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SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL

Subdireccion General de Abastecimiento DILATADDOR URE THAL
Jefatura de Control de Calidad - _—
1, ORJETIVO ¥ CAMPO DE ARPLICACION

Fstablecer las especificaciones minimas y los métodos de Arueha que dsben-
cumilir lps Dilatadores Uretrales, durante la evaluacién del producto en -
los orocesos de inclusidn, inspeccién de recencidn y verificacién de la ca
lidad,

2, ISCRIPACION Y USD
Dilatador Uretral, es el dispositive metdlico gue se utiliza para la dila-
tacibn de la Urstra en la Especialidad de Urologfa (Ver figura 1) ,

DQ:D?. NMOMENMCLATURA IMSS
En la tabla 1 se indica la nemenclatura IVMSS y su equivalencia con Normas-

Internacionales (Raef, 5,6 y 9) ,

TABILA 1

NOMENCLATURA  THMSS5( NOMENCLATURA DE NORMAS NOMENCLATURA DEL INSTITUTD
INTERNACIONALES AMERICANDO DEL HIERRQO Y FL-
ACERD
- . DIN 150 ATET
T8s M - X15Cr 13 3 a10
TV5S ¢ Instituto Mexicano del Segure Social
DTN ¢ Deutsches Institut Far Nurmung
50 : International Organization For Standardization
AIST ¢ American Tron and Steel Institute

A Martensitico,

Octubre/87
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SEGURIDAD Y 3ULIDARIDAD $GCiAL
Subdireccién General de Abasiecimiento CDILAYADDy S TRAL
Jefatura de Controt de Cabidad e :
; o ;j :
e oo, CLASTFTLAGION DE AEUEHDD A LA LLAVF V MODELD ¢
R IG\CS DELSCRYPOCION WODE
g
] . : ' [ 3 ‘ . . )
S 5133 ) 5, cdlibre s 40l Ee  van s
S5 A B B 3T Dilaterizr 1retral gradbada calibre @ 12 Fr VAN GLFe
T37.000,0532 0 Dilatader weetral, . graduado, celibre @ 14 Fr VAR SOAEN
337, 39,0981 Dilataﬂﬂrluret?dl,'graduadms calibre » 14 Fr VAN DLPEN
557,304, *00S Dilatador uvretral, graduado, calibre ; A Fr VAY BUREN
37,014, 2021 Dilatador uretral, graduado, calibre : 6 Fr VAN BUREN
537, 3m nse Dilatader uretral, greduadn, calibre : 20 Fr VAN MIREN
537,301, 1442 Dilatador ureti:l, graduado, calibre : 22 Fr FAN BUREN
537.304,1153 - Dilatador uretr: 1, graduado, calibre : 24 Fr VAN BUREN
527,301, 1179 Dilatador uretral, greduado, calibre : 25 Fr VAN BUREN
7,301, 1237 Dilatador ureti:z1l, graduads, calibre : 28 Fr VAN BUREN
537,301, 1250 Dilatador uretrs=l, graduado, calibre : 30 Fr VAN BUREN
i ! '! . _;‘ L
! o e L
£13.01, VA TERTAL (r‘af‘. 5,5) R ' ,
" Acern Inoxldable Martenditlcu IMBS < M1
IREPT JONROBICION GUIMICA EN PUHEIEMTD DEL. VATERTAL
Ve tabla 2.
- - TABLA 2
TIFG UE!FAH CROMD | MOLTSDE | NIQUEL | FOSFO | AZUFRE STLL | MANGA | HIERRO
ADERD iqr 'y =l CI0 | NESD
{ i o Cr Mo Ml = = 51 M Fe
a ! Méx . Méx. | Max.
r 7 .
j mE L o 1.0 0.045 | 0,030 1.0 1.0 | BALANCE
L0
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SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL

Subdireccién General de Abastecimiento DILATADDR URETRAL ,
Jefatura de Controt de Calidad - - -

13.03. DUREZA  (Ref. 10)
De 40 - 48 Rockwell - c {Ac)
03.04, ACABADOS (Ref, 7)

Tods:s los bordes y superficies del dilatador deben ser uniformes, libres,-
de regbabas, fisuras, fracturas, marcas de esmerilade, rayaduras, dreas ru-
gosas, musstas y poros,

Ademis de lo indicado, los dilatadores pueden ser requeridos con los si -
guientes tipos de acabado y/o con la combinacién de ambos .

03.04, 19, Esoejo

Las supnerficies de los dilataduorses deberdn presentar una superficie pulicda
de alta reflexidn .

03.04, 2. Satinado

Los dilatadores deberdn presentar una superficie lisa de baja reflexidn co
rrestondiente al acabado producido por una lija abrasiva del ndmero 200 y
un pulids final con un disco suave o un proceso eguivalente .

