Salud e COFEPRIS ‘.i:El_lm

'Comisw’én Permanente de la
i FARMACDOPEHR
secretarla de saIUd “ CONTRA RIESGOS SANITARIOS ‘ de los Estados Unidos Mexicanos
“2025, Ao de la Mujer Indigena”
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 2025, lo analicen, evallien y envien sus observaciones o comentarios en idioma espariol y con el sustento técnico
suficiente ante la CPFEUM, sito en Rio Rhin namero 57, colonia Cuauhtémoc, cddigo postal 06500, Ciudad de México.

Correo electronico: consultas@farmacopea.org.mx.

DATOS DEL PROMOVENTE

Nombre: Cargo:
Institucion o empresa: Direccién:
Teléfono: Correo electronico:

EL TEXTO EN COLOR ROJO HA SIDO MODIFICADO

EN LAS SIGUIENTES MONOGRAFIAS SE MODIFICARA LA PRUEBA DE RESISTENCIA A LA CORROSION COMO SE INDICA:

Dice Debe decir Justificacion*
AGUJAS ANGULADAS A 90° DE ACERO
INOXIDABLE, TIPO HUBER

RESISTENCIA-A LA CORROSION-MGA-DM
1712 M 1 No.det S

RESISTENCIA A LA CORROSION. MGA-DM
1712. Método I. Cumple la prueba.
AGUJA PARA BIOPSIA TIPO SILVERMAN
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“2025, Anio de la Mujer Indigena”

Debe decir Justificacion*

RESISTENCIA A LA CORROSION. MGA-DM
1712. Método I. Cumple la prueba. Aplicable a
partes de acero inoxidable.

AGUJAS DE ACERO INOXIDABLE PARA
SUTURAR

i | Mstodo-
RESISTENCIA A LA CORROSION. MGA-DM

1712, Método II. Cumple la prueba.
AGUJAS DENTALES TIPO CARPULE

RESISTENCIA-A LA CORROSION. MGA-DM
ndici

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

AGUJAS HIPODERMICAS
RESISTENCIA A LA CORROSION. MGA-DM
prueba.

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

AGUJAS PARA RAQUIANESTESIA O BLOQUEO
SUBARACNOIDEO PUNTA TIPO LAPIZ
(WHITACRE)
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“2025, Anio de la Mujer Indigena”

Debe decir Justificacion*

RESISTENCIA A LA CORROSION. MGA-DM
1712. Método I. La aguja y la guia metalica
cumplen la prueba.

AGUJAS PARATOMAY REQOLECCI()N DE
SANGRE, SENCILLA Y/O MULTIPLE,
ESTERILES, DESECHABLES

RESISTENCIA-A- LA CORROSION-MGA-DM
ndici

RESISTENCIA A LA CORROSION. MGA-DM

1712. Método I. Cumple la prueba.

ALAMBRES PARA OSTEOSINTESIS BLANDO

RESISTENCIA A LA CORROSION. MGA-DM
712 MétodoJiLEl atar indicios d

RESISTENCIA A LA CORROSION. MGA-DM
1712. Método II. Cumple la prueba.
BOLSA PARA FRACCIONAR SANGRE

RESISTENCIA-A-LA CORROSIONMGA-DM
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Salud

Secretaria de Salud

a COFEPRIS
L
“ CONTRA RIESGOS SANITARIOS

“2025, Ao de la Mujer Indigena”
Debe decir

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

Justificacion*

RESISTENCIA A LA CORROSION. MGA-DM
1712. Método |. La aguja cumple la prueba.

BOLSA PARA RECOLECTAR SANGRE

RESISTENCIA A LA CORROSION. MGA-DM
1712. Método I. La aguja cumple la prueba.

CATETER INTRAVENOSO PERIFERICO PARA
VENOCLISIS

RESISTENCIA-A-LA CORROSION.MGA-DM
prueba: )
RESISTENCIA A LA CORROSION. MGA-DM
1712. Método I. La aguja cumple la prueba.

CATETER PARA DIALISIS PERITONEAL
RESISTENGCIA-A-LA-CORROSION.-MGA-DM

RESISTENCIA A LA CORROSION. MGA-DM
1712. Método I. El estilete cumple la prueba.

CATETER PEDIATRICO PARA CATETERISMO
VENOSO CENTRAL CON EQUIPO DE
INSERCION POR TECNICA SELDINGER

RESISTENGIA-A LA CORROSION-MGA-DM
chmbeesedobedesane e ol
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Salud

Secretaria de Salud

RESISTENCIA A LA CORROSION. MGA-DM
1712. Método I. La aguja y la guia cumplen la
prueba.

e COFEPRIS

“ CONTRA RIESGOS SANITARIOS

“2025, Ao de la Mujer Indigena”
Debe decir

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

Justificacion*

CATETERES PARA EMBOLECTOMIA TIPO
FOGARTY

RESISTENCIA-A-LA CORROSION.MGA-DM
RESISTENCIA A LA CORROSION. MGA-DM
1712. Método II. El estilete cumple la prueba.

