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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 y hasta el 31 de diciembre de 2021, lo analicen, evalien 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 electronico:

EL TEXTO EN COLOR ROJO HA SIDO MODIFICADO

Dice
MGA-DM 0352. DUREZA PARA ACEROS
INOXIDABLES

Debe decir

Justificacion*

FUNDAMENTO. La dureza de un material puede
definirse como la resistencia que un material
exhibe contra la deformacién permanente
ocasionada por la penetracién de otro material de
mayor dureza. La dureza no es una propiedad
fundamental de un material y su valor cuantitativo
debe evaluarse siempre en relacién a una carga
aplicada, un perfil de tiempo de carga especifico,
una duracion de carga especifica y a una
geometria de indentador especifica.

El ensayo de dureza suele llevarse a cabo
midiendo la profundidad de penetracion del
indentador para dureza Rockwell o bien midiendo
el tamafio de una impresion dejada por un
penetrador para dureza Vickers, Knoop o Brinell.
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dureza de un material depende de factores tales
como tipo, dimensiones y espesor de la muestra.

La eleccion del método a utilizar para determinar la

Justificacion*

REQUERIMIENTOS GENERALES. Se debe
realizar una verificacion de la maquina cada dia
que se usa, aproximadamente en cada nivel de
dureza y para cada rango o escala a usar.

La verificacion implica que se realice al menos tres
indentaciones en un bloque de referencia de
dureza certificado por una entidad metrolégica
reconocida nacional o internacionalmente, o en su
defecto, por un fabricante de reconocido prestigio.

Verificar la condicion de los indentadores cada dia
que se utiliza la maquina de prueba, comprobando
visualmente el aspecto de la indentacion en un
bloque de referencia, cuidando que no se
encuentren rotos, con astillas o grietas (evitar tocar
la punta del indentador con el dedo).

Si se requiere llevar a cabo la conversion de las
medidas de dureza de una escala a otra, consultar
la normatividad ASTM E140 vigente.

Llevar a cabo la prueba a temperatura ambiente
dentro de los limites de 10 ° Ca 35 ° C.

Nota. Al iniciar la verificacion las dos primeras
lecturas serén descartadas.

DUREZA ROCKWELL Y ROCKWELL
SUPERFICIAL. El valor de dureza Rockwell es
obtenido mediante la medicion de la profundidad
de una deformacion permanente h, producida al
aplicar y eliminar cargas con un penetrador
esférico o de diamante en dos pasos. En el primer
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preliminar y posteriormente otra llamada fuerza
adicional.

paso se aplica una carga conocida como fuerza

Justificacion*

Dureza Rockwell = N — <

N = Numero especifico de la escala

S = Unidad especifica de las escala, mm

h = Profundidad de indentacién permanente, mm

DRA Dureza Rockwell = 100 — ——
DRC 0,002

DRD

DRB
DRE
DRF Dureza Rockwell = 130 —
DRG
DRH
DRK

0,002

h
DRN Dureza Rockwell = 100 — 0001
DRT ,

Nota: Para equipos electronicos lea directamente el
resultado en el equipo.

El método Rockwell utiliza 5 penetradores
diferentes (cono de diamante y bola de carburo de
tungsteno de 1/16”, 1/8”, 1/4”, 1/2”) y seis cargas
principales diferentes (15, 30, 45, 60, 100, 150 kgf).
Tabla 1
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1 Profundidad de indentacion por fuerza preliminar £,

2 Profundidad de indentacién por fuerza de prueba adicional £,

3 Recuperacion elastica justo despues de la eliminacion de la fuerza de prueba
adicional £,

4 Profundidad de indentacion permanente

5 Superficie del espécimen

6 Plano de referencia para la medicion

7 Posicion del indentador

Figura 1, Diagrama del principio de Dureza Rockwell

Superficie de prueba. La superficie de prueba
deberé de estar lisa, libre de 6xido, libre de
material extrafio y libre de lubricantes. La
preparacion debe llevarse a cabo de tal forma que
se minimice cualquier alteracion de la dureza
debida por ejemplo al calentamiento excesivo o
trabajo en frio, especialmente en el caso de
indentaciones de poca profundidad.

