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AGU~S PARA SJTURAS

La presente norma establece las especificaciones mfnim~ de calidad que
ceben cumplir las agujas para suturas y senala 105 met~~s de prueba p~
ra la verificacion de la5 mismas. Esta norma debe ser aplicada en e1
proceso de 1a adquisicion, inclusion, inspeccion de recepcion,.muestreD
y suministro del producto.

Aguja para sutura, es el dispositivo metalico ( ver figura 1 ) que 5e
utiliza para suturar heridas en cirugfa general y de alta especialidad.

03 CLASIFICACION Y DESIGNACION DEL PROOUCTO

:]3.01.1. r-Dr/EI\CLAlliRAIMSS PARA LA DESIGNACION DE MATERIALES METALlCOS

En la tabla 1 se indica la nomenclatura2IMSS 5e 105 materiales y su equi-4.valencia con normas int:~rnacionales DIN, ISO y ala establecido par ArSI
(08.01, 08.02, Q8.03 y 08.07)
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NJMEf\CLA TURA NOMENCLATURA DE NORMAS NOMEN:LATURA DEL INSTITUTO

IMSS INTERNACIONALES AMERICANa DEL HIERRO Y EL
ACERO -

)

DIN I S a A I S I
.

IMSS M - 10 X3CCr13 5 420 B
-

IMSS A - 1 X5CrNi 189 ( 1810) 11 304

C105W1 C 105W1 - --

(. 1. IMSS

2. DIN

3. ISO

4. AlSI

A

/Ii
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03.02.1, DE ACUEAJO A SU FORMA Y AREA DE APLICACION ( 08~03. )
\lER TABLA 2(, FIG. 1.

ARf-OC F 0 R M .1\ DESIGNACION FIGURA
APLiGACION CORTE TRANSVERSAL Dc CURV!\TURA Y/O LETRA : 1

LA PUNTA FORMA
.

3/8 circulo B 1a

1/2 cfrculo G 1b

1/2 circulo Ga 1b
OJTA'PE.A TRIANGULAR

5/8 circulo
Y

He 1c

MUS:ULAR Gancho Ko 1d

Rect'7i KEITH 1e

1/2 circulo E 1b
FE.DOf\DA

1/2 cfrculo-, G 1b

-
INTESTINAL REDOI\DA 1/2 circulo Pb 1b

Recta Pc 18

W,SOS FE.DDt'DA 3/8 circulo Ka 1a..
3/8 circulo Ob 1a

OJJS TRIAN3ULAR

1/2 clrculo Og 1b,
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03.02. 2. DE ACUERDO A SU FORMA (08.03 )

( a ) ( b )

( c J

~ e )
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MICROPJNTO ASENTADO A
MANJ'TRINGULAR

I

-0-
I

DE ACUERDO AL TIPO DE FILO
FIGURA 3

• !~,,>~~'7~,;,~;~~.\:j'
", ",-:1 ... ' .

03.02. 5. DE ACUEPDO AL TIPO DE OJO
FIGURA 4
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ElESCRIPCION

• RECTAS, OJO AUTOMATICO, COATANTES
CALIBRE LONGITUD

./

060 • 000.2655
060.040.7134
060.040.7159

( 67 a 70 mm )
( 58 a 60 mm )
( 49 a 51 mm )

• MEDIO CIRCULo I OJO AJ.JTOMATICO, CORTANTES
CALIBRE LONGlTUD

050.040.7407 3 ( 62 a 68 mm ) slM (8-212)
060.040.7423 7 ( 42 a 50 mm ) "./

( )060 .040.7449 11 28 a 34 film "
060.040.7456 13 ( 22 a 26 mm ) "
060 .040.7464 15 ( 19 a 21 mm ) "

. MEDIO CI RCULo I 0 JO I\UTOMATICO, PUNTA RE-
DO 1\0 A , TIPO INTESTINAL
CALIBRE Lol\GITUO

060.040.0949/ 4 ( 26 a 30 mm ) MAYO (Pb-332)~...
060.040 • 0964 ' 5 ( 22 a 24 mm ) II

. MEDIO CIAOJLO, 0.1J AUTOMATICO , PUNTA
FEDOWA
CALIBRE LONGlTUD

060.040.7175 000 ( 62 a 72 mm ) S/M (E-320)

060.040.7209 ( 38 a 40 mm ) ••1
060. orm. 7225 ( ) "4 21 a 24 mm
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ESPECIFICACIONES
MATERIALES (08.02, 08.03 y 08.09)

