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Comisién Permanente de la
FARMACDOPEA
de los Estados Unidos Mexicanos

Secretaria de Salud

. Salud ~ COFEPRIS

“2026, Anio de Margarita Maza Parada”

COMENTARIOS
Con fundamento en el numeral 6.3.3.1 de la Norma Oficial Mexicana NOM-001-SSA1-2020, se publica el presente proyecto a efecto de que los interesados, a
partir del 1° de noviembre hasta el 31 de diciembre de 2026, lo analicen, evallien y envien sus observaciones o comentarios en idioma espariol y con el sustento
técnico suficiente ante la CPFEUM, sita en Rio Rhin nimero 57, colonia Cuauhtémoc, codigo postal 06500, Ciudad de México, o al correo electronico:

consultas@farmacopea.orq.mx.

DATOS DEL PROMOVENTE

Nombre: Cargo:
Institucion o empresa: Direccion:
Teléfono: Correo electrénico:

EL TEXTO EN COLOR ROJO HA SIDO MODIFICADO

Debe decir Justificacion*

GASAS

DESIGNACION DEL PRODUCTO.

Gasa seca cortada, de algodon.

Gasa seca cortada, de algodon estéril.

Gasa simple, seca, de algoddn, tipo hospital. Rollo
tejido plano (doblada).

Gasa seca cortada, de algodon con marca opaca a
los rayos X.

Gasa seca cortada, de algoddn, con marca opaca a
los rayos X. Estéril.

Venda de gasa de algodon.

Compresa para vientre. De algodén, con trama
opaca a los rayos X.

Compresa para vientre. De algodén, con trama
opaca a los rayos X. Estéril.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO.
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Las gasas son fabricadas de algodén 100 %, de tejido
plano, blanqueada, de acabado suave, atoxica, libre
de impurezas, con o sin marca opaca a los rayos X,
estérii 0o no estéril, desechable, con propiedades
absorbentes para su uso médico o quirdrgico.

Gasa simple, seca. De algodon, tipo hospital. Rollo
tejido plano (doblada). La gasa simple tipo hospital
se presenta en forma de rollo y esta constituida por dos
capas, las cuales se conforman al doblar la gasa a la
mitad, en sentido longitudinal, desechable.

Gasa seca cortada, de algodon. La gasa cortada
esta doblada en 8 0 12 capas completas de forma
rectangular o cuadrada, desechable.

Nota 1: El lado méas largo de la gasa debe tener
dobleces en su orilla, para evitar desprendimiento
de hilos, mientras que el lado mas angosto debe
estar doblado en 3 partes, para que sus orillas
queden en medio del tercer doblez y cerrar la gasa
con los extremos.

Nota 2: Los dobleces se realizan siempre hacia
adentro.

Gasa seca cortada, de algodon con marca opaca a
los rayos X: La gasa seca cortada con marca opaca
a los rayos X esta doblada en 12 capas completas
de forma rectangular o cuadrada, desechable.
Contiene en su interior una marca o trama opaca a
los rayos X. Los dobleces se realizan siempre hacia
adentro y permiten que la marca o trama opaca a
los rayos X, pueda ser localizada en la cara superior
o inferior de la gasa doblada.
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La marca o trama opaca a los rayos X consiste en
un hilo de elastébmero grado médico tratado con
sulfato de bario, el cual es detectable a los rayos X,
el color del hilo es azul o verde. Su ubicacion esta a
todo lo largo de la gasa y al centro de la misma.
Nota: El lado mas largo de la gasa debe tener
dobleces en su orilla, para evitar desprendimiento
de hilos, mientras que el lado méas angosto debe
estar doblado en 3 partes, para que sus orillas
queden en medio del tercer doblez y cerrar la gasa
con los extremos.

Gasa seca cortada, de algodon estéril y Gasa seca
cortada, de algoddn, con marca opaca a los rayos
X. Estéril: La gasa seca cortada estéril esta doblada
en 8, 12, 24 o 32 capas de completas forma
rectangular o cuadrada, desechable. La de uso
quirargico contiene en su interior una marca o trama
opaca a los rayos X. Los dobleces se realizan
siempre hacia adentro y permiten que la marca o
trama opaca a los rayos X pueda ser localizada en
la cara superior o inferior de la gasa doblada. La
marca o trama opaca a los rayos X consiste en un
hilo de elastomero grado médico tratado con sulfato
de bario, el cual es detectable a los rayos X, el color
del hilo es azul o verde. Su ubicacién esta a todo lo
largo de la gasa y al centro de la misma.

