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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

SUBDIRECCION GENERAL DE ABASTECIMIENTO
NORMAS Y PROCEDIMIENTOS

BIBERONES DE VIDRIO CON MAMILA, TAPA DE ROSCA, CAPUCHON PROTECTOR

01. OBJETIVO Y CAMPO DE APLICACION
Esta norma establece las especificaciones de calidad que de

= ben cumplir los Biberones de Vidrio con Mamila, Tapa de Ros
ca, Capuchon Protector y sefiala los métodos de prueba para
la verificacion de las mismas. Se aplica en el proceso de -
la adquisicidén, inclusidn, inspeccidn de recepcidn, mues- -
treo y suministro del producto.

02. DESCRIPCION DEL PRODUCTO
Articulo elaborado con material plastico, vidrio y hule. La
superficie del producto que se ponga en contacto con los 1i
quidos administrados, fluidos corporales y/o tejidos del pa
ciente, no debe contener substancias que puedan disolverse
0 provocar reacciones con los mismos.
Las partes minimas indispensables que integran el producto
son las siguientes (ver figuras 1, 2, 3y 4)

02.01. BOTELLA
Recipiente de vidrio que en la parte superior, tiene una
disminucién en su diametro formando un cuello,el cual tiene
rosca universal externa. Tiene dos escalas volumetrlcas con
graduaciones en mililitros y en onzas.

02:02. TAPA Y CAPUCHON
Piezas elaboradas con plastico rlgldo grado médico, - -
las cuales estan pigmentadas, por juegos, en colores claros
(azul, amarillo o rosa) o blanco.
La tapa tiene rosca universal interna y un orificio en la
parte superior por donde ensambla la mamila.
El capuchon debe proteger a la mamila y tapa.

CLAVE FECHA 5.08-92
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BIBERONES DE VIDRIO CON MAMILA, TAPA DE ROSCA, CAPUCHON PROTECTOR

02.03. MAMILA
Pieza elaborada con hule latex, sin pigmentar, la cual de-
be tener un orificio en la parte superior v un dispositivo—
o mecanismo regulador que sirve para reponer con aire el
liquido extraido de la botella.

03. DEFINICIONES, SIMBOLOS Y ABREVIATURAS
Para efectos de la presente norma se establecen las siguien
tes definiciones, simbolos y abreviaturas.
PLASTICO GRADO MEDICO
Macromoléculas de polimeros o copolimeros organicos moldea
bles en miltiples formas por efecto del calor, la presidn
y la catalisis, las cuales son procesadas mediante formula
ciones especificas que garantizan la atoxicidad del produc
to.
DEFORMACION
Alteracion de la forma definida.
0JO DE BUEY
Defecto de la superficie que tiene una apariencia de lente.
ONZA FLUIDA
1 onza fluida (US) = 29.6 ml

CLAVE FECHA 5_.(08-92
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04.

05.
05.01.

DETERMINACION

BIBERON

Acabado

CLASIFICACION Y DESIGNACION

De acuerdo al Cuadro Bédsico de Material de Curacién y Préte
sis del Sector Salud (10.01):

BIBERONES
De vidrio
Con mamila, tapa de rosca,
capuchén protector
Capacidad:

060.118.0052 120 ml

060.118.0102 240 ml

ESPECIFICACIONES
DEL PRODUCTO

ESPECIFICACION SUBINCISO

Libre de orificios que no formen 07.02.1.
parte del disefo, despellejamien
tos, fisuras, deformaciones, huE
bujas, oquedades, rebabas, rugo-
sidades, roturas, desmoronamien-
tos, material infusible, astilla
duras o desportilladuras, ojos -
de buey, partes delgadas, chiclo
sas o reblandecidas, bordes fllo
sos,falta de marca o logotipo en los -
accesorlos, piezas faltantes, ma
terial extrafo, falta de perpen-
dicularidad, falta de asentamien
to. La botella debe ser transpa-
rente, con superficies interio-
res lisas y de facil limpieza.
Los juegos de tapay capuchén
deben ser de colores cla-

CLAVE
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Ensamble

Fugas

Envejecimiento

Dimensiones

BOTELLA

Linas de Graduacion

ros (azul, amarillo o rosa) o
blanco.

