SECRETARIA DE SALUD

ACUERDO de Coordinacion que celebran la Secretaria de Salud y el Estado de Veracruz-Llave, para la
ejecucion del Programa de Calidad, Equidad y Desarrollo en Salud (PROCEDES) en la entidad.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Secretaria de Salud.

ACUERDO DE COORDINACION QUE CELEBRAN POR UNA PARTE EL EJECUTIVO FEDERAL, POR
CONDUCTO DE LA SECRETARIA DE SALUD, A LA QUE EN LO SUCESIVO SE DENOMINARA SSA,
REPRESENTADA POR SU TITULAR, DR. JULIO JOSE FRENK MORA, CON LA PARTICIPACION DEL
SUBSECRETARIO DE INNOVACION Y CALIDAD, DR. ENRIQUE RUELAS BARAJAS, Y EL DIRECTOR GENERAL
DE EQUIDAD Y DESARROLLO EN SALUD, DR. CARLOS SANTOS BURGOA ZARNECKI; Y POR LA OTRA PARTE
EL GOBIERNO DEL ESTADO LIBRE Y SOBERANO DE VERACRUZLLAVE, AL QUE EN LO SUCESIVO SE
DENOMINARA EL GOBIERNO DEL ESTADO, REPRESENTADO POR SU GOBERNADOR, LIC. MIGUEL ALEMAN
VELAZCO, ASISTIDO POR EL SECRETARIO DE FINANZAS Y PLANEACION Y POR EL DIRECTOR GENERAL DE
LOS SERVICIOS DE SALUD DE VERACRUZ, LIC. JUAN AMIEVA HUERTA Y DR. MAURO LOYO VARELA,
RESPECTIVAMENTE, PARA LA EJECUCION EN LA ENTIDAD DEL PROGRAMA DE CALIDAD, EQUIDAD Y
DESARROLLO EN SALUD, EN LO SUCESIVO PROCEDES.

ANTECEDENTES

El articulo 4 constitucional en su parrafo tercero, contempla como una garantia social el derecho
a la proteccion de la salud y dispone que la ley definirh las bases y modalidades para el acceso a
los servicios de salud y establecera la concurrencia de la Federacion y las entidades federativas
en materia de salubridad general.

Il. Dentro de las acciones que en materia de salud contempla el Plan Nacional de Desarrollo
2001-2006, se encuentra como primer eje de la politca en salud aumentar el nivel de bienestar a
través de un crecimiento econdmico sostenido y por ello habrdn de continuarse e iniciarse
programas y acciones especificos que transfieran recursos econémicos y se canalicen para
mejorar los servicios médicos y sanitarios; como segundo eje de la politica es la equidad en los
programas y la igualdad en las oportunidades y por ello los criterios que se seguirdn para la
asignacion de los recursos publicos estaran orientados para estimular e impulsar la superacion
del nivel de vida de los grupos y personas més vulnerables-los indigenas, los nifios y ancianos,
discapacitados- y tomardn en cuenta las necesidades de otros sectores amplios -como las
mujeres y los jovenes-, sin perder de vista los programas de cobertura general que deberan ser
atendidos.

ll.  El Programa de Calidad, Equidad y Desarolo en Salud, PROCEDES, es un Programa de accién
derivado del Programa Nacional de Salud 2001-2006, y se encuentra inscrito en el marco
general de estrategias de apoyo a la politica de proteccion social Contigo, del Gobierno Federal.

El PROCEDES es un Programa de financiamiento estratégico para la equidad y desarrollo con
calidad, en un marco de innovacién de los servicios de salud. Dicho Programa, dentro de sus
estrategias establece el Avanzar hacia un Modelo Integrado de Atencion a la Salud (MIDAS) y
entre sus lineas de accibn se encuentra el financiamiento estratégico para la equidad vy
desarrollo con calidad. Una de las lineas de accién que habrd de implantarse para contrarrestar
esta tendencia historica es ofrecer financiamientos estratégicos para fortalecer los programas
cuyo objetivo es la reduccién de los rezagos en salud. Estos recursos de hecho, deben estar
etiguetados a microrregiones, municipios y localidades en donde se concentra la mayor
marginacion. Estos recursos deberan garantizar la estructuracion de paquetes esenciales de
salud que se sumen a lo que se ofrece a través del paquete basico de servicios de salud.

PROCEDES ademas de encauzar recursos hacia sectores marginados, comprende en otro de
sus componentes el otorgamiento de financiamiento adicional para la capacitacion gerencial y
certificacion en calidad para la gestion eficiente de los recursos publicos.

IV. El 10 de marzo de 2002, los Estados Unidos Mexicanos celebraron el contrato de préstamo
ndmero 7061-ME con el Banco Internacional de Reconstruccion y Bmento, en lo sucesivo BIRF,
por un monto de 350'000,000.00 de ddlares estadounidenses, para financiamiento parcial del
PROCEDES.

V. Tal como lo establece el contrato de préstamo nimero 7061-ME firmado por el Gobierno Federal
a través de la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico y el BIRF, las adquisiciones, contratos,
concursos, licitaciones y demas procedimientos para el ejercicio de los recursos del préstamo,
seguiran los procedimientos sefialados en el Manual de Operaciones del PROCEDES.

VI. H PROCEDES es financiado con recursos derivados del préstamo otorgado por el BIRF, y
recursos presupuestarios del Ramo 12, conformando éstos la aportacion federal, a la que en el
cuerpo del presente instrumento se denominara recursos federales, asi como con la aportacion
de las entidades federativas.



VII. El Convenio de Desarrollo Social 2002, tiene por objeto que el Ejecutivo Federal y el Ejecutivo
Estatal coordinen sus acciones y programas para trabajar de manera corresponsable en la tarea
de superar la pobreza y mejorar las condiciones sociales, econémicas y politicas de la poblacion
marginada, mediante la instrumentacion de las politcas publicas que promuevan el desarrollo
humano, familiar, comunitario y productivo, con equidad, seguridad y oportunidad.

Por acuerdo de las partes, el citado Convenio constituye la via de coordinacion entre las
administraciones publicas Federal y Estatal, y prevé que la ejecucion de programas y acciones y
el ejercicio de recursos que se lleven a cabo coordinadamente en la entidad federativa, durante
el presente ejercicio fiscal, se formalizaran a través de acuerdos o convenios de coordinacion o
anexos de ejecucién y cuando participen los grupos sociales organizados, se suscribiran
convenios de concertacion.

La Secretaria de Desarrollo Social (SEDESOL) con oficio nimero 114-2421, dictamind que el
presente Acuerdo de Coordinacién es congruente con el Convenio de Desarrollo Social suscrito
con el Estado de Veracruz-Llave y, en consecuencia, se integra a él para formar parte de su
contexto.

VIII. La Ley General de Salud en su articulo 18, establece como facultad de la SSA, proponer la
celebracion de acuerdos de coordinacion con los gobiernos de las entidades federativas a fin de
gue éstos participen en la prestacion de los servicios de salubridad general.

IX. En el articulo 19 de la misma ley, se establece que tanto la Federacion como los gobiernos de
las entidades federativas aportaran recursos materiales, humanos y financieros necesarios para
la operacion de los servicios de salubridad general.

Expuesto lo anterior y con fundamento en lo dispuesto en los articulos 4 pérrafo tercero y 26 de la
Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 22, 26 y 39 de la Ley Organica de la
Administracion Publica Federal; 33, 34, 35, 36 y 44 de la Ley de Planeacion; 1, 2, 4, 5y 25 de la Ley de
Presupuesto, Contabilidad y Gasto Publico Federal; 1, 2, 3, 4, 5, 13, 18, 19, 20, 21, 28, 29, 34, 45 y 46 de
la Ley General de Salud; 1, 7, 8, 10, 17, 28 y 47 de la Ley de Obras Publicas y Servicios Relacionados
con las Mismas; 1, 6, 7, 9, 18, 27 y 46 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector
Plblico; 5 y 6 fraccion XXIlI del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud; 63 del Decreto de
Presupuesto de Egresos de la Federacion para el Ejercicio Fiscal 2002; 49 fracciones V y XVII de la
Constitucion Politica del Estado de Veracruz-Llave; 9 fraccion I, 19, 20 fraccion XLIl, 31 y 32 de la Ley
Organica del Poder Ejecutivo del Estado; 1, 2, 3, 6, 12, 13 y 14 de la Ley N.54 y que crea el organismo
publico descentralizado denominado Servicios de Salud de Veracruz, y las clausulas primera, segunda,
novena y las consideradas aplicables del Capitulo de Estipulaciones Finales del Convenio de Desarrollo
Social 2002 del Estado de Veracruz-Llave, las partes suscriben el presente Acuerdo sujetdndose a las
siguientes:

CLAUSULAS

PRIMERA. OBJETO.- LA SSA y EL GOBIERNO DEL ESTADO, convienen conjuntar acciones Yy
recursos para llevar a cabo la ejecucion del PROCEDES en el Estado de Veracruz-Llave, con los
siguientes:

OBJETIVOS ESPECIFICOS:

1) Lograr mayor equidad en los servicios de salud para poblacion que vive en zonas de alta
marginacion;

2) Aumentar la caldad de los servicios de salud en municipios con los menores indices de
bienestar;

3) Incrementar el acceso, equidad y calidad de los servicios de salud con dignidad a grupos
indigenas;

4)  Incrementar la eficiencia de las areas centrales de la SSA y los servicios estatales de salud, y
5)  Desarrollar modelos de innovacion en servicios que permitan disminuir los rezagos en salud.

SEGUNDA. CUMPLIMIENTO A LAS DISPOSICIONES LEGALES.- A efecto de dar cumplimiento a la
Ley de Presupuesto, Contabilidad y Gasto Publico Federal, al Decreto de Presupuesto de Egresos de la
Federacion para el Ejercicio Fiscal 2002, y para efectos de inversion del PROCEDES en este afio,
tomando en cuenta la determinacién del financiamiento correspondiente y la disponibilidad presupuestal,
las partes estan de acuerdo en celebrar el presente Acuerdo de Coordinacion, y una vez suscrito se
integrara al Convenio de Desarrollo Social vigente en la Entidad.



TERCERA. COSTO PROCEDES- El costo del PROCEDES para el 2002, se establece de comin

acuerdo por las partes y de conformidad con los criterios que se establecen en el Anexo Técnico que se
integra al presente Acuerdo como Anexo 1.