Para piezas de prueba de seccion transversal
pequefa o de forma irregular, puede ser necesario
proporcionar algun tipo de soporte adicional, por
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ejemplo, montar la pieza en baquelita; es
importante que la probeta se apoye firmemente
sobre el soporte de tal modo que no ocurra
desplazamiento durante la prueba.

Justificacion*

El espesor minimo de las piezas de prueba debera
estar de acuerdo a lo indicado en la figura 4

Maquina de prueba. Equipo de dureza capaz de
aplicar una fuerza predeterminada dentro de los
intervalos requeridos en la prueba.

Indentador.

Indentador de cono de diamante certificado, en
conformidad con ISO 6508-2 con un angulo de
120° y un radio de curvatura en la punta de 0,2
mm.

Indentador de bola de carburo de tungsteno
certificado, en conformidad con ISO 6508-2, con un
diametro de 1,587 mm 0 3,175 mm.

PROCEDIMIENTO. Ponga el indentador en contacto
con la superficie de prueba y aplique la fuerza de
prueba preliminar sin golpes, vibraciones u
oscilaciones. La duracion de la fuerza de prueba
preliminar no debe exceder los 3 s.

Establezca el sistema de medicidn en su posicion
de referencia y aumente la fuerza hasta alcanzar la
fuerza total en no menos de 1synoméas de 8 s.

La fuerza de prueba total se mantendra durante
una duracion de 4 s £ 2 s. Retirar la fuerza de
prueba adicional y mientras se mantiene la fuerza
de prueba preliminar, después de una breve
estabilizacion de tiempo, se realizara la lectura
final.
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adyacentes debe ser al menos cuatro veces el
diametro de la muesca (pero no menos de 2 mm).

La distancia entre el centro de dos indentaciones

Justificacion*

La distancia desde el centro de cualquier
indentacion hasta un borde de la probeta debe ser
al menos dos veces y media mayor que el didmetro
de la indentacién (peno no menos de 1 mm).

Después de la prueba, ninguna marca o
deformacion debe ser visible en la superficie del
lado opuesto a la indentacion.

Lea la dureza dada directamente en el equipo.

Nota. Al iniciar la prueba las dos primeras lecturas
seran descartadas

DUREZA VICKERS. Un indentador de diamante,
en forma de piramide recta con una base cuadrada
y con un angulo especificado entre las caras
opuestas en el vértice, es forzado a entrar en la
superficie de una probeta seguida por la medicion
de la longitud de las diagonales de la indentacion
dejada en la superficie.

La dureza Vickers se calcula midiendo las
longitudes diagonales causadas por una
penetracion realizada a través de introducir un
penetrador piramidal de diamante con una carga
dada en un material. El tamafio de las diagonales
de la penetracion se lee dpticamente a fin de
determinar la dureza.

F
Dureza Vickers = 0.1891 —

dZ
0.1891 = Constante

F = Fuerza de prueba, N
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d = Longitud de la diagonal, mm

F= Fuerza de prueba, N

a=136°

d=longitud de diagonales

Figura 2. Principio de la prueba Vickers

Nota: Para equipos electronicos lea directamente el resultado en el
equipo.

Superficie de prueba. La superficie a ser
ensayada deberd estar lisa, libre de 6xido, libre de
material extrafo, libre de lubricantes; el acabado
de la superficie debera permitir una determinacion
precisa de la longitud diagonal de la indentacion.
Debido a la pequefa profundidad de la indentacion
de dureza Vickers, es esencial que se tomen
precauciones especiales durante la preparacion.
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electropulido que sea adecuado para los
parametros del material.

Se recomienda utilizar un proceso de pulido /

Debe decir

Justificacion*

El espesor de la probeta, o de la capa ensayada,
debera ser al menos 1,5 veces la longitud diagonal
de la indentacion.

Para piezas de prueba de seccion transversal
pequefa o de forma irregular, puede ser necesario
proporcionar algun tipo de soporte adicional
(montar en baquelita); es importante que la probeta
se apoye firmemente sobre el soporte de modo
que no pueda ocurrir desplazamiento durante la
prueba.

Maquina de prueba. Equipo de dureza capaz de
aplicar una fuerza predeterminada dentro de los
intervalos requeridos en la prueba.

Indentador.