La mamila debe tener un orifi
cio en la parte superior y un
dispositivo o mecanismo regu-
lador, facil de limpiar, que
sirva para reponer con aire,
el liquido extraido de la bo-
tella. Todas las superficies
de los componentes deben ser
lisas y de color uniforme

El ensamble de todos los com-
ponentes debe ser adecuado y
firme

No debe tener fugas de liqui-
do

No deben tener ninglin defecto
de los mencionados en acabado
y deben cumplir con lo indica
do en el punto de lineas de -
graduacién. Ademas la mamila
no debe perder mas del 257 de
sus propiedades originales en
resistencia a la tensidn y
alargamiento

Deben cumplir con lo indicado
para cada clave

Las lineas de graduacion deben
estar ubicadas en angulo recto
con respecto al eje longitudi-
nal de la botella. El cero pa-

0702 .

07.02.

0702,

07.02.

07.02.

CLAVE
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Grabado Numérico para

ra las dos escalas debe iniciar
en el extremo inferior de la bo
tella. Las lineas de graduacidn
que lleven adyacente el numero
correspondiente deben tener
aproximadamente el doble de lon
gitud de las intermedias. Cerca
de la escala 6 en las graduacio
nes maximas deben tener indica-
das las unidades de las mismas
en mililitros y onzas fluidas
(US). Las lineas de graduacidn
nimeros y unidades deben estar
definidas, ser de espesor uni-
forme y tener una cada 10 ml v
una cada 1/2 onza

la Clave: 07:02:1%
060.118.0052 Cada 40 ml y cada onza
060.118.0102 Cada 50 ml y cada onza
Exactitud de las Li- La variacidén permisible en cada 07.02.6.
neas de Graduacidn, % una de las lineas de graduacién
es de ¥ 5 en capacidad
Choque Térmico Deben soportar el cambio brusco 07.02.7.
de temperatura sin ninguna alte
racion aparente o visual de
acuerdo al acabado
Material de Fabrica Vidrio calizo con un coeficien- 07.02.8.
cidn te de expansidn_ térmica no ma-
yor de 87 X 10~/ k-1 (o¢-1)
CLAVE FECHA 5.08-92 6 24
PAGINA No. DE

VIGENCIA 4-1(0-92




S

LD

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

SUBDIRECCION GENERAL DE ABASTECIMIENTO

NORMAS Y PROCEDIMIENTOS
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PLASTICOS
Prueba Intracutanea¥*

Metales Pesados, ppm

HULES

[oxicidad Sistémica

Aguda *
Metales Pesados, ppm
Dureza Shore A, grados

Resistencia a la Ten-

sién, MPa (kgf/cm?4) en:

Original
Envejecida

Alargamiento, 7 en:

Original
Envejecida

Tratamiento Térmico

Deben satisfacer la prueba

1 maximo

Deben satisfacer la prueba

5 maximo

33 a 39

2.92 (30) minima
2.19 (22.5) minima

500 minimo
375 minimo

No debe tener ningln defecto
aplicable a hules de los men-

cionados en acabado

07

07.

07

07

G7 «

07.

07

07

«02:

< 025

.02,

02.

o) A

20 p g

-10.

11.

10.

o 7.

13.

14.

* Estas pruebas no son indispensables en producto terminado cuando
existan documentos aprobatorios de las mismas en materias primas.

CLAVE
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NORMAS Y PROCEDIMIENTOS

BIBERONES DE VIDRIO CON MAMILA, TAPA DE ROSCA, CAPUCHON PROTECTOR

05.02. DEL MARCADO Y EMBALAJE

05.02.1. MARCADO
La superficie externa de la botella de vidrio debe tener dos
escalas impresas o en alto relieve, en mililitros y en onzas,
las cuales deben resistir los procesos de esterilizacidn y
lavado de las mismas. Cada uno de los componentes del bibe-
ron debe traer la marca o logotipo del fabricante o provee-
dor.