Para el afio 2002 el costo total de la inversion asciende a la cantidad de $8764,083.19 (ocho millones
setecientos sesenta y cuatro mil ochenta y tres pesos 19/100 M.N.), el cual se financiara de la siguiente
manera:

1.- EJECUTIVO FEDERAL: $7'967,348.35
2.- GOBIERNO DEL ESTADO: $ 796,734.84
TOTAL $8'764,083.19

CUARTA. APORTACION FEDERAL.- Para el afio 2002 el Ejecutivo Federal se compromete a aportar
del Ramo 12 para la ejecucion del PROCEDES, en el ejercicio fiscal 2002, y con el préstamo 7061-ME,
concedido a México por el BIRF, que forma parte de la clausula tercera y que se integra en el cuadro 1 del
Anexo Técnico.

Los recursos presupuestarios federales que se aportardn estan sujetos a la disponibilidad

presupuestal, para el ejercicio fiscal 2002, y a las autorizaciones juridicas y de indole presupuestal que
correspondan para ejercer dichos recursos.

QUINTA. APORTACION DEL GOBIERNO DEL ESTADO- EL GOBERNO DEL ESTADO se
compromete a aportar para la ejecucion del PROCEDES, el 10% de la inversion que realice el Ejecutivo
Federal, que forma parte de la clausula tercera del presente instrumento y que se integra en el Anexo
Técnico. Aportacion que se destinara para metas especificas de apoyo al programa de inversion. Las
aportaciones del GOBIERNO DEL ESTADO se destinaran para la ejecucion del PROCEDES a través del
organismo publico descentralizado denominado Servicios de Salud de Veracruz en lo sucesivo los SESA.

SEXTA. DE LA PLANEACION Y EVALUACION.- Las partes acuerdan que la planeacion, evaluacion y
control del PROCEDES, se realizaran conforme al sistema de monitoreo y evaluacion aprobado para la
ejecucion del PROCEDES, a través de la Unidad Coordinadora del Programa -UCP- (que en lo sucesivo
se denominarda Unidad de Gestion PROSSALUD), informando de ello a las secretarias de Hacienda y
Crédito Publico; de Contraloria y Desarrollo Administrativo y de la SSA, las cuales llevaran el control y
seguimiento de las acciones y aplicacion de los recursos objeto del presente Acuerdo, de conformidad
con sus atribuciones y con las autorizaciones juridicas y de indole presupuestal que correspondan para
ejercer los recursos.

SEPTIMA. INDICADORES: Las partes acuerdan que los servicios a ser otorgados, los indicadores
que deberan utilizarse para la evaluacion de las acciones, las metas y objetivos a alcanzar y las
estrategias de operacion del PROCEDES, en cuanto a su organizacion y funcionamiento, se realizaran de
acuerdo con lo establecido en el Manual de Operacién del PROCEDES, a que refiere la seccion 3.09 del
articulo 1l del contrato de préstamo a que refiere el Antecedente V del presente instrumento. Para efectos
de evaluacion y seguimiento de las metas del PROCEDES, EL GOBIERNO DEL ESTADO debera enviar
mensualmente la informac ién relacionada con la aplicacion de los recursos correspondientes a la
aportacion estatal sefialada en el cuadro 1 del Anexo Técnico.

OCTAVA. MANUAL DE OPERACION.- Acuerdan las partes que en lo que respecta a dudas que
surgieran en cuanto a definiciones, conceptos, objetivos, formas de financiamientos y procedimientos
durante la ejecucion del PROCEDES, se remitiran a lo establecido en el documento autorizado en los
términos establecidos en el contrato de préstamo a que refiere el Antecedente V del presente instrumento,
denominado Manual de Operacion del PROCEDES.

NOVENA. RECURSOS FEDERALES NO DEVENGADOS.- Las partes acuerdan que los recursos
federales que no se encuentren devengados al 31 de diciembre de 2002, se reintegraran a la Tesoreria

de la Federacion en un plazo de 15 dias naturales, de conformidad con lo establecido en el articulo 58 del
Decreto de Presupuesto de Egresos de la Federacion para el Ejercicio Fiscal 2002.

DECIMA. VIGILANCIA- La Secretaria de Contraloria y Desarrollo Administrativo, en lo sucesivo
SECODAM, en el ambito de su competencia, vigilara el correcto destino y aplicacién de los recursos a
gue se refiere este instrumento, determinard y coordinard el programa de auditoria sobre las operaciones
y proyectos del PROCEDES, con el auxilio del GOBIERNO DEL ESTADO, a través de su érgano interno
de control, a quien correspondera precisamente el control, vigilancia y evaluacion de los recursos, y de la
Unidad de la Contraloria Interna de la SSA. Asimismo, promovera y apoyard la intervencion de la
Contraloria Social en dicha vigilancia.



DECIMA PRIMERA. VIGENCIA Y MODIFICACIONES- El presente Acuerdo tendra vigencia acorde
con el ejercicio presupuestal de 2002, pudiendo ser revisado, adicionado o modificado por las partes, de
comun acuerdo, y sera publicado en el Diario Oficial de la Federacion una vez formalizado.

DECIMA SEGUNDA. RESPONSABILIDADES.- Las aportaciones federales otorgadas con motivo de
la celebracién del presente instrumento, no podran ser destinadas a fines distintos a los expresamente
previstos en el mismo. Las responsabilidades administrativas, civiles y penales que deriven de
afectaciones a la Hacienda Publica Federal, en que incurran las autoridades locales, seran sancionadas
en los términos de la legislacién federal, en tanto qie en los demas casos dichas responsabilidades seran
sancionadas de conformidad con las leyes estatales aplicables.

DECIMA TERCERA. CONTROVERSIAS.- De cualquier controversia que pudiera surgir con motivo de
la interpretacion, ejecucién y cumplimiento del presente Acuerdo, conocerd la Suprema Corte de Justicia
de la Nacién, en observancia a lo establecido en el articulo 105 de la Constitucién Politica de los Estados
Unidos Mexicanos.

DECIMA CUARTA. SUSPENSION DE APORTACION FEDERAL- El Ejecutvo Federal podra
suspender los recursos federales transferidos al GOBIERNO DEL ESTADO, cuando la SECODAM
determine que los mismos se destinen a fines distintos a los aqui previstos, o por incumplimiento de las
obligaciones contraidas, previa audiencia al GOBIERNO DEL ESTADO.

Enteradas las partes del contenido y alcance de este instrumento lo firman por cuadruplicado en la
ciudad de Xalapa-Enriquez, Veracruz-Llave, el 2 de diciembre de 2002- Por el Ejecutvo Federal: el
Secretario de Salud, Julio José Frenk Mora- Rdbrica- El Subsecretario de Innovacién y Calidad,
Enrigue Ruelas Barajas.- Rubrica.- El Director General de Equidad y Desarrollo en Salud, Carlos
Santos Burgoa Zarnecki.- Rubrica.- Por el Gobierno del Estado Libre y Soberano de Veracruz-Llave: el
Gobernador Constitucional, Miguel Aleman Velazco.- Rubrica.- El Secretario de Finanzas y Planeacion,
Juan Amieva Huerta.- Rdbrica.- B Director General de los Servicios de Salud de Veracruz, Mauro Loyo
Varela.- Rabrica.

ANEXO1

PROGRAMA DE CALIDAD, EQUIDAD Y DESARROLLO EN SALUD
(PROCEDES)
ANEXO TECNICO

DEL ACUERDO DE COORDINACION QUE CELEBRAN POR UNA PARTE EL EJECUTIVO FEDERAL, POR
CONDUCTO DE LA SECRETARIA DE SALUD, A LA QUE EN LO SUCESIVO SE DENOMINARA SSA,
REPRESENTADA POR SU TITULAR, DR. JULIO JOSE FRENK MORA, CON LA PARTICIPACION DEL
SUBSECRETARIO DE INNOVACION Y CALIDAD, DR. ENRIQUE RUELAS BARAJAS Y EL DIRECTOR GENERAL
DE EQUIDAD Y DESARROLLO EN SALUD, DR. CARLOS SANTOS BURGOA ZARNECKI; Y POR LA OTRA PARTE
EL GOBIERNO DEL ESTADO LIBRE Y SOBERANO DE VERACRUZ-LLAVE, AL QUE EN LO SUCESIVO SE
DENOMINARA EL GOBIERNO DEL ESTADO, REPRESENTADO POR SU GOBERNADOR, LIC. MIGUEL ALEMAN
VELAZCO, ASISTIDO POR EL SECRETARIO DE FINANZAS Y PLANEACION Y POR EL DIRECTOR GENERAL DE
LOS SERVICIOS DE SALUD DE VERACRUZ, LIC. JUAN AMIEVA HUERTA Y DR. MAURO LOYO VARELA,
RESPECTIVAMENTE, PARA LA EJECUCION EN LA ENTIDAD DEL PROGRAMA DE CALIDAD, EQUIDAD Y
DESARROLLO EN SALUD, EN LO SUCESIVO PROCEDES.

I COMPROMISOS DEL GOBIERNO DEL ESTADO:

1.- COOPERAR CON EL ORGANISMO PUBLICO DESCENTRALIZADO DENOMINADO SERVICIOS DE
SALUD DE VERACRUZ, EN LO SUCESIVO LOS SESA Y ESTE A TRAVES DE LAS JURISDICCIONES
SANITARIAS, HOSPITALES, SERVIDORES PUBLICOS Y PERSONAL OPERATIVO, EN LA
IDENTIFICACION ANUAL Y PREPARACION DE SUBPROYECTOS (QUE INCLUYAN PRESUPUESTOS)
APLICABLES A LOS SERVICIOS ESTATALES DE SALUD. LAS PROPUESTAS CORRESPONDIENTES
SERAN ACORDES AL PROGRAMA.

2.- COOPERAR CON LOS SESA EN LA SELECCION DE ENTRE LOS SUBPROYECTOS PROPUESTOS A
QUE HACE REFERENCIA EL NUMERAL 1 DE ESTE ANEXO TECNICO (JUNTO CON LOS
PRESUPUESTOS CORRESPONDIENTES), PARA SER PRESENTADOS A LA SSA PARA SU
APROBACION. PRESENTAR A LA SSA LOS SUBPROYECTOS SELECCIONADOS.

3.- ASISTIR A LOS SESA PARA QUE CON DILIGENCIA, EFICIENCIA Y DE CONFORMIDAD A LOS
ESTANDARES APROPIADOS DE SALUD, FINANCIEROS, TECNICOS Y ADMINISTRATIVOS,
CONFORME LO ESTABLECIDO EN EL PROGRAMA OPERATIVO ANUAL LLEVE A CABO LOS
SUBPROYECTOS APROBADOS POR LA SSA, A QUE SE HACE REFERENCIA EN EL NUMERAL 2 DEL
PRESENTE ANEXO TECNICO.