Venda de gasa de algodén. La venda de gasa
consiste en una cinta de una sola capa, enrollada
sobre si misma en sentido longitudinal, desechable.
El corte de la orilla debe ser parejo.
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Compresa para vientre. De algodén, con trama
opaca a los rayos X y Compresa para vientre de
algodon, con trama opaca a los rayos X estéril: La
compresa extendida es un lienzo en forma
rectangular o cuadrado doblado a lo largo y a lo
ancho de modo que se obtengan cuatro capas
completas, desechable, estéril o no estéril.

El rectangulo o cuadrado resultante esta cosido en sus
cuatro orillas. Las costuras en los bordes son rectas
con una tolerancia de 1.5 cm maximo de separacion
con respecto a los bordes. Las costuras son rectas sin
presentar curvaturas en ninguna de las cuatro
esquinas ni en el centro o en alguna parte de la
compresa. En el centro lleva una costura recta en
forma de cruz a todo lo largo y ancho de la compresa
con hilo 100% algodon de dos cabos. Las costuras o
uniones al centro que forman la cruz tienen una
tolerancia de 1.0 cm hacia la izquierda o derecha del
centro y 1.0 cm hacia arriba o hacia abajo del mismo
centro de la pieza.

En una de sus esquinas tiene un asa, la cual esta
elaborada en 100% de algodén blanqueado, asi
como una marca o trama opaca a los rayos X unida
a la compresa mediante la misma costura, toda la
superficie de la compresa, asa y marca o trama
opaca a los rayos X estan escrupulosamente
limpias.

La marca o trama opaca a los rayos X consiste en
una cinta de elastomero grado médico, tratado con
sulfato de bario, el cual es detectable a los rayos X.
El color de la marca o trama es verde o azul. Su
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ubicacion esta en medio de las cuatro capas que
forman la compresa, de modo que puede ser
localizada en ambas caras de ella.
CLASIFICACION DE DEFECTOS
Se consideran defectos criticos los siguientes:
= Envase primario mal sellado, roto o abierto.
= Material extrafio en el producto o dentro del
envase primario.
Presencia de blanco dptico.
Aglomerados de algodon.
Hilos sueltos (excepto la venda de gasa).
Rasgaduras.
Humedad.
Ausencia de marca o trama opaca a los
rayos X (cuando aplique).
= Marca o trama opaca a los rayos X de color
diferente al especificado.
= Marca o trama opaca a los rayos X
fracturada.
= Numero de capas menor a las
especificadas.
= Falta de asa (cuando aplique).
= Ubicacion de la marca o trama opaca a los
rayos X diferente a la especificada.
Se consideran defectos mayores los siguientes:
= Costuras fuera de la tolerancia marcada al
formar la cruz (para compresa).
= Costuras curvas en las esquinas, en el
centro 0 en alguna parte de la compresa.
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= Costuras en los bordes fuera de la
tolerancia de separacién especificada
(compresa).

Criterios de aceptacion o rechazo. EI NCA para
defectos criticos es de 1.0; para defectos mayores es
de 1.5y para defectos menores es de 2.5.

ACABADO. La tela no presenta rasgaduras,
roturas, agujeros o partes deshilachadas. Ademas,
debe estar libre de blanqueadores dpticos, de la
misma manera para todos sus componentes.

DIMENSIONES

Compresa para vientre. De algodén, con trama
opaca a los rayos Xy Compresa para vientre. De
| algoddn, con trama opaca a los rayos X estéril.

La compresa se extiende sobre una superficie plana
horizontal y no se sujeta a esfuerzos en algun
sentido. En estas condiciones se mide su ancho y
largo de una orilla a otra, con un flexémetro o regla
graduados en centimetros con resolucién en
milimetros.

- Parala compresa de 45 x 70 cm la medicién se
toma en cinco puntos a todo lo largo cada 13.7
cm y en cinco puntos a todo lo ancho cada 8.8
cm.