Indentador de diamante certificado n forma de
piramide recta con una base cuadrada, las cuatro
caras de la base cuadrada deben de estar pulidas
y libres de defectos superficiales. El angulo entre
las caras opuestas en el vértice de la piramide de
diamante sera de 136 ° £ 0,5 °, en conformidad
con ISO 6507-2

PROCEDIMIENTO. Poner el indentador en contacto con
la superficie de ensayo y aplicar la fuerza de
prueba en una direccion perpendicular a la
superficie, sin choque ni vibracion, hasta que la
fuerza aplicada alcance el valor especificado.

El tiempo transcurrido entre la aplicacion inicial de
la fuerza y la fuerza de prueba completa no debe
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dureza y dureza de baja fuerza, el tiempo maximo
no excedera de 10 s.

ser inferior a 2 s ni superior a 8 s. Para pruebas de

Justificacion*

Para ensayos de dureza y dureza de baja fuerza,
la velocidad de aproximacion del indentador no
deberéa superar 0,2 mm/s.

Para ensayos de baja fuerza Vickers, el indentador
debe hacer contacto con la pieza a una velocidad
entre 15 um/s'y 70 um/s.

La duracion de la fuerza de prueba serade 10 s a
15 s, excepto para los ensayos en materiales
cuyas propiedades dependientes del tiempo harian
de este un rango inadecuado. Para estas pruebas,
se permite una duracion mas larga y esta duracion
se especificara como parte de la designacion de
dureza.

A lo largo del ensayo, la maquina de ensayo

deberé estar protegida contra golpes o vibraciones.

La distancia entre el centro de cualquier
indentacion y el borde de la probeta seré de al
menos 2,5 veces la longitud diagonal media de la
indentacion en el caso del acero, el cobre y las
aleaciones de cobre y al menos tres veces la
longitud diagonal media de la indentacion en el
caso de metales ligeros, plomo y estafio y sus
aleaciones.

La distancia entre los centros de dos hendiduras
adyacentes sera al menos tres veces la longitud
diagonal media de la hendidura en el caso del
acero, el cobre y las aleaciones de cobre, y al
menos seis veces la longitud diagonal media en el
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caso de los metales ligeros, el plomo Y estafio y
sus aleaciones. Si dos hendiduras adyacentes
difieren en tamario, la separacion se basara en la
longitud diagonal media de la muesca mayor.

Debe decir

Justificacion*

Mida las longitudes de las dos diagonales. La
media aritmética de las dos lecturas se tomara
para el calculo de la dureza Vickers.

Para superficies planas, la diferencia entre las
longitudes de dos diagonales de indentacion no
debe ser mayor que 5%. Si la diferencia es mayor,
se indicara en el informe de ensayo. Deben
proporcionarse ampliaciones para que la diagonal
pueda ampliarse a mas del 25%, pero menos del
75% del campo de vision.

Fuerza de prueba, F | Simbolo Designacion
N de dureza
F=49,03 =2DV5 Dureza Vickers
1.961 < F<49.03 DV20a | Dureza Vickers (baja f
<DV5
0.0907 = F <1.961 DV0.01a Dureza Vickers
<DVO0.2 (baja fuerza)

Nota. En general, la disminucion de la fuerza
aumenta la dispersion de los resultados de las
mediciones. Esto es particularmente cierto para la
prueba Vickers de baja fuerza, donde la principal
limitacion surgira en la medicion de las diagonales
de la indentacion. Para dureza de baja fuerza
Vickers, la precision de la determinacion de la
longitud diagonal larga es poco probable que sea

mejor que £ 0,001 mm.
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DUREZA KNOOP. La dureza Knoop es una
alternativa a los ensayos Vickers dentro del rango
de dureza de baja fuerza, cuya finalidad es la de
principalmente superar las fracturas en los
materiales quebradizos asi como para también
facilitar los ensayos en capas finas

Un indentador de diamante, en forma de piramide
de base rombica con angulos a y [ entre caras
opuestas, respectivamente es forzado a entrar en
la superficie de una probeta seguida por la
medicion de la longitud diagonal de la indentacion
dejada en la superficie después de la eliminacién
de la fuerza de prueba.