03°02:2. EMBALAJE
Caja de cartdéon corrugado de forma rectangular baja, con re--
sistencia minima de 1.07 MPa (11 kgf/cm % o algln otro mate-
rial con propiedades similares, con rejilla interior y con
capacidad para contener 50 y 25 biberones ensamblados (bote-
lla, mamila, tapa de rosca y capuchén protector ) pa-
ra 120 ml y 240 ml respectivamente, que cumpla con lo esta-
blecido en la Norma IMSS correspondiente (09.02).
LEYENDAS EN EL EMBALAJE
El embalaje debe tener impresos, adheridos o adicionados los
siguientes datos y/o leyendas en espafiol, en forma legible e
indeleble:
- Nombre del producto
- Nimero de lote
- Capacidad del biberén en mililitros
- Nombre, marca o logotipo del fabricante
- Razdén social y domicilio del fabricante, proveedor e

importador
- Fecha de fabricacidn, puede estar implicita en el
namero de lote
- Pais de origen
- Esterilizable (o leyendas alusivas)
- NGmero de biberones
CLAVE FECHA 5-08-92
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06.
06.01.

06.02.

- Clave del Cuadro Basico de Material de Curacidén y Pro-

tesis del Sector Salud

- Propiedad IMSS o Sector Salud (o leyendas alusivas)

- Nombre genérico del producto

INSPECCION DE RECEPCION

SELECCION DE LA MUESTRA

Para efectos de muestreo e inspeccidn aplicar el Procedimien
to para la Inspeccién de Recepcidn por Atributos (09.04).

CLASIFICACION DE DEFECTOS
EN EL PRODUCTO
CRITICOS

- Ensamble inadecuado de
los componentes

- Bordes filosos

- Deformaciones severas
que afecten el funcio-
namiento del producto

- Roturas

- Ausencia de numeros y
lineas de graduacibn

- Falta de perpendicula
ridad

- Falta de asentamiento

- Piezas faltantes

- Falta de mecanismo re
gulador

- Material extrafio fun-
dido o integrado al
biberdn

- Material infusible

EN EL EMBALAJE

- Datos y/o leyendas de un pro

ducto diferente en el embala
je

Ausencia del total de datos
y/o leyendas o si esta ausen
te o ilegible alguno de lo:
siguientes en el embalaje:
Fecha de fabricacidn, puede
estar implicita en el ndmero
de lote

Nombre, marca o logotipo del
fabricante

Nimero de biberones
Capacidad del biberdon en mi-
lilitros

Nimero de lote

CLAVE

FECHA 5-08-92
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MAYORES

- Orificios que no formen
parte del disefo

- Despellejamientos

- Deformaciones leves

- Partes delgadas

- Partes chiclosas

- Partes reblandecidas

- Astilladuras o desporti
lladuras

- Ojos de buey

- Falta de transparencia
en la botella

- Oquedades

- Burbujas

- Rugosidades

- Rebabas

- Desmoronamientos

- Fisuras

MENORES

- Marcado defectuoso

- Color no-uniforme (cuando
sean pigmentadas)

- Falta de marca o logotipo
en los accesorios

- Superficies no lisas

- Embalaje sucio, manchado o

deteriorado

Embalaje diferente al espe
cificado

Si esta ausente o ilegible
alguno de los siguientes
datos y/o leyendas en el
embalaje:

Nombre genérico del producto
Namero de clave del Cuadro
Basico de Material de Cura-
cién y Prdtesis del Sector
Salud

Razon social y domicilio del
fabricante, proveedor e im-
portador

Propiedad IMSS o Sector Salud
(o leyendas alusivas)

Si estad ausente o ilegible el
dato Pais de Origen en el em-
balaje

Etiquetas rotas, desgarradas
o mojadas pero con informacidn
legible y completa en el emba
laje

Si esta borroso pero legible
alguno de los datos y/o leyen
das mencionados en defectos
criticos, mayores o menores
No cumplir con otros requisi-
tos de etiquetado indicados
por los organismos oficiales

