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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

AGUJAS DENTALES DESECHABLES TIPO CARPULE

01. OBJETIVO Y CAMPO DE APLICACION
Esta norma establece las especificaciones de calidad que deben cumplir las
Agujas Dentales Desechables Tipo Carpule y sefiala los métodos de prueba para
la verificacion de las mismas. Se aplica en el proceso de la adquisicion, inclusion,
inspeccion de recepeion, muestrec y suministro del producto.

02. DESCRIPCION
Se entiende por aguja dental desechable el dispositivo metalico - pléstico grado
medico, para inyecciones en la region bucodentomaxilar, constituida por canule,
pabellén y contenedor primario. El pabellon puede ser estriado o con rosca
interna; en ambos casos, este debe de adaptarse adecuadamente con &l pivote
de una jeringa dental tipo Carpule.

03. DEFINICIONES
Para efectos de esta norma, se establece la siguiente definicion.
PLASTICO GRADO MEDICO
Polimeros, los cuales son procesados mediante formulaciones especificas que
garantizan la atoxicidad del producto.

04. NOMENCLATURA DE MATERIALES METALICOS
A continuacién se indica la nomenclatura IMSS de los materiales y su
equivalencia con normas internacionales DIN, 1ISO, BSI y a lo establecido por AiSI
(10.01).
' IMSs | DIN IS0 BSI AISI

IMSS A-1 XSCrNi189(1810) 11 M 304
IMSS A-2 | X5CrNiMo 1810 (17122) 20 p 316
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INSTITUTO MEX!CANO DEL SEGURO SOCIAL

AGUJAS DENTALES DESECHABLES TIPO CARPULE

05.

06.01.

CLASIFICACION Y DESIGNACION DEL PRODUCTO.

De acuerdo al Cuadro Basico Institucional de Material de Curacion (11.01).

CLAVE DESCRIPCION

060.040.8041 AGUJA DENTAL DESECHABLE, CORTACAL. 30 G Y DE
LONG. 20 a 25 mm TIPO CARPULE.

060.040.8058 AGUJA DENTAL DESECHABLE, LARGA CAL. 27 GYDE
LONG. 30 2 42 mm. TIPO CARPULE.

ESPECIFICACIONES.

DEL PRODUCTO

DETERMINACION

ESPECIFICACION

| SUBINCISO

Acabado

Para partes metalicas (canula) :

E! acabado en todos los bordes, orificios y
superficies, debe ser uniforme y estar libre
de marces de herramienta, muescas,
rayas, poros, rebabas, ganchos en las
puntas, mal pulido, corosion a simple
vista, desechos de pulido, grietas, fisuras,
fracturas, superposicion de material,
deformaciones en la canuia o en la punta
de la misma, asimetria de la aguja
respecto a su eje longitudinal, particulas
extrafias o contaminantes. Con acabado
@ espejo o satinado. Espejo.- Las
superficies de las agujas con este
acabado deben presentar una superficie
pulide de alta reflexién. Satinado.- Las
superficies de las agujas con este
acabado deben presentar una superficie
lisa de baja reflexion, correspondiente al
acabado producido por una lija abrasiva
del No. 200 y un pulido final con un disco
suave 0 proceso equivalente.

08.02.1

FECHA

181168

VIGENCIA

170188

3 DE

PAGINA No.

18




U

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

AGUJAS DENTALES DESECHABLES TiPO CARPULE

Las puntas de la aguja deben tener filos |
cortantes debe ser lubricada con silicon
grado médico. ‘

|
La superficie (util) exterior de la céanula |
Para partes de plastico: l
El acabado en todas sus superficies debe
ser uniforme, libre de fisuras,
deformaciones, burbujas, oquedades,