10.-

11.-

12.-

13.-

14.-

EVALUAR A TRAVES DE LOS SESA Y DE LAS JURISDICCIONES SANITARIAS QUE LO INTEGRAN, LA
CAPACIDAD DE TRATAMIENTO Y MANEJO DE LOS RESIDUOS PELIGROSOS BIOLOGICO-
INFECCIOSOS QUE SE GENEREN EN CADA HOSPITAL PARTICIPANTE, ASI COMO EL
CUMPLIMIENTO DE LOS HOSPITALES DE LA NOM-087-ECOL-1995, PUBLICADA EN EL DIARIO
OFICIAL DE LA FEDERACION EL 7 DE NOVIEMBRE DE 1995, QUE ESTABLECE LOS REQUISITOS
PARA LA SEPARACION, ENVASADO, ALMACENAMIENTO, RECOLECCION, TRANSPORTACION,
TRATAMIENTO, DISPOSICION FINAL DE LOS RESIDUOS PELIGROSOS BIOLOGICOS/INFECCIOSOS
QUE SE GENERAN EN ESTABLECIMIENTOS QUE PRESTAN ATENCION MEDICA E INCLUIR LAS
NECESIDADES DE INVERSION PARA EL CUMPLIMIENTO DE TAL EVALUACION, EN EL PROGRAMA
OPERATIVO ANUAL.

VERIFICARA QUE LOS SESA ELABOREN Y PROPORCIONEN A LA SSA, PARA QUE ESTOS A SU VEZ
REMITAN AL BIRF LA LISTA DE PESTICIDAS PARA SER FINANCIADOS CON LOS INGRESOS DEL
PRESTAMO, LA CUAL DEBERA CONTEMPLAR PESTICIDAS QUE SERAN MANUFACTURADOS,
EMPACADOS, ETIQUETADOS, MANEJADOS, ALMACENADOS Y ORDENADOS DE ACUERDO A
NORMAS ACEPTABLES PARA EL BIRF. CERCIORANDOSE QUE NO SEAN FINANCIADAS
ADQUISICIONES DE PRODUCTOS QUE DISMINUYAN LA CLASIFICACION RECOMENDADA DE
PESTICIDAS DE LA HAZARD DE LA ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD Y LINEAS DE
CLASIFICACION (GENOVA: WHO 1994-95) CLASE IA E IB, O BIEN FORMULACIONES DE PRODUCTOS
EN CLASE II; CONFORME A LO ESTABLECIDO EN EL APARTADO 3.11, EJECUCION DEL PROYECTO,
DEL CONTRATO DE PRESTAMO SUSCRITO CON EL BIRF, EL 10 DE MARZO DE 2002.

ASISTIRA A LOS SESA EN LA EVALUACION, MONITOREO Y SUPERVISION EN EL CUMPLIMIENTO
DEL SUBPROGRAMA. PARTICIPARA EN LAS REVISIONES ANUALES DEL PROCEDES ACORDADAS
ENTRE EL BIRF Y EL GOBIERNO FEDERAL. COOPERARA EN LA REVISION DE INFORMES ANUALES
Y PLANES DE ACCION ANUALES.

SE CERCIORARA DE QUE LOS SERVICIOS DE CONSULTORIA, ADQUISICION DE BIENES O
SERVICIOS, CON RELACION AL SUBPROYECTO DENTRO DEL PROCEDES, SE EFECTUEN DE
CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN EL ANEXO 3 DEL CONTRATO DE PRESTAMO SUSCRITO
ENTRE EL GOBIERNO FEDERAL Y EL BIRF EL 10 DE MARZO DE 2002, LA LEY DE ADQUISICIONES,
ARRENDAMIENTOS Y SERVICIOS DEL SECTOR PUBLICO, LA LEY DE OBRAS PUBLICAS Y
SERVICIOS RELACIONADOS CON LAS MISMAS Y SUS RESPECTIVOS REGLAMENTOS Y DEMAS
DISPOSICIONES FEDERALES APLICABLES, EN CUANTO NO CONTRAVENGAN EL CONTRATO DE
PRESTAMO SUSCRITO CON EL BIRF EL 10 DE MARZO DE 2002.

CUMPLIRA LAS OBLIGACIONES ACORDADAS ENTRE EL GOBIERNO FEDERAL Y EL BIRF, RELATIVAS
A SEGUROS, USO DE BIENES Y SERVICIOS, PLANES, PROGRAMAS, REGISTROS E INFORMES Y
MANTENIMIENTO DE INFRAESTRUCTURA FISICA EMPLEADA EN EL SUBPROYECTO APROBADO.

MANTENDRA REGISTROS, SEPARARA CUENTAS Y EFECTUARA REVISIONES, PERMITIENDO,
ASIMISMO, QUE SEAN LLEVADAS A CABO AUDITORIAS QUE DEN CERTEZA A LA FEDERACION Y AL
BIRF DEL CUMPLIMIENTO DE LAS OBLIGACIONES CONTRAIDAS POR LA FEDERACION EN LA
CLAUSULA 4.01 DEL CONTRATO DE PRESTAMO SUSCRITO CON EL BIRF EL 10 DE MARZO DE 2002,
REVISIONES QUE SE REALIZARAN POR LO MENOS UNA VEZ AL ANO.

DOCUMENTARA DE FORMA APROPIADA TODOS LOS GASTOS GENERADOS EN EL SUBPROYECTO,
A FIN DE JUSTIFICAR DE FORMA SATISFACTORIA LOS DESEMBOLSOS REALIZADOS DE LA CUENTA
DEL PRESTAMO Y DE LA CUENTA ESPECIAL.

A TRAVES DE LOS SESA LLEVARA A CABO LOS SUBPROYECTOS APROBADOS A LOS QUE HACE
REFERENCIA EL APARTADO DE COMPROMISOS DEL GOBIERNO FEDERAL DEL PRESENTE ANEXO
TECNICO, CON DEBIDA DILIGENCIA Y EFICIENCIA Y DE CONFORMIDAD CON LAS NORMAS Y
PRACTICAS AMBIENTALES VIGENTES.

APORTARA DE FORMA OPORTUNA LA CANTIDAD INDICADA COMO APORTACION ESTATAL EN LA
CLAUSULA TERCERA DEL ACUERDO DEL QUE EL PRESENTE ANEXO FORMA PARTE, COMO SE
SENALA EN EL CUADRO 1 QUE APARECE AL FINAL DE ESTE ANEXO TECNICO: (DICHOS RECURSOS
NO SERAN USADOS PARA CUBRIR NI INCREMENTAR COSTOS DE SALARIOS).

PROMOVERA LA ARTICULACION OPERATIVA DEL PROCEDES CON OTROS PROGRAMAS, COMO EL
PROGRAMA DE DESARROLLO HUMANO CPORTUNIDADES, EN LO SUCESIVO OPORTUNIDADES, LA
ESTRATEGIA DE EXTENSION DE COBERTURA Y, EN SU CASO, EL PROGRAMA DE APOYO A ZONAS
INDIGENAS, EL PROGRAMA INTERSECTORIAL DE ATENCION A JORNALEROS AGRICOLAS Y EL
PROGRAMA DE CIRUGIA EXTRAMUROS, DIRIGIDOS A ALCANZAR LA COBERTURA UNIVERSAL EN
LA ENTIDAD.

CONJUNTAMENTE CON LA SSA, PERMITIRA Y APOYARA EL ESTABLECIMIENTO DE UNA UNIDAD
ESTATAL COORDINADORA DEL PROGRAMA QUE SE DENOMINARA UNIDAD ESTATAL DE GESTION



15.-

16.-

17.-

18.-

19.-

DEL REGIMEN DE PROTECCION SOCIAL EN SALUD (PROSSALUD) QUE GESTIONE LOS RECURSOS
DE LA CUENTA DE EQUIDAD (RAMO 12) QUE EL GOBIERNO FEDERAL DETERMINE Y EN ESPECIAL
LOS RECURSOS DE CREDITO EXTERNO DERIVADOS DEL PROCEDES.

MEJORAR LA CAPACIDAD DE ATENCION DE LOS SERVICIOS DE SALUD A POBLACION ABIERTA EN
LA ENTIDAD, A TRAVES DEL OTORGAMIENTO DEL PAQUETE ESCENCIAL DE SERVICIOS DE SALUD,
INTEGRADO POR INTERVENCIONES QUE ADEMAS DE SER COSTO-EFECTIVAS, DARAN RESPUESTA
A PROBLEMAS LOCALES; COADYUVAR AL PROCESO DE DESCENTRALIZACION DE LOS SERVICIOS
DE SALUD A POBLACION ABIERTA MEDIANTE EL FORTALECIMIENTO Y PARTICIPACION DEL
ESTADO; APOYAR EN LA INSTAURACION DE MODELOS INNOVADORES PILOTO, ESTUDIOS, DE
IMPACTO Y EVALUACION REFERIDOS EN EL PROGRAMA DE ACCION DEL PROCEDES Y A LOS
CUALES SE HACE REFERENCIA EN EL MANUAL DE OPERACION DEL PROCEDES.

EL GOBIERNO FEDERAL, A TRAVES DE LA SECRETARIA DE SALUD SE COMPROMETE A:

MANTENER Y OPERAR DURANTE EL DESARROLLO DEL PROYECTO UNA UNIDAD ESTATAL DE
GESTION DEL REGIMEN DE PROTECCION SOCIAL EN SALUD (PROSSALUD), QUE ASISTA Y APOYE
A LOS SESA Y A LA DIRECCION GENERAL DE EQUIDAD Y DESARROLLO EN SALUD
(COORDINADORA GENERAL), PARA QUE COORDINE, EJECUTE, SUPERVISE Y CONTROLE LA
ADECUADA REALIZACION DEL PROCEDES, INTEGRADA POR UN DIRECTOR, DOS SUBDIRECTORES
Y SIETE JEFES DE DEPARTAMENTO.

APROBAR, A TRAVES DEL COMITE CONSULTIVO FEDERAL, EL SUBPROYECTO ANUAL
(INCLUYENDO PRESUPUESTOS) DE ACUERDO AL PROGRAMA, PROCEDIMIENTOS Y CRITERIOS
ESTABLECIDOS EN EL MANUAL DE OPERACIONES DEL PROCEDES, DE ENTRE LOS PRESENTADOS
A LA SSA; A LOS QUE HACE REFERENCIA EL PUNTO 2 DE ESTE ANEXO TECNICO (LOS
SUBPROYECTOS APROBADOS ANUALMENTE, MAS LA ASISTENCIA TECNICA, CONSTITUIRAN EL
PLAN DE INVERSION ANUAL).

APORTAR DE FORMA OPORTUNA, SUJETO A LA DISPONIBILIDAD PRESUPUESTAL, LA CANTIDAD
INDICADA COMO APORTACION FEDERAL EN LA CLAUSULA TERCERA DEL ACUERDO DEL QUE
ESTE ANEXO FORMA PARTE INTEGRAL, COMO SE SENALA EN EL CUADRO 1 QUE APARECE AL
FINAL DEL PRESENTE DOCUMENTO.

