NORMA Oficial Mexicana NOM-139-SSA1-1995, Que establece las especificaciones sanitarias de las bolsas para recolectar sangre.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Secretaría de Salud.

NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-139-SSA1-1995, QUE ESTABLECE LAS ESPECIFICACIONES SANITARIAS DE LAS BOLSAS PARA RECOLECTAR SANGRE.

FRANCISCO J. HIGUERA RAMIREZ, Director General de Insumos para la Salud, por acuerdo del Comité Consultivo Nacional de Normalización de Regulación y Fomento Sanitario, con fundamento en los artículos 39 de la Ley Orgánica de la Administración Pública Federal; 13 apartado A fracción I, 194 fracciones I y II, 194 Bis, 195, 197, 201, 210, 212, 213, 214, 262 y demás aplicables de la Ley General de Salud; 3o. fracción XI, 38 fracción II, 40 fracciones I, V y XII, 41, 43, 52 y 62 de la Ley Federal sobre Metrología y Normalización; 2o., 8o., 9o., 18, 24 y demás aplicables del Reglamento de Insumos para la Salud; 10 fracción XII y 20 fracción III del Reglamento Interior de la Secretaría de Salud, y

CONSIDERANDO

Que con fecha 7 de diciembre de 1995, en cumplimiento de lo previsto en el artículo 46 fracción I de la Ley Federal sobre Metrología y Normalización, la Dirección General de Insumos para la Salud presentó al Comité Consultivo Nacional de Normalización de Regulación y Fomento Sanitario, el anteproyecto de la presente Norma Oficial Mexicana.

Que con fecha 13 de enero de 1997, en cumplimiento del acuerdo del Comité y de lo previsto en el artículo 47 fracción I de la Ley Federal sobre Metrología y Normalización, se publicó en el Diario Oficial de la Federación el proyecto de la presente Norma Oficial Mexicana, a efecto de que dentro de los siguientes noventa días naturales, posteriores a dicha publicación, los interesados presentaran sus comentarios ante el Comité Consultivo Nacional de Normalización de Regulación y Fomento Sanitario.

Las respuestas a los comentarios recibidos por el mencionado Comité, fueron publicadas previamente a la expedición de esta Norma en el Diario Oficial de la Federación, en los términos del artículo 47 fracción III de la Ley Federal sobre Metrología y Normalización.

Que en atención a las anteriores consideraciones, contando con la aprobación del Comité Consultivo Nacional de Normalización de Regulación y Fomento Sanitario, se expide la siguiente:

NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-139-SSA1-1995, QUE ESTABLECE LAS ESPECIFICACIONES SANITARIAS DE LAS BOLSAS PARA RECOLECTAR SANGRE

PREFACIO

Las Unidades Administrativas que participaron en la elaboración de esta Norma son: Dirección General de Insumos para la Salud; las Instituciones: Cámara Nacional de la Industria de la Transformación (CANACINTRA): Consejo Paramédico, Cámara Nacional de la Industria Farmacéutica (CANIFARMA): Sección de Productos Auxiliares para la Salud, Escuela Nacional de Ciencias Biológicas del I.P.N., Facultad de Medicina de la UNAM, Hospital Infantil de México "Federico Gómez" de la SSA, Unidad de Control Técnico de Insumos del Instituto Mexicano del Seguro Social y los establecimientos siguientes: Baxter, S.A. de C.V., Corpore, S.A. de C.V., Grupo Grifols de México, S.A. de C.V., Industrias Médicas, S.A. de C.V., Itochu México, Laboratorios Pisa, S.A. de C.V. y Terumo Medical de México.
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1. Objetivo y campo de aplicación

1.1 Objetivo.

Esta Norma establece las especificaciones sanitarias que deben cumplir las Bolsas para Recolectar Sangre y señala los métodos de prueba para la verificación de las mismas.

1.2 Campo de aplicación.

Esta Norma es de observancia obligatoria en todo el territorio nacional para todas las industrias, laboratorios y establecimientos dedicados a la fabricación, importación y distribución de las bolsas para recolectar sangre.

2. Referencias

Para la correcta aplicación de esta Norma, es conveniente consultar las siguientes Normas Oficiales Mexicanas:

2.1 NOM-015-SSA1-1993, Equipo para transfusión con filtro sin aguja.

2.2 NOM-068-SSA1-1993, Que establece las especificaciones sanitarias de los instrumentos quirúrgicos, materiales metálicos de acero inoxidable.

2.3 NOM-008-SCFI-1993, Sistema General de Unidades de Medida.

3. Definiciones, símbolos y abreviaturas

3.1 Definiciones.

Para efectos de esta Norma, se entiende por:

3.1.1 Plástico grado médico.

Polímeros o copolímeros, naturales o sintéticos, los cuales son procesados mediante formulaciones específicas que garantizan la atoxicidad del producto.

