
¢ Datos, leyendas o simbolos alusivos al cuidado y manejo del producto
= 18-11-98 PAGINA No.
. DE
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MAYORES

Envase deteriorado, con ondulaciones o dobleces fuera del disefio
Etiqueta fijada al envase con cinta adhesiva

Etiqueta rota, desgarrada, despegada parcialmente o mojada, con informacién

incompleta o ilegible

e En el caso de productos de importaciéon, ausencia en el envase, de impresion,
etiqueta o contraetiqueta en idioma espafiol, con los datos o leyendas de
etiquetado indicados en el inciso 05.02.1 o que dicha impresion, etiqueta o

contraetiqueta obstruyan las leyendas del pais de origen
MENORES

Envase sucio o manchado

Si esta ausente alguno o todos los requisitos de etiquetado indicados en el inciso

05.02.1 y que no se mencionan en los defectos criticos o mayores

e Si esta borroso pero legible alguno de los datos o leyendas indicadas en el inciso

05.02.1

e Etiquetas rotas, desgarradas despegadas parcialmente o mojadas, pero con

informacion legible y completa

e Leyendas del envase primario con letras de menor dimensién a la especificada o.

dificilmente visibles a una distancia de un metro

e No cumplir con otros requisitos de etiquetado indicados por los Organismos

Oficiales
06.02 CRITERIOS DE ACEPTACION
TIPO DE DEFECTO NCA
Critico 1.0
Mayor 25
Menor 6.5
FECHA 18-11-98

viGgeNca  17-01-99
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07. ANALISIS DE LABORATORIO

07.01 SELECCION DE LA MUESTRA
Para el analisis de laboratorio y retencion de muestra, seleccionar al azar 4 envases de
un mismo lote.

07.02 METODOS DE PRUEBA
A menos que se indiquen otras condiciones, todas las pruebas deben realizarse
empleando disolventes y reactivos, grado reactivo, agua destilada y material de vidrio
borosolicato de bajo coeficiente de expansion térmica.
Los indicadores, soluciones de prueba y volumétricas deben prepararse como se
indica en las Normas IMSS correspondientes (09.04, 09.05).
Si se indica en la etiqueta o en el instructivo del proveedor, las substancias de
referencia de triclosan y ortofenilfenol, asi como el fenol de pureza conocida, deben
secarse.
La muestra para cada determinacion debe provenir de la mezcla de un minimo de 2
envases del producto.

07.02.1 ASPECTO
Observar bajo condiciones adecuadas de visibilidad, la muestra de los envases
utilizados para determinar el contenido individual. Agitar previamente la misma, antes
de colocarla en probetas de 500 ml.
La muestra debe cumplir con lo indicado en el inciso 05.01, en el renglén
correspondiente.

FECHA 18-11-98
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07.02.2 CONTENIDO INDIVIDUAL
Pesar individualmente no menos de 2 envases limpios y secos en su exterior, los
cuales han sido despojados de su etiqueta. Pasar posteriormente el contenido de cada
envase a otro recipiente limpio y seco, dejando drenar completamente. Pesar
nuevamente el envase vacio.
Calcular el contenido del producto mediante la siguiente féormula:
mq - My
|V L —
D
Donde:
V = contenido neto, L
m4 = masa inicial, g
m, = masa final, g
D = densidad del producto
La muestra debe cumplir con lo indicado en el inciso 05.01, en el renglén
correspondiente.
07.02.3 VISCOSIDAD DINAMICA
Proceder como se indica en la Norma IMSS correspondiente (09.06), utilizando el
método lll con aguja del nimero 2 y velocidad de rotacion de 30 rpm.
La muestra debe cumplir con lo indicado en el inciso 05.01, en el renglén
correspondiente.
FECHA  18-11-98
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07.02.4 VALORACION DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS
07.02.4.1 ORTOFENILFENOL Y TRICLOSAN
Proceder como se indica en la Norma IMSS correspondiente (09.07)
REACTIVOS
e Sustancia de referencia de ortofenilfenol
e Sustancia de referencia de triclosan
¢ Fenol de pureza conocida
e Metanol grado cromatografico
e Solucién de acetato de amonio al 0.5 % m/v
FASE MOVIL
Mezclar 30 volimenes de la soluciéon de acetato de amonio con 70 volimenes de
metanol, filtrar y desgasificar. Hacer ajustes si es necesario.
PATRON INTERNO
Pesar exactamente una cantidad de fenol de pureza conocida equivalente a alrededor
de 250 mg de fenol, transferir a un matraz volumétrico de 25 mL, disolver y aforar con
metanol, mezclar. Esta solucién contiene aproximadamente 10 mg / mL de fenol.
PREPARACION DE REFERENCIA
Pesar exactamente una cantidad de la sustancia de referencia de ortofenilfenol
equivalente a alrededor de 25 mg de ortofenilfenol y una cantidad de la sustancia de
referencia de triclosan, equivalente a alrededor de 16 mg de triclosan, transferir a un
matraz volumétrico de 50 mL, adicionar 2 mL del patrén interno, disolver y aforar con
metanol, mezclar. Esta solucion contiene aproximadamente 500 pg/mL de
ortofenilfenol, 320 pug/por mL de triclosan y 400 pg/ml de fenol.
FECHA 18-11-98 i 10 o 15
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PREPARACION DE LA MUESTRA

Pesar exactamente alrededor de 2.5 g de la muestra, transferir a un matraz
volumétrico de 50 mL, adicionar 2 mL del patrén interno, disolver y aforar con metanol,
mezclar.

