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CLAVE DEL iTEM

INSERTO003 (Inserto no esteril).

DESCRIPCION

Inserto de 15 mm punta redonda de polietileno de baja densidad, color natural.

MATERIAL DE FABRICACION

Polietileno de baja densidad.

EMBALAJE

41. Los insertos deben venir contenidos en doble bolsa de polietiieno con cincho de plastico, cerradas
herméticamente por separado, y a su vez contenidas en cajas de cartdn doble corrugado (45 x 40 x 37 cm).

4.2. Nombre del material.

4.3. Nuumero de lote del proveedor.

4.4. Cantidad.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

5.1. Mantener dentro de su caja de doble corrugado la bolsa con insertos y cerrada con cincho para evitar que se
contamine.

5.2. Estibar sobre anaqueles respetando las instrucciones indicadas en la parte supenor de Ia caja para evitar
deformaciones en el material. México

5.3. Evitar golpes y caidas; producto extremadamente fragil. '

5.4. Almacenar a temperatura menor de 30°C. i

INSTRUCCIONES PARA EL MUESTREO i B

Seguir el procedimiento PNO-AS-001 Inspeccion, Prueba y Estado de Material de Envase y Empaque, PNO-AS-011
Manejo de Tablas ANSI y la Lista de Muestreo de Estandares de Calidad de Material de Envase y Empaque LMA-AS-

001.

Este documento solo es vélido si se encuentra estampado un sello azul con la leyenda DOCUMENTO ORIGINAL, sello verde con la leyenda COPIA

CONTROLADA o VIGENCIA EXTENDIDA, o sello morado con la leyenda COPIA NO CONTROLADA.
PHARMACOS EXAKTAS.A. DEC.V.
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Muestra Cantidad Cantidad de muestra para museo Recipiente
De acuerdo a tablas ANS| y 40 :
Control de procesos para analisis y atributos N/A En bolsa de plastico
Fisicoquimicos 170 Insertos 340 En bolsa de plastico
Micrabiologia 30 Insertos 60 En holsa de plastico
Muestra Cantidad Cantidad de muestra para museo Recipiente
Control de proceso N.A. N.A. N.A.
Fisicoquimicos 10 20 Bolsa esteéril
Microbiologia 15 30 Bolsa esteril

7. DETERMINACIONES

DETERMINACIONES

ESPECIFICACION

FORMA DE REPORTAR

DETERMINACIONES DE CONTROL DE PROCESOS

CONDICIONES DE
EMBALAJE DEL

LOS INSERTOS DEBEN VENIR CONTENIDOS EN DOBLE BOLSA DE
POLIETILENO CON CINCHO DE PLASTICO, CERRADAS
HERMETICAMENTE POR SEPARADOQ, Y A SU VEZ CONTENIDAS EN

CUMPLE CON LA
ESPECIFICACION

PROVEEDOR CAJAS DE CARTON DOBLE CORRUGADO.
] INSERTO DE 15 mm PUNTA REDONDA DE POLIETILENO DE BAJA CUMPLE CON LA
DESCRIPCION DENSIDAD, COLOR NATURAL. LIBRE DE CUALQUIER TIPO DE ESPECIFICACION
MATERIAL EXTRANO CONTAMINANTE.
ALTURA TOTAL ENTRE 16.08 mm Y 16.88 mm VALOR NUMERICO EN mm
DIAMETRO EXTERNO DEL ANILLO | ENTRE 11.08 mm Y 11.48 mm VALOR NUMERICO EN mm
DIMENSIONES ALTURA DE LA PUNTA ENTRE 10.17 mm Y 10.59 mm VALOR NUMERICO EN mm

DIAMETRO DE CONTRA-ATRAPE ENTRE 9.52 mm Y 9.78 mm

VALOR NUMERICO EN mm

DIAMETRO DE ATRAPE ENTRE 9.86 mm Y 10.26 mm

VALOR NUMERICO EN mm

DIAMETRO DE ORIFICIO DE ENTRADA | ENTRE 0.21 mm Y 0.45 mm

VALOR NUMERICO EN mm

EVALUACION DE PESO

ENTRE 0.35gY 0.45 g.

PRUEBA DE ENSAMBLE

EL INSERTO ENSAMBLADO AL FRASCO NO DEBE SUFRIR RUPTURA
O DEFORMACION Y NO DEBE REQUERIRSE ESFUERZO PARA
COLOCARLA, UNA VEZ COLOCADO NO DEBE DE VERSE CHUECO.

SATISFACE PRUEBA

HERMETICIDAD

DEBE CUMPLIR CON LA PRUEBA DE HERMETICIDAD.

CUMPLE CON LA
ESPECIFICACION

DOSIFICACION

ENTRE 22 Y 28 GOTAS POR mL DE AGUA DESTILADA,

VALOR NUMERICO EN
GOTAS/mL

DETERMINACIONES DE CONTROL ANALITICO

PERMEABILIDAD AL
VAPOR

LA PERDIDA DE MASA NO DEBE EXCEDER DEL 1.0 POR CIENTO DE
LA MASA TOTAL.