BRINDAR LA ASESORIA TECNICA REQUERIDA POR LOS SESA PARA EL DESARROLLO DE LOS
SUBPROYECTOS APROBADOS.

CUADRO 1
SECRETARIA DE SALUD
SUBSECRETARIA DE INNOVACION Y CALIDAD
PROGRAMA DE CALIDAD, EQUIDAD Y DESARROLLO EN SALUD

SECRETARIA DE
SALUD

MONTO PARA EL ANO 2002

VERACRUZ
(PESOS)
APORTACION APORTACION
CAPITULO DE GASTO FEDERAL ESTATAL * TOTAL
1000 SERVICIOS PERSONALES $0.00 $0.00 $0.00
2000 MATERIALES Y SUMINISTROS $5,917,067.00 $796,734.84 $0.00
3000 SERVICIOS GENERALES $750,000.00 $0.00 $0.00
4000 AYUDAS, SUBSIDIOS Y TRANSFERENCIAS $187,256.15 $0.00 $0.00
5000 BIENES MUEBLES E INMUEBLES $1,113,025.20 $0.00 $0.00
6000 OBRA PUBLICA $0.00 $0.00 $0.00
TOTAL $7,967,348.35 $796,734.84 $8,764,083.19

* IMPORTE EQUIVALENTE AL 10% SOBRE LA APORTACION FEDERAL.
NOTA PARA APORTACION FEDERAL:
CAPITULO 2000: TODO EN ESPECIE. $1,563,634.00 DE MATERIAL DE CONSTRUCCION; $2,617,033.00 DE
MEDICAMENTOS DEL CUADRO BASICO PROCEDES Y $1,736,400.00 DE MULTIVITAMINICO.
CAPITULO 3000: TODO EN ESPECIE. $750,000.00 DE IMPRESIONES Y PUBLICACIONES.
CAPITULO 4000: TODO EN EFECTIVO. $187,256.15 PARA CUBRIR NECESIDADES DE MATERIALES
DIVERSOS EN LA ENTIDAD.




CAPITULO 5000: TODO EN ESPECIE. $172,759.50 DE MOBILIARIO Y EQUIPO DE ADMINISTRACION;
$333,292.70 DE BIENES INFORMATICOS Y EQUIPO DIVERSOS; $606,973.00 DE VEHICULOS.

PROYECTO de modificacién a la Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-068-SSA 1-2002, Que establece las
especificaciones sanitarias delosinstrumentos quir Gr gicos metalicos de acero inoxidable.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos: Secretaria Salud.

PROYECTO DE MODIFICACION A LA NORMA OFICIAL MEXICANA PROY-NOM-068-SSA1-2002, QUE
ESTABLECE LAS ESPECIFICACIONES SANITARIAS DE LOS INSTRUMENTOS QUIRURGICOS METALICOS DE
ACERO INOXIDABLE.

ERNESTO ENRIQUEZ RUBIO, Presidente del Comité Consulivo Nacional de Normalizacion de
Regulacion y Fomento Sanitario, con fundamento en los articulos 39 de la Ley Organica de la
Administracién Publica Federal; 4 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 3 fracciones XXIII y
XXV, 13 apartado A), fracciones | y I, 195, 201, 205, 210, 212, 213, 214 y demas aplicables de la Ley
General de Salud; 38 fraccion Il, 40 fracciones I, V y Xlll, 41 y 47 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion; 9, 15, 24, 99, 100 y demas aplicables del Reglamento de Insumos para la Salud; 28 y 33
del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién; 7, fracciones V y XIX del
Reglamento Interior de la Secretaria de Salud, y 2, fracciones |, Ill y 10 fracciones | y Il del Decreto por &
cual se crea la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, me permito ordenar la
publicacion en el Diario Oficial de la Federacién del Proyecto de Modificacion a la Norma Oficial
Mexicana PROY -NOM-068-SSA1-2002, Que establece las especificaciones sanitarias de los instrumentos
quirargicos metalicos de acero inoxidable.

El presente proyecto se publica a efecto de que los interesados, dentro de los siguientes 60 dias
naturales, contados a partir de la fecha de su publicacion, presenten sus comentarios en idioma espafiol y
con el sustento técnico suficiente ante el Comité Consultivo Nacional de Normalizacién de Regulacién y
Fomento Sanitario, sito en Monterrey nimero 33, planta baja, colonia Roma, cddigo postal 06700, México,
D.F., correo electrénico: rfis@salud.gob.mx.

Durante el plazo mencionado, los documentos que sirvieron de base para la elaboracion del proyecto
estaran a disposicion del pablico para su consulta en el domicilio del Comité.

PREFACIO
En la elaboracién del presente proyecto participaron los siguientes Organismos e Instituciones:

SECRETARIA DE SALUD.

CONSEJO DE SALUBRIDAD GENERAL.

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS.
Direccién General de Medicamentos y Tecnologias para la Salud.

Laboratorio Nacional de Salud Publica.

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL.
Coordinacién de Control Técnico de Insumaos.

INSTITUTO POLITECNICO NACIONAL.
Escuela Superior de Medicina.

CAMARA NACIONAL DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA.
Productos Aucxiliares para la Salud.

CAMARA NACIONAL DE LA INDUSTRIA DE LA TRANSFORMACION.
SECCION 77, FABRICANTES DE EQUIPO PARA PROFESIONALES DE LA MEDICINA.

COLEGIO NACIONAL DE QUIMICOS FARMACEUTICOS BIOLOGOS AC.
ACADEMIA NACIONAL DE CIENCIAS FARMACEUTICAS.

ASOCIACION FARMACEUTICA MEXICANA, AC.

PRODUCCION QUIMICO FARMACEUTICA, AC.

B/BRAUN AESCULAP DE MEXICO, SA.DE C.V.

DRENOVAC, SA.DE C.V.

JOHNSON & JOHNSON MEDICAL MEXICO, SA. DE CV.
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12.  Apéndice normativo “A”.

1. Objetivo y campo de aplicacién
1.1 Objetivo.

Esta Norma Oficial Mexicana establece las especificaciones sanitarias que deben cumplir los
instrumentos quirdrgicos metélicos de acero inoxidable, y sefiala los métodos de prueba para la verificacion
de las mismas.

1.2 Campo de aplicacion.

Esta Norma Oficial Mexicana es de observancia obligatoria en el territorio nacional, para todas las
industrias, laboratorios y establecimientos dedicados a la fabricacién, importacién y distribucion de los
instrumentos quirdrgicos metalicos de acero inoxidable.

2. Referencias

Para la correcta aplicacion de esta norma, es conveniente consultar las siguientes Normas:
2.1 NOM-008-SCFI-1993, Sistema General de Unidades de Medida.

2.2 NMX-Z-012-1987, Muestreo para la Inspeccion por Atributos.

2.3 NMX-Z-014-1983, Métodos de muestreo y Graficas para la Inspeccion por Variables.

2.4 NMX-B-119-1983, Industria Sideriurgica-Dureza Rockwell y Rockwell Superficial en Productos de
Hierro y Acero-Método de Prueba.

25 NMX-B-001-1988, Método de Andlisis Quimico para Determinar la Composicibn de Aceros
y Fundiciones.

2.6 NMX-B-078-1978, Métodos de Andlisis Fotométricos para determinar la Composicion Quimica de
Aceros y Fundiciones.

3. Definiciones, simbolos y abreviaturas
3.1 Definiciones.
Para efectos de esta Norma se entiende por:

3.1.1 Acero inoxidable austenitico, a los aceros al cromo-niquel (16% a 30% Cr y 6% a 22% Ni) con
bajo contenido de carbén (0,20% maximo). Presentan elevada resistencia a la corrosion, ductilidad y gran
facilidad de limpieza; se endurecen por trabajo en frio y no son magnéticos.

3.1.2 Acero inoxidable ferritico, a los aceros al cromo (11,5% a 23% Cr) con bajo contenido de
carbén (0,20% méaximo). Presentan buena resistencia a la corrosién y resistencia mecanica, se endurecen
por trabajo en frio y son magnéticos.

3.1.3 Acero inoxidable martensitico, a los aceros al cromo (11,5% a 18%) con alto contenido de
carbén (0,15% a 1,2%). Presentan elevada dureza y resistencia mecanica, se endurecen por tratamiento
térmico y son magnéticos.

3.1.4 Corrosion, a la reaccién quimica o electroquimica de un metal con el medio al que se somete.
Se mide de acuerdo con la velocidad de reaccion.



3.1.5 Instrumental, a los utensilios metdlicos manuales articulados o no articulados que se utilizan en
cirugia generaly de especialidades,en la practica médica.

3.1.6 Pasivacion, a la disminucion de la reactividad electroquimica del metal, comportandose inerte.

3.1.7 Pasivado de los aceros inoxidables, a la formacién de la pelicula de 6xido continua, estable e
invisible en la superficie de los aceros inoxidables, se debera regenerar con una solucion &cida oxidante
como el &cido nitrico (HNGg).

3.1.8 Proceso, al conjunto de actividades relatvas a la obtencién, elaboracion, fabricacion,
preparacion, conservacion, empaque, manipulacién, transporte, distribucién, importacién, exportacion,
almacenamiento y suministro al publico del instrumental quirdrgico.

3.2 Simbolos y abreviaturas.

3.2.1 Cuando en esta Norma se haga eferencia a los siguientes simbolos y abreviaturas se entiende
por:

° Grado

% Por ciento

+ Més menos

°c Grado Celsius

A Austenitico

AISI American Iron and Steel Institute (Instituto Americano del Hierro y el Acero)

BSI Brittish Standard Institute (Instituto Britanico de Normalizacion)

C Carbono

cnf Centimetro cuadrado

Cr Cromo

Cu Cobre

DIN Deutsches Institut Fiir Normung (Instituto Aleman para la Normalizacion)

F Ferritico

o] Gramo

g/mL Gramo por mililitro

ISO Organizacion Internacional para la Normalizacion (International Organization
for Standardization)

K Grado Kelvin

kof Kilogramo fuerza

kgf/cm2 Kilogramo fuerza por centimetro cuadrado

M Martensitico

max Maximo

MGA Método General de Andlisis

mL Mililitro

Mn Manganeso

Mo Moalibdeno

MPa Megapascal

NCA Nivel de Calidad Aceptable

Ni Niquel

NVIX Norma Mexicana

NOM Norma Oficial Mexicana

P Fésforo

pH Potencial de hidrgeno

ppm Partes por millén

Psi

S Azufre

Si Silicio

\% Vanadio



3.22 Para fines de esta Norma, en la Tabla 1 se establece la nomenclatura de aceros inoxidables
usados en la manufactura de los instrumentos quirlrgicos y equivalencia en los organismos de
normalizacion en base a las diferentes nomenclaturas empleadas por los organismos de normalizacion:
ISO, DIN, BSl'y AlSI.