rebabas, rugosidades, roturas,
delaminaciones, desmoronamientos,
material infusible, material extrafio,
nédulos, bordes filosos. No debe tener
piezas sueltas o desensambladas.
Identificacién del Material Debe cumplir con la especificacion IMSS | 08.02.2
de Fabricacién de la A-1 6 IMSS A-2
Céanula (Acero Inoxidable) =
Cédigo del Color del Debe cumplir con el coédigo de colores| 08.02.3.
Producto establecido en la Tabla 1.
Dimensiones Debe cumplir las especificaciones| 08024
establecidas en la Tabla 1.
Adherencia entre el Pabellén | Debe satisfacer la prueba 08.02.5
y la Céanula
Microdureza (Acero 342 HK - 426 HK (Microdureza Knoop) = 08.02.6
Inoxidable) 38 RC - 42 RC (Dureza Rockwell - C)
Resistencia a la Corrosién No debe presentar indicios de corrosion. 08.02.7
(Acido Citrico)
Pirégenos Debe ser apirogénica. 08.02.8
Esterilidad Debe ser estéril. 08.02.9
Oxido de Etileno Residual, 10 méximo. 08.02.10
ppm
Reactividad Intracutanea Debe satisfacer ia prueba. 08.02.11
Prueba de inyeccién Debe satisfacer la prueba. 08.02.12

Sistémica
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

AGUJAS DENTALES DESECHABLES TIPO CARPULE

Resistencia a la Fatiga de la | No debe presentar fisuras o fracturas. 08.02.13
Canula
Rigidez de la Céanula Debe cumplir ia especificacién. 08.02.14
Limites de Acidez y Debe cumplir la especificacion. 08.02.15
Alcalinidad
Evidencia de Flujo Debe cumplir la especificacién. 08.02.16
Verificacién dei Lubricado de | Debe satisfacer la prueba 08.02.17
la Superficie Exterior de la
Céanula | |
06.02. DEL MARCADO, EMPAQUE Y EMBALAJE
06.02.1. MARCADO
Debe llevar grabado el logotipo o marca del fabricante en forma indeleble en el
pabelién o cartucho del producto.
06.02.2 EMPAQUE (ENVASE)
Los empaques (envases) del producto, deben reunir las especificaciones
sefialadas en el Titulo XXIV del Reglamento de la Ley General de Salud en
Materia de Control Sanitario de Actividades, Establecimientos, Productos vy
Servicios (10.02), debidamente aprobadas por ia SSA.
La calidad del empaque es responsabilidad del proveedor, debe proteger al
producto y resistir las condiciones de manejo, transporte y aimacenamiento en ios
diferentes climas del pais.
06.02.2.1. EMPAQUE PRIMARIO
Cartucho de piastico semirrigido resistente, que consiste de funda y tapon, de
dimensiones adecuadas para contener un producto esteéril. El disefio del cartucho
debe ser tal que:
. Preserve la esterilidad.
. Una vez abierto, muesire claras evidencias de haber sido abierto.
. Una funda adecuada que facilite la conexion de la aguja con la jeringa, sin que ei
usuario toque la aguja.
[ FECHA 18-11-98 | PAGINA No. i
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INSTITUTO MEX!ICANO DEL SEGURO SOCIAL

AGUJAS DENTALES DESECHABLES TIPO CARPULE

06.02.2.2.

. Debe contar con una etiqueta o sello que garantice que el pioducto es inviolado.

Debe llevar impresos, adheridos o adicionados en una etiqueta en forma legible e
indeleble los siguientes datos en espafiol, de acuerdo a la Ley General de Salud
(10.03) y al Reglamento de la Ley General de Salud (10.02).

. Nombre del producto.

. Marca o logotipo, razén social 0 nombre y domicilio del fabricante.

. Calibre y longitud nominal.

. Estéril.

. Desechable o para usarse una sola vez ( o leyendas alusivas)

. Atdxica.

. Libre de pirdgenos.

. Numero de registro otorgado por la SSA.

. Numero de lote.

. Fecha de fabricacién, puede estar implicita en el numero de iote.

. Pais de origen.

. Fecha de caducidad, cuando no se garanticen S afios de esterilidad en el
producto.

EMPAQUE SECUNDARIO.

Caja de cartén u otro material que proteja al producto durante su transporte y
almacenamiento. Debe ser adecuado para contener 100 unidades.

Ademas de lo indicado en el inciso 06.02.2.1, debe llevar impresos en forma
legible en el empague secundario o adheridos en una eiiqueta, los siguienies
datos o leyendas:

. Domicilio del fabricante.