F
Dureza Knoop = 1,451 —;

dZ
1, 451 = Constante
F = Fuerza de prueba, N
d = Longitud de la diagonal, mm
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F=Fuerza de prucha, N
d=TLongitud de lamdiagonal larga, nm

Figura 3. Principio de prucba y geometria del penctrador

Justificacion*

Nota: Para equipos electronicos lea directamente el resultado en el
equipo.

Superficie de prueba. La superficie de prueba
debera estar lisa, libre de dxido, libre de material
extrafio, libre de lubricantes; el acabado de la
superficie debera permitir una determinacion
precisa de la longitud diagonal de la indentacidn.

Debido a la pequefia profundidad de la indentacion
de dureza Knoop, es esencial que se tomen
precauciones especiales durante la preparacion.
Se recomienda utilizar un proceso de pulido /
electropulido que sea adecuado para los
pardmetros del material.

Para piezas de prueba de seccion transversal
pequefa o de forma irregular, puede ser necesario
proporcionar algun tipo de soporte adicional, por
ejemplo, montar la pieza en baquelita; es
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sobre el soporte de tal modo que no ocurra
desplazamiento durante la prueba.

importante que la probeta se apoye firmemente

Justificacion*

Maquina de prueba. Equipo de dureza capaz de
aplicar una fuerza predeterminada dentro de los
intervalos requeridos en la prueba.

Indentador.

Indentador de diamante en forma de piramide con
una base rémbica certificado, con angulos de
172,5° y 130° en el vértice, en conformidad con
ISO 4545-2.

PROCEDIMIENTO. Poner el indentador en contacto con
la superficie de ensayo y aplicar la fuerza de
prueba en una direccion perpendicular a la
superficie, sin choque ni vibraciéon, hasta que la
fuerza aplicada alcance el valor especificado. El
tiempo desde la aplicacién inicial de la fuerza hasta
que se alcanza la fuerza de prueba completa no
debe exceder 10 s.

A lo largo del ensayo, la maquina de ensayo
debera estar protegida contra golpes o vibraciones.

La distancia minima entre el limite de cualquier
indentacion y el borde de la probeta debe ser al
menos 3 veces la diagonal corta de la indentacion.

La distancia minima entre los limites de dos
indentaciones adyacentes, orientadas una al lado
de la otra, debe ser al menos 2,5 veces la longitud
de la diagonal corta, para las indentaciones
orientadas de extremo a extremo, la distancia
minima entre los limites de dos indentaciones
adyacentes sera al menos una vez la longitud de la

CONSULTA A USUARIOS DE LA FEUM 2021-4

Pagina 13 de 37

DISPOSITIVOS MEDICOS




—&uUlMm
SA.LUD COFEPRIS .Comis'én Permanente de la
-~ &' ALLEEEIAE

"2021, Afo de la Independencia™

Debe decir Jlstificacién*

diagonal larga, si dos indentaciones difieren en
tamario, el espaciado minimo se basara en la
diagonal corta de la indentacion mas grande.

Para todas las pruebas, el perimetro de la
indentacion debe estar claramente definido en el
campo de vision del microscopio.

Si la mitad de la diagonal larga difiere en mas del
10% de la otra mitad, verifique el paralelismo entre
el plano de soporte y el plano de medicion de la
muestra y eventualmente la alineacion del
penetrador con la muestra; los resultados de la
prueba con desviaciones superiores al 10% deben

descartarse.
Dureza Fuerza a aplicar, N
DK 0,01 0.098 07
DK 0,02 0.196 1
DK 0,025 0.2452
DK 0,05 0.490 3
DK 0,1 0.9807
DK 0,2 1.961
DK 0,3 2.942
DK 0,5 4.903
DK 1 9.807
DK 2 19.614

Nota. En general, la disminucion de la fuerza
aumenta la dispersion de los resultados de las
mediciones. Esto es particularmente cierto para la
prueba de dureza de Knoop de baja fuerza donde
la principal limitacion surgiré en la medicion de la
diagonal larga de la indentacion. Para la dureza
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mejor que £ 0,001 mm.

