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OFEPRIS

COMENTARIOS

‘ Comisiéon Permanente de la
‘ FARMACOPER
de los Estados Unidos Mexicanos

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 2023, lo analicen, evallen 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
EQUIPO PARA HEMODIALISIS TEMPORAL,
YUGULAR O FEMORAL

Debe decir

Justificacion*

DESIGNACION DEL PRODUCTO

Equipo para hemodialisis pediatrico. Insercion en
subclavia, yugular o femoral, doble lumen.
Contiene una canula, una jeringa de 5 mL, una
guia de acero inoxidable y un catéter doble lumen
de 8 a 10 Fr, y longitud de 130 a 150 mm, con
obturador, un dilatador y extensiones curvas.
Estéril y desechable. Tipo Mahurkar.

Equipo para hemodialisis adulto. Insercion en
subclavia, yugular o femoral, doble lumen.
Contiene una canula, una jeringa de 5 mL, una
guia de acero inoxidable y un catéter doble lumen
de 11 a 12 Fr, y longitud de 185 a 205 mm, con
obturador, un dilatador y extensiones curvas.
Estéril y desechable Tipo Mahurkar.
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DESCRIPCION DEL PRODUCTO. Articulo de uso
médico, esteéril, desechable, elaborado con acero
inoxidable y plasticos grado médico. La superficie
del producto que se ponga en contacto con los
liquidos administrados, fluidos corporales o tejidos
del paciente, no contendran sustancias que
puedan disolverse o provocar reacciones con los
mismos. Véase la figura 1. Las partes minimas que
integran el producto son las siguientes:
Adaptador en "Y". Pieza de plastico semirrigido,
la cual estad ensamblada en su extremo proximal al
catéter; el extremo opuesto deriva en dos ramales,
los cuales tienen ensamblados dos conectores
Luer hembra con rosca, uno arterial y otro venoso,
identificados con los colores rojo y azul,
respectivamente.
El catéter puede incluir capsulas obturadoras en
lugar de capsulas de inyeccidn, cuya funcion es
evitar la salida de sangre en el momento que se
realiza la insercion del catéter hasta la verificacion
de la punta en el sitio correcto. (Véase la figura 2).
Aguja introductora. Canula de acero inoxidable
terminada en punta, ensamblada firmemente a un
pabelldn o conector Luer hembra con rosca.
Catéter. Conducto tubular elaborado con
poliuretano o elastdmero de silicén, radiopaco, la
punta que se inserta al paciente (proximal) es lisa,
blanda y redondeada, de dos limenes, cuyo
extremo proximal tiene perforaciones para cada
uno de los lumenes, asi como una reduccion en su
diametro en forma cénica que se ajusta
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exactamente al diametro externo de la guia
metalica que permita el libre desplazamiento de la
guia introductora a través de uno de los lumenes,
el extremo distal estad ensamblado firmemente a un
adaptador de plastico semirrigido en forma de "Y".
Dilatador. Conductor tubular elaborado con
plastico semirrigido; uno de sus extremos tienen
una disminucion en su diametro en forma cénica, el
cual se ajusta exactamente al diametro externo de
la guia metalica y ademas se desplaza libremente
a través de ésta, el extremo opuesto tiene
ensamblado un dispositivo de sujecidn conico.
Guia. Alambre de acero inoxidable, entorchado, de
diametro uniforme, con punta en forma de “J” que
bajo condiciones de uso es lo suficientemente
flexible para deslizarse adecuadamente en el
torrente sanguineo, en el catéter, dilatador y aguja.
Cuenta con funda protectora de plastico con
dispensador que facilita su manipulacién con una
sola mano.

Jeringa. Dispositivo plastico transparente con una
capacidad minima de 5 cm? que consta de un
cilindro o barril graduado con pivote Luer Slip y un
émbolo o guia interior que se acciona dentro del
mismo, la parte inferior del barril tiene una ceja o
reborde de dimensiones adecuadas que evita que los
dedos del usuario resbalen al accionar el émbolo.
El extremo superior del émbolo esta ensamblado
firmemente a un pistdn de elastomero cuyos rebordes
se ajustan herméticamente a las paredes del cilindro.
Ni el piston, ni el émbolo se desensamblan durante el
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uso de la jeringa. Si el sistema de extravasacion
forma parte de la jeringa véase la descripcion
Sistema para evitar la extravasacion de sangre y
embolismo aéreo.