VALOR NUMERICO EN PCR

ENVEJECIMIENTO

SEPARACION DE CAPAS U OTRA ALTERACION Y DEBEN SER
CAPACES DE RESISTIR UNA PRESION MODERADA SOBRE SU

CIENTO
TODOS LOS ENVASES SOMETIDOS A LA PRUEBA DEBEN DE
PRUEBA DE PERMANECER INTEGROS, ES DECIR, NO PRESENTAN ROTURAS, CUMPLE CON LA

ESPECIFICACION

MUESTRA ES DE 0.910 A 0.955.

ESTRUCTURA.
A. ESPECTROFOTOMETRIA INFRARROJA. DEBE SER CONFORME AL PATRON DE
IDENTIDAD e CONFORME AL PATRON DE REFERENCIA. REFERENCIA
s A,B. ooy , DENSIDAD RELATIVA. LA DENSIDAD RELATIVA DE LA

VALOR NUMERICO

T

{
MATERIAL OXI DABL_E

““Y'EN LA'TITULACION DEL BLANCO NO DEBE SER MAYOR DE 2 mL.

' 'LA DIFERENCIA ENTRE LOS VOLUMENES GASTADOS DE LA SV DE
- TIOSULFATO DE SODIO 0.01 M EN LA TITULACION DE LA MUESTRA

VALOR NUMERICO EN mL

RESIDUO NO VOLATIL

(SELECCIONAR METODO)

( )METODO A. LA DIFERENCIA ENTRE EL PESO DE RESIDUO DE

LA MUESTRA Y EL PESO DEL RESIDUO DEL BLANCO NO DEBE SER

VALOR NUMERICO EN mg

Este documento solo es vélido si se encuentra estampado un sello azul con la leyenda DOCUMENTO ORIGINAL, sello verde con la leyenda COPIA
CONTROLADA o VIGENCIA EXTENDIDA, o sello morado con la leyenda COPIA NO CONTROLADA.

PHARMACOS EXAKTA S.A. DE C.V.
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MAYOR A 15 mg.

( )METODO B. LA MASA RESIDUAL DEL EXTRACTO DE LA
MUESTRA NO DEBE EXCEDER A LA MASA RESIDUAL DEL BLANCO
CONTROL POR MAS DE 3.0 mg.

VALOR NUMERICO EN mg

RESIDUO DE LA

NO MAS DE 0.02 POR CIENTO.

VALOR NUMERICO EN POR

IGNICION CIENTO
() METODO A. S| SE EMPLEA LA MISMA SOLUCION PARA TITULAR
CAPACIDAD MUESTRA Y BLANCO LA DIFERENCIA ENTRE LOS VOLUMENES VALOR NUMERICO EN mL
REGULADORA CONSUMIDOS NO DEBE SER MAYOR DE 10 mL.

(SELECCIONAR METODO)

( )METODO B. SI SE EMPLEAN DIFERENTES SOLUCIONES PARA
LA TITULACION EL TOTAL DE LOS VOLUMENES CONSUMIDOS DEBE
SER NO MAYOR DE 10 mL.

VALOR NUMERICO EN mL

METALES PESADOS

NO MAS DE 1 PARTE POR MILLON.

MENOR O MAYOR QUE EN
PARTES POR MILLON

AMONIO

EL COLOR OBSERVADO EN EL TUBO QUE CONTIENE EL EXTRACTO
DE LA MUESTRA NO DEBE SER MAS INTENSO QUE EL OBSERVADO
EN EL TUBO QUE CONTIENE LA SOLUCION DE REFERENCIA DE
AMONIO.

CUMPLE CON LA
ESPECIFICACION

ASPECTO Y COLOR

EL EXTRACTO DE LA MUESTRA DEBE SER CLARO E INCOLORO
COMO EL BLANCO CONTROL.

CUMPLE CON LA
ESPECIFICACION

ACIDEZ O

(— )METODO A. SE REQUIEREN NO MAS DE 1.5 mL DE HIDROXIDO
DE SODIO 0.01 N PARA CAMBIAR EL COLOR DEL INDICADOR A
AZUL.

VALOR NUMERICO EN mL

ALCALINIDAD
(SELECCIONAR METODO})

() METODO B. SE REQUIERE NO MAS DE 1.0 mL DE SV DE ACIDO
CLORHIDRICO 0.01 N PARA CAMBIAR EL COLOR DEL INDICADOR DE
AMARILLO A NARANJA.

VALOR NUMERICO EN mL

SOLUBLES EN HEXANO

NO MAS DE 3.0 POR CIENTO.