- Parala compresa de 45 x 45 cm la medicién se
toma en cinco puntos a todo lo largo cada 8.8
cmy en cinco puntos a todo lo ancho cada 8.8
cm.
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- Parala compresa de 15 x 15 cm la medicién se
toma en tres puntos a todo lo largo cada 5 cm
y en tres puntos a todo lo ancho cada 5 cm.

En los tres casos se cuida que se cumpla con las
tolerancias minimas especificadas. El asa y la
marca o trama opaca a los rayos X se miden a lo
largo y a lo ancho de una orilla a otra. El producto
cumple con la tabla 1.

Gasa simple, seca. De algodon, tipo hospital. Rollo
tejido plano (doblada) y venda de gasa de algodén.
La gasa simple tipo hospital y la venda de gasa se
extienden sobre una superficie plana horizontal y no
estaran sujetas a esfuerzos en algun sentido.

En estas condiciones se mide el ancho de una orilla a
otra con un flexémetro o regla graduados en
centimetros, con resolucion en milimetros en cinco
diferentes lugares, siendo el resultado el promedio de
las cinco mediciones. La longitud de la gasa tipo
hospital y de la venda de gasa se determina mediante
la medicion de un extremo al otro con un flexémetro o
regla graduados en centimetros con resolucién en
milimetros, siendo el resultado esta Unica medicion.

El producto cumple con lo especificado en las tablas 3
04.

Peso de la compresa para vientre. De algodén,
con trama opaca a los rayos X estéril.
Determinar el peso de cada capa de la compresa
estéril como se indica en Procedimiento en la
prueba de Peso por metro cuadrado y calcular el
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promedio de las cuatro capas, el cual debe cumplir
con lo indicado en la fabla 2 5.

Gasa seca cortada, de algodon y Gasa seca
cortada, de algoddn con marca opaca a los rayos
X. Gasa seca cortada, de algodén estéril y Gasa
seca cortada, de algodén, con marca opaca a los
rayos X. Estéril.

Para determinar el area la gasa se extiende sobre
una superficie plana horizontal y no estara sujeta a
esfuerzos en algun sentido.

En estas condiciones se mide el ancho y el largo de
una orilla a otra con un flexémetro o regla graduados
en centimetros, con resolucién en milimetros.

El resultado sera la multiplicacion de ambas
mediciones en centimetros. Para determinar el
ancho y largo se coloca la gasa doblada sobre una
superficie plana y no estara sujeta a esfuerzos en
algun sentido. En estas condiciones se mide el
ancho y el largo con un flexémetro o regla
graduados en centimetros con resolucién en
milimetros.

El producto cumple con lo especificado en
Descripcion del producto y la tabla & 4.
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Tabla 1. Compresa para vientre. De algodén, con trama opaca a los rayos X.
Componente Dimension Especificacion
Largo minimo {emy)
45x70 cm 68.6 cm
45 x 45 cm 441 cm
15x15¢cm 14.7 cm
Ancho minimo {em)
Compresa no estéril 45x 70 cm 441 cm
45 x 45 cm 441 cm
15x15¢cm 14.7 cm
Area minima-{em2)
45x70 cm 3024 cm?
45 x 45 cm 1 945 cm?
15x15¢cm 216 cm?
Asa Largo total {em} 30.0 cm minimo
Ancho-{em)} 1.5 ¢cm minimo
Largo-irime 4.3 cm minimo
Marca opaca a rayos X b o
Ancho minime 1.2 cm minimo
CONTENIDO DE FIBRA.
Fundamento. Se basa en la disolucion de las fibras
de algodén en una solucion de acido sulfurico al 70
%. Este método es aplicable a la determinacion de
contenido de fibra de algodén.
Reactivos
Acido sulftrico al 70 %.
Materiales e Instrumento
Matraz volumétrico de 100 mL
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Vaso de precipitados

Probeta graduada

Termometro

Procedimiento. Sumergir 1.0 g de algodon en 100
mL de solucidén de &cido sulfurico al 70 % a una
temperatura de 38 °C durante 15 min. Agitar la
solucion con frecuencia. Vertir rapida pero
cuidadosamente la solucion en un vaso de
precipitados que contenga 300 mL de agua fria.
Interpretacion. No se observa ningun residuo
fibroso en el vaso de precipitados. La fibra es 100 %
de algodon
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H 350
B 290
W 190

Tabla 32. Dimensiones de la Gasa simple, seca.
De algodén, tipo hospital. Rollo tejido plano (doblada)

Dimensién Especificacion
Largo minimo (extendida) 91.0m
Ancho minimo (extendida) 86.4 cm

Tabla 4-3. Dimensiones de la venda de gasa de algodon.