03,08, PASIVADO

Proceso indigpensable gue se aplica al instrumertal después del acabado Y
marcado, consiste en oxidar la superficie de los dilatatlores con urna solu-
cidn Acida para hacerlos méds resistentes a la corrosién .,

D3.0a. . MARCADO Yy EMBALAJE

03,6501 Marcado

Debe llevar grabe'o el logotipo y/o marca del fabricante en forma indele -
‘hle, asi como ras siglas " IMSS Yen un lugar visibls que ne interfiera -
con las funciones del dilatador .

Octubre /67
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SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL I

Subdireccion General de Abastecimiento T ATADGE JBETRAL
Jefatura de Control de Calidad - -—

03, s, 08, Embalaje

na.0¥,07, 1, Emnacue arimario

Treiinidual en bolsa de oolistilenc sellsds o un enpagus de un material gue
sarentice 1a oroteccidn del dilatador.

Deie 1isvar una ebtiguetz ron los sigulentes dates imorresos en forma inds -
Taghla v

Hombre del producto

Fazeio Social del fabricante o distribuidor
Marca

Tiro de articulo

Dimensionas nominales

Clave del catdlogo general de articulos INSG
nMemern de catdlogo del fabricante

MOmzra de lote

pals de procedencia

N3, 06,077, Emoague secundario

ppisa de plastico flexible o caja de cartdm con una resistencia apropiada-
sara proteger a los dilatadores durante el transporte y aimacenamiento .

_Bebe llevar una gtigueta conteniendo los datos sefialados en el subinciso -
05,006,021,

na, THSPECCION, OF RECEPCION ({MUESTRED)

Es el nrocedimiento de inspeccién por atributos o inspeccidn visual de los
dilatadores, que permite identificar cdefectos fisicos que son visibles a -
simple vista y que se debe efectuar sn el momento en que el proveedor en -
trega sus productos en los almacenes del Instituto,

pd,0%, s FCCTION DE 'S o ESTRA
La inspeccitn tonsiste en seleccionar una muestra al azar por lote, enten-

diéndose por &ste, aquel que esté constituido por unidades de producto de-
un solo tipo y tamano,

Octubre /87
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Subdireccion General de Abastecimiento DILATADOR URETRAL
Jefatura de Control de Calidad - -— )

Debe llevarse a cabo de acuerdo con los métodos de muestrea establecidos -
en la Norma NOM - Z- 12-1980 (ref, 4), con ua Nivel General de Inspeccidn-
II, subnivel normal y des acuerdo a la siguiente clasificacién

04, Gz, CLARTFICACION DE DEFECTOS

05, 02,1, DEFECTOR CRITICOS
Pigzas que presenten :

- Corrosison

Wuescas

~ Hebabas

- Fisuras y/o fracturas
- Dobleces

- Bordes afilados

Gd4,02, 2. Defectos mayores
Piezas que oresenten @

- Superficies con impurezas, poros, rayaduras y rugosidades
- Acazhados mal ejecutados

a,02,3, Befectos -menores
Diezas que presenten

Empaque inadecuado, deteriorado,roto y/o abierto
- Falta de mercado, logotipo del fabricante y/o de las siglas : " IMGS *

1

- Marcado defsctuoso del logotipo del fabricante y/pb de las siglas :™ IMGS ®
— Etiquetas de los smpaques con informacién incomoleta, ilegible y /o borresa.

D4.03, CRITERIOS DE ACEPTACTION

lLa aceptacitén o rechazo de un producto especifico se lleva a cabo de acuerdo
a la siguiante clasificacidn :

N Octubre/87
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SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL

Subdireccion General de Abastecimiento DILATADOR URETRAL
Jefatura de Control de Calidad - —_—

DEFECTNS CRITICDS NCA # = 2.5
‘DEFECTNS MAYORES MNCA = 4.0
DEFECTOS MVENORES NOA = 6.5

* NCA = Nivel de Calidad de Aceptacidn

a3, AMALTSIS DE LABORATORIO
1o, 01, SEILECCION O LA MUESTRA
Para prusbas y/o andlisis de laboratorio, seleccionar al azar tres piezas-

de dilatadores de la misma familia-lote y marca comercial .,
Y

Si el dilatador es de un solo tipo o modelo de familia, las 3 piezas gque-
integren la muestra deherdn ser iguales e invariablemente deben correspon-
der al mismo tipo o modelo y unizamente podrén variar en dimensionas nomi-

nales,
N5, 2, YMETODOS DE PRUEGA
05,02, 1, Insgeccitdn del acabado

as superficies del dilatador deben ser inspeccionadas a simple vista para
verificar su acabado .,

pe.02.2, Analisis guimico del meterial
Debe efectuarse de acuerdo a los métodos establecidos en la Norma ASTM-EIS3
-4 {pef, 3} ,