CEPILLO PARA ESTUDIO CITOLOGICO

RESISTENCIA A LA CORROSION. MGA-DM
1712. Método II. El alambre cumple la prueba.

CLAVO INTRAMEDULAR CONDILOCEFALICO

RESISTENGIA-A LA CORROSIONA{ACERO
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“2025, Anio de la Mujer Indigena”

Debe decir Justificacion*

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

CLAVO INTRAMEDULAR PARA FEMUR,
BLOQUEADO

RESISTENCIA-A- LA CORROSION{ACERO
INOXIDABLE)MGA-DM-1712 Cumple-con-e}
Método-Hi-

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

CLAVO INTRAMEDULAR PARA TIBIA,
BLOQUEADO

RESISTENCIA-A LA CORROSIONACERO
INOXIDABLE)MGA-DM-1712 Cumple-con-e}
Método-Hi-

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

CLAVO PARA HUESO DE PUNTA TRIANGULAR
NO ROSCADO O ROSCADO TIPO STEINMANN

RESISTENGIA A LA CORROSION. MGA-DM

RESISTENCIA A LA CORROSION. MGA-DM
1712. Método II. Cumple la prueba.
DISECTOR DE DOBLE EXTREMO
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Salud

Secretaria de Salud

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

e COFEPRIS

“ CONTRA RIESGOS SANITARIOS

“2025, Ao de la Mujer Indigena”
Debe decir

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

Justificacion*

DISECTOR HURD

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

EQUIPO BASICO PARA BLOQUEO EPIDURAL
MGA-DMAT2 Método o Tuol
cumple-conlaprueba.

RESISTENCIA A LA CORROSION. MGA-DM
1712. Método I. La aguja cumple la prueba.

EQUIPO DE INFUSION PARA APLICACION DE
VOLUMENES MEDIDOS

RESISTENCIA-A LA CORROSION-MGA-DM
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Salud

Secretaria de Salud

a COFEPRIS
L
“ CONTRA RIESGOS SANITARIOS

“2025, Ao de la Mujer Indigena”
Debe decir

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

Justificacion*

RESISTENCIA A LA CORROSION. MGA-DM
1712. Método I. El microgotero cumple la prueba.

EQUIPO DE INFUSION POR GRAVEDAD

RESISTENCIA A LA CORROSION. MGA-DM
1712. Método I. El microgotero cumple la prueba.

EQUIPO PARA DRENAJE POR ASPIRACION
PARA USO POSTQUIRURGICO
RESISTENCIA-A- LA CORROSION-MGA-DM
H42-Cumple-conla-prueba:

RESISTENCIA A LA CORROSION. MGA-DM
1712. Método II. El punzdn cumple la prueba.

EQUIPO PARA VENOCLISIS EN FORMA DE
MARIPOSA, PEDIATRICO
RESISTENCIA—A—LA—CORROSION.—MGA-DM

RESISTENCIA A LA CORROSION. MGA-DM
1712. Método I. La aguja cumple la prueba.

EQUIPO PARA HEMODIALISIS TEMPORAL,
YUGULAR O FEMORAL

RESISTENCIA-A-LA CORROSION-MGA-DM
prueba.
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SaIUd @ I "Comis'én Permanente de la
y C I )ER RO FARMACDODPEHA
Secretaria de Salud “ CONTRA RIESGOS SANITARIOS ‘ de los Estados Unidos Mexicanos

“2025, Anio de la Mujer Indigena”

Debe decir Justificacion*

RESISTENCIA A LA CORROSION. MGA-DM
1712. Método I. La aguja y la guia cumplen la
prueba.

ESFIGMOMANOMETRO, TIPO ANEROIDE

RESISTENCIA-A- LA CORROSION-MGA-DM
712 E ) e v Ins vl
cumplen con la prueba.

RESISTENCIA A LA CORROSION. MGA-DM
1712. Método II. El mandmetro aneroide y las
valvulas cumplen la prueba.

ESPECULOS NASALES

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

Nota: Deberan omitirse las zonas soldadas o
latonadas.