Knoop, la precision de la determinacién de la
longitud diagonal larga es poco probable que sea

Justificacion*

Tabla 1. Escalas de Dureza Rockwell

Escala Tipo de Fuerza Fuerza
dureza indentador preliminar adicional Fuerza Rango de aplicacion
Rockwell total
A Cono de 4903 N 588.4 N 20 DRA a 88 DRA
diamante
B Bo'anl;]‘:’w 9 8826 N 980,7 N 20 DRB a 100 DRB
c Cono de 1373N | 1471 KN 20 DRC a 70 DRC
diamante
D Cono de 882.6 N 9807 N 40 DRD a 77 DRD
diamante
E Bola3,175mm | 98,07 N 8826 N 9807 N 70 DRE a 100 DRE
F Bo'anl;ﬁw o 4903 N 588.4 N 60 DRF a 100 DRF
G Bo'ar;;ﬁw o 1373N | 1471KN 30 DRG a 94 DRG
H Bola 3,175 mm 4903 N 5884 N 80 DRH a 100 DRH
K Bola 3,175 mm 1373N 1471 kN 40 DRK a 100 DRK
15N Cono de 177N 147N 70 DR15N a 74 DR15N
diamante
30N Cono de 2648 N 2942 N 42 DR30N a 86 DR30ON
diamante
45N Cono de 29.42 N A119N 4413 N 20 DR45N a 77 DR45N
diamante
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15T Bo'ar:];gw 5 177N 177N 67 DR15T a 93 DR15T
30T Bo'ar:] l’,ﬁ87 5 264.8 N 264.8 N 29 DR30T a 82 DR30T
45T Bo'anl;{:’w 9 419N 419N 10 DR45T a 72 DR45T

Figura 4. Espesor minimo de las piezas de prueba para dureza Rockwell

v W

X Dureza Rockwel
Y Espesor minimo de |5 pieza, mm
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IR

Procedimiento. Es-esencial- que-la-esaecificacion
aeliconle
a-producto-exponga-claramente que-clase-de
incentaciones-de-dureza-Brinell-serealizaran-y-¢l
P et b el il cnnho do by
indentacion-al-borde de-la-muestra-o-al-borde de-ofra
indentacion-es-al-menos-2.5-veces-eldidmetro-dela
R
PRUEBA ROCKWELL. La prueba Rockwell
depende de la medicion de la profundidad de una
deformacion permanente, producida por la aplicacion
yra- e aellende eang.asl 5|Ie|e_l|e|aes Elrmolade

o i forocon
penetrador esférico de acero aplicando
sucesivamente-dos-cargas-y-delerminandese-la
profundidad permanente de la indentacion que se
produjo-baje-las-condiciones-especilicas-de-tna
carga mayor y una menor. Se usan varias
Sombrseanne o snanldoru connn oo il
las distintas pruebas de Rockwell a materiales de
B e
La prueba de dureza Rockwell se efectua a
lemperchraamb-orde—enur-range-entre—t-y
35°C.
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SALUD . COFEPRIS " Comisién Permanente de la
- FARMACOPEHR
SECRETARIA DE SALUD “ CONTRA BIESCOS SAMITARIDS ‘ de los Estados Unidos Mexicanos
"2021, Afo de la Independencia™
Debe decir Justificacion*
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SALUD . COFEPRIS " Comisién Permanente de la
- FARMACOPEHR
SECRETARIA DE SALUD “ CONTRA BIESCOS SAMITARIDS ‘ de los Estados Unidos Mexicanos
"2021, Afo de la Independencia™
Debe decir Justificacion*

CONSULTA A USUARIOS DE LA FEUM 2021-4 Pagina 23 de 37 DISPOSITIVOS MEDICOS



SALUD e COFEPRIS

‘.FEI_Im

Comisién Permanente de la
FARMACDOPEHA
“ CONTRA RIESGOS SANITARIOS de los Estados Unidos Mexicanos

"2021, Afo de la Independencia™

30N
45N

30-kgf
Aokt

Debe decir Jlstificacién*
3kgf punta-de diamante
3kef punta-de diamante

68 940 - 920 856 932 84.4 754
67 900 - 895 85.0 929 836 742
66 865 - 870 845 925 828 733
65 832 739 848 839 922 819 720
84 800 722 822 834 918 814 740
63 772 706 799 828 914 804 69.9
62 746 688 778 823 914 793 68.8
61 720 670 754 818 9.7 784 677
60 697 654 732 812 902 75 666
59 674 634 710 807 89.8 766 855 351(2420)
58 653 615 690 80.4 893 757 64.3 3382330
57 633 595 670 796 889 748 632 325(2240)
56 613 577 650 790 883 739 620 3132160}
55 595 560 630 785 879 730 60.9 3042070}
54 577 543 612 780 874 720 50.8 292 (2010}
53 560 525 504 774 869 712 586 2831950
52 544 512 578 768 86.4 702 574 2731880)
51 528 496 558 763 859 69.4 56.4 264(1820)
50 513 482 542 759 855 685 55.0 255(1760)
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‘.FEI_Im