CLAVE

FECHA  5-08-92
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06.03. CRITERIOS DE ACEPTACION O RECHAZO
TIPO DE DEFECTO N CA
Critico 1.0
Mayor 2.5
Menor 6.5
07. ANALISIS DE LABORATORIO
07.01. SELECCION DE LA MUESTRA
Para pruebas de laboratorio seleccionar al azar un minimo
de 50 biberones, provenientes de un mismo lote.
07.02. METODOS DE PRUEBA
Los aparatos utilizados deben estar debidamente calibrados.
El agua empleada debe estar destilada a menos que se indique
otra pureza.
El material de vidrio utilizado debe ser borosilicato de
bajo coeficiente de expansidn térmica.
Los reactivos utilizados deben ser grado reactivo a menos
que se indique otro grado.
Utilizar un minimo de 12 biberones para cada prueba, con
excepcidn de los métodos de prueba donde se indique el
namero de piezas a probar.
CLAVE FECHA 5-08-92
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07.02.1. ACABADO, LINEAS DE GRADUACION Y GRABADO NUMERICO
PROCEDIMIENTO
Inspeccionar visualmente la botella, utilizando un transpor
tador para determinar angulos.
INTERPRETACION
La botella debe cumplir con lo indicado en el inciso 05.01.
para las determinaciones mencionadas.
07.02.2. ENSAMBLE
PROCEDIMIENTO
Ensamblar las muestras con sus respectivos componentes.
Desensamblar las muestras v volver a ensamblarlas con com-
ponentes de diferentes proveedores.
Esta prueba también debe aplicarse a las muestras después
de someterlas a la prueba de envejecimiento.
INTERPRETACION
El ensamble de todos los componentes debe ser adecuado y
firme.
07.02.3. FUGAS
PROCEDIMIENTO
Llenar las botellas hasta su capacidad nominal con agua, la
cual debe estar a una temperatura de 308 K a 310 K (35°C a
37°C) y ensamblar las muestras con sus respectivos componen
tes, agitar vigorosamente en sentido vertical, boca arriba
y boca abajo por 60 segundos y observar. En el momento de
FLAYE FECHA 5-08-92

PAGINANo. 12 pe 24

VIGENCIA 4 -10-92




L

\D

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

SUBDIRECCION GENERAL DE ABASTECIMIENTO
NORMAS Y PROCEDIMIENTOS

BIBERONES DE VIDRIO, CON MAMILA, TAPA DE ROSCA, CAPUCHON PROTECTOR

07.02.4.

07.02.5.

la agitacidon tapar el orificio de la mamila.

Desensamblar las muestras, sin desechar el agua, volver a en
samblarlas con componentes de diferentes proveedores y agi-
tar en las condiciones antes descritas.

Esta prueba también debe aplicarse a las muestras después
de someterlas a la prueba de envejecimiento.

INTEPRETACION

Las muestras no deben tener fugas de liquido.
ENVEJECIMIENTO

PROCEDIMIENTO

Lavar con agua caliente y jabdén cada uno de los componentes,
enjuagar y llenar la botella con agua a su capacidad nomi-
nal, ensamblar todos los componentes y someterlos a esteri-
lizacién en autoclave a 394 K (121°C) durante 30 minutos.
Sacar los biberones del autoclave y dejar enfriar de 90 a
120 minutos.

Repetir todo el proceso de esterilizacidén 14 veces méas y
observar los componentes cuidadosamente al término de cada
proceso.

INTERPRETACION

No deben tener ningin defecto de los mencionados en el inci
so 05.01 para acabado y deben cumplir con lo indicado en el
punto de lineas de graduaci6n. Ademas la mamila no debe per
der mas del 257 de sus propiedades originales en resisten-
cia a la tensibén y alargamiento.

DIMENSIONES
PROCEDIMIENTO
Por medio de una regla metédlica y Vernier determinar las

longitudes, diametros y espesores indicados para cada uno
de los componentes.