. Nombre y domicilio del proveedor.

. No se garantiza la esterilidad del producto en caso de que el einpaque primario
haya sufrido ruptura previa, (o leyendas alusivas).

. Estas agujas deberan desecharse adecuadamente después de su uso para
evitar infecciones o contagios por punciones accidentales (o leyendas alusivas).

Asi como los siguientes requerimientos institucionales:

. Numero de clave del Cuadro Basico Institucional de Material de Curacién.
. Nombre genérico dei producto.

FECHA  18-1188 | PAGINA No.
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

AGUJAS DENTALES DESECHABLES TIPO CARPULE

06.02.3.

07.

07.01.

07.02.

EMBALAJE

Caja de cartén corrugado de forma rectangular baja con una resistencia minima
de 1.07 MPa (11 kgf/lcm?) o algin otro material con propiedades similares. con
capacidad para contener 10 empaques secundarios, la cual debe cumplir con la
Norma IMSS correspondiente (10.04).

INSPECCION DE RECEPCION
SELECCION DE LA MUESTRA

Para efectos de muestreo e inspeccién, proceder de acuerdo al Procedimiento
para la Inspeccién de Recepcién por Atributos (10.05).

CLASIFICACION DE DEFECTOS
CRITICOS

. Datos o leyendas de un producto diferente en empaque primario.

. Empaque primario roto o abierto o con etiqueia o sello de garantia roto.

. Fecha de caducidad ausente, equivocada, vencida o llegible en empaque
primario.

. Empaque primario diferente al especificado.

. Canula o pabeifion mai ensamblado o sueito

. Material extrafio dentro del producto

. Ganchos en la punta.

. Cédigo de color del producto fuera de especificacion

. Ausencia de etiqueta o seilo de garantia

. Estas agujas deberan desecharse adecuadamente después de su uso para
evitar infecciones o contagios por punciones accidentaies (o ieyendas alusivas)

Ausencia dei total de datos o leyendas, o si esté ausente o ilegibie alguno de los
siguientes en:

Empaque primario
. Nombre genérico del producto

Cualquiera de los datos indicados en e nombre genérico del producto
. Numero de lote
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

AGUJAS DENTALES DESECHABLES TIPO CARPULE

. Atéxico
. Desechable para usarse solo una vez ( o leyendas alusivas )
. Fecha de fabricacién puede estar implicita en el nimero de lote.

Empaque secundario

. Marca o logotipo, razén social o nombre y domicilio del fabricante.
. Nombre y domicilio del proveedor.

MAYORES

. Datos o leyendas en otro idioma que no sea ei espafiol

. No cumplir con otros requisitos o etiquetado indicados por los organismos
oficiales.

. Dimensiones con unidades que no correspondan al Sistema Internacional.

Si esta ausente o llegible alguno de los siguientes datos o leyendas:

. Razén social y domiciiio del fabricante o proveedor.
. Numero de registro otorgado por la SSA.
Numero de clave del Cuadro Béasico Institucional de Material de Curacion

. Producto estéril, libre de pirégencs. No se garantiza la esterilidad del producto

en caso de que o empaque tenga sefiales de haber sufride ruptura previa
(o leyendas alusivas).

MENORES

. Empague secundario, sucio, manchado, roto o abierto.
Si esta ilegible o ausente el dato “Pais de Origen” en empaque primano

. Si estan borrosos pero legibles algunos de los datos o leyendas indicados en

empaque primaric o secundario.

. Etiquetas adheribles, rotas, desgarradas o mojadas pero con informacién legible

y completa en empaque primario.

07.03. CRITERIOS DE ACEPTACION O RECHAZO
TIPO DEFECTO NCA
Critico 1.0
Mayor 25
Menor 6.5

FECHA 1&1195{
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INSTITUTO MEX!ICANO DEL SEGURO SOCIAL

AGUJAS DENTALES DESECHABLES TIPO CARPULE

08. ANALISIS DE LABORATORIO
08.01. SELECCION DE LA MUESTRA

Para pruebas de laboratoric, seleccionar ai azar agujas del mismo lote.
Conservando invioladas las piezas que presenten defectos criticos.