Obturadores. Piezas de plastico semirrigido que
estan adicionados a las extensiones o ramales en
"Y", proporcionandoles un colapsamiento total, sin
danarlos.

Capsula de inyeccion o capsula obturadora.
Tapdn protector Luer macho roscado el cual tiene
una membrana de latex o algun otro material de
caracteristicas similares.

Protector de la aguja y de la guia. Pieza
elaborada con plastico semirrigido que protege a la
aguja.

Dispositivo de fijacion ajustable. Dispositivo de
plastico flexible que garantice que una vez
colocado en el sitio no tenga movimiento del
catéter; tienen dos bordes o salientes que permiten
su fijacién a la piel por medio de puntos de sutura.
Sistema para evitar la extravasacion de sangre
y embolismo aéreo. Sistema disefiado para evitar
la extravasacion de sangre, asi como el embolismo
aéreo durante la venopuncion. Puede formar parte
de la aguja introductora o de la jeringa,
modificando ligeramente el disefio de éstas, o bien
ser un dispositivo independiente. Consta de una
valvula antirreflujo que permite el paso hermético
de la guia de alambre.

CLASIFICACION DE DEFECTOS

Se consideran defectos criticos los siguientes:
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Envase primario mal sellado, roto o abierto.
Particulas de material extrafio o contaminante dentro
del producto.

Piezas rotas.

Piezas faltantes.

Piezas desensambladas o sueltas (cuando éstas
deban estar ensambladas).

Ausencia de los siguientes datos o leyendas en
envase primario: denominacion del lumen del catéter,
calibre del catéter, longitud nominal del catéter,
calibre de la aguja, longitud de la aguja, “Radiopaco”.
Se considera defecto mayor el siguiente:

Material extrafio fuera del producto, dentro del
envase primario.

ACABADO. Las partes plasticas y de hule latex
estan libres de fisuras, deformaciones, partes
chiclosas, burbujas, oquedades, rebabas, bordes
filosos, rugosidades, roturas, delaminaciones,
desmoronamientos, material infusible, fisuras;
material extrafio, partes chiclosas o reblandecidas,
nodulos, piezas faltantes, sueltas o desensambladas
(cuando estas deben estar ensambladas).

Si alguno de los componentes del producto es
colorido, su color es uniforme.

Las piezas metélicas estan libres de corrosion a
simple vista, muescas, rebabas, fisuras, grietas,
deformaciones, superposicion de material, marcas de
esmerilado, poros, partes romas en el filo y punta de
la aguja. La aguja tiene un pulido final a espejo o
satinado y el alambre guia esta entorchado.
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DIMENSIONES. El producto cumple con las
dimensiones indicadas en las tablas 1 y 2.
Tabla 1. Dimensiones del equipo de hemodialisis.

_ . Calibre del
Dimension catéter
nominal
Fr mm
7 2.31
8 2.66
9 2.99
10 3.33
Pediatrico y 11 3.66
adulto 12 4.00
13 433
14 467
Tabla 2. Dimensiones del equipo de hemodidlisis.
Dimension Especificacion

El equivalente al

calibre en milimetros
Diametro externo del catéter  expresado en la
etiqueta £ 0.2 Fr

(0.066 mm).
Longitud util del La indicadaen la
catéter (longitud nominal) etiqueta £ 5 mm.
NUmero de
orificios arteriales del De2a6
catéter
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Numero de orificios
, De2a4
venosos del catéter

Distancia maxima entre la
punta del catéter y la ultima ~ 15.0 a23.0 mm
perforacion distal

Distancia maxima entre la

punta del catéter y la Gltima 61 mm
perforacion

Longltgq util del tubo de Minimo 4.5 cm
extension

Diametro externo de la 120 a1.30 mm

aguja introductora
Longitud util de la aguja

: 68 +5mm
introductora
Diametro de la guia 0.81 a0.97 mm
Longitud de la guia 45 a70 cm.
Igual 0 hasta 2.0 Fr
Didmetro externo del (0.66 mm) mas que
dilatador el diametro exterior
del catéter
Longitud util del dilatador 14 cm minimo

ESTERILIDAD. MGA 0381. Cumple con 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.
PRUEBAS DE BIOCOMPATIBILIDAD.
EVALUACION Y PRUEBAS DENTRO DE UN
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PROCESO DE GESTION DE RIESGOS. MGA-DM
10993-1. Cumple con la prueba. El Dispositivo
médico no debe presentar reactividad cuando es
verificado con la parte correspondiente de este
método.

