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"2021, Afo de la Independencia™
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 agosto y hasta el 30 de septiembre de 2021, lo analicen, evallien y envien sus observaciones o comentarios en idioma espafiol y con el sustento técnico

suficiente ante la CPFEUM, sito en Rio Rhin nimero 57, colonia Cuauhtémoc, cddigo postal 06500, Ciudad de México.
Correo electronico: consultas@farmacopea.org.mx.

DATOS DEL PROMOVENTE

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

EL TEXTO EN COLOR ROJO HA SIDO MODIFICADO

Dice ‘ Debe decir ‘ Justificacion*
AGUJAS PARA BIOPSIA, TIPO MODELO
TRUCUT

DESIGNACION DEL PRODUCTO. Aguja para
biopsia desechable medele tipo Trucut calibres 18 G
longitud 20.0 cm, 14 G longitud 3.8 cm, 14 G
longitud 9.65 cm y 14 G longitud 15.2 cm.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO. Articulo
elaboradocon materiales plasticos y metalicos
grado médico. Lasuperficie del producto que se
ponga en contacto con losliquidos suministrados,
no contendran sustancias que puedandisolverse o
provocar reacciones con los mismos. Véanse las
figuras 1y 2. Las partes minimas que integran el
producto son:

Canula. Tubo de acero inoxidable, de didmetro
uniforme; lapunta de la canula esta cortada a bisel
y por el otro extremoesta unida al porta canula.
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semirrigido,el porta canula tiene una entrada para
ensamblarse con el porta estilete y estilete para la
toma de la biopsia.

Porta canula y porta estilete. Pieza de plastico

Justificacion*

Estilete. Alambre de acero inoxidable, la punta del
trocar delestilete esta cortada a bisel para facilitar
su penetracidn enlos tejidos.

Protector de la canula. Pieza de plastico
semirrigido que protege a la canula, ensambla
firmemente y se remueve con facilidad.

CLASIFICACION DE DEFECTOS

Se consideran defectos criticos los siguientes:

= Envase primario mal sellado, roto o
abierto.

= Material extrafio dentro del producto.

= Piezas faltantes, rotas y desensambladas.

Se consideran defectos mayores los siguientes:

= No cumplir con otros requisitos de
etiquetado indicados en la legislacion
aplicable.

= Material extrafio fuera del producto,
dentro del envase primario.

= Siestaausente la leyenda en envase
secundario: “Este producto se desechara
después del uso enforma adecuada para
evitar punciones accidentales”(o
leyendas alusivas).

ACABADO. El acabado en todas las
superficies es uniformey libre de puntas romas
o deformadas, marcas de herramientas,
desechos de pulido, grietas, fisuras, fracturas,
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muescas, rayas, poros, rebabas, corrosion a
simple vista,ajuste defectuoso entre el porta
canulas y porta estilete y entre la canula y el
estilete, deformacién de la canula oestilete,
particulas extrafias o contaminantes. La
puntade estilete tiene un filo cortante para
facilitar su penetracion en los tejidos. La aguja
tiene un pulido a espejo o satinado.

Justificacion*

DIMENSIONES. EI producto cumple con las
dimensionesindicadas en la tabla 1.

COMPOSICION QUIMICA DEL ACERO INOXIDA-
BLE.

Es ISO 11, 20 y 12 (AISI 304, 316 y 302,
respectivamente).

DUREZA ROCKWELL. MGA-DM 0352. Cumple

R e e

MICRODUREZA (Aplicable solo a partes de
acero inoxidable). Realizar un corte transversal lo
mas cercano a la punta de la canula y prepararlo
metalogréficamente a espejo. Efectuar tres
determinaciones y obtener un promedio.
Interpretacion. El promedio obtenido, debe ser de
32 a 48 Rockwell-C.

RESISTENCIA DE LOS ENSAMBLES. MGA-DM
1714, Método A. Cumple la prueba.