CLAVE

FECHA 5-08-92
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INTERPRETACION

Cada uno de los componentes debe cumplir con las siguientes
. . . s
dimensiones, en milimetros:

CONCEPTO CLAVE
060.118.0052 060.118.0102

BOTELLA
Altura total (A) 99.0 a 106.0 158.0 a 168.0

Didmetro exterior
del cuello (B) 35.6 a 38.0 35.6 a 38.0

Espesor (C) 2.8 a 3.2 2.8'a" 3.2

Didmetro exterior

?e% cuello con rosca 40.0 a 40.5 40.0 a 40.5
D

TAPA CON ROSCA

Didametro interno

(E) 40.7 a 41.0 40.7 a 41.0
Altura (F) 14.5 a 16.5 14.5 'a™ 16.5
Espesor de pared

sin estrias (G) 1.58 a 1.76 1.58 a 1.76
Didmetro del

claro (H) 23.0 a 25.0 23,0 a='25.0
CAPUCHON

Altura (I) 53.0 a 57.0 53.0 a 57.0

FECHA  5-08-92
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Diametro interno (J)

Espesor (K)
MAMILA
Altura (L)

Didmetro de la base

(M)

Didmetro interno
de la base (N)

Espesor de la base
(0

Espesor de la porcidn
media de la tetilla

(P)

Didmetro del globo
de la tetilla (Q)

Diametro del resaque
de la base (R)

Altura del resaque
de la base (S)

El necesario para ensamblar
adecuada y firmemente con
cualquier tapa

1.26 minimo 1.26 minimo
33.3 a 36.8 33.3 a 36.8
35.2 a 38.5 3542 a 38.:5
15.9 a 17:5 1:5:59 & 175
2.10 a 2.58 2.40 a 2.58
1.32.8 184 1.32 a 1.84
11.6 a 13.0 11.6 a 13.0
22.0 a 24.0 22.0 a 24.0
28 @ 3.2 a8 A. . 3%2

CLAVE
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07.02.6. EXACTITUD DE LAS LINEAS DE GRADUACION
PROCEDIMIENTO
Verificar que la botella este limpia y completamente seca.
Llenar con agua hasta la primera linea de graduacion.
Transferir el contenido a una probeta adecuada y registrar
el dato obtenido.
Proceder de la misma manera con el resto de las lineas de
graduacibén para las escalas de mililitros y onzas fluidas.
INTERPRETACION
Deben cumplir con lo indicado en el inciso 05.01 para las
determinaciones mencionadas.

07.02.7. CHOQUE TERMICO
PROCEDIMIENTO
Realizar esta prueba de acuerdo al método A, establecido
en la Norma NOM-P-51 (09.05), considerando un diferencial
de temperatura de 65 grados, creciente o decreciente, den-
tro de un intervalo de 373 K a 273 K (100°C a 0°C).
INTERPRETACION
Debe soportar el cambio brusco de temperatura sin ninguna
alteracidon aparente o visual de acuerdo al acabado mencio-
nado en el inciso 05.01.

07.02.8. MATERIAL DE FABRICACION
PROCEDIMIENTO
Realizar a las botellas esta prueba de acuerdo al método es
tablecido en la Norma NOM-P-7 (09.06).

CLAVE FECHA 5-08-92
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07.02.9.

07.02.10.

07.02.11.

INTERPRETACION

Debe ser vidrio calizo con un coefi%iente de expansidén tér
mica no mayor de 87 X 10-7 K-1 (°c~1).

PRUEBA INTRACUTANEA
PROCEDIMIENTO

Realizar esta prueba de acuerdo al método establecido en
la Norma IMSS correspondiente (09.07).

INTERPRETACION

Debe satisfacer la prueba.
METALES PESADOS
PROCEDIMIENTO

Realizar esta prueba de acuerdo al método establecido en
la Norma IMSS correspondiente (09.08).

INTERPRETACION

Los plasticos no deben contener mas de 1 ppm de metales pe
sados.

Los hules no deben contener mas de 5 ppm de metales pesa-
dos.