CONDICIONES DEL EQUIPO

e Fase movil: La indicada

e Detector: De ultravioleta

e Longitud de onda: 274 nm

e Columna: De 30 cm (0.9386 pies) x 4.0 mm (0.1574 pulgadas),

empacada con particulas de ceramica o de silica porosa,
de 3 a 10 um de diametro, recubiertas quimicamente con

octadecil silano. (10.02)
e Flujo: 1.5 mL / min.
PROCEDIMIENTO

Una vez ajustados los parametros de operacion, inyectar al cromatégrafo por separado
volimenes iguales (10 pL aproximadamente) de la preparacion de referencia y de la
preparacion de la muestra, obtener los correspondientes cromatogramas y calcular las
respectivas areas relativas bajo los picos de la preparacion de la muestra y de la
preparacién de referencia como se indica en la Norma IMSS mencionada (09.07).

Calcular la cantidad en miligramos de triclosan y ortofenilfenol en la porcién de muestra
tomada por medio de la siguiente formula:

0.001 C(Ru/Rs)

FECHA 18-11-98
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07.02.4.2

Donde:
C = Concentracion aproximada en microgramos por mililitro de la preparacion
de referencia de triclosan y de ortofenilfenol (320 png / mL y 500 pg / mi
respectivamente)

Ru = Area relativa obtenida en el cromatograma con la preparacion de la muestra

Rs = Area relativa obtenida en el cromatograma con la preparacion de referencia

Con el valor obtenido en la muestra calcular el contenido de ortofenilfenol y triclosan
en por ciento.

La muestra debe cumplir con lo indicado en el inciso 05.01, en el renglén
correspondiente.

JABON ANHIDRO DE COCO
REACTIVOS

e Solucién indicadora de anaranjado de metilo
e Solucion valorada de acido sulfurico 0.1 N

PROCEDIMIENTO

En un matraz Erlenmeyer graduado de 250 mL, pesar exactamente alrededor de 5 g
de la muestra por analizar y diluir hasta 100 mL con agua, mezclar. Una vez que se

haya desvanecido la espuma, adicionar 4 gotas de la solucién indicadora de
anaranjado de metilo y titular la muestra con la solucién valorada de acido sulfurico 0.1
N (10.02)

FECHA

18-11-98
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Calcular el por ciento de jabén anhidro de coco por medio de la siguiente formula:

(V)(N)(323)

% de Jabon anhidro de coco =
M

Donde:

V = Mililitros de la solucién valorada de acido sulfurico utilizados en la titulacion
N = Normalidad de la solucién valorada de acido sulfarico

M = Masa de la muestra en gramos

La muestra debe cumplir con lo indicado en el inciso 05.01, en el renglén
correspondiente.

07.02.5 IRRITABILIDAD EN PIEL

Observacion:

La prueba debe realizarse Unicamente durante la inclusién del producto, por alguna
queja, a peticion expresa del IMSS o por cambio de las materias primas.

Proceder como se indica en la Norma IMSS correspondiente (09.08).

La muestra debe cumplir con lo indicado en el inciso 05.01, en el renglén
correspondiente.

FECHA  18-11-98
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07.02.6 ACTIVIDAD ANTIMICROBIANA
Proceder como se indica en la Norma IMSS correspondiente (09.09).

La muestra debe cumplir con lo indicado en el inciso 05.01, en el renglén
correspondiente.

08. ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION

El Jabén Liquido Desinfectante para Lavado Pre Y Post Quirdrgico de Manos y Piel,
debe conservarse en envases bien cerrados que garanticen la estabilidad del producto
en las regiones del pais.

Almacenar en locales cubiertos protegidos de la lluvia y de la exposicién directa a los
rayos del sol, asi como fuentes de calor y (0) vapores.

A menos que los documentos Institucionales u Oficiales indiquen un periodo mayor de
garantia, el producto debe conservar todas sus caracteristicas especificadas, por un
periodo no menor de 12 meses a partir de la fecha de recepcion.

09. REFERENCIAS NORMATIVAS
09.01 Ley General de Salud, Titulo Decimosegundo, Articulos 209 y 210.
09.02 Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Control Sanitario de

Actividades, Establecimientos, Productos y Servicios, Titulo Vigesimocuarto,
Envasado de los Productos.

09.03 IMSS-JCC-PG-001 Procedimiento para la Inspeccién de Recepcion por Atributos.
09.04 Norma IMSS-JCC-01/M5.902 Indicadores y Soluciones de Prueba.
09.05 Norma IMSS-JCC-01/M5.901 Soluciones Volumétricas.

FECHA 18-11-98

PAGINANo. 14 oE 15

VIGENCA  17-01-99




\9)

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

JABON LIQUIDO DESINFECTANTE, PARA LAVADO PRE Y POST QUIRURGICO
DE MANOS Y PIEL

09.06 Norma IMSS-JCC-01/M5.337 Determinacién de Viscosidad.

09.07 Norma IMSS-UCTI Cromatografia de Liquidos.

09.08 Norma IMSS- JCC Prueba de Irritabilidad en Piel.

09.09 Norma IMSS UCTI Determinacion de la Actividad Antimicrobiana.
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