3.1.2 Látex grado médico.

Látex procesado mediante formulaciones específicas que garantizan la atoxicidad del producto.

3.2 Símbolos y abreviaturas.

USP The United States Pharmacopeia

BP British Pharmacopeia

% por ciento

cm centímetro

cm² centímetro cuadrado

g gramo

mL mililitro

SWG Standard Wire Gauge


N Newton

kgf kilogramo fuerza

MPa Megapascal

m/s² metro por segundo cuadrado

m/v masa sobre volumen

°C grado Celsius

K grado Kelvin

ISO International Organization for Standardization

DIN Deustches Institut für Normüng

AISI American Iron and Steel Institute

ACD Acido cítrico, Citrato de sodio, Dextrosa

CPD Citrato de sodio, Fosfato de sodio, Dextrosa

CDPA Citrato de sodio, Dextrosa, Fosfato de sodio, Adenina

FEUM Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos

G Gauge

kPa Kilopascal

mm milímetro

mg miligramo

MGA Métodos Generales de Análisis

pH Concentración de hidrogeniones

ppm partes por millón

Rh Antígenos D de los Eritrocitos

VDRL Venereal Disease Research Laboratory

VIH Virus de Inmunodeficiencia Humana

Xg fuerza centrífuga

4. Clasificación y designación del producto

4.1 Clasificación.

Tipo I

Una bolsa para recolectar sangre de 450 - 500 mL con 67.5 o 75 mL de solución ACD y un tubo colector integral con aguja No. 15 o No. 16.

Tipo II

Una bolsa para recolectar sangre de 400 - 500 mL con 63 o 70 mL de solución CPD y un tubo colector integral con aguja No. 15 o 16.

Tipo III

Una bolsa para recolectar sangre de 400 - 500 mL con 63 o 70 mL de solución CPDA 1 y un tubo colector integral con aguja No. 15 o No. 16.

TABLA 1.- SOLUCIONES ANTICOAGULANTES

	TIPO
	SOLUCION ANTICOAGULANTE
	CONTENIDO

	I

I'
	ACD FORMULA A

ACD FORMULA B
	67.5 o 75.0 mL

112.5 o 125 mL

	II
	CPD
	63 o 70 mL

	III 
	CPDA 1 
	63 o 70 mL


5. Descripción del producto

Bolsa para recolectar sangre: Recipiente hermético elaborado a base de cloruro de polivinilo o cualquier otro material plástico, grado médico, sin pigmentar, flexible, transparente o translúcido, inodoro o con un ligero olor característico delimitado por un termosellado doble, la parte superior debe llevar ensamblados y sellados herméticamente tres o cuatro tubos cortos de los cuales uno o dos están obturados en el interior y protegidos mediante un dispositivo para mantenerlos estériles. De los tubos restantes uno se conecta al equipo de punción. La porción inferior de la bolsa debe tener una o más ranuras que permitan colgar la bolsa durante su uso y las partes laterales una o dos ranuras cuya función será fijar adecuadamente los tubos transportadores durante el proceso de centrifugación de la sangre. La bolsa debe contener solución anticoagulante.

5.1 Solución anticoagulante.

No debe contener agentes antimicrobianos.

(* y **) Fórmula de la solución ACD (ácido cítrico, citrato de sodio y dextrosa).

Cada 1000 mL contienen:

Solución A Solución B

Acido cítrico (anhidro) 7.3 g 4.4 g

Si es acido cítrico

monohidratado 8.0 g 4.8 g

Citrato de sodio

(dihidratado) 22.0 g 13.2 g

Dextrosa (monohidratada) 24.5 g 14.7 g

Agua para inyección una cantidad

suficiente para hacer 1000 mL 1000 mL

Para cada 100 mL de

sangre recolectada 15 mL 25 mL

(* y **) Fórmula de la solución CPD (citrato de sodio, ácido cítrico, fosfato de sodio monobásico y dextrosa).

Cada 1000 mL contienen:

Acido cítrico (anhidro) 3.27 g

Citrato de sodio (dihidratado) 26.30 g

Fosfato de sodio monobásico

(monohidratado) 2.51 g

Dextrosa (monohidratada) 25.50 g

Agua para inyección, una cantidad

suficiente para hacer 1000 mL

Para cada 100 mL de sangre recolectada 14 mL

(* y **) Fórmula de la solución CPDA 1 (citrato de sodio, ácido cítrico, fosfato de sodio monobásico, dextrosa y adenina).

Cada 1000 mL contienen:

Acido cítrico (monohidratado) 3.27 g

Citrato de sodio (dihidratado) 26.30 g

Fosfato de sodio monobásico

(monohidratado) 2.51 g

Dextrosa (monohidratada) 31.75 g

o

Dextrosa (anhidra) 29.0 g

Adenina 0.275 g

Agua para inyección, una cantidad

suficiente para hacer 1000 mL

Para cada 100 mL de sangre recolectada 14.0 mL

* Las formulaciones pueden ser sustituidas por las indicadas en las Farmacopeas vigentes en los países fabricantes.

