INSTITUTO MEXICANG DEL SEGURO SOCIAL

SUBDIRECCION GENERAL DE ABASTECIMIENTO
NORMAS Y PROCEDIMIENTOS

N O R M A

060. MATERIAL DE CURACION
(OSTEOSINTESIS)

GRAPAS PARA OSTEOTOMIA, MODELOC COVENTRY

CLAVES: 060.446.0493
060.446.0501
060.446.1038

ESTA NORMA CANCELA LA PARTE CORRESPONDIENTE A GRAPAS PARA
OSTEOTOMIA, MODELC COVENTRY DE LA NORMA GRAPAS PARA CIRUGIA
OSEA, DE ALEACION CROMO - COBALTO, DE FECHA FEBRERO/85.

CLAVE

FECHA  (7_12_97
| l VIGENCIA 31-01-93
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INSTITUTO MEXICAO' EL SEGURO SOCIAL

SUBDIRECCION GENERAL DE ABASTECIMIENTO
‘NORMAS Y PROCEDIMIENTOS

GRAPAS PARA OSTEQTOMIA, MODELO COVENTRY

01.

02.

03.

OBJETIVO Y CAMPO DE APLICACION

Esta norma establece las especificaciones de calidad que deben
cumplir las Grapas para Osteotomia, Modelo Coventry, manufactu
radas en aleacidn base cobalto y senala los métodos de prueba

para la verificacién de las mismas. Se aplica en el proceso

de la adquisicidn, inclusién, inspeccidn de recepcidn, mues -
treo y suministro del producto.

DEscRIPCIoN DEL PRODUCTO
Dispositivo metilico, con un doblez a la mitad de su ancho, en
forma de escalon, con extremos angulados y doblados a 909, los

cuales se clavan en el hueso para la fijacidn de osteotomlas,

NOMENCILATURA DE MATERTALES METALICOS

A continuacidn se 1nd1ca la nomenclatura IMSS y su equivalen -
‘cia con la de’ ‘otros organismos (10.01, 10.02, 10.03, 10.04 y
. 10. 05) o

Nomenclaturas

I oImss | IS0 BSI ASTM

4 IMSS ICo - 1 Aleaciéﬁ Colada | Aleacidn Colada|Aleacign Cola

Grado A Co-Cr-Mo da Co-Cr-Mo

IMSS 1ICo -:2. Aleac1on Forja— Aleacidn Forja-|Aleacidn For-
T da Grado A da Co-Cr-W-Ni jada Co~Cr-W-Ni

lcLave

|FECHA (02-12-92
IviceNcia 31-01-93" ..

{PAGINANo. o DE 13-




INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURC SOCIAL

SUBDIRECCION GENERAL DE ABASTECIMIENTO
NORMAS Y PROCEDIMIENTOS

GRAPAS PARA OSTEQTOMIA, MODELO COVENTRY

04.

05.
05.01.

CLASTIFICACION Y DESIGNACION

De acuerdo a la Clave y Descripcibn del Catilogo General de Ar
ticulos del IMSS (10.06).

060.446.0493
060.446.0501
060.446.1038
ESPECIFICACIONES
DEL PRODUCTO

DETERMINACION

Acabado

Composicign Quimica

Microestructura

GRAPAS PARA OSTEOTOMIA, DE CROMO COBAL-

TO, MODELO COVENTIRY

Escaldén de 5 mm, longitud 32.5 mm
Escalgn de 10 mm, longitud 38.0 mm
Escaldn de 15 mm, longitud 43.0 mm

ESPECIFICACION

El acabado en toda la super
ficie debe ser uniforme y
estar libre de marcas de he
rramienta, muescas, rayas,
poros, rebabas, corrosidn a
simple vista, fisuras, grie
tas, fracturas, desechos de
pulido, superposicidon de ma
terial, puntas romas o de =~
formadas, falta de parale -
lismo entre las puntas, incrus-
tacién de particulas extra-
fias y/o contaminantes; con
pulido satinado

Debe cumplir la especifica-
cidn
Constituida por granos aus-

teniticos y carburos homoggd
neamente distribuidos

SUBINCISO

07.02.1.

07.02.2.

07.02.3.

CLAVE

[FECHA  (02-12-9)

VIGENCIA 31-01-93
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INSTITUTO MEXICANO El. SEGURO SOCIAL

SUBDIRECCION GENERAL DE ABASTECIMIENTO
NORMAS Y PROCEDIMIENTOS

GRAPAS PARA OSTEOTOMIA, MODELOC COVENTRY

Tamafio de Grano Debe ser 5 o mas fino 07.02.4,

Forma y Dimensiomnes Deben estar de acuerdo a lo 07.02.5.
indicado en la figura 1,
tabla 1

Dureza 33 Rockwell-C a 43 Rock - 07.02.6,
well-C

Liquidos Penetrantes No debe presentar fisuras 07.02.7.
. 0o grietas

05.02. DEL MARCADO, EMPAQUE Y EMBALAJE
05.02.1. MARCADOC

La grapa debe llevar grabado el logotipo y/o marca distintiva
del fabricante, en forma indeleble, en unm lugar visible que no
interfiera con su funcionalidad. '

05.02.2. EMPAQUE

El empaque (envase) del producto debe reunir las especificacio
nes seflaladas en el Titulo XXIV del Reglamento de la Ley Gene-
ral de Salud en Materia de Control Sanitario de Actividades,

- Establecimientos, Productos y Servicios (09.01). :

El tipo y calidad del empaque son responsabilidad del proveedor.