08.02. METODOS DE PRUEBA
Los aparatos utilizados deben estar debidamente calibrados. Todas las pruebas
deben realizarse empleando disolventes y reactivos grado reactivo, agua destilada
y material de vidrio borosilicato de bajo coeficiente de expansién térmica, a menos
que se indiquen otras condiciones.

08.02.1. ACABADO
PROCEDIMIENTO
inspeccionar las agujas con un lente de 10 aumentos.
INTERPRETACION
Deben cumpiir con lo indicado en el subinciso (06.01).

08.02.2. IDENTIFICACION DEL MATERIAL DE FABRICACION DE LA CANULA
(ACERO INOXIDABLE)

METODO CUANTITATIVO

PROCEDIMIENTO

De acuerdo al método establecido en la Norma ASTM E327 (10.06), obtener ef
porcentaje de cada uno de los elementos con un espectrometro de emision
Optica. ‘

INTERPRETACION

Ei porcentaje obtenido para el acero inoxidable { IMSS A-1 6 IMSS A-2 ) debe

estar en concordancia con los valores establecidos en la Tabla 3 de ia Norma
IMSS correspondiente (10.01).

FECHA 18-11.98 PAGINANo. |
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

AGUJAS DENTALES DESECHABLES TIPO CARPULE

08.02.3.

08.02.4.

08.02.5.

CODIGO DE COLOR DEL PRODUCTO
PROCEDIMIENTO
inspeccionar a simple vista el codigo de color del producto.

El cédigo de color del producto debe ser indeleble y puede ser identificado en las
cuatro alternativas que se describen a continuacién (ver figura 1):

a) Pabelldn y tapdn de la funda

b) Funda

¢) Franja anular en la funda con un espesor minimo de 1 mm

d) Etiqueta del cartucho

INTERPRETACION

Debe cumpilir con el codigo de colores especificado en la Tabia 1 (10.07, 10.08).
DIMENSIONES

PROCEDIMIENTO

Efectuar la determinacién de las dimensiones utllizando los instrumentos de
medicién que sean necesarios.

INTERPRETACION

Debe cumplir con las especificaciones indicadas en la Tabla 1.

ADHERENCIA ENTRE EL PABELLON Y LA CANULA

PROCEDIMIENTO

Sujetar firmemente la cénula por el extremo del bisel principal y el pabellon de la

aguja, posteriormente aplicar una fuerza de tension o compresion equivaienie a
22 N (2.24 kgf) (10.09).
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

AGUJAS DENTALES DESECHABLES TIPO CARPULE

INTERPRETACION

Al examinar la aguja con un aumento de 10 X, no debe existir desplazamiento,
desprendimiento, fisuras o fracturas entre ef pabellon y la canula.

08.02.6. MICRODUREZA (ACERO INOXIDABLE)
PROCEDIMIENTO

Realizar esta prueba de acuerdo al método establecido en la Norma IMSS
correspondiente (10.10).

INTERPRETACION

La dureza del acero para las agujas debe ser de 342 HK - 426 HK (Microdureza
Knoop) = 38 RC - 42 RC (Dureza Rockwell-C).

08.02.7. RESISTENCIA A LA CORROSION. (ACIDO CITRICO) (10.11)
PROCEDIMIENTO

Desprender la canuia del pabelién. Sumergiria durante S horas en un recipiente
de vidrio, ¢ cual contiene una solucién al 10 % de acido citrico a temperatura
ambiente.

Posteriormente, refirar de la solucidon, sumeigirla en agua destilada y hervirla
durante 30 minutos.

Permitir el enfriamiento del agua de la canula sumergida y dejar a temperatura
ambiente durante 48 horas.

Transcurrido este tiempo, retirar la céanuia del agua y secarla por evaporacion
para su inspeccion.

INTERPRETACION

La cénula no debe presentar indicios de corrosion.
08.02.8. PIROGENOS

REACTIVOS

Solucién de cloruro de sodio al 0.9% estéril y libre de pirégenos.