TOXICIDAD SISTEMICA AGUDA
PROCEDIMIENTO

Realizar esta prueba de acuerdo al método establecido en
la Norma IMSS correspondiente (09.07).

CLAVE

FECHA 5-08-92
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INTERPRETACION

Debe satisfacer la prueba.

7.02.12. DUREZA SHORE

PROCEDIMIENTO
Realizar esta prueba a las mamilas de acuerdo al método esta
blecido en la Norma IMSS correspondiente (09.09).
INTERPRETACION
La dureza debe ser de 33 grados a 39 grados.

07.02.13. RESISTENCIA A LA TENSION
PROCEDIMIENTO
Realizar esta prueba a las mamilas de acuerdo al método esta
blecido en la Norma IMSS correspondiente (09.10).
INTERPRETACION
En orlglnal debe tener una resistencia minima de 2.92 MPa
(30 kgf/ cm?).
En enveJe01da debe tener una resistencia minima de 2.19 MPa
(22.5 kgf/cm?).

07.02.14. ALARGAMIENTO
PROCEDIMIENTO
Realizar esta prueba a las mamilas de acuerdo al método esta
blecido en la Norma IMSS correspondiente (09.10).
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07.02.15.

08.

09.
09.01.

09.02. -

INTERPRETACION

Deben soportar un alargamiento minimo de 500 7% en original
y de 375 % minimo para envejecida.

TRATAMIENTO TERMICO
PROCEDIMIENTO

Colocar las mamilas en un recipiente con agua teniendo cui-
dado que estén completamente sumergidas v proceder a calen-
tar a ebullicidén durante 4 horas, tapar el recipiente para
evitar, en lo posible, la evaporacidon del agua; en caso ne-
cesario restituir ésta, dejar enfriar e inspeccionar.

INTERPRETACION

No deben tener ningin defecto, aplicable a hules, de los
mencionados en el inciso 05.01 para acabado.

ALMACENAMIENTO

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

REFERENCIAS NORMATIVAS
Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Control
Sanitario de Actividades, Establecimientos,Productos y Ser-

vicios. Titulo Vigésimo Cuarto - Envasado de los Productos.

Norma IMSS - JCC - Requisitos para Empaques Colectivos de
Articulos de Consumo. ‘
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09.03. Ley General de Salud, Titulo Décimosegundo, Capitulo I,
Articulos 209 y 210.

09.04. JCC - PG - 001 Procedimiento para la Inspeccién de Recep-
cidén por Atributos.

09.05. NOM - P - 51 Determinacidon de Choque Térmico en Productos
de Vidrio.

09.06. NOM - P - 7 Determinacién del Coeficiente de Expansién

Térmica Lineal de Sélidos Rigidos.

09.07. Norma IMSS - JCC - Determinacién del Grado de Aceptacién,
Pruebas Biologicas y F151coqu1mlcas para Productos Elabora
dos con Materiales Plastlcos, Latex u Otros Elastbémeros de
Origen Natural o Sintético. Parte I Pruebas Biolbgicas.

09.08. Norma IMSS - JCC - Determinacidén del Grado de Aceptacién,
Pruebas Biolbgicas y Fisicoquimicas para Productos Elabora
dos con Materiales Plasticos u Otros Elastémeros de Ori-
gen Natural o Sintético. Parte II Pruebas Fisicoquimicas.

09.09. Norma IMSS - JCC - Determinacidén de Dureza Shore Parte I
Superficies Planas.

09.10. Norma IMSS - JCC - Determinacién de Esfuerzo a la Tensibén,

Resistencia a la Tensidén y Alargamiento en Materiales
Elaborados a Base de Latex y Hules Sintéticos.

10. BIBLIOGRAFIA

10.01. Oficio 32.01/02646 del 10 de abril de 1992 del Titular de
la Subdireccidn General Médica.
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SOYLITITIN

FIGURA 1.- Botella de

vidrio
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WVISTA ANTINIOR

VISTA POSTERIOR

FIGURA 2.- Tapa con rosca
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FIGURA 3.- Capuchdon protector
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FIGURA 4.- Mamila
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