RESISTENCIA A LA CORROSION. MGA-DM
1712, Método I. Cumple la prueba.

Nota: Se mantiene la numeracion como método |,
sin embargo, la metodologia a aplicar se modifica
a: Método I. Determinacién con cloruro de
sodio, véase el MGA-DM 1712. Resistencia a la
corrosion en consulta.
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ESTERILIDAD. MGA 0381. Cumple la prueba.
PIROGENOS. MGA 0711. Esta determinacion
también puede ser llevada a cabo con el método
MGA 0316, Endotoxinas bacterianas. En los dos

casos satisface el método de prueba.

INYECCION SISTEMICA. MGA-DM 3083. Cumple
la prueba.

REACTIVIDAD INTRACUTANEA. MGA-
DM 3171.

Cumple la prueba.

RESIDUOS DE OXIDO DE ETILENO. Véase
Generalidades.

SELLADO DEL ENVASE PRIMARIO. El
método consiste en determinar un sellado correcto
en el envase primario.

Procedimiento. Las agujas en su envase primario
se introducen en una jarra de vacio, aplicando un
vacio absoluto de 40 kPa (300 mm de Hg). Si
alguna parte del envase es poroso (no tenga
recubrimiento plastico) se cubre con glicerina pura.
Interpretacion. Los envases se inflan, lo que
indica un sellado correcto. Los envases que no se
inflen o se abran por el area de sellado durante la
prueba, evidencian un sellado inadecuado.
MARCADO DEL PRODUCTO. El porta canulas o €l
porta estilete lleva marcado el logotipo 0 marca
distintiva del fabricante, calibre y longitud nominal en
forma legible e indeleble en un lugar visible que no
interfieran con su funcionalidad.

DATOS O LEYENDAS DEL ENVASE
PRIMARIO.

El envase primario tiene impreso, adherido o
adicionado en una eye5 ademas de lo indicado en

la-egistacion-aplicable Josiguiente-el Reglamento
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de Insumos para la Salud y la NOM-137-SSA1
vigente, los siguientes datos en idioma espafiol, en
forma legible e indeleble:
Calibre y longitud nominal.
Leyendas de desecho (la aguja debera
desecharse adecuadamente después de
su uso, para evitar infecciones contagios
por punciones accidentales).
Tabla 1. Dimensiones de los componentes basicos
de la aguja para biopsia desechable medele tipo
Trucut
.- Longitud de Angulo de Angulo de ” Diametro Diametro
Longitud & Didmetro del interior exterior
. a muesca, lapunta del lapunta de : ) ,
Calibre A estilete. G la canula estilete, de lacanula, de lacanula,
cm B rad (o’) ’ E F G
D rad (°) mm mm mm
mm
146G 35240 20010 %%%%%52;-’ %%%%%gf 164£002 1702005  2.07+0.07
(25° £ 2.0°) (25° £2.0°)
146G 9632968 20010 e Dadecx 164002 1704005 207007
(25° £2.0°) (25° £2.0°)
146G 1502155  20.0£10 %‘5%682752;-' %‘5%682752;-' 1644002 170£0.05  2.07+0.07
(25°+£2.0°) (25°+£2.0°)
0.43625 + 0.43625 +
18G 19.8320.3 15.0+£1.0 0.006727 0.006727 0.69 +0.05 0.79a0.95 1.15a1.35
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Tabla 2. Nomenclatura de los materiales metalicos
y suU equivalencia con otros organismos.
DIN ISO BSI AlSI
X5CrNi189(1810) 11 M 304
X5CrNiMo1810(17122) 20 P 316
12 302
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Figura 1. Aguja para biopsia desechable medele
tipo Trucut (no implica disefio).
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Figura 2. Estilete y canula de la aguja medele tipo
Trucut (no implica disefio).
*Para una mejor comprension de su solicitud adjunte bibliografia u otros documentos que sustenten sus comentarios.
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