TROPA, Resistencia a 1s corrositn

5. 08,5, 1, Prusba con solucidn de sulfato de cobre

Procedimiento

{05 dilatadores deben ser previamente lavados con jabén neutro y agua a  —
temperatura de 308 a 313 K (35 a 40°C) enjumgados en agua destilada a tem—
neratura de 323 a 333 K (50 a 60°9%), sumergidos rdpidamente en alcohol iso
mropflico y secados, Posteriormente, deben sumergirse completaments duran
%2 § minutos er una solucidn de sulfato de cobre a una temperatura de 2914
2.0K (18 + 2.0°C) . -
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SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SCCIAL

Subdireccién General de Abastecimiento DILATADDR URETRAL
Jefatura de Control de Calidad - - -

La ~omnosicidn guimica de la solucitin dehe ser -

Sulfato de cobre (CuSO, | 5H20) 4.0 g
Acide sulfirico (M50, de densidad = 1.£4) 5.7 ml
Aqua rzstilada (H?U ) 2G.0 ml

A enntinuacidn se saca la pieza de la solucién de sulfato de cobre v se -
limnia suavemente con wun trapo humedecido con agua a temperatura ambiente,
una vez realizado ésto, se procede a la inspeccidn del dilatador a simple-

vista,

0S.02.4, Dureza

05,0241, Dureza Rockwell v Rockwell superficial
De acuerdo al método establecids en la Norma ASTW-E18-04(ref, 1) se efectdan
tres determinaciones a lo largo iel véstago del dilatador y se obtiens un-.
promedio,

05,.012.4.2. Vicrodureza
De acuerdo al método establecido en la Norma ASTHM-E394-B4({ref, ?) se hace-
un corte tranversal del vdstago lo mds cercano posible a la punta del dila
tador y se prepara metalogrdaficamente a espejo. Se efectdan tres determi-~
nacionas en la seccion tranversal y se obtiene un oromedio,

05,03, CRITERTAOS DT ACEPTACION

5,00, 9, Tnsaeccitn del acasbado

Debe cumnlir con todo lo establecide en el capitulo 04, ademds de lo sefa-
lado en el subinciso 03,04,

£5.03,72, Andélisis aulmis el material

Los contenides resultantes en porciente, de acuerde al subinciso 05,02.2,-
deben estar dentrp de los intervalos establecios en la Tabla 2

oy
i}
[
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SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL

Subdireccién General de Abastecimiento

Jefatura de Control de Calidad

DILATALOR URETRAL,

N3.03.3. Evaluvacidn de la resistencia 2 la corrosién

Las superficies de los dilstadores no deben presentar depésitos de cobre,
Los derdeitos ligeros de wcobre formados por la perifefia de las gotes de -
i1a soluecidn de sulfato de cobre, asi como en uniones soldadas o broncsadas
y rnngs mate de superFicies pulidas, cavsadas oor la spolucisn de suifato -
d= cobwe, deben ser pusados por alto, '

ne i, Evaluacidn de la dureza

£l promedio de las tres lecturas, obtenido re acuerde a lo indicade en gl-

subtincise 05,02.4, debe estar dentro del intervalo establecide en el subig

cisa 03,03,

0 PEFERENCIAS,
0,0, LORVAS
.- ASTM -~ E15 . 84

3.~ ASTH - E3G3-54

do—  NOW - £-12-1930

)
~J

. EIRLIOGRAFIA

UEIRYN NDRAVAS

o
w

5.- ISD-883/¥

.= DIN=-17440-1955

L ABTY — E3ud-4

-
v

- 1374 (E)

Rockwell Hardness and Rockwell Sumerfi-
cial Hardness of Metallic Materials,

wicrohardness of taterials
Chemical Amalysis of Stainless Heat -Ae
sisting, Marzging and Other Similar -~

Chromium-MNickel Iron Alloys .

Métodos de Muestreo para la Inspeccidn-
por Atributos, : '

Heat Treated Steels, Alloy Steels y Fres
-Cuting Steels Part, 13 ; Wrought Stain
less Steels.

Michtrostende Sthale

Octubre /87
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7.~ GG-I-526b-1965

8.~ DIN-13457-1532

,- ASTM-FB53-84

10.~ DIN-58298-1976 Teil 9

- DILATADOR URETRAL,

Instruments, Dental and Surgical; Ge-
neral Specifictions.

Harnrthrendilatador nach Dittel .
Standard Specification For Stainless-
Steel Billet, Bar, and Wire For Surgl

cal Instruments.

Werkstorfe, AusfUibrung und Priofung Me
dizinischer Instrumente .,
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FIGURA ;1. DILATADOR :i;E Al

erAl

Modeln
Van Buren
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