METALES PESADOS. MGA 0561, Método |.
Plasticos: no mas de 1 ppm; hules: no mas de

S ppm.

RESIDUOS DE OXIDO DE ETILENO. Véase
capitulo de Esterilizacion.

DETERMINACION DE CONTAMINACION POR
PARTICULAS. MGA-DM 0253. Cumple con la
prueba.

VERIFICACION DE CONICIDAD. MGA-DM

0252. Cumple con la prueba.

IDENTIFICACION DEL MATERIAL DE
FABRICACION. MGA-DM 1541, Método B. El
catéter cumple con las propiedades de poliuretano
o silicon.

RADIOPACIDAD. MGA-DM 1701. Cumple con la
prueba.

ACIDEZ O ALCALINIDAD. MGA-DM

0001, Meétodo . El catéter cumple con la prueba.
PRUEBA DE INTEGRIDAD. MGA-DM

0841, Método A.

Nota: Durante la prueba accionar los obturados de
cada tubo de extensidn para observar el buen
funcionamiento de estos.

Interpretacion: El catéter cumple la prueba, no se
observa burbujeo de aire.
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COMPOSICION QUIMICA DE ACEROS
INOXIDABLES. Los porcentajes obtenidos para
los aceros inoxidables estan en concordancia con
los valores establecidos en el Anexo 1 de los MGA-
DM para aceros inoxidables austeniticos.
RESISTENCIA A LA CORROSION. MGA-DM
1712, Método Il.

Interpretacion. Cumple con la prueba.

Nota: La guia de alambre debe desentorcharse
previo a realizar la prueba.

DUREZA ROCKWELL. MGA-DM 0352.
Interpretacion. La dureza es de 345 a 484 DV
(microdureza Vickers) = 351 a 510 DK
(microdureza Knoop) = 35 a 48 DRC (Rockwell-C).
VELOCIDAD DE FLUJO

El método se basa en la verificacion de la
velocidad de flujo de agua destilada o desionizada
que pasa a través de cada lumen del catéter, en
relacion al valor establecido por el fabricante, para
cada lumen del catéter.

Procedimiento. Preparar un recipiente de nivel
constante, adaptado con un tubo de salida y un
adaptador conico Luer (que cumpla con los
requisitos establecidos en el MGA-DM

0252.), capaz de proporcionar un flujo no menor de
500 mL/min, determinado mediante una probeta
graduada con una exactitud de £ 1 %, y que tenga
una columna hidrostatica de una altura de

1000 £ 5 mm (véase la figura 3).

Llenar el recipiente a un nivel constante con agua a
temperatura de 22 + 2 °C Ensamblar el adaptador
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del limen que va a ser evaluado al adaptador
macho del recipiente; hacer pasar el flujo de agua
destilada o desionizada a traves del lumen del
catéter y colectar el flujo por un periodo no menor
de 30 s en un recipiente adecuado. Determinar su
volumen por medio de una probeta graduada o por
peso asumiendo que la densidad del agua es
equivalente a 1 g/lcm3. Efectuar tres
determinaciones por cada lumen del catéter y
calcular el promedio aritmético de las tres
determinaciones y expresar este como la velocidad
de flujo de agua a través del catéter en mililitros
por minuto y redondear el promedio aritmético al
valor mas cercano de los nimeros enteros.
Interpretacion. El valor resultante en mililitros por
minuto deberé ser no menor del 90 % del valor
establecido por el fabricante.

RESISTENCIA DE LOS ENSAMBLES. MGA-DM
1714, Método A. El catéter cumple con la prueba.
RESISTENCIA A LA ROTURA DE LA GUIA
Aparato. (Véase la figura 4)

Barra de fijacion cilindrica, cuyo diametro sea
igual a diez veces el didmetro exterior méximo de
la guia.

Soportes, en ambos extremos de la barra de fijacion
cilindrica.