-
"lPO DE Cl\RBOf\D CROMO NIQUEL FOSFORO /\ZUFRE SIL!. MANGA HIERRO-CERO C Cr Ni P S CIO f\ESO Fe

Maximo Maximo Si Mn

MSS 1,1-10 0.24 0.37 11.85-14.15 1.03 Max;. 0.050 0.035 ~ O'~ 1,03 Balance- r~~x7 ~,/".j7~'"

~.~ssA-1 0.08 Max.;. 16.80-19.20 7..8'5-11.15 0.050 0.035 1.05 2.04 Balance
Max. Max.
0.10 0.10 Balance:105'.'11 1.00 - 1.10 --- -- 0.020 0.020 o ..,c:: 0.250<:"--

DUREZA
De 84 "..87 Rockwell"15N" (50 ~ 3 Rc) para materiales tipo: IMSS M-10 Y C105W1
De 80 ! 4 Rockwell-B (Rb)(152-176 Knoop) para el material t~Pb:IMSS A-1
ACABAOOS (08.04)
Todos 10s bordes y superficies de las agujas deben ser uniformes, libres de
rebabas, fisuras, fracturas, marcas de esmerilado, rayaduras, Areas rugosas,
muescas, corrosi6n~poros, puntas ramas 0 defarmadas que afecten la funciona-
lidad de la aguja/
Ade~s de las caracterlsticas indicadas, se requiere el siguiente tipo de aca
bado final.

Las superficies de las agujas deberan presentar una superficie pulida de alta
reflexi6n.
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PASI~OO...• . .
~9~~ ~ceso indispensable que se debe efectuar a las ~jas manufacturadas'
en acero inoxidable despu~s del acabado y marcado: consi~ts en oxidar la su-
perficie de las agujascon una soluc.i6n acida para hacerks m~s rssistsntes
a la corrosi6n.

El material tiporC105W1 debe contar con un recubrimiento de niquel de
5 - 10 micras.

Debido a la fineza de este articulo y por 10 reducido de sus ~reas, se omiten
caracteristicas de marcado.

Debe estar en concordancia con 10 estlpulado en el TJtulo Vig~simo Cuarto
(Envasado de IDS Productos) - Capitulo Unico, de lEI.Ley General de Salud, 1-,;.;.

blicado en el Diario Oficial del 18 de ~~ero de 1988 ( 07.06) •

Debe 11evar una etiqueta can 105 siguientes dato~ impresos en forma legi-
ble e indeleble:

Nombre del producto
Raz6n social del fabricante 0 distribuidor
Marca
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Tipo de material
ripo de fila
Tipo de ojo
Tipo de punta
Dimensiones naminales (calibre)
N~merode cat~lago del fabricante
N~merode late
Pars de procedencia.
* En concordancia con 10 estipulada en

I, Articulo 210 de la Ley General de
DE"Jcima

Salud (07007) c

Caja de poliprapileno a similar ( )!l con una resist\3ncia
para prateger alas agujas durante e1 transports y almacenflmis!1tfJ;
tener de 6 a 12 sabres de un misma tipo~

Debe llevar una etiqueta conteniendo los datos sena:Lados en 81 subinciso
04.07.2.1.

Es e1 procedimiento de inspeccidn par atributos 0 inspecci6n vlstJal dl3 las
agujas que parmite idantificar defec:tos f1sicas que san a !:,d.mplc,
vista y que ss debe sfectuar en 81 momentaen qUf~81 provsedor en nus
productas en las almacenes del Instituto.

La inspecci6n consiste en seleccionar vna mU8stra a1 aZar par lots fJntsr'1'AA
di~ndose par ~ste, aquel que est~ constituido pOl' llnidades de prorlucto de
un solo tipo y tamano. Debs llevarse a cabo de acuerdo con 10s m~todos de
muestreo establecidos en 16 NormaNOM~.z-12-1980 (07,,05) ~ con un n:LvEJl General
de Inspecci6n II. Subnivel Nomal. y de acuerdo a la siguiente clas:i.ficaci6ra

1
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Son aque1los que producen condiciones pe1igrosas a inseguras para el
personal usuario ( y/o paciente ) y que impiden el funcionamiento pr1:,
mordial del producto, tales como :

Corrosion
Muescas
Rebabas

- Fisuras y/o fracturas
Dobleces
Puntas romas y/o deformadas
Superposicion de material