SALUD e COFEPRIS

Comisién Permanente de la
"2021, Afo de la Independencia™
Debe decir Justificacion®
49 498 468 526 752 850 676 538
48 484 455 510 747 845 667 525 238-(1640)
47 474 442 495 744 839 658 544 22044580)
46 458 432 480 736 835 64.8 503 2211520)
45 446 424 466 734 836 649 499 215{1480)
44 434 409 452 725 825 634 47.8 208{1430)
43 423 400 438 720 820 622 467 20141390)
42 442 399 426 745 815 613 455 19441340)
44 492 384 444 709 809 60-4 443 1881300)
49 392 37 492 704 804 595 434 182(1250)
39 382 362 394 699 799 586 419 17741220)
38 37 353 380 694 794 57.7 40.8 17441180)
37 363 344 370 689 78.8 56.8 396 166-{1140)
36 354 336 360 684 783 559 384 161{1110)

35 345 327 351 67.9 777 55.0 372 156-{1080)
Y1 a3 319 342 674 77.2 542 364 152.{1050)
33 327 314 334 66.8 76.6 533 349 149.{1030)
2 348 301 328 66.3 764 524 337 146.{1010)
31 310 294 318 65.8 756 51.3 325 1414970)
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'SALUD | ((o° COFEPRIS qa~=um

Comisién Permanente de la
"2021, Afo de la Independencia™
Debe decir Justificacion*

30 302 286 3 853 750 504 313 4384950)
29 294 279 304 646 745 495 304 1354930)
28 286 274 297 643 739 486 289 4314900)
27 279 264 290 638 733 477 278 1284880)
26 272 258 284 633 7238 468 267 1254860)
25 266 253 278 628 722 459 255 123(850)
24 260 247 272 624 746 450 243 1194820)
23 254 243 266 620 740 449 234 1174810)
22 248 237 264 6845 705 432 220 1154790)
21 243 234 256 640 699 423 207 1424770)
20 238 226 254

100 240 240 251 61.5 — 934 834 72.9 116-(800)
99 234 234 246 60.9 — 92.8 82.5 719 114-(785)
98 228 228 241 60.2 — 92.5 81.8 709 109-(750)
97 222 222 236 59:5 - 924 814 69.9 104745}
96 216 216 231 58.9 - 91.8 80.4 68.9 102-(705)
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SALUD | ((e COFEPRIS qa~=um

Comisién Permanente de la
"2021, Afo de la Independencia™
Debe decir Justificacion®

94 205 205 224 576 — 912 794 669 984675)
93 200 200 216 570 — 90-8 784 859 944650)
92 195 195 244 564 — 905 778 64.8 924635)
9t 190 190 206 558 - 902 774 638 904620)
90 185 185 204 552 — 899 764 628 894615)
89 180 180 196 546 — 895 758 618

88 176 176 192 540 — 892 754 60-8

87 172 172 188 534 — 889 744 598 884605)
86 169 169 184 528 — 886 7338 588 864590)
85 165 165 180 523 — 882 734 57.8 844580)
84 162 162 176 547 — 87.9 724 568 834570)
83 159 159 173 544 — 876 748 558 824565)
82 156 156 170 506 — 873 74 54.8 814560)
84 153 153 167 500 — 869 704 538 804550)
80 150 150 164 495 — 866 697 5238 774530)
79 147 147 164 489 — 863 69-4 548 734505)
78 144 144 158 484 — 860 684 508 724495)
77 144 144 155 479 — 856 877 49.8 704485)
76 139 139 152 473 — 853 874 488 694475)
75 137 137 150 468 996 850 664 478 684470)
74 135 135 147 483 994 847 857 468 67-460)
73 132 132 1445 4538 985 843 854 458 664455)
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SA.LUD . COFEPRIS ‘ Comisiéon Permanente de la
‘ FARMACOPEA
“ CONTRA RIESGOS SANITARIOS de los Estados Unidos Mexicanos