ESTETOSCOPIOS MECANICOS
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“2025, Anio de la Mujer Indigena”

Debe decir Justificacion*

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

EXPLORADOR DE DOBLE EXTREMO, DE UNA
PIEZA

RESISTENCIA-A LA CORROSION-MGA-DM
RESISTENCIA A LA CORROSION. MGA-DM

1712. Meétodo [ll. Cumple la prueba.
HOJA PARA BISTURI DE ACERO INOXIDABLE

RESISTENCIA-A LA CORROSION. MGA-DM

RESISTENCIA A LA CORROSION. MGA-DM
1712. Método II. Cumple la prueba.
IMPLANTES METALICOS DE ACERO
INOXIDABLE PARA CIRUGIA OSEA

RESISTENCIA-A- LA CORROSION-MGA-DM
Bidones
RESISTENCIA A LA CORROSION. MGA-DM

1712. Método II. Cumple la prueba.
INSTRUMENTACION TIPO LUQUE, BARRAS
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SaIUd @ I "Comis'én Permanente de la
y C I )ER RO FARMACDODPEHA
Secretaria de Salud “ CONTRA RIESGOS SANITARIOS ‘ de los Estados Unidos Mexicanos

“2025, Anio de la Mujer Indigena”

Debe decir Justificacion*

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

INSTRUMENTAL DE ACERO INOXIDABLE
PARA CIRUGIA

RESISTENCIA A LA CORROSION. MGA-DM
1712. Método II. Cumple la prueba.
JERINGAS DE VIDRIO

RESISTENCIA-A LA CORROSION. MGA-DM
712 MatocodL El " | |
Bidones

RESISTENCIA A LA CORROSION. MGA-DM
1712. Método II. El pivote metalico cumple la
prueba.

JERINGA PARA INSULINA CON AGUJA
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Salud o’ COFEPRIS A=um
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“2025, Anio de la Mujer Indigena”

Debe decir Justificacion*

RESISTENCIA A LA CORROSION. MGA-DM
1712. Método I. La aguja cumple la prueba.

JERINGA PARA TUBERCULINA CON AGUJA

RESISTENCIA—A—LA—CORROSION—DE LA
dobe—prosontar II“'E A0S e .EI.E e |5 5,:|.EEEI

RESISTENCIA A LA CORROSION. MGA-DM
1712. Método I. La aguja cumple la prueba.
PERNOS DE BLOQUEO PARA CLAVOS
INTRAMEDULARES TIBIAL Y FEMORAL
HUECO, CANULADO 0 SOLIDO,
AUTORROSCANTE

RESISTENCIA-A LA CORROSION{ACERO

RESISTENCIA A LA CORROSION. MGA-DM
1712. Método II. Cumple la prueba.
PINZAS
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Salud

Secretaria de Salud

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

a COFEPRIS
L
“ CONTRA RIESGOS SANITARIOS

“2025, Ao de la Mujer Indigena”
Debe decir

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

Justificacion*

PLACAS PARA TORNILLO DINAMICO DE
CADERA

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

PLACAS PARA TORNILLO DINAMICO DE
CONDILO

RESISTENCIA-A-LA CORROSIONMGA-DM
RESISTENCIA A LA CORROSION. MGA-DM
1712. Método II. Cumple la prueba.

PLACAS RECTAS, COMPRESION DINAMICA
RESISTENCIA-A- LA CORROSION-MGA-DM

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

PLACAS RECTAS, SEMITUBULAR DE 1/3 DE
TUBO
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Salud

Secretaria de Salud

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

o COFEPRIS

“ CONTP‘A mescvoéysm\-:w;\'mos
“2025, Ao de la Mujer Indigena”
Debe decir

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

Justificacion*

SUTURAS QUIRURGICAS

RESISTENCIA A LA CORROSION. MGA-DM
1712, Método Il.

Interpretacion. Las agujas y suturas fabricadas en
acero inoxidable cumplen la prueba.

TORNILLO PARA HUESO CORTICAL
RESISTENCIA-A LA CORROSION-MGA-DM

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

TORNILLO PARA HUESO ESPONJOSO
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“2025, Anio de la Mujer Indigena”

Debe decir Justificacion*

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

TORNILLO TIPO SCHANZ

RESISTENGIA-A LA CORROSIONAACERO
INOXIDABLE)MGA-DM-1712 Cumple-con-e}
Método-Hi-

RESISTENCIA A LA CORROSION. MGA-DM
1712. Método II. Cumple la prueba.
TORNILLOS DESLIZANTES O DE TRACCION
PARA PLACAS DE CADERA Y CONDILOS

RESISTENCIA-A-LA CORROSION.- MGA-DM

RESISTENCIA A LA CORROSION. MGA-DM
1712. Método Il. Cumple la prueba.
TUERCA PARA TORNILLO CORTICAL

RESISTENCIA-A-LA CORROSIONMGA-DM
RESISTENCIA A LA CORROSION. MGA-DM
1712. Método II. Cumple la prueba.

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