[
FECHA 181198 | | PAGINA No.
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGUROQ SOCIAL

AGUJAS DENTALES DESECHABLES TIPO CARPULE

08.02.9.

08.02.10.

08.02.11.

PROCEDIMIENTO

Pasar 40 mi de la soluciébn de cloruro de sodio a través de cada una de las
agujas, mezclar los eluyentes y proceder de acuerdo al método esiabiecido en la
Norma IMSS correspondiente (10.12), inyectando 10mi de la solucién por
kilogramo de peso dei conejo p. 1718 (11.02).

INTERPRETACION

La muestra debe ser apirogénica.

ESTERILIDAD

PROCEDIMIENTO

Realizar esta prueba de acuerdo al método establecido #n la Norma IMSS
correspondiente (10.13).

INTERPRETACION

La muestra debe ser estéril.
OXIDO DE ETILENO RESIDUAL
PROCEDIMIENTO

Realizar esta prueba de acuerdo al método establecido en la Norma IMSS
correspondiente (10.14).

INTERPRETACION

La muestra no debe contener mas de 10 ppm de Oxido de Etileno Residual.
REACTIVIDAD INTRACUTANEA

PROCEDIMIENTO

Realizar esta prueba de acuerdo al método establecido en ia Norma IMSS
correspondiente (10.15)
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

AGUJAS DENTALES DESECHABLES TIPO CARPULE

INTERPRETACION

La muestra debe satisfacer la prueba.
08.02.12. PRUEBA DE INYECCION SISTEMICA

PROCEDIMIENTO

Realizar esta prueba de acuerdo al método establecido en la Norma IMSS
correspondiente (10.15).

INTERPRETACION

La muestra debe satisfacer ia prueba.

PROCEDIMIENTO

Desprender la canuia del pabelién. Sujster firmemente la canula por el extremo
del bisel principal. Aplicar a la distancia de 8mm + 0.2 mm {para ambos calibres)
una fuerza suficiente para flexionar ia canula un angulo de 25° + 1° sobre su ele
longitudinal, permitiendo que retore a su posicion original, efectuar 20 ciclos.
Posteriormente invertir of sentido de la fuerza y repstir la misma operacion de
flexién, con 20 ciclos (11.03).

INTERPRETACION

Al examinar visualmente la canula, no debe presentar fisuras o fracturas.
08.02.14. RIGIDEZ DE LA CANULA

PROCEDIMIENTO

Desprender la cénula-del pabelién y aplicarle una fuerza o carga centraide S5 N

entre dos soportes colocados a una distancia de 9.5 mm para ei calibre 27 G y
de 5.0 mm para el calibre 30 G (11.03).
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

AGUJAS DENTALES DESECHABLES TIPO CARPULE

INTERPRETACION
La céanula no debe presentar un grado de defiexion mayor que el indicado a
continuacion:
CALIBRE DEFLEXION MAXIMA g
mm ‘
27 G 0.60
30 G 0.40

08.02.15 LIMITES DE ACIDEZ Y ALCALINIDAD
PROCEDIMIENTO

Realizar esta prueba de acuerdo al método establecido en la Norma ISO-7864
(10.09).

INTERPRETACION

E! pH dei extracto de la muestra no debe variar en més de una unidad de pH, con
respecto al blanco de referencia (10.09).

08.02.16. EVIDENCIA DE FLUJO (10.08)
PROCEDIMIENTO
Hacer pasar por la canula un flujo de agua cuyo porcentaje no sea menor al 80 %
del fiujo que pasa por una cénula de diametro y longitud equivaiente. La presion
del agua durante ia piueba no debe exceder de 1 x 10° Pa ( 1 atm ).
INTERPRETACION

El flujo de agua debe salir libremente por la punta de la cénula y el estilete debe
pasar libremente por la canuia.

FECHA 18-11.98 PAGINA No.
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08.02.17.

09.

10.

10.01.

10.02.

10.03.

10.04.

10.05.

10.086.

10.07.