"2021, Afo de la Independencia™

Debe decir Jlstificacién*

7 130 130 143 453 98.0 84.0 644 448 65-(450)
7 127 127 144 448 974 83.7 637 438 64-(440)
7 125 125 139 43 9.8 834 634 428 63435)
69 123 123 137 438 96.2 830 624 418 62425)
68 124 124 135 433 956 827 617 408 64-420)
67 119 119 133 428 954 824 610 39.8 60-415)
66 17 17 131 423 945 821 604 387 59.(405)
65 116 116 129 448 939 81.8 59.7 37.7 58400)
64 144 144 127 444 934 814 59.0 36.7 57.(395)
63 12 142 125 40.9 928 814 584 357 56.(385)
62 110 110 124 404 922 80.8 57.7 34.7 —
Rockwell Dureza Rockwell  Rockwetl Duroza-Rockwell superficial

Escala B Brinel Dureza  EooalaA  Escalak Resistencia

100-kgf Vickers 3-000-kgf 500-gf 60-kgt 60-kgf 15 kgt 30 kgt 45kgf  aproximada
1:588-mm de-10-mm dediamante 1988mM  45gg i 41588mm  1.588mm

84 108 108 122 40.0 917 805 57.0 337 —
80 107 107 120 395 914 804 56.4 27 —
59 106 106 148 39.0 905 798 55.7 317 —
58 104 104 147 386 90.0 795 55.0 307 —
57 103 103 145 384 894 79.2 544 297 —
56 104 104 144 a7 88.8 788 537 287 —
55 100 100 142 372 88.2 785 53.0 277 —
54 A — 111 368 877 782 524 267 —
53 - — 140 363 874 779 517 254 —
52 B — 109 35.9 865 775 51.0 247 —
54 A v 108 355 86.0 772 50.3 237 —
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SALUD . COFEI RIS " Comisién Permanente de la
' - FARMACOPEHR
SECRETARIA DE SALUD “ COMTRA BIESCOS SANITARIOS ‘ de los Estados Unidos Mexicanos

"2021, Afo de la Independencia™

Debe decir Jlstificacién*

£0 - - 107 350 854 69 497 227 e
49 - - 108 34-6 84-8 66 490 27 e
48 - - 4he S g2 e 82 207 -
47 - - 104 33+ 83+ 9 Ar7 194 e
46 - e 103 333 834 756 470 187 e
45 - e 102 329 826 753 463 e e
44 - e 104 324 820 749 457 167 e
43 - e 100 320 814 746 45.0 157 e
42 - e 99 316 80-8 743 443 147 e
44 - e 98 312 803 74.0 437 136 e
40 - e 97 307 77 736 43.0 126 e
39 - e 96 303 794 733 423 6 e
38 - e 95 299 786 730 416 10:6 e
37 - e 94 295 780 27 41.0 9.6 e
36 - e 93 204 T4 723 403 8:6 e
35 - e 92 287 769 720 39:6 76 e
34 - e 94 282 763 7 39:0 6.6 e
33 - e 90 28 757 yar 383 56 e
32 - e 89 204 752 70 376 4.6 e
34 - e 88 270 746 707 370 36 e
30 - e 87 266 740 704 363 26 e
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‘.FEI_Im

SALUD e COFEPRIS

Comisién Permanente de la
"2021, Afo de la Independencia™
Debe decir Justificacion®
48 744 844 66.2 524
47 739 836 65-3 50.9
46 734 834 845 498
45 729 826 63.6 487
44 724 82.4 62.7 415
43 749 816 618 464
42 744 840 640 452
4 709 805 604 444
40 704 80.0 59.2 430
39 69.9 795 584 448
38 693 79.0 575 407
37 688 785 56.6 396
36 68.3 780 55.7 384
35 678 775 54.9 373
34 673 770 54.0 364
33 68.9 765 53.4 35.0
32 66-3 759 52.3 339
3 658 754 544 327
30 65-3 749 50.5 316
29 64.9 744 496 304
28 64-3 739 488 293
27 638 734 47.9 282
26 633 729 470 27.0
25 62.8 724 4622 25.9
24 62.3 749 453 248
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SALUD e COFEPRIS