TABLA 1. NOMENCLATURA DE LOS ACEROS INOXIDABLES

ACEROS MARTENSITICOS
TIPOS DE NOMENCLATURA DE ORGANISMOS DE NORMALIZACION
ACEROS
ISO DIN BSI AISI
M1 3 X15Cr13 A 410
M2 4 X20Cr13 B 420 A
M3 6a X40(46)Cr13 D 420C
M4 - - - 420 F
M5 - X38CrMoV15 H 420
M6 - X45CrMoV15 | -
M7 - GX20CrMo13 - -
M8 - GX35CrMol7 K -
M9 - X12CrMoS17 - -
M10 5 X30Cr13 C 420 B
ACEROS AUSTENITICOS
TIPOS DE NOMENCLATURA DE ORGANISMOS DE NORMALIZACION
ACEROS
ISO DIN BSI AlSI
Al 11 X5CrNi189(1810) M 304
A2 20 X5CrNiM01810(17122) P 316
A3 17a X12(10)CrNiS188(189) N -
ACEROS MARTENSITICOS
TIPOS DE NOMENCLATURA DE ORGANISMOS DE NORMALIZACION
ACEROS
A4 12 - - 302
A5 14 X12CrNi177 o -
ACEROS FERRITICOS
TIPOS DE NOMENCLATURA DE ORGANISMOS DE NORMALIZACION
ACEROS
ISO DIN BSI AlSI
F1 - - L 430 F

4. Especificaciones
4.1 Especificaciones del producto.
TABLA 2.- ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO



5. Muestreo y clasificacion de defectos

5.1 Seleccion de la muestra.

DETERMINACION ESPECIFICACION CONFORME
AL NUMERAL
Acabado El acabado en toda la superficie debe ser uniforme, 6.2
libre de areas rugosas, asimetria respecto a su eje
principal o entre sus componentes, bordes
puntiagudos o afilados (excepto donde sea
requerido), corrosibn a simple vista, deformaciones,
desechos de pulido, falta de Ilubricacion (en las
areas que lo requieran), falta de moleteado (en las
areas que lo requieran), fisuras, fracturas, grietas,
incrustacion de particulas extrafias o contaminantes,
marcas de esmerilado, muescas, poros, rayas,
rebabas y superposicién de material.
Ademas de las caracteristicas indicadas, el
instrumental debe  contar invariablemente  con
proceso de pasivado, y con alguno de los siguientes
tipos de pulido final:
- Espejo: El instrumental con este acabado debe
presentar una superficie pulida de alta reflexion.
- Satinado: El instrumental con este acébado debe
presentar una superficie lisa de baja reflexion.
- Crocus: El instrumental con este acabado
(instrumentos de corte), debe presentar en la zona
de corte un acabado suave con marcas de pulido en
una sola direccion, perpendicular al filo de corte
Composicion Debe cumplir con lo especificado en la tabla 4. 6.3
Quimica
Dureza Debe cumplir con los valores establecidos en la 6.4
norma especifica de cada producto.
Resistencia a la
Corrosion
e Sulfato de Debe cumplir la especificacion 6.5.1
cobre
® Hervido de Debe cumplir la especificacion 6.5.2
Agua
Destilada
Formas y Deben cumplir con las dimensiones establecidas en 6.6
dimensiones la norma especifica de cada producto

Para efectos de muestreo e inspeccion se debera aplicar la Norma Mexicana NMX-Z-012-1987,
Muestreo para la inspeccion por Atributos.

5.2 Clasificacion de defectos.
5.2.1 Defectos Criticos:
5.2.1.1 Fisuras.

5.2.1.2 Fracturas.

5.2.1.3 Grietas.

5.2.1.4 Bordes.

5.2.1.5Bordes puntiagudos o afilados (excepto donde sea requerido).

5.2.1.6 Ensamblado o atornillado defectuoso.



5.2.1.7 Muescas.

5.2.1.8 Superposicion de material.

5.2.1.9 Corrosion a simple vista.

5.2.1.10 Rebabas adheridas al producto.

5.2.1.11 Deformaciones.

5.2.2 Defectos mayores

5.2.2.1 Producto fuera de simetria.

5.2.2.2 Marcas de esmerilado.

5.2.2.3 Falta de lubricacién (en las areas que lo requieran).

5.2.2.4 Acabados mal ejecutados.

5.2.2.5 Superficie con rayas, areas rugosas 0 poros.

5.2.3 Defectos menores

5.2.3.1 Empaque primario o secundario inadecuado, deteriorado, roto o abierto.
5.2.3.2 Marcado defectuoso o ausente del logotipo o marca del fabricante en el producto.
5.2.3.3 Rebabas sueltas dentro del empaque.

5.2.3.4 Etiqueta del empague primario, secundario, 0 de ambos, en idioma espafiol, con alguna de las
siguientes leyendas ausente, incompleta o ilegible:

5.2.3.4.1 Marca o razon social del proveedor, o ambos.

5.2.3.4.2 Nombre del producto.

5.2.3.4.3 Dimensiones nominales.

5.2.3.4.4 Clave del Cuadro Basico Institucional.

5.2.3.4.5 Nimero de lote.

5.2.3.4.6 Numero de registro otorgado por la SSA.

5.2.3.4.7 Pais de origen.

5.2.3.4.8 Numero de catalogo del fabricante.

5.2.3.4.9 Nombre y domicilio comercial del fabricante (Gnicamente en empaque cdectivo o embalaje).

5.2.3.4.10 Nombre y domicilio comercial del proveedor (Gnicamente en empaque colectivo o
embalaje).

5.2.3.5 Falta de otros requisitos de etiquetado, exigidos por las Autoridades competentes.
5.3 Criterios de aceptacion o rechazo.

Para la aceptacion o rechazo del producto, debe aceptarse el Nivel de Calidad Aceptable (NCA) que
se indica a continuacion:

Tabla 3. Criterios de aceptacién y rechazo
TIPO DE DEFECTO NCA
Critico 10
Mayor 25
Menor 6,5

6. Métodos de prueba

Los instrumentos y equipos de medicion deben estar calibrados bajo los términos que establece la Ley
Federal sobre Metrologia y Normalizacion. Utilizar instrumentos de medicion cuya exactitud sea mejor o
igual a la requerida que garantice las variaciones permitidas en las tolerancias especificadas.

Realizar las pruebas a temperatura de laboratorio, a menos que se indique otra cosa en el método
especifico.



Dejar estabilizar a las condiciones ambientales del laboratorio las muestras y los instrumentos o
equipos durante un periodo minimo de dos horas, a menos que el método especifico indique otras
condiciones.

Todas las pruebas deben realizarse empleando disolventes y reactivos grado analitico, agua destilada
y material de vidrio borosilicato de bajo coeficiente de expansién térmica, a menos que se indiquen
otras condiciones.

Los reportes de las pruebas deben incluir la siguiente informaciéon, ademas de la que se requiera en
especifico en cada prueba:

- Referencia a la presente Norma.

- Lugar y fecha de la prueba.

- NUmero de las muestras probadas.

- Nombre y Marca del Producto.

- Lote de Prueba.

- Resultado de la Prueba.

- Cualquier incidente que pueda influir en el resultado de la prueba.

- Nombre del analista que efectud la prueba.

6.1 Seleccion de la muestra.

Para pruebas de laboratorio tomar la muestra de la misma Familia:lote.
6.2 Acabado.

6.2.1 Procedimiento.

Inspeccionar a simple vista el producto para verificar su acabado.

6.2.2 Interpretacion.

Debe cumplir con la especificacion (ver tabla 2).

6.3 Analisis quimico del material.

6.3.1 Método fotomeétrico.

6.3.1.1 Procedimiento.

De acuerdo con el

método establecido en

las Nommas Mexicanas NWVIX-B-067-1991,

Industria

siderlrgica-Guia y recomendaciones para el andlisis quimico de metales por métodos fotométricos vy
NMVIX-B-078-1978, Métodos de Analisis Fotométricos para determinar la Composicion Quimica de Aceros
y Fundiciones. Obtener el porcentaje de cada uno de los elementos con un espectrofotometro de emisién

Optica.

6.3.1.2 Interpretacion.

En la tabla 4 se indican las composiciones quimicas en porcentaje de los tipos de aceros inoxidables
gue se pueden utilizar en la fabricacion de instrumental quirGrgico.

Tabla 4. Composicién quimica en porcentaje

TIPO DE CARBONO CROMO MOLIBDENO SILICIO FOSFORO AZUFRE NIQUEL MANGANESO OTROS
ACERO MAXIMO MAXIMO X MAXIMO ELEMENTOS
C Cr Mo S Ni
Si P Mn
M1 008a0,18 1135a14,15 105 0,050 0,035 méx. 1,08 méx. 103 -
M2 014a027 11,85a14,15 105 0,050 0,035 méx. 1,03 méx. 103 -
M3 040a052 12,35a14,65 105 0,050 0,085méax. 1,08 méx. 103 -
M4 0,30 a 0,40 12,50a14,00 100 0,060 020a034 *0,50 méx. 125 Cu= 0,60 méx.
M5 033a042 1365a15,20 037a063 105 0,050 0,035 méx. 103 V=007a018
M6 040a0,57 13,35a15,20 042a0,63 105 0,050 0,035 méx. 103 V=007a018
M7 016a024 1165a14,15 085a135 106 0,050 0,035 méx. 1,08 méx. 103 ---
M8 032a043 15,30a17,70 085a150 105 0.050 0035 méx. 1,03 méx. 103 ---
M9 009a018 1530a17,70 017a063 106 0,070 013a037 154 ---




Tabla 4. Composicién quimica en porcentaje

TIPO DE CARBONO CROMO MOLIBDENO SILICIO FOSFORO AZUFRE NIQUEL MANGANESO OTROS
ACERO MAXIMO MAXIMO . MAXIMO ELEMENTOS
C Cr Mo S Ni
Si P Mn
M10 024a037 11,85a14,15 105 0,050 0,035 méx. 1,03 méx. 103 -e-

Al 008 méx. 16,80a19,20 105 0,050 0,035 méx. 785a11,15 204

A2 0,08 méx. 15,80a18,70 190a260 105 0,050 0,035 méx. 10,35a14,15 204 ---

A3 013 méax. 16,80a19,20 0,75 méax. 105 021 0132037 7,90a10,10 204

A4 0,16 méx. 16,80a19,20 105 0,050 0,035 méx. 7,90a10,10 204 N=0,12 méx.

