NORMA

‘Material de curacion

GRAPAS PARA CIRUGIA OSEA, DE ALEACION CROMO-COBALTO

CLAVES: 060.446.0295
060, 446, 0311
060. 446. 0329
060, 446, 0345
060. 446, 0377
060. 446. 0477
060, 446, D493
060, 4460501
060, 446. 0535
060. 446, 0543
060. 446.0600
060. 4460857
060. 4460865
- 060, 4460873
060. 4461038
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GRAPAS PARA BIRUGBIA OSEAR,

CROMD-CDBALTD

DE ALEACION

01. OBJETIVO

02. CLASIFICACIODN

- De wcuerdoc a su uso:

Pare epifisis

Para osteotomia

- De acuerdo a su modelo: (Figqura 1)

Blount

.« Simple can esguinas reforzadas

«» Anpuladas con esguinas reforzadas

Dutoit
Depalma
Coventry

Punta de ArpdAn

Esta Norma determina las especificaciones de Grapas para
Oirugia Osea de Aleacidn Cromo-Cobalto y sefiala los Mé&to-

dos de Pruebsa para verificar dichas especificaciones.

FEBRERD, 85.
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FIGURA | ILUSTRATIVA
ﬂ / L I
e — e— A be—n—4
» BLOUNT SIMPLE Y ANGULADA DEPALMA

—

0§
_ UfVJ ' 1

la-d b—a—d fe—a—] b—a—

BUTOIT COVENTRY PUNTA DE ARPON

FIGURA 2 ILUSTRATIVA

BAYONETA TROCAR CONICA DE ARPON

FEBRERD, 85.
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- De mwruerdo a la forwma de sus puntas: (Figura

. Bayaonets
. Trocar
. CAnica

. De Arpdn

03. ESPECIFICACIDONES

03.01. DIMENSIONES GENERALES (Figura 1, Tabla 1)

L = Longitud namipgal + 0.40 mm

A = Ancho nominal + 0.40 mm

Lla tolerancis del pardlelismo entre punta

serd + 0.20 mm.

2)

y puntsa

FEBRERD, B5.
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usa LONGITUD ANCHD ESCALON
PARA OSTEOTOMIA CONVENTRY 32.50 27.00 5
38.00 27.00 10
43.00 27.00 15
PARA OSTEOTOMIA CON PUNTA DE 15.90 12.70
ARPON 15.80 25.40
PARA OSTEOTOMIA DE PALMA 9.50 19.0
» 19,00 19.0
FARA HOMBROS DUTOIT 28.50 B.0
PARA FRACTURAS 22.20 15,90
22.20 22.20
PARA EPIFISIS
BLOUNT 24.0 15.99
ANGULADA 24.0 22.20
. ] ~
PARA EPIFISIS l19.0 ~ 9.50 - -
BLOUNT l19.0 15,90 =0
SIMPLE T.19.0 22.90 LT e

03.02. MATERIAL

y dureza:
ELEMENTO

Cromo
Molibdeno
Niguel
Manganeso

Aleawcidn de cromo~-gpbalto, con la

siguiente composicidn quimice

PESO

- 30.0
7.0
- méximo
méximo

FEBRERD, B85,
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5iliciao
Carbhdan

Cobalzto

Dureza Rockwell

83.03. ACABADO

concentracidn s EBORC,

para pasivar eguivalente.

- 5in rayas, rehbabas,

acuerdo a la Nerma NOM-Z-12-1980.

1.0 - méaximo
D.35 - méximo
Balance

64 - 68 Ry (28-35 Rc).

~ Pulidpo satinado en tode la superficie.

durante 20 minutos o proceso

ten la funcionalidad de la grapa.

O4. MUESTRED PARA INSPECCION DE RECEPCION

plan de muestreoc sensillo para inspeccidn normal,

~ Pasivado en una solucidn de Acido nitrico al 20% de

muescas o deformaciones gue afec-

Inspeccidn por atributos nivel general de inspeccidn II,
nivel

de calidad aceptable de 2.5 segin la siguiente tabla de

FEBR=RO, 85.
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- e v
TAKANO D: L LOTE ng’ ﬁo :CEEPEI'A g E-E Cgrls- | ngg
PARTIDA wuesTra |5 DE UNIDADES DEFECTUOSAS
_ ACEPTACION | RECHAZO
! o 5 |100% DELLOTE 0 f
6 o 25 5 0 !
26 o 50 8 0 i
' 51 a 80 B ! 2
| 9l « 150 20 ! 2
151 o 280 32 2 3
281 o 500 50 3 4
501 1200 80 5 6
1201 a 3 200 125 7 8

g5. METODOS DE PRUEBA

La determinacidn de la

05.01. ANALISIS QUIMICO

empleado para fabricar las grapas,

composicifdn guimica del material
se debe efectuar con
los métodos establecidos en la Narma NOM-B-1-70 y dehbe

corresponder cen los datos indicados en el inciso 03.02.