Seguro, orificio en el soporte para la guia.
Procedimiento. Fijar la barra en los soportes. Fijar
el extremo distal de la guia insertandola a través
del orifico del soporte. Sujetar la guia mientras da
la primera vuelta.
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Enrollar la guia tensa alrededor de la barra hasta
dar al menos ocho vueltas completas. Desenrollar
la guia y examinar para detectar sefiales de rotura
consecuencia del procedimiento aplicado. No
tomar en cuenta las roturas ocurridas en la zona de
fijacion ni sobre la primera vuelta.

Interpretacion. El alambre guia no se fractura,
afloja o falla de tal manera que:

a) cualquier seccion del alambre enrollado quede
libre para estirarse

b) esté expuesta una superficie fracturada
potencialmente traumatica o afilada, o

c) cualquier parte del dispositivo llegara a
separarse de tal manera que no seria posible
retirarlo.

RESISTENCIA DE LA GUIA AL DETERIORO
POR FLEXION

Aparato. El montaje para la prueba consta de dos
barras cilindricas rigidas, cuyo diametro es igual a
20 veces el diametro exterior maximo de la guia 'y
situadas de forma tal que exista un espacio entre
ambas de 1 a 3 veces el diametro exterior maximo
de la guia (véase la figura 5).

Procedimiento.

Prueba para el extremo distal. Seleccionar una
porcion del extremo distal de la guia (extremo del
producto que puede insertarse en el cuerpo) en
una region que incluya el alma, aproximadamente
a 5 mm del extremo de ésta.

Doblar esta porcion del extremo distal alrededor de
una de las barras cilindricas del montaje de la
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prueba y en la direccion opuesta alrededor de la
otra barra cilindrica.
Retirar la guia de las barras cilindricas, enderezar, y
repetir el procedimiento de doblado y enderezado
para un total de 20 ciclos. Examinar la guia para
detectar los defectos y el deterioro causados por el
procedimiento de doblado. De forma adicional, el
recubrimiento de las guias dotadas del mismo se
examina para detectar la posible formacion de
escamas.
Prueba para la guia, excluyendo el extremo
distal. Seleccionar una porcién de la guia que no
incluya ni el extremo proximal ni el extremo distal.
Doblar esta porcion del extremo distal alrededor de
una de las barras cilindricas del montaje de la
prueba y en la direccion opuesta alrededor de la
otra barra cilindrica.
Retirar la guia de las barras cilindricas, enderezar, y
repetir el procedimiento de doblado y enderezado
para un total de
20 ciclos. Examinar la guia para detectar los
defectos y el deterioro causados por el
procedimiento de doblado. De forma adicional, el
recubrimiento de las guias dotadas del mismo se
examina para detectar la posible formacion de
escamas.
Interpretacion. El alambre guia no se fractura,
afloja o falla de tal manera que:
a) cualquier seccion del alambre enrollado quede
libre para estirarse,
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b) esté expuesta una superficie fracturada
potencialmente traumatica o afilada,

¢) cualquier parte del dispositivo llegara a
separarse de tal manera que no seria posible
retirarla, o

d) las guias recubiertas muestren formacion de
escamas.

RESISTENCIA DE LA UNION DEL ALMA Y DEL
ENTORCHADO Y DE LA UNION DEL
ENTORCHADO Y DEL CABLE DE SEGURIDAD
Aparato.

Aparato de prueba de traccion, capaz de ejercer
una fuerza de 10 N.

Pinza conificada de dos piezas, o0 un montaje
alternativo.

Mordazas neumaticas con protector de goma, 0
sistema de agarre alternativo.

Procedimiento.

Fijar la pinza conificada de dos piezas al cabezal
de traccién del aparato de prueba de traccion y fijar
las mordazas neumaticas a la cabeza fija.
Asegurar uno de los extremos de la guia a la pinza
conificada de dos piezas, comprobar que la pinza
actue solamente sobre la seccion de extremo,
colocar las mordazas neumaticas a la parte
aproximadamente central de la guia, comprobar
que el punto de aplicacién de las mordazas diste al
menos 150 mm de la pinza conificada de dos piezas.
Aplicar una fuerza de traccién a una velocidad de
10 mm/min, aplicada en la direccion del eje
longitudinal de la guia hasta que el cable de
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seguridad o el alma se rompa, segun el caso que
ocurra primero.