Tamafio Largo minimo  Ancho minimo

(cm) (m) (cm)
5 26 4.9
10 26 9.8
5 49 4.9
7 4.9 6.9
10 49 9.8

DENSIDAD DEL TEJIDO EN 2.54 CENTIMETROS |
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Fundamento. Medicion del nimero de hilos de
urdimbre y trama en un area determinada.

Materiales

Cuenta hilos con dimensiones de 2.54 cm por lado
Tijeras.

Procedimiento. Extender la muestra sobre una
superficie plana y lisa sin someter a esfuerzos en
algun sentido, para medir la densidad de tejido
sobre una sola capa. Colocar el cuentahilos sobre
la muestra, de tal manera que coincida el primer hilo
del urdimbre y la trama con el cuadrante del cuenta
hilos. Contar la cantidad de hilos tanto del urdimbre
como de la trama comenzando por el primer hilo con
el que se realizé la alineacion por cada 2.54 cm.
Realizar las determinaciones en diferentes
ubicaciones de la muestra en forma vertical y
horizontal, evitando contar los hilos de lecturas
anteriores.

Interpretacion. La densidad de tejido sera el
promedio de tres mediciones en diferentes zonas de
la muestra y cumple con lo especificado en la tabla
65.

PESO POR METRO CUADRADO

Fundamento. Determinacién de la masa superficial
de la tela.

Materiales Equipo e Instrumento

Balanza analitica
Regla o flexémetro graduado en centimetros con
resolucién en milimetros.

Preparacion de la muestra. El ensayo debe
realizarse a una temperatura de 20 £ 2 °C y
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humedad relativa de 65 + 5% después de exponer
el producto durante un minimo de 24 h a estas
condiciones.
Procedimiento. Tomar una capa de la muestra,
evitando hilos de costura y orillas tejidas. Pesar una
muestra equivalente a 0.01 m2,
Calcular el peso en gramos por metro cuadrado
empleando la siguiente formula:

P=100*m

Donde:

P = Peso en g/m?

m = Peso de la muestra en gramos.
Interpretacion. La tela del producto segun el tipo de
tejido, cumple con lo especificado en la tabla 6-5.
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Tabla 5-4. Gasa seca cortada, de algoddn y godén-conm a-opaca-aHosFayes-X. (con o sin marca opaca a los rayos X)
Ancho minimo Largo minimo NG 4 Area minima de
- de la gasa Umero de L
Tamafio dm) doblada capas extendida
(cm) (cm?)
dcmx5cm 4.9 4.9 8 192
7.5cmx5cm 4.9 7.3 8 286
10 cm x 10 cm 9.8 9.8 8 768
dcmx5cm 4.9 4.9 12 288
7.5cmx5cm 4.9 7.3 12 432
10 cm x 10 cm 9.8 9.8 12 1152
dcmx5cm 4.9 4.9 24 576
7.5cmx5cm 4.9 7.3 24 858
10 cm x 10 cm 9.8 9.8 24 2 305
S5cmx5cm 4.9 4.9 32 768
7.5cmx5cm 4.9 7.3 32 1144
10 cm x 10 cm 9.8 9.8 32 3073
Tabla 6-5. Densidad y peso de gasas y compresas.
Tipo de Tela del Hilos en 2.54 cm Peso pgr 'Eetro
produecte tejido Urdimbre Trama c%gh.;az) °
i 26 a 30 22 226 35.0a47.0
v 22226 18 a22 29.0240.0
Vi 18 2 22 8a14 19.0230.0
e LG
. .
IB'IEIItE“EIIES ylte_qulpe
) .
Regia ° oxo1 '.E.te gractiaco-on-eentimet
Ti
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= [—(Q)ff )] 0.591

RESIDUO DE IGNICION. MGA 0751
Fundamento. Determinacion de materia inorganica
no volatil.