A5 0,16 méax. 15,80a18,20 105 0,050 0,035 méx. 590a910 204

F1 0,08 méx. 160a180 060 méx. 100 0,060 0152035 10méx. 150

6.3.2 Método espectrométrico por emision Optica
6.3.2.1. Resumen

Una descarga controlada se produce entre la superficie plana de la muestra y un electrodo de grafito
de forma especial. La energia radiante de lineas analiticas seleccionadas, se convierte en energia
eléctrica por medio de tubos foto-multiplicadores y se almacena en capacitadores. La descarga se termina
a un nivel predeterminado de energia acumulada a partir de una linea de hierro estandar interno o
después de un tiempo de exposicion establecido. Al final del periodo de exposicion, la carga de cada
condensador se evalla electronicamente y es presentada en pantalla o registrada como energia relativa o
concentracion.

6.3.2.2. Aparato
6.3.2.2.1 Equipo para la preparacion de la muestra.

6.3.2.2.1.1 Molde para Muestras, capaz de producir funciones que son homogéneas y libres de
porosidades y huecos. Los tipos de moldes que a continuacion se describen ha encontrado que producen
muestras aceptables.

A) Molde de Hierro fundido. Un molde de 70mm (2%pulg.) de profundidad, 64 mm (2% pulg.) de
diametro en la parte superior del molde y 57 mm (2% pulg) de didmetro en el fondo del molde. El
espesor de pared del molde es de aproximadamente 32 mm (1 ¥ pulg.).

B) Molde Refractario en forma de Anillo. Un molde que tenga un di&metro interno minimo de 32nm
(1 Y4pulg.) y un minimo de 25mm (1 pulg.) de altura. El anillo se deposita sobre una superficie plana de
una placa de cobre con un espesor de aproximadamente de 64mm (2%Ypulg.) de didmetro y 13mm
(1 ¥pulg.)
de espesor.

6.3.2.2.1.2 Lija abrasiva Un abrasivo de banda adecuado, abrasivo de disco horizontal o un apartado
de pulido similar se podran utilizar. La superficie resultante debera de estar perfectamente plana y libre de
defectos. Los equipos podran ser utilizados en seco o con agua. El tamafo del grano del material para
pulir debera de estar dentro de un rango de 60 a 180.

6.3.2.2.2. Cortador de Electrodo, para formar electrodos a la configuracion seleccionada en el
numeral 6.3.2.3.1.

6.3.2.2.3 Fuente de Excitacion, con pardmetros capaces de producir un espectro aprovechable como
se describe en el punto 6.3.2.6.2.

6.3.2.24 Mesa de Excitacion, adecuada para montarse sobre la alineacbn Optica una muestra de
disco plano opuesto a un electrodo de grafito.

6.3.2.2.5 Espectrometro, teniendo suficiente poder de resolucién y dispersion lineal para separar
claramente las lineas analiticas de otras lineas del espectro de la muestra en la region espectral de
22000 a 4600 0. Instrumentos adecuados se pueden adquirir comercialmente. Las caracteristicas del
espectrometro para dos de los instrumentos utilizados en la evaluacién de este método se proporcionan
en la Tabla 5.

6.3.2.2.6 Sistema de Medicion, consiste de fotomultiplicadores que tienen un ajuste individual de
voltaje capacitadores dentro de los cuales la salida de cada fotomultiplicador se almacena y un sistema



electrénico para evaluar voltajes sobre los capacitadores ambos de manera directa o indirecta y las
conexiones necesarias para proporcionar la secuencia de operacion deseada.

TABLA 5. CARACTERISTICAS DEL ESPECTROMETRO

Instrumento A Instrumento B
Longitud focal, m 15 3
Gradilla concava, ranuras/mm 1200 1200
Dispersion lineal reciproca, O/mm (primer orden) 7 2,75
Ancho de la primera ranura, im 20 75
Ancho de la segunda ranura, im 20 a 100 50 a 200
Intervalo de longitud de onda, [ 2200 a 4600 2200 a 4 600

6.3.2.3 Reactivos y Materiales

6.3.2.3.1 Electrodos- El electrodo contable debera de ser del tipo €2 o G5 como se describe en la
Préctica E 130.

6.3.2.4 Estandares
6.3.2.4.1 Los estandares primarios estan disponibles en el Centro Nacional de Metrologia.

Estos cubren todo o parte de los rangos de concentracion siguientes:

ELEMENTO INTERVALO DE
CONCENTRACION %
Cromo 17,02 20,0
Niquel 8,0a15,0
Manganeso 0,8a20
Silicio 04a0,8
Cobre 0,1a0,2

Estos son necesarios para establecer las curvas de trabajo preliminares y determinar la precisién del
instrumento. sin embargo debido a las diferencias metallrgicas entre esos estdndares y las muestras de
produccion preparadas para los procedimientos de muestreo recomendados para este método, las curvas
basadas en estandares primarios deberan de corregirse con los valores de los estandares secundarios.

6.3.2.4.2 Los estandares secundarios deberan de ser muestras de prueba analizadas quimicamente,
tomadas de las coladas de produccion. Estos deberan de cubrir los intervalos de concentracion de los
elementos determinados y deberan de incluir todos los tipos de aleaciones que estan siendo analizadas.
Estos estandares deberan de ser homogéneos y libres de huecos o porosidad. Deberan de prepararse de
la forma descrita en el punto 6.3.25.1. La historia metalirgica de los estandares secundarios debe ser
compatible con aquellas muestras que se van analizar.

6.3.2.5 Preparacion de Muestras y Estandares Secundarios.

6.3.2.5.1 Muestras fundidas- se moldea la muestra con metal fundido dentro del molde para muestras,
se saca del molde y se deja enfriar al aire. Se obtiene una superficie plana y tersa por lijado. Asegurarse
gue las muestras de vaciado sean homogéneas y sin huecos o picaduras en la region que se va a
chispear. Para apresurar la preparacion de la superficie, es recomendable primero pulir con una lija
gruesa (grano de 30 a 50). Para el pulido final, un grano entre 60 y 180 se debera de seleccionar y usarse
para todas las muestras. Los estandares y muestras deberan repulirse antes de que se vuelvan a re-
chispear en la misma éarea. el material de pulido o acabado, o ambos, deberan de ser tales que un minimo
de contaminacién ocurra a partir de esta fuente.

6.3.2.5.2 Muestras Forjadas o Laminadas- Si fuese necesario, cortar o tornear a la medida apropiada y
preparar la superficie como se describe en el punto 6.3.2.4.1.

6.3.2.6 Preparacion del Aparato.



NOTA 1 Las instrucciones proporcionadas aqui aplican a la mayoria de los espectrometros, sin
embargo, algunos ajustes y adaptaciones se necesitaran variar y dependiendo del equipo en particular
una preparacion adicional del equipo puede ser requerida. Para la descripcion y detalles de operacion de
un Espectrometro en particular, referirse al manual del fabricante.

6.3.2.6.1 Programar el Espectrémetro para acomodar las lineas estdndar internas y lineas analiticas
enlistadas en la tabla 6 (nota 2) conectar los fotomultiplicadores, capacitores y sistemas de medicion
relacionados. Posicionar o probar la posicion de las ranuras de salida del Espectrometro para asegurarse
que la radiacion pico pase a través de cada ranura e incida en el fotomultiplicador. Esto debera de
hacerse al principio y tan frecuente como sea necesario para mantener una alineacion apropiada.

NOTA 2. Las lineas enlistadas han demostrado ser satisfactorias para los elementos y rangos de
concentracién descritos en el alcance. Otros estandares internos y lineas analiticas podran utilizarse si se
demuestra que el desarrollo de las curvas analiticas y los resultados obtenidos son comparables.

NOTA 3. La manera y frecuencia de posesionar o revidar la posicion de las ranuras de salida
dependera de los siguientes factores: el tipo de Espectrémetro, la variedad de problemas analiticos
encontrados y la frecuencia de uso. Cada laboratorio deber4 de establecer un procedimiento de
verificacion adecuado.

6.3.2.6.2 Parametros Eléctricos- Dos fuentes y parametros representando los extremos de fuentes
comerciales disponibles conocidos para producir espectros de lineas adecuados se mencionan a
continuacion, las fuentes de parametros de fuente se deberan ajustar para cumplir con los requerimientos
de una unidad de fuente individual.

6.3.2.6.2.1 Chispa Inicial para Arco Intermitente:

Capacitancia, iF 10

Inductancia, iH 120

Resistencia, U 5

Voltaje pico secundario, V 1000

Descargas/s 60

Intervalo de separacion auxiliar, mm 0,13

Tipo de separacion auxiliar sincromo rotatorio
lonozacion de separacion auxiliar lampara de mercurio

TABLA 6. Lineas Analiticas

Linea analitica Linea Estandar Interna Intervalo de concentracion
Cr 2989,19 Fe 2714,41 5,0a20,0
Cr 2860,93 Fe 271441
Cr 2862,57 Fe 2714,41
Mn 2593,73 Fe 271441 0,1a5,0
Mn 2949,21 Fe 271441
Mn 4034,49 Fe3719,94
Mn 2933,06 Fe 271441
Ni 2316,04 Fe 271441 2,0a15,0
Ni 3414,76 Fe 3719,94
Ni 3012,00 Fe 3719,94
TABLA 6. Lineas Analiticas
Linea analitica Linea Estandar Interna Intervalo de concentracion
Si 25516,12 Fe 271441 0,1a2,0

Si 2516,12 Fe 3719,94



Si 2881,58 Fe 271441
Si 2881,58 Fe 3719,94
Cu 3273 Fe 2714,41 0,05a0,50
Cu 3273,96 Fe 4404,75
Cu 3273,96 Fe 3719,94
A) Condiciones de Exposicion:
B)
Region espectral, [ 2200 a 4 600
Ancho de ranura, im 20
Periodo de prequemada, s 3ab
Periodo de exposicion, s 20

6.3.2.6.2.2 Interruptor de Aire, chispa de Alto Voltaje.

Capacitancia, If 0,0025
Inductancia, iH residual
Corriente r-f, 11
Resistencia primaria, U 11
Descargas/medio ciclo 1520
Intervalo de separacién auxiliar, mm 32
Intervalo de separacién de electrodos 13
de tungsteno, dia, mm
Inyeccion de aire en la separacion 206 (30)
auxiliar KPa (psi)

A).  Condiciones de Exposicion:
Region espectral, [ 2200 a 4 600
Ancho de ranura, im 75
Periodo de prequemada, s 60
Periodo de exposicion, s 30 (Nota 4)

NOTA 4. El periodo de exposicion incluye tiempo de correccién de corriente obscura. El obturador se
abre y se cierra alternativamente cada segundo. Cuando el obturador se cierra, una correccién de
corriente obscura de fototubo multiplicador se lleva a cabo.