Interpretacion. Las uniones del cable de
seguridad en la punta distal de la guia y en el
extremo proximal de la misma, asi como las
uniones del alma y del entorchado tanto en la
punta distal como en el extremo proximal de las
guias no dotadas de un cable de seguridad, no
deberan soltarse antes de soportar una fuerza
minima de 10 N.

FUERZA A LA RUPTURA DEL CATETER
Material y equipo.

Maquina universal de pruebas mecanicas capaz de
ejercer una fuerza mayor de 15 N.
Procedimiento. Seleccionar las porciones del
catéter a ensayar (porcién tubular del catéter,
unién tubo-conectores o pabellon, uniones entre
segmentos por ejemplo entre el tubo y la punta).
Fijar la porcion a ensayar en la maquina de
pruebas; si la pieza a probar presenta un pabellén
0 conector usar algun dispositivo extra para evitar
que dicho pabellén o conector se deforme.

Medir la distancia entre mordazas o la distancia entre
el pabellén o conector y la mordaza que sujeta el
extremo opuesto de la pieza a probar (longitud de
referencia). Aplicar la fuerza de tension a la
velocidad indicada en la tabla 3 hasta lograr la
separacion entre el tubo del catéter y el pabellén o
la ruptura del catéter en dos 0 mas partes y registrar
la fuerza.
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Interpretacion. Los catéteres cumplen con lo
siguiente:

Porcion tubular: 15 N minimo.

Unidn tubo-conector o pabellon: 15 N minimo.

Unién tubo-punta: 5 N minimo.
Tabla 3. Condiciones para la velocidad de deformacion

unitaria.
Longitud de Velocidad de
referencia (mm) prueba (mm/min)
10 200
20 400
25 500

MARCADO DEL PRODUCTO. MGA-DM 1222. Las
extensiones o ramales tienen indicado con tinta
indeleble el calibre y longitud del catéter, asi como
la marca o logotipo del fabricante en un lugar
visible del catéter que no interfiera con su
funcionalidad.
ETIQUETADO DEL ENVASE PRIMARIO. El
envase primario tiene impresos, adheridos o
adicionados en una etiqueta, ademas de lo
indicado en la legislacion aplicable, en forma
legible e indeleble, los siguientes datos:
= Calibre en French o diametro exterior del catéter.
= Velocidad de flujo con agua en mililitros por
minuto por cada lumen del catéter.
= Material de fabricacion del catéter (poliuretano
o elastdmero de silicon).
= (Calibre de la aguja.
= Longitud de la aguja.
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Debe decir Jlstificacién*

OBTURADORES DE
LOS RAMALES EN
e

‘ _ _| ADAPTADOR ‘
EN “Y”

LONGITUD UTIL
DEL CATETER

DISTANGIA MAXIMA
ENTRE LA PUNTA DEL
CATETER Y LA ULTIMA
PERFORACION (ARTERIAL
Y VENOSO)

Figura 1. Equipo para hemodidlisis temporal (no
implica disefio).
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RIS

Debe decir Jlstificacién*

TAPA DEL

LUGAR DE CUERPO DEL

INYECCION LUGAR DE
INYECCION

FLUIDO
- pd
/ ~SELLO |

Figura 2. Capsula obturadora (no implica
disefo).

NIVEL CONSTANTE DEL RECIPIENTE

7' " |+—— AGUA DESTILADA O DESIONIZADA

- «—— ENTRADA

//

DESAGUE

TUBO DE SALIDA

1000 £ 5 mm

ADAPTADOR MACHO LUER

CATETER
SNy

PROBETA GRADUADA PARA
LA MEDICION DEL LIQUIDO

COLECTADO %
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Debe decir Justificacion*
Figura 3. Ejemplo del aparato para la determinacién de la velocidad de flujo de agua a través del catéter.

. GUIA
BARRA CILINDRICA
/
a
) \
" | N
‘ D ]
ORIFICIO A TRAVES
SOPORTES DE LA BARRA
CILINDRICA

Figura 4. Aparato del ensayo de resistencia a la
rotura de las guias (no implica disefio).

1

21D - 23D

1: GUIA
2: BARRA CILINDRICA

Figura 5. Montaje para determinar la flexibilidad de

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