Materiales y Equipos

Mufla

Crisol

Balanza analitica.

Procedimiento. Utilizar-Someter 5.0 g de gasa a
prueba de ignicion segun lo descrito en MGA 0751.
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Interpretacion. 0.40 % méximo.

EXTRACTO ACUOSO

Fundamento. Determinacion de materia extraible
en agua.

Reactivos.
Agua purificada nivel 1.

Materiales y Equipos

Vaso de precipitados de 1 L

Matraz volumétrico de 1 L

Varilla de vidrio

Pinzas

Papel filtro de poro mediano

Embudo

Capsula de porcelana a peso constante
Estufa

Desecador

Balanza analitica.

Procedimiento. Pesar 20.0 g de gasa, colocarla
dentro de un vaso de precipitados que contenga 500
mL de agua, llevar a ebullicion y mantener durante
15 min. Adicionar agua en ebullicion para asegurar
que el volumen sea constante. Filtrar el agua a
través de un embudo con papel filtro, recibiéndola
en el matraz de 1 L, exprimir el exceso de agua con
una varilla de vidrio. Lavar la gasa dos veces mas
con dos porciones de 250 mL de agua en ebullicion,
exprimiendo la gasa con la varilla de vidrio después
de cada lavado. Dejar enfriar, llevar al aforo con
agua y mezclar.

Evaporar 400 mL del extracto en una capsula de
porcelana previamente llevada a peso constante,
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secar el residuo lentamente, evitando la proyeccion
del liquido, hasta llegar a 105 °C, llevar a peso
constante y determinar el peso final.

[(b —a) dfcf] 100

Donde:

a = Masa de la capsula vacia, en gramos.

b = Masa de la capsula con residuo seco, en
gramos.

¢ = Masa de la muestra en gramos.

d = Volumen de aforo, en mililitros.

f=Volumen evaporado, en mililitros.

Reservar 600 mL del extracto acuoso para las
pruebas de reaccion a la Acidez o alcalinidad y
Dextrina o almidon.

Interpretacion. 0.50 % maximo.

ABSORBENCIA

Fundamento. Evaluacion de la rapidez de
absorcion de agua.

Materiales e Instrumento

Recipiente para agua de dimensiones adecuadas
Cronometro

Tijeras

Reactivos.
Agua purificada nivel 1.

Procedimiento. Tomar una pieza del producto para
la prueba y para los casos de gasa simple seca tipo
hospital y la venda de gasa tomar una porcion
equivalente a 0.1 m2, doblarla hasta lograr una
pieza de 10 cm por lado.
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Colocar la muestra en posicién horizontal de
manera que quede casi en contacto con la superficie
del agua contenida en un recipiente, evitando que la
muestra roce las paredes del mismo.

Soltar la gasa y tomar el tiempo que ésta tarda en
sumergirse completamente en el agua.
Interpretacion. 10 s méximo.

EXTRACTO ETEREO

Fundamento. Determinacion de sustancias
solubles en éter etilico.

Aparato, Equipo y materiales.

Aparato de extraccion continua Soxhlet, Estufa con
temperatura controlada.

Matraz balon a peso constante

Reactivos.

Eter etilico anhidro.

Procedimiento. Colocar 10 g de gasa dentro del
aparato de extraccion continua y extraer con éter
etilico anhidro durante 5 h, ajustar por medio de
temperatura el tiempo de descarga, el cual es menor
a cuatro veces por hora. Retirar el extracto etéreo
en un matraz baldén y evaporar hasta obtener un
peso constante.

Interpretacion. La masa del residuo no es mayor a
070 0.50 %. El residuo no presenta trazas de
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Debe decir Justificacion*

coloracién azul o verde oscuro (sustancias solubles en
eter etilico anhidro).
EXTRACTO ALCOHOLICO

Fundamento. Evaluacion de sustancias solubles en
alcohol.

Reactivos-y-mMateriales.
Etanol absoluto

Percolador

Columna de vidrio

Reactivos.

Etanol absoluto.

Procedimiento. Colocar 10 g de gasa en un
percolador angosto y extraer suavemente con
alcohol hasta obtener 50 mL de percolado. Colocar
dentro de una columna de vidrio hasta obtener 20
cm de profundidad y observar el percolado de arriba
hacia abajo.