Son aqu81los que tienen grandes probabilidades de provocar fallas y r8-
ducir en forma drastica la duracion y utilidad del producto para el fin
que se Ie destina ••como :

Superficies can impurezas, rayaduras, ~reas rugosas y paras
Acabados mal ejecutados
Marcas de esmerilado

Son aque1las desviaciones can r'especto alas requisitos establecid05 que
no tienen influencia decisiva en el usa a en la duracion del producto, como:

Empaque inadecuado, deteriorado, rota y/o abierto
Et-iquetas de 105 ernpaqu8s can informacion incornpleta, ilegible y/o

borrosa.
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La aceptaci6n 0 rechazo de un producto especffico, se lleva a cabo de
acuerdo a la siguiente clasificaci6n :

Defectos Crfticos
Defectos Mayores
Defectos Menores

t\CA ~-
f\CA
NCA

:: 1.0
- 2.5
:: 6.5

Para pruebas y/o analisis de labaratorio, seleccionar al azer ~O agujas
dm lea m:!.qmlll t'Mm:l.Ua ••••l~tlill y rTlllU"l:l1ilClQnHilf'~:l..l, t$s'bfl.. dltlbl$.t·~n .ef' d:lij!'!lt).'\l!Int ••
efl'Er@ s! y ctJrt'e~p(jnde1" a cualquiera de los tipos 0 modelos.

Si las agujas son de un solo numero 0 tamano, las 20 piezes que integren
la muestra deberan sar iguales e invariablemente oaban corresponder al
mismo tipo 0 model0.

Las agujas deben ser inspeccionadas a simple vista para verificar au
acabado.
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Debe efeetuarse de aeuerdo alas metodos estab1ecidos en 1a Norma
ASTM - E353 - 84 (07.03 )

Debe verificarse de acuerdo a 10 establecido en las Normas IMSS ( 07.01. ),
(07.02 )

Las agujas deben 5er previamente lavadas can jabon neutro y agua a tempe
retura de 308 K a 373 K ( 350e a 40°C )I enjuagad6s con ague destilade ;;
temperatura de 323 K a 333 K ( 500e a 60De ), sumerg~as rapidamente en
[!':ohol isopropilico y secadas:' Posteriormenta 'deben ~umergir$e completa
mente durante 6 minut~s en una seluci6n de sulfate de cobra a una tempe:
ratu~a de 291 K f 2.0 K( 18°C 12.0 oC).
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A continuaci6n sa sa~an las piazas de 1n sqluci6n de sulfato de cobre
y 58 }impian su avenlente con un trapo humedecido con agua a temperatura
ambiente para su inspeccion.

Camara con deposita de solucion salina y abastecimiento adecuado de aire
comprimido, con una a varies bnquillas atomizadoras, soporte para mues-
tras, colectores y contrales ( 2 manometros y 2 termostatos ).

Las agujas se lavan can jabon neutro y agua,se enjuagan can abundante agua
destilada y posteriol~ente 58 sacan.

Preparar una solucion que contenga 5 partes ( +1 ) de cloruro de sodio
libre de niquel y cobre, en 95 partes ( + 1 ) de agua destilada ( con
una {'ureza de no mas de 200 ppmt:'C1esolid;;'Stotales ), e1 pH de la solu-
cion debe estar comprendido entre 6.5 y 7.2 •

Determinar e"1pH de 1a solucion de acuerdo ,a 10 estab1ecido en 1a (\]orma
IMSS, 01/M5.526 - agosto - 82 (07.04 )

La solucion debe encontrarse libre de solidos suspendidos para poder ser
atomizada.
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eolocar la pieza de prueba dentro de la camara salina en una posicion
que cumpla can las3siguientes condiciones :.

Debe
a 1a
bla.

estar suspendida can una inclinaci6n entre 15° y 30° en relac:i6n
vertical y paralela a la direcci6n principal de fluencia de la ni~

La muestra no debe estar en contacto can otros materiales meta-

El suministro de aire comprimido a traves de la boquil1a para atomizar '
la solucion salina deber'& mantenerse entre 10 y 25 Psi (703.77 ..:. 1759.
42 grjcm2 ).

La soluci6n que se desprend3 de la muestra, no debe caer sobre otra mues
tr3.

La temperatura de la camara se debe m3n tener entre 306.3 K Y 309 ~1 K
33.3DC y 36.1°e ) y se debe registrar 8sta temperatura par 10 menos

2 vecas cada 4 horas.