SUSTANCIAS LA DIFERENCIA ENTRE LOS VOLUMENES UTILIZADOS EN LAS ,
REDUCTORAS VALORACIONES NO ES MAYOR DE 0.5 mL. VALOR NUMERICO EN mL
SUSTANCIAS VALOR NUMERICO EN POR

CIENTO

ADITIVOS
(CAPA DELGADA)

NO APARECEN MANCHAS EN EL CROMATOGRAMA OBTENIDO CON
LA PREPARACION DE LA MUESTRA, EXCEPTO PARA UNA MANCHA,
LA CUAL CORRESPONDE A OLIGOMEROS. EL CROMATOGRAMA
OBTENIDO CON LA SOLUCION DE REFERENCIA MUESTRA DOS
MANCHAS DISTINTAS.

CUMPLE CON LA
ESPECIFICACION

DETERMINACIONES DE MICROBIOLOGIA

INYECCION SISTEMICA

DEBE CUMPLIR LOS REQUISITOS.

“CUMPLE LOS BEQUISITOS

IRRITABILIDAD OCULAR

DEBE CUMPLIR LOS REQUISITOS.

)

| .CUMPLE LOS REQUISITOS

8. CLASIFICACION DE ATRIBUTOS

i &

DEFECTO CRITICO (0.65) DEFECTO MAYOR (2.50) DEFECTO MENOR (4.00)
INSERTO CIEGO. TONO DIFERENTE. RAFAGAS.
CANULA PERFORADA. OVALADOS. MANCHADOS.
PUNTO DE INYECCION PERFORADO. ATRAPE DEFORME. HILOS EN PUNTO DE INYECCION.
EMPAQUE SUCIO O PERFORADO. PLASTICO QUEMADO. FLAMEADO.
PRODUCTO MEZCLADO. BOLSA ROTA. BURBUJAS.
FUERA DE DIMENSIONES. MACULAS. DEFECTO QUE AFECTE LA APARIENCIA.

INCOMPLETOS.

DEFECTO QUE CAUSE PROBLEMAS
EN EL PROCESO.

PARTICULAS EXTRANAS.

DEFORMES.

DEFECTO QUE IMPIDA EL
FUNCIONAMIENTO DEL MATERIAL.

Este documento solo es vélido si se encuentra estampado un sello azul con la leyenda DOCUMENTQO ORIGINAL, sello verde con la leyenda COPIA
CONTROLADA o VIGENCIA EXTENDIDA, o sello morado con fa leyenda COPIA NO CONTROLADA.

PHARMACOS EXAKTA SA. DEC.V.
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9. FRECUENCIA DE ANALISIS Y NUMERO DE REANALISIS

Cada 12 meses, nlimero de reanalisis a ser determinado.

10. DETERMINACIONES DE REANALISIS

10.1.
10.2.
10.3.

Descripcioén
Descripcion.
Atributos.

11. ANEXOS

11.1.

Especificaciones de Proveedor.

ALTURA TOTAL (N)
16.48 + 0.40 mm
DIAMETRO EXTERNO DEL ANILLO (K)
11.28+ 0.2 mm
ALTURA DE LA PUNTA (H)
10.39+#0.20 mm
DIAMETRO DE CONTRA-ATRAPE (Z)
) 965+ 0.13 mm
DIAMETRO DE ATRAPE (O)
; 10.06 £ 0.20 mm
DIAMETRO DE ORIFICIO DE ENTRADA (V)
0.33+£0.12 mm
PESO
040%+005g

12. REFERENCIAS

12.1.
12.2.
12.3.
12.4.

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, duodécima edicion, afio 2018, paginas 611-624

Datos proporcionados por el proveedor.

PNO-AS-001 Inspeccion, Prueba y Estado de Producto de Material de Envase y Empaque

PNO-AS-011 Manejo Tablas ANSI

Este documento solo es valido si se encuentra estampado un sello azul con la leyenda DOCUMENTO ORIGINAL, sello verde con la leyenda COPIA

CONTROLADA o VIGENCIA EXTENDIDA, o sello morado con la leyenda COPIA NO CONTROLADA.

PHARMACOS EXAKTA S.A. DE C.V.
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13. HISTORICO
cODIGO VERSION FECHA CAMBIO
EM-CC-164 01 07-ago-13 Se actualiza conforme a la Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos, décima edicidn, afio 2011.
EE-IN-010 01 13-feb-14 Se actualiza conforme a las especificaciones del proveedor
Se actualiza conforme a la Farmacopea de los Estados Unidos
EAE-CC-003 00 20-nov-14 Mexicanos, undécima edicion, afio 2014. Y se cambia el formato y
codigo.
EAE-CC-003 01 17-feb-16 Se anexan especificaciones de proveedor.
EAE-CC-003 02 08-MAY-19 | Se actualiza por vigencia vencida y por actualizacion de la farmacopea
EAE-CC-003 03 27-Feb-20 Actualizacion por sustitucion del responsable sanitario.

Bavecy

Este documento solo es valido si se encuentra estampado un sello azul con la leyenda DOCUMENTO ORIGINAL, sello verde con la leyenda COPIA
CONTROLADA o VIGENCIA EXTENDIDA, o seflo morado con la leyenda COPIA NO CONTROLADA.
PHARMACOS EXAKTA S.A. DEC.V.