Interpretacion. No presenta coloracion azul o
verde.

ACIDEZ O ALCALINIDAD

Fundamento. Evaluacion del pH de extractos
acuosos.

Reactivos-y-mMateriales Reactivos-y-mMateriales.
chimealinlolas —hdeeeelinlobas

S| ado.d i S| ado.d i

Dos matraces Erlenmeyer de 250 mL Dos matraces Erlenmeyer de 250 mL
Reactivos.

Sl de fenolftaleina
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Debe decir Justificacion*

Sl de anaranjado de metilo

Procedimiento. Transferir 200 mL del extracto
acuoso a cada matraz Erlenmeyer, adicionar a uno
de ellos tres gotas de la Sl de fenolftaleina y aletro
al otro matraz una gota de la Sl de anaranjado de
metilo. Agitar y observar.

Interpretacion. No presenta vire a coloracion rosa
a la fenolftaleina, ni vire a color rojo al anaranjado
de metilo.

DEXTRINA O ALMIDON

Fundamento. Deteccion de presencia de almidon o
dextrinas.

Materiales

Matraz Erlenmeyer de 250 mL

Reactivos

SR de yodo

e i

Procedimiento. Transferir 200 mL del extracto
acuoso al matraz y adicionar una gota de la SR de
yodo, agitar la solucion y observar.

Interpretacion. No se desarrolla ningun color azul,
6 violeta, rojizo ni marrén.
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Debe decir Justificacion*

RADIOPACIDAD. MGA-DM 1701. La trama opaca
a los rayos x cumple la prueba.

SULFATO DE BARIO EN LA MARCA O TRAMA
OPACA A LOS RAYOS X. MGA 0751.
Fundamento. Cuantificacion de sulfato de bario
radiopaco.

Materiales y Equipos

Crisol

Balanza analitica

Mufla
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Justificacion*

Procedimiento. Utilizar 0.5 g de muestra de la
marca 0 trama opaca a los rayos X. No humedecer
el residuo con &cido sulfdrico.

Interpretacion. Minimo 45.0 %.

ESTERILIDAD. MGA 0381. Debe cumplir la prueba
si el etiquetado declara que el producto es estéril.

FLUORESCENCIA. ,
Fundamento. Ausencia de Blanqueadores Opticos.

Equipo.
Lampara UV con longitud de onda de 365 nm.

Procedimiento. Examinar una capa doble bajo la
luz ultravioleta.

Nota: Se permite una ligera fluorescencia marrén-
violacea y unas pocas particulas amarillas.

Interpretacion.
No debe apreciar ninguna fluorescencia azul
intensa.

SUSTANCIAS TENSOACTIVAS.
Fundamento. Detectar residuos de detergentes,
jabones 0 agentes espumantes

Reactivos.
Agua purificada nivel 1
Acido sulfarico concentrado

Materiales, Equipos e Instrumentos
Probeta graduada.

Probeta graduada con tapdn esmerilado con
diametro exterior de 20 mm + 2 mm.

Vaso de precipitados.

Balanza granataria.

Regla metalica
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Debe decir Justificacion*

Cronometro

Procedimiento Colocar 15 g del material en un
recipiente adecuado, afiadir 150 mL de agua, cerrar
el recipiente y dejar macerar durante 2 h.

Tomar 10 mL de la solucién sin filtrar, introducir en
una probeta graduada dotada con tapdn de vidrio
esmerilado, previamente enjuagada con &cido
sulfurico y posteriormente con agua.

Agitar vigorosamente 30 veces en 10 s, dejar
reposar durante 1 min y repetir la agitacion.
Después de 5 minutos, medir la altura de la espuma
sobre la superficie del liquido.

Interpretacion. La altura de la espuma por encima
de la superficie del liquido no debe ser superior a 2
mm.

ENVASE PRIMARIO.

Datos o leyendas del envase primario. El envase
primario debe tener impresos, adheridos o
adicionados en una etiqueta, ademas de lo indicado
en el Reglamento de Insumos para la Salud y en la
NOM-137-SSA1 vigente, el dato de “Tipo de tejido”.

*Para una mejor comprension de su solicitud adjunte bibliografia u otros documentos que sustenten sus comentarios.

Formato EP-PO-214/05-2
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