6.3.2.6.3 Sistema de Electrodo- Inserte un electrodo contador de grafito en la mesa de excitacion y
ajuste el electrodo para proporcionar un intervalo analitico de 3 + 0,1 mm el centro del intervalo alineado
con el eje optico del Espectrometro. Posicionar la superficie torneada de la muestra en la mesa de
excitacion para que la descarga golpee sobre el area localizada por lo menos 6 mm separada del borde
de la muestra. Se deben de tomar precauciones para mantener un buen contacto eléctrico.

Realizar cualquier excitacion sucesiva de la muestra en un punto lo suficientemente separado para
gue los patrones de descarga no se sobrepongan.

6.3.2.7 Calibracion, Estandarizacion y Verificacion.

6.3.2.7.1 Calibracion. Excite los calibrantes y estandares potenciales en una secuencia aleatoria,
separando esas quemadas con excitadores de algin material asignado para uso como verificador. (Un
verificador puede ser usado como calibrante de vez en cuando, aunque se queme Unicamente como un
verificador). Habrd por lo menos tres calibrantes para cada elemento, abarcando el intervalo de
concentracién requerido. Repetir con secuencias aleatorias diferentes por lo menos cuatro veces.
Utilizando los promedios de los datos para cada punto, determine las curvas analiticas como se indica en
las Practicas E 305 y E 158.

6.3.2.7.2 Estandarizacion. Siguiendo las recomendaciones del fabricante, estandarizar en una
disposicion inicial a cualquier tiempo que sea reconocido o cualquier sospecha que las lecturas se han
cambiado. Realizar las correcciones necesarias ajustando los controles de las lecturas o aplicando
correcciones aritméticas. La estandarizacién se realizard cada vez que la verificacion indique que las
lecturas se han salido del
control estadistico.



6.3.2.7.3 Verificacion. Se debera de realizar por lo menos al principio del cambio de mesa. Analizar los
verificadores duplicados para confirmar que se lean dentro del intervalo de confianza esperado, como se
define en el punto 6.3.2.7.4. Las réplicas seran las mismas que se recomiendan en el punto 11.2.

6.3.2.7.3.1 Revise la verificacion después de la Estandarizacién. Si no se obtiene una confirmacion,
corra otra estandarizacion o investigue por qué el instrumento esta funcionando mal.

6.3.2.7.3.2 Repita la verificacion por lo menos cada 4h o si el instrumento ha estado inactivo por mas
de 1 h. si las lecturas no estan en conformidad, repetir la estandarizacion.

6.3.2.7.4 El intervalo de confianza se establecera de las observaciones de repetibilidad de los
verificadores y la determinacion del intervalo de confianza para un nivel de confianza aceptable como se
prescribe en la Practica E876 o estableciendo el limite superior e inferior de una carta control de acuerdo
con el Manual ASTM MNL 7°.

El dltimo es el acercamiento preferente ya que también monitorea la constancia de las estadisticas de
las medidas y proporciona una forma para mantener un registro de funciona miento.

5 MNL 7 Manual sobre la Presentacion de Datos y andlisis de Cartas Control, ASTM Serie de
Manuales, ASTM, 6a edicion 1990.

TABLA. 7 Datos de Exactitud

Elemento Concentracion % Coeficiente de Namero de
Variacién® Exposiciones
Sencillas
Silicio 048 3,07 25
Silicio 0,56 2,70 50
Silicio 0,68 2,50 50
Manganeso 0,55 1,74 25
Manganeso 0,65 2,06 25
Manganeso 1,42 1,42 75
Cobre 0,17 345 100
Cobre 0,27 2,92 25
Niquel 9,37 1,04 75
Niquel 10,55 1,17 25
Niquel 11,38 0,73 25
Cromo 15,80 0,48 25
Cromo 18,6 0,69 75
Cromo 20,31 0,59 25

A . . . ., 2 .
El coeficiente de variacion, v, en este método se calcula como sigue:

v=(100/ XO 0d?/(n-1)

donde:

;( = Promedio de concentracion, %.

d = Diferencia de la determinacion del media, y
n =Numero de determinaciones.

6.3.2.8 Medidas de Excitacion y Radiacion.

6.3.2.8.1 Produzca y registre el espectro de acuerdo con las condiciones que se muestran en los
puntos 6.3.2.6.2y 6.3.2.6.3.

6.3.2.8.2 Réplica de Exposiciones. Como un minimo realizar doble quemada en cada muestra.
Promediar las lecturas duplicadas para cada elemento si su diferencia no excede el doble de la desviacion
estandar establecida para el elemento. Si su diferencia excede este valor, analizar la muestra dos veces
més. Probar la informacion para determinar si existe un delineador como se describe en la Practica E 876.
Si existe un delineador, promediar los otros tres resultados. Si existen dos delineadores, promediar los
cuatro o repetir la prueba. (Dos delineadores podrian indicar una desigualdad de la muestra).

6.3.2.9 Calculos



6.3.2.9.1 Promediar las lecturas obtenidas para cada muestra. si la lectura no estd en unidades de
concentracion directa, utilizar este valor para obtener las concentraciones de las curvas, o relacionar los
valores de escala y concentraciones por referencia a una tabla la cual ha sido preparada con anterioridad.

6.3.2.10 Exactitud y repetibilidad.

6.3.2.10.1 Exactitud. La exactitud del método se establecié analizando cinco muestras de produccion
en cinco laboratorios utilizando diferentes instrumentos comerciales disponibles y de parametros fuentes

dentro de los intervalos recomendados. Los datos de exactitud se proporcionan en la Tabla 8.

6.3.2.10.2 Repetibilidad. Diez y seis muestras de produccion se analizaron quimicamente por tres o
mas laboratorios. Basandose en este trabajo, los valores de concentracion se asignaron a estas diez y
seis muestras para cinco elementos: niquel, cromo, manganeso, silicio y cobre. Los valores para
elementos individuales entre las diez y seis muestras para cubrir el intervalo de cada elemento, se
seleccionaron para establecer curvas analiticas por los laboratorios participantes. El balance de las
muestras se presentaron como desconocidas. Los datos de repetibilidad se proporcionan en la Tabla 8.

TABLA 8 Datos de Repetibilidad *©
ELEMENTO VALOR NUMERO DE VALOR DESVIACION RANGO DE
ESPERADO | LABORATORIOS PORCENTUAL DEL DEL VALOR RESULTADOS
% PARTICIPANTES ESPECTROMETRO ESPERADO % ENTRE
(TODOS LOS LABORATORIOS %
LABORATORIOS)
Cobre 0,16 6 0,15 -0,01 0,15a0,16
0,16 6 0,17 +0,01 0,16 a0,17
0,15 6 0,14 -0,01 0,14a0,15
0,13 6 0,12 -0,01 0,12a0,13
0,12 6 0,12 0,00 0,11a0,12
Niquel 9,25 7 9,22 - 0,03 9,14a9,31
8,92 7 8,88 -0,04 8,70a 9,00
0,54 7 9,54 0,00 9,41 a9,65
13,04 7 13,11 +0,07 13,04 a 13,20
12,94 7 12,95 +0,01 12,80 a 13,20
12,70 7 12,64 - 0,06 12,14a12,95
Cromo 18,73 7 18,81 +0,08 18,67 a 19,26
18,40 7 18,25 -0,15 18,08 a 18,38
18,54 7 18,65 +0,11 18,48 a 18,84
17,88 7 17,96 +0,08 17,88 a 18,05
17,20 7 17,06 -0,14 16,95a 17,17
Manganeso 0,90 7 0,93 +0,03 0,91a0,95
1,08 7 1,08 0,00 107a112
1,20 7 1,20 0,00 118a1,22
1,89 7 1,90 +0,01 1,87a1,93
1,78 7 1,77 - 0,01 1,76 a 1,80
183 7 1,82 -0,01 1,76 a 1,85
Silicio 0,60 7 0,61 +0,01 0,58 a 0,064
0,63 7 0,63 0,00 0,60 a 0,65
0,50 7 0,51 +0,01 0,49 a0,53
0,54 7 0,57 +0,03 0,55a0,59
0,49 7 0,50 +0,01 0,46 a 0,52

A . . . ;.
Las muestras utilizadas para este programa fueron analizadas por métodos quimicos por dos o
més laboratorios.

B Cada laboratorio report6 un resultado Unico obtenido promediando las cuatro exposiciones.
6.4 Dureza.
6.4.1 Rockwell.

Debe verificarse de acuerdo con el método establecido en la Norma Mexicana NMX-B-119-1983,
Industria  Siderurgica-Dureza Rockwell y Rockwell Superficial en Productos de Hierro y Acero-Método de
Prueba. Tomar 3 lecturas como minimo en diferentes areas de la muestra y obtener un promedio.

6.4.2 Microdureza

6.4.2.1 Resumen



El método consiste en verificar la dureza del instrumental quirGrgico metalico de acero inoxidable,
mediante la indentacion (huella) producida sobre la superficie por medio de un durémetro y la medicion
posterior de la misma.

6.4.2.2 Equipo y materiales

6.4.2.2.1 Durémetro para determinar microdureza, calibrado

6.4.2.2.2 Indentadores de diamante (para medir microdureza Knoop y Vickers)
6.4.2.2.3 Bloques de referencia para propésitos de la calibracién del equipo
6.4.2.2.4 Cortadora de baja velocidad

6.4.2.2.5 Prensa de montaje

6.4.2.2.6 Equipo para pulido intermedio de metales

6.4.2.2.7 Equipo para pulido final de metales

6.4.2.2.8 Microscopio ocular y de objetivos (parte integral del durémetro)
6.4.2.2.9 Plastico termoestable granulado

6.4.2.2.10 Papel abrasivo No. 240, 320, 400 y 600

6.4.2.2.11 Agua purificada

6.4.2.3 Condiciones de las superficies del espécimen de prueba

La superficie preparada del espécimen de prueba debera presentar un acabado con pulido a espejo.
6.4.2.4 Procedimiento

6.4.2.4.1 Montaje del espécimen de prueba.

Hacer un corte transversal al instrumental quirdrgico metdlico de acero inoxidable y preparar una
probeta metalogréfica con plastico termoestable mediante la prensa de montaje. Posteriormente, preparar
su superficie a espejo utilizando los equipos para pulido intermedio y final de metales.

6.4.2.4.2 Aplicacion de la carga.
Montar en el durémetro, el indentador Knoop o Vickers, segin corresponda.

Colocar la probeta en la platina del durémetro, ubicar el campo donde se realizara la indentacion y
desplazar el penetrador para aplicar la carga (el indentador debe hacer contacto con la superficie del
espécimen). El plano de la superficie del espécimen debe ser penpendicular al eje de la direccion de la
carga aplicada. Retirar la carga suavemente.