VERIFICACION DEL LUBRICADO DE LA SUPERFICIE EXTERIOR DE LA
CANULA

PROCEDIMIENTO

Tomar 5 agujas y sumergir la longitud Gtil de la canula en un recipiente con harina
o con polvo de taico, hasta que el pabelién alcance la superficie de la harina o del
talco. Retirarlas inmediatamente y verificar visualimente.

INTERPRETACION

La superficie exterior de las cénulas deben tener adherida uniformemente una
capa de harina o de talco.

ALMACENAMIENTO

Almacenar en locales cubiertos, protegidos de ia lluvia y de la exposicién direcia a
los rayos del sol, asl como de fuentes de calor o vapores.

REFERENCIAS NORMATIVAS

Norma IMSS JCC - Especificaciones Generaies de instrumental de Acero
inoxidable para Cirugia.

Regiamentio de la Ley General de Salud en Materia de Control Sanitario de
Actividades, Estabiecimientos, Productos y Serviclos, Titulo Vigésimocuarto,
Envasado de ios Productos.

Ley General de Salud, Titulo Décimosegundo, Capitulo |, Articulo 209 y 210.

Norma IMSS JCC - Requisitos para Empaques Colectivos de Articulos de
Consumo.

JCC-PG-001 Procedimiento para la Inspeccion de Recepcidn por Atributos.

ASTM-E327 Standard Practice for Optical Emission Spectrometric Analysis of
Stainless Type 18.8, Steel by the Paint to Point - to: Plane Technique.

ISO - 6009 Hypodermic Needles for Single Use - Colour Coding for Identification.
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

AGUJAS DENTALES DESECHABLES TIPO CARPULE

10.08. ISO - 7885 Sterile, Single-Use, Dental Inyection Needies.

10.09. ISO - 7864 Sterile, Hypodermic Needles ior Single Use.

10.10. Norma IMSS JCC - Prueba de Microdureza de Materiales.

10.11. NMX-BB-046 Determinacion de la Resistencia a la Corrosidn en Agujas
Hipodérmicas Desechabies.

10.12. Norma IMSS JCC 01/M5.867 - Prueba de Pirdgenos.

10.13. Norma IMSS JCC 01/M5.760 - Prueba de Esterilidad.

10.14. Norma IMSS JCC Determinacion de Oxido de Etileno Residual en Materiales
Esterilizados con Gas Oxido de Etileno.

10.15. Norma IMSS JCC Determinacion del Grado de Aceptacion, Pruebas Bioldgicas y
Fisicoquimicas para Productos Elaborados con Material Plastico y otros
Elastomeros de Origen Natural o Sintético. Parte i, Pruebas Bioldgicas.

11. BIBLIOGRAFIA
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

AGUJAS DENTALES DESECHABLES TIPO CARPULE

TABLA 1.- Cédigo de colores. Dimensiones en milimetros y grados

CA- | CODI- | LON- | DiA- | DIA- BISEL ANGULO DEL ANGU- | PRO- | LONGI-
Ll- |GODE | GI- | ME- | ME- PRINCIPAL BISEL PRINCIPAL LO FUN- | TUD DE
BRE |COLOR| TUD | TRO | TRO DEL | DIDAD LA
DEL | UTIL | EX- | IN- BISEL | DEL | CANU-
PRO- |DELA| TER- | TER- zZ " SECUN | PABE- LA
DUCTO| CA- | NO | NO DARIC | LLON | POS-
{ NULA TERIOR
G L1 De Di |[H+£050 |+0.30| PUNTA PUNTA | Z2 G L2
NORMAL CORTA Mi-
+3 +3 NIMO
27 | GRIS | 30- | 039-0.18-| 198 0988 1 12 18° 15°56° | 45 |9.0-140|
CLARO | 42 | 042 | 024 |
|
30 |AMARI-| 20- ’ 020-0.13-| 1.58 0.79 ; 12° 18° 15°56°| 45 |9.0-140
LLO 25 | 032 | 0.16 I
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

AGUJAS DENTALES DESECHABLES TIPO CARPULE
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FIGURA 1.- AGUJA DENTAL DESECHABLE TIPO CARPULE

(NO IMPLICA DISENO)
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