FEBFERD, B5.
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05.0Z2. DUREZA

La determinacidn de ls dureza en las oprapas, dehe efectuar
se de scuerdo al método de la Norma NOM-B-119-7B, se toman
tres lecturas minimo en diferentes sitios de la pieza, el

promedio de las lecturas debe estar dentro del rango esta-

blecido en el inciso 03.02.

05.03. RESISTENCIA A LA CORRODSION

Hervido en agus destilada. Se lave con jabdn y agua des
tilada la muestra a inspecclonar, se 2njuaga perfectamen
te y se seca, posteriormente se somete @ un hervidao en
agua destilada durante 30 minutos en un recipiente de vi
drio, dejando 1ls pieza 24 hores en el recipiente. Al ins
peccicnar visualmente l& muestra seca, no debe presentar

indicips de corrosicn.

De acuerdo a la prueba establecida en 1a Norma IMSS --
JCC 00/GA-1983, sopmeter la muestra en wna solucidn de -
dcido sulflrico-sulfato de cobre-agua destilada, durante

& minutos a temperatura ambiente.

La solueidn tiene la siguiente composicibm:

Acido sulfldrico 5.5 ml (/F = 1.84 g/cmj)
Sulfato de cobre .0 g
Agua destilada o 90.80 ml

FEBRERO, 85.
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06.

Al final de la prueha la muestra no debe presentar indi

cios de corrosidn.-

De acuerdo a la prueba estsblecida en la Norma ASTM-A-
262~77, préctica "D", se socwmete la muestrs a una solu-
cidn de 10% en peso de fcido nitrica més 3% en peso de
dcido fluerhidrico, el tiempo de prueba es de 4 horas a

una temperatura constante de 70RC.

Para analizar la muestra, se prepara metalograficamente
en forma longitudinel y se ohserva a 100 aumentos, no de

be presentar corrosibn intergranular.

MARCADRO Y ENVASE

0e.01. MARCADO

Dehegn llevar grabado en forma legible Y permanente el lo-
gotipo y/o marca del fabricamie, en una zona gue no inter

fiera la funcionalidad de la grapa.

0b6.02. ENVASE

Empagque Primariano

Individual en bolsa de polietilenoc o envase de pléstico

semirigido, indicando por medio de una etiqueta datos ge

FEBREFD, 5.
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- Empegue Celectivo

07. NORMAS DE REFERENCIA

NOM-B-1-70

NOM-B-119-78

NOM-Z-12-80

IM55-3CC OD/GB-83

ARETM-B-262-77

de una etiquets datos

nerales de la grapa, del fabricante y/o0 distribuidor.

De 12 a 25 grapas de un mismo tipo en cajas de material

resistente al manejo y almacenaje, indicandag por medio

oenerales de las grapas, del fabrj

. cante y/o distribuidor.

MEiodos de Andlisis para Aceros vy

Fundicignes.

Determinacidn de la Dureza Rockwell
v Rockwell Superficial de Materiales

Metélicos.

‘Método de Muestrec para Inspeccidn

por Atributos.

Instrumental Quirdrgico, Especifica
tiones Gererales de Materiales y ME

todos de Pruehs,

Detecting Susceptibility to Inter-

granular Attack in 5. 5.

FEBRERD, 85,
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ASETM-F-564-78 " Bone Staples.

A5TM=-F=-80-76 Surface Freparationm and Marking of
Metallic Surgical Implants.

BSI-3531-2-82 Surgical Implants. Specification

for Staples for Use in Orthopaedic

Surgery.

08. BIBLIOGRAFIA

CUADRDO BASICOD DE MATERIAL DE CURACICN Y PROTESIS DEL
SECTOR S5ALUD, 1584,

Coatdlogo Howmedicw Howmedice Inc. Orthopaedics

Divisiaon.
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