Efectuar tres indentaciones sobre la superficie pulida del espécimen de prueba
6.4.2.4.3 Enfoque del espécimen (ajuste Optico).

El ajuste Optico del equipo debe ser tal, que se enfoquen al mismo tiempo los dos extremos de
laindentacion.

6.4.2.4.4 Medicion de la indentacion Knoop.

Medir el eje longitudinal de la indentacion Knoop; si la longitud de uno de los lados de la diagonal es
20% mas largo que el otro, o si los dos extremos de la diagonal no estan en el campo del foco, la
superficie del espécimen no puede ser perpendicular al eje de la indentacién, en cuyo caso, se debe
alinear adecuadamente la superficie del espécimen y hacer otra indentacion.

6.4.2.4.5 Medicién de la indentacién Vickers.

Medir el eje longitudinal de la indentacién Vickers; si uno de los lados de la diagonal es notablemente
mas largo que el otro lado de la misma diagonal, resultando una indentacion deformada, probablemente
presenta desalineacion y debe ser corregida, en cuyo caso se debe alinear adecuadamente la superficie
del espécimen y hacer otra indentacion.

6.4.2.4.6 Calculo de microdureza Knoop.
6.4.2.4.6.1 Mediante férmula:

Proceder al célculo de la microdureza mediante la férmula que se indica a continuacion:



KHN =0,5kgf/ CI?

Donde:
KHN = Microdureza Knoop
C =0,07028 (constante del indentador)

| =[(longitud del eje mayor)(Factor)* / 1000] mm
*Factor =Valor correspondiente al objetivo 20X de la Calibracion del equipo.
6.4.2.4.6.2 Mediante el uso de tablas
Con el valor en micras de la longitud total de la huella y obtener el valor de microdureza Knoop.
6.4.2.4.7 Célculo de microdureza Vickers.
6.4.2.4.7.1 Mediante formula

Proceder al calculo de la microdureza, mediante la férmula que se indica a continuacion:

VHN =1854P1/d1

Donde:

VHN = Microdureza Vickers

P1 = Carga aplicada en gF

dl = Medida del largo de la longitud de la diagonal

6.4.2.4.7.2 Mediante el uso de tablas

Con el valor en micras de la longitud total de la huella, consultar la tabla 2 de la norma ASTM E384 y
obtener el valor de microdureza Vickers.

6.4.6 Interpretacion.

El promedio obtenido debe estar dentro de los intervalos establecidos para el producto.
6.5 Resistencia a la corrosion.

6.5.1 Prueba de la solucién de sulfato de cobre.

El instrumental fabricado en acero inoxidable martensitco debe ser sometido a la prueba de la
solucién de sulfato de cobre.

6.5.1.1 Reactivos.- Solucién de sulfato de cobre
La composicién quimica de la solucion debe ser:

Sulfato de cobre CuSOy-5HO 409

Acido sulfarico HSOs 57mL
densidad= 1,84 g/mL

Agua destilada H0 90,0 mL
6.5.1.2 Procedimiento.

El instrumental debe ser previamente lavado con un cepillo de cerdas suaves, jabén neutro y agua a
temperatura de 308 K a 313 K (35°C a 40°C), enjuagando con agua destilada a temperatura de 323K a
333K (50°C a 60°C), sumergiendo rapidamente en alcohol etilico o isopropilico al 95% y secarlo.
Posteriormente debe sumergirse totalmente durante 6 minutos en la solucion de sulfato de cobre, a una
temperatura de 291K + 2K (18°C + 2°C). A continuacion se saca el instrumental de la solucién de sulfato
de cobre, se enjuaga con agua corriente y se frota vigorosamente con un trapo suave humedecido.

6.5.1.3 Interpretacion.

Los instrumentos no deben presentar depdsitos de cobre a simple vista. La presencia de depdsitos
ligeros de cobre formados en la periferia de las gotas de la solucion, asi como en quijadas, dientes,



cerraduras, trinquetes, insertos o uniones soldadas o bronceadas y zonas mate de superficies pulidas,
gue se desprenden facilmente al frotar con el trapo hiimedo, no deben ser causa de rechazo.

6.5.2 Prueba de Hervido en Agua Destilada.

El instrumental fabricado en acero inoxidable austenitico y ferritico o con recubrimiento de niquel-
cromo debe ser sometido a la Prueba de Hervido en Agua Destilada.

6.5.2.1 Procedimiento.

El instrumental se lava previamente con un cepilo de cerdas suaves, jab6n neutro y agua a
temperatura entre 308 K a 313K (35°C a 40°C). Posteriormente, se enjuaga con abundante agua
destlada a temperatura ambiente, sumergiendo rapidamente en alcohol etilico o isopropilico al 95% vy
secarlo. A continuacion se hierve en un recipiente de vidrio con agua destilada durante 30 minutos. Retirar
la fuente de calor y dejarlo sumergido durante 24 horas en la misma solucion. Transcurrido este tiempo,
se saca el instrumental y se seca a temperatura ambiente durante 2 horas para su inspeccion.

6.5.1.2 Interpretacion.

Los instrumentos no deben presentar a simple vista, indicios de corrosién sobre su superficie pulida.
6.6 Formay dimensiones

6.6.1 Procedimiento.

Determinar las dimensiones del instrumental, empleando los instrumentos de medicion que
sean necesarios.

6.6.2 Interpretacion

Deben estar de acuerdo a las dimensiones establecidas en la Norma correspondiente para cada
producto.

7. Marcado, envasado y embalaje
7.1 Marcado.

El instrumental debe tener grabado en forma legible e indeleble y en un lugar visible que no interfiera
con su funcionalidad la marca o logotipo del fabricante y nimero de lote o cddigo de barras. El grabado de
las piezas no debe efectuarse con dispositivos de marca de impacto.

7.2 Envasado.

El envasado del producto, ademas de cumplir con lo establecido en el Reglamento de Insumos para la
Salud, debe proteger al producto, resistir las condiciones de manejo, transporte y almacenamiento en los
diferentes climas del pais. El tipo y la calidad del empaque son responsabilidad del proveedor.

7.3 Envase primario.

Envase resistente, de dimensiones adecuadas para contener el producto y que garantice su
proteccion.

7.3.1 Datos o leyendas del envase primario.

El envase primario debe tener impresos en una etiqueta, ademas de lo indicado en el Reglamento de
Insumos para la Salud, los siguientes datos en idioma espafiol, en forma legible e indeleble:

7.3.1.1 Marca o logotipo, razén social y domicilio del fabricante y, en su caso, importador y distribuidor.
7.3.1.2 Nombre genérico o comercial del producto.

7.3.1.3 Dimensiones nominales.

7.3.1.4 NUmero de lote.

7.3.1.5 Numero de registro otorgado por la Secretaria de Salud.

7.3.1.6 Numero de catalogo del fabricante.

7.3.1.7 Fecha de fabricacion, puede estar implicita en el nimero de lote.

7.3.1.8 Pais de origen o leyenda “Hecho en México”.



7.4 Envase secundario (colectivo).

Bolsa de polietileno flexible, caja de cartdn o paquete de papel tipo kraft que proteja los articulos
durante su transporte y almacenamiento. Debe contar ademéas con una etiqueta que lleve impresos los
datos indicados en el numeral 7.3.1.

7.5 Embalaje.

Caja de cartén corrugado con resistencia minima al reventamiento de 1,07 Mpa (11 kgf/crr%) o dgin
otro material con propiedades similares, con capacidad para contener los envases primarios y que cumpla
con las especificaciones establecidas en la Norma Mexicana NMX-EE-075-1980, Envase y Embalaje-
Papel y
Carton-Determinacion de la resistencia al reventamiento. Debe contar ademas con una etiqueta que lleve
impresos los datos indicados en el numeral 7.3.1.

8. Almacenamiento

Los productos objeto de la presente Norma, deben almacenarse en locales cubiertos, protegidos de la
lluvia, de la exposicion directa a los rayos del sol, lejos de fuentes emisoras de vapores o de calor, y en
condiciones de estiba que aseguren la integridad del producto.

9. Concordancia con normas internacionales y mexicanas

Esta Norma concuerda con las siguientes normas internacionales:

9.1 1SO 4957-1999, Tool Steels.

9.2 ISO 7153-1:1991/ Amd 1: 1991. Surgical Instruments-Metallic materials Part 1: Stainless Steel.
10. Bibliografia

10.1 Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién. D.O.F., 1 de julio de 1992.

10.2 Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion. D.O.F., 13 de enero de 1999.
10.3 Ley General de Salud. D.O.F., 7 de febrero de 1984.
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10.5 NMIX-Z-012-1987. Muestreo para la inspeccion por Atributos, partes I, Il y .
10.6 NMIX-Z-014-1983. Muestreo y Gréaficas para la inspeccién por Variables .

10.7 NWX-B-067-1991, Industria siderlrgicaGuia y recomendaciones para el andlisis quimico de
metales por métodos fotométricos .
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Aceros y Fundiciones.

10.10 NWVX-B-119-1983, Industria Siderurgica-Dureza Rockwell y Rockwell Superficial en Productos
de Hierro y Acero-Método de Prueba

10.11 NMX-B-116-1996, Industria Siderirgica. Determinacion de la Dureza Brinell en Materiales
Metalicos-Método de Prueba.

10.12 NMX-EE075-1980, Envase y Embalaje-Papel y Carton-Determinacion de la resistencia
al reventamiento.

10.13 ISO 683-13: 1986, Heat-Treatable Steels, Alloy Steels and Free-Cutting Steels-Part 13: Wrought
Stainless Steel.

10.14 1SO 9626:1991(E) Stainless Steel Needle Tubing for Manufacture of Medical Devices.
10.15 ISO 5832-1:1997 Implants For Surgery, Metallic Materials. Part 1, Wrought Stainless Steel.

10.16 E327-94 Test Method for Optical Emission Spectrometric Analysis of Stainless Type 18-8 Steels
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10.17 ASTM-E 353-84 Methods for Chemical Analysis of Stainless Heat-Resisting, Maraging and
Other Similar Chromium Nickel Iron Alloys.

10.18 ASTM-E384-84 Microhardeness Materials.

10.19 ASTM-F899-84. Standard Specification for Stainless Steel Bilet, Bar and Wire for Surgical
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11. Observanciade la Norma

La vigilancia del cumplimiento de la presente Norma corresponde a la Secretaria de Salud, cuyo
personal realizara la verificacion y la vigilancia que sean necesarias.

México, D.F.,, a 20 de junio de 2003.- El Presidente del Comité Consultivo Nacional de Normalizacién,
de Regulacion y Fomento Sanitario, Ernesto Enriquez Rubio .- Rubrica.