** El grado de hidratación de las sales puede cambiar, conservando la equivalencia.

5.2 Tubos cortos.

Piezas de plástico flexible, transparente o translúcido. Uno de los tubos cortos debe tener ensamblado un tubo transportador. Los tubos restantes deben estar obturados con un diafragma de plástico para punción, no resellable, provistos de protectores que mantengan su esterilidad. La posición y tamaño de estos tubos cortos debe ser tal que no se presenten fugas durante la inserción de la bayoneta del equipo para transfusión en los mismos, ni durante su uso.

5.3 Protectores.

Deben impedir la entrada de aire al equipo, proteger y mantener la esterilidad interior de los tubos cortos, del equipo y la interior y exterior de la aguja. Deben estar diseñados de tal forma que se remuevan con facilidad, revelando claramente esta acción, y no puedan volver a su posición original. El protector de la aguja puede ser de látex natural o pigmentado, o de plástico semirígido, el cual puede estar provisto de un protector de látex. Los protectores de los tubos cortos deben ser de plástico.

5.4 Tubo transportador.

Piezas de plástico flexible, transparente o translúcido, sin pigmentar, por un extremo lleva ensamblado el pabellón de la aguja y por el otro ensambla a uno de los tubos cortos de la bolsa.

5.5 Obturador (que puede o no estar integrado al equipo).

Pieza de plástico, cuya función es colapsar totalmente al tubo transportador, una vez conseguido, debe permanecer firme y sin movimiento. No debe dañar a los componentes del artículo durante el uso normal del equipo, ni durante su almacenamiento. Debe venir ensamblado al tubo transportador o contenido dentro del empaque primario.

5.6 Aguja de punción.

Cánula de acero inoxidable con un extremo terminado en punta y por el otro ensamblada a un pabellón de dimensiones adecuadas para su fácil manipulación.

6. Nomenclatura de materiales

A continuación se indica la nomenclatura y su equivalencia con la de otros organismos.

DIN ISO BSI AISI

X5CrNi189(1810) 11 M 304

X5CrNiMo1810(17122) 20 P 316

X2CrNiMoN18154 Composición E - 316 - L

X15Cr13 3 A 410

416

7. Especificaciones

DETERMINACION ESPECIFICACION

Acabado Debe estar libre de deformaciones, burbujas, oquedades, rebabas, rugosidades, roturas, desmoronamientos, material infusible, material extraño, piezas desensambladas, piezas faltantes, delgadas o chiclosas, bordes filosos en el plástico, colapsamientos y desechos de pulido. La aguja no debe tener corrosión a simple vista, marcas de esmerilado, poros, partes romas en el filo, fracturas, áreas rugosas, muescas, rayas, desechos de pulido, grietas, superposición de materiales, deformación de la cánula, deformaciones en el bisel, debe tener un acabado final a espejo o satinado. Las superficies internas del producto no deben permitir la adherencia entre las paredes de la bolsa ni favorecer el atrapamiento de células. La superficie del producto debe ser de color uniforme (cuando sean coloreadas). La bolsa, los tubos cortos y el tubo transportador deben ser transparentes o translúcidos.

(***) Dimensiones

(ver figura 1).

Del tubo transportador

primario mm - Longitud 800 a 1260

- Diámetro Interno 2.7 a 3.2

- Diámetro Externo 3.4 a 4.8

De la Bolsa

Almacenadora, mm

- Ancho Util (A) para:

450 mL 100.0 a 128.0

500 mL 100.0 a 140.0

- Longitud Util (B) para:

450 mL 154.0 a 220.0

500 mL 154.0 a 220.0

- Espesor a Pared

Sencilla, mm 0.35 mínimo

De la Aguja de Punción

- Longitud Util, mm

34.0 a 39.0

- Diámetro Exterior, mm

Calibre 15 (SWG) 1.75 a 1.90

Calibre 16 (SWG) 1.60 a 1.69

-Diámetro Interior, mm

Calibre 15 (SWG) 1.30 a 1.56

Calibre 16 (SWG) 1.15 a 1.50

- Longitud del Bisel, mm

Calibre 15 4.75 a 5.55

Calibre 16 5.50 a 6.73

Capacidad Total de la

Bolsa Primaria, mL

Para 450 mL 513.0 mínimo

Para 500 mL 563.0 mínimo

Volumen de la Solución

Anticoagulante mL

Para 63 mL 56.7 a 69.3

Para 67.5 mL 60.75 a 74.25

Para 70 mL 63.0 a 77.0

Para 75 mL 67.5 a 82.5

(***) Las dimensiones anteriores pueden ser sustituidas por las indicadas en las Farmacopeas vigentes en los países fabricantes.