‘.FEI_Im

Comisién Permanente de la
"2021, Afo de la Independencia™
Debe decir

23 648 743 444 236

22 613 708 435 225

21 60.8 763 427 243

20 60.3 69.8 448 20.2

4.588-mm Balén-de10-mm diamante 1.588 mm 1.588 mm 1.588 mm

400 379 256 615 945 80.4 7.2
99 3.85 248 60.9 912 79.7 69.2
9 3.94 240 60-3 90.8 790 68.2
97 3.96 233 59.7 90.4 783 67.2
9% 4.02 226 59.4 90.4 777 664
95 4.08 219 585 89.7 770 654
94 444 243 58.0 893 763 644
93 420 207 574 889 756 634
92 424 202 56.8 886 749 62.4
94 430 197 56.2 88.2 742 644
9 435 492 55.6 87.8 735 60-4
89 440 187 55.0 875 728 59.0
88 445 183 545 874 24 58.0
87 454 178 539 86.7 744 57.0
86 455 174 53.3 86.4 70.7 56.0
85 4.60 170 527 86.0 70.0 55.0
84 4.65 167 524 85.6 69:3 54.0
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SALUD COFEPRIS qa~=um

Comisién Permanente de la
-~ QWi i
"2021, Afo de la Independencia™
Debe decir Justificacion®
83 470 163 515 85.2 68.6
82 474 160 50.9 849 67.9 549
84 479 156 504 845 672 509
80 484 153 49.8 844 665 499

o Car . .
o gt g e om0 g g O g gt om e e ke
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SALUD . COFEI RIS " Comisién Permanente de la
' - FARMACOPEHR
SECRETARIA DE SALUD “ COMTRA BIESCOS SANITARIOS ‘ de los Estados Unidos Mexicanos

"2021, Afo de la Independencia™

Debe decir Jlstificacién*

220 430 39 780 280 796 239 447 340 534 460 3 400 384 M4 220
221 4129 38 2 28 790 237 44 34 B34 480 39 404 39 M4 228
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SALUD . COFEPRIS " Comisién Permanente de la
‘ - FARMACOPEHR
SECRETARIA DE SALUD “ CONTRA BIESCOS SAMITARIDS ‘ de los Estados Unidos Mexicanos
"2021, Afo de la Independencia™
Debe decir Justificacion*

234 H5 344 688 216 432 108

235 4 344 682 295 M5 245 429 355 489 47 203 445 353 106 212

236 H3 338 676 213 426 105
tacién 500 4500 3000 tacién 4500 3000 tacién 4500 3000 taciéh 500- 4500 3000
fmm) kgt kg kgt (mm) ORI e hgr  qmm) MR e e mm) kgt ket ket
244 405 316 632 304 673 202 404 364 464 4139 278 424 33F 44 202
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SALUD . COFEI RIS " Comisién Permanente de la
' - FARMACOPEHR
SECRETARIA DE SALUD “ COMTRA BIESCOS SANITARIOS ‘ de los Estados Unidos Mexicanos

"2021, Afo de la Independencia™

Debe decir Jlstificacién*

inden- de  de deinden—cjfade demden-c::fade de de de de
(mm)  kgf  kgf  kgf  (mm) gkgfkgf(mm) gkgfkgf(mm)kgfkgikgf
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SALUD . COFEI RIS " Comisién Permanente de la
' - FARMACOPEHR
SECRETARIA DE SALUD “ COMTRA BIESCOS SANITARIOS ‘ de los Estados Unidos Mexicanos

"2021, Afo de la Independencia™

Debe decir Jlstificacién*
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:SALUD | (¢ COFEPRIS q.FEI_Im

Comisién Permanente de la
"2021, Afo de la Independencia™
Debe decir Justificacion®
inden- de de  de inden cjfa de  de inden- cf:ega de  de inden- do de  de
Y ™ N B R S
497 244 722 444 - 562 184 552 M0 627 444 432 864 692 M4 343 687
498 240 749 M4 563 483 550 M0 628 144 434 84 693 14 342 684

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