Al final del periodo de exposici6n de 4 horas, 105 especimenes deben ser
lavados suavemente bajo el chorro'de agua corriente a una temperatura no
mayor de 311 K ( 38De ), can 81 fin de remover 105 depositos de sal de la
superficie~e inmediatamente secados para su inspecci6n. El secado debe
ser e£ectuado con un £lujo limpio de aire comprimido.

Se lavan previarnente las agujas can jab6n neutro y agua a temperatura de
308 K a 313 K ( 35°e a 40°C ), 58 enjuagan psrfectamente y se secane
Posteriormente S8 sumergen en una solucion a1 10 % de acido citrico a
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temperatura ambiente durante 5 horas, Fm un recipiente de vidrio, des-
pues se sacan del acido cltrico y se hierven con agua destilada, dura~
te 30 minutos. Deben permanecer sumergid3.s en el a~ruadurante 48 ho
ras, posteriormente se sacan de la soluci6n' y S8 secan a temperatura
ambiente para su inspecci6n.

Cebe cump1ir con todo 10 astablecido en e1 capltulo 05, ad8m~5 de 10 se
nalado en 81 subinciso 04.04

El contenido porcentual olitenido segtJn e1 Subinciso 06.02.2. I debe estar
dentro de 10s valores especificados en 1a Tabla No.3.
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E1 resu1tado obtenido segun el subinciso 06.02.3., debe ester dentro
de los intervalo5 establecido5 en e1 inciso 04.@3.

De acuerdo a1 metodo establecido en e1 subinciso 06.02.4.1., las·super-
ficies de las agujas no deben pres~ntar depositos de cobre.

Los depositosligeros de cobre formados por 1a periferia de las gotas
de la solucion de sulfato de cobrs, asi como 10s localizados en unione~i
soldadas 0 bronceadas y zonas mate de superficies pulidas,icausadDs par
le soluci6n de sulfato de cobra, deben pasarse par alto. Esta pn;eba
@§ apl:CaBl§ a la§ agujas manufacturadas en acara inaxidable martensiti

De acuerdo a1 metodo estab1ecido en 81 subinciso 06.02.4.2. las agujas
no deben presentar puntos de corrosion a simple· vista,despues de un -
tiempo de exposicion de 4 horas.

De acuerdo al metodo
no deben presentar a
tiempode exposici6n

establecido en el subi'nciso 06.02.4.3. las agujas
simple vista, inditios de corrosi6n, despu8s de un
de 48 horas.

SEPTIEMBRE/88
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De aeuerdo a 10 senalado en el subineiso 06.02.5. las agujas deben ser
atra!das par un iman.

De aellerdo a 10 senalado en el 5ubinciso 06.02.6. lag"agujas no DetJen
romperse al flexionar hasta 45°, pero si antes de a1c~zar un angulo
de 85° •

De aeuerdo a 10 senalado en 81 subineiso 06.02.7. no debe haber despre~
dimiento de partlculas de niquel al romper las agujas~

Norma IMSS Julio 87 Metoda General para prueba de Dureza Rockwell
( Escalas N y T ).

i

ASTM - E353 - 1984 Chemical Analysis of Stainless Heat Resisting,
Maraging and Other Similar Chromium - Nickel Iron Alloys.
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07.05
07.06
07.07·

NonmaNOM-Z-12-1980, M~todos de Muestreo para la Inspeccion por Atributos

Diario Ofii:::ial de la Federaci6n$ TornoCOXII, No. 1.1del Lunes 18 de Enero/88

Ley General de Salud, Segunda Edici6n, M~xico, 1987.

100 -683/XIII -19?4(E) Heat TreatediSteals, Alloy Steals and Free,
Cutting Steels Part 13: Wrought Stainless

GG- I - 526 b - 1965 Instruments,oental and Surgicalj General Specifi-
cations.

08.05. NOM- 88 - 46 - 1976 Determinacion de la Resistencia a la Corrosion de
Agujas Hipodermicas.

f'
ASTM....;F899 - 84 Standard Specification for Stainless Steel Billet,
Bar, and Wire for Surgj.cal Instruments.
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08.08. Cuadra 8asico de Material de Curacion y Pr6tesis del Sector Salud
1984 •

08.09. Reporte T~cnico, Nadel Fabrick-Ernst Kratz', del 07 de Noviembre de 1986.