Debe proteger al producto y resistir las condiciones de manejo,

transporte y almacenamiento en los diferentes climas del pais.
05.02.2.1. EMPAQUE PRIMARIO (INDIVIDUAL)

Empaque rigido o semirigido de plésticd o material equivalente.

Debe tener impresos,en forma legible e ihdeiéble,en una etique-

ta los siguientes datos en espafiol, de acuerdo a la Ley General
de Salud %09.02) y su Reglamento correspondiente (09.01).

|cLave FECHA 02-12-92 .
I | | viGeclia 31-01-93 -
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INSTITUTO MEXICAN DEL SEGURO SOCIAL

SUBDIRECCION GENERAL DE ABASTECIMIENTO
NORMAS Y PROCEDIMIENTOS

GRAPAS PARA OSTEQTOMIA, MODELO COVENTRY

- Razbn social y domicilio del fabricante, proveedor e
importador

- Marca o logotipo

- Nombre del producto

- Dimensiones nominales

- Ngmero de lote

- NOmero de registro otorgado por la SSA

- Pais de origen

- Nimero de cat§logo del fabricante

Asi como los siguientes requerimientos Institucionales:
- Clave del Catilogo General de Articulos del IMSS

- Nombre genérico del producto
- Propiedad IMSS No Negociable ( o leyendas alusivas)

05.02.3. EMBALAJE
Caja de cartdn corrugado con una resistencia minima de 1.07 MPa
(11 kg/cm2) o alglin otro material con propiedades similares
que cumpla las especificaciones establecidas en la Norma IMSS
correspondiente (09.03). Debe contar con una etiqueta que lle
ve impresos los datos indicados en el subinciso 05.02.2.1.

06. INSPECCION DE RECEPCION

06.01. SELECCION DE LA MUESTRA
Para efectos de muestreo e inspeccidn aplicar la Guija de Ins-
peccidn de Material de Osteosintesis (09.04).

07. ANALISIS DE LABORATORIO

07.01. SELECCION DE LA MUESTRA
Para pruebas y/o anflisis de laboratorio tomar al azar 20 gra-
pas del mismo lote.

CLAVE FecHa 02-12-92
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

SUBDIRECCION GENERAL DE ABASTECIMIENTO
NORMAS Y PROCEDIMIENTOS

GRAPAS PARA OSTEOTOMIA, MODELO COVENTRY

07.02. METODOS DE PRUEBA
07.02.1. ACABADO
PROCEDIMIENTO

De acuerdo a lo establecido en la Norma ASTM-F86 (09.05) la su
perficie de las grapas debe ser 1nspecc1onada a simple vista
para verificar su acabado.

Evaluar 12 piezas como minimo.

INTERPRETACION

El acabado en toda la superficie debe ser uniforme y estar 1li-
bre de marcas de herramienta, muescas, rayas, poros, rebabas,

corrosidén a simple vista, fisuras, grietas, fracturas, dese -

chos de pulido, superposicidn de material, puntas romas o de-

formadas, falta de paralelismo entre las puntas, incrustacidn

de particulas extrafias y/o contaminantes; con pulido satina -

do.

07.02.2. COMPOSICION QUIMICA
' - PROCEDIMIENTO

Efectuar de acuerdo a los métodos establecidos en la Norma
ASTM~-E354 (09.06).

Efectuar la determinacidn con las piezas que sean necesarias.
INTERPRETACION

Los porcentajes obtenidos deben estar en concordancia con los
especificados en la tabla siguiente:

CLAVE FECHA ()2_12-97

PAGINANe. ¢ DE 13
l | I VIGENCIA 31-01-93 |




INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

SUBDIRECCION GENERAL DE ABASTECIMIENTO
NORMAS Y PROCEDIMIENTOS

GRAPAS PARA OSTEOTOMIA, MODELO COVENTRY

Composicidn Quimica en porciento, aleacidén base cobalto.

TIPO- | CARBOf SILI-|MANGA | NIQUEL | CROMO | MOLTBDE | AZUFRE.| FOSFO |HIE-| TUNGSTE | COBALTO
DE NO CIO |NESO NO RO RRO |NO
MATERIAL| ¢ | si | Mn Ni Cr Mo S P | Fe W Co
MAx. Max. [Max. [Max.
IMSS
ICo-1 0.37 11.05 11.03 2.55 |1 26.20f 4.35 1.03 - BATANCE
Max. Max. Max. a a - -
30.30 ) 7.15
IMSS
ICo-2 0.04 11.03 [0.96 8.85 1 18.75 0.035 |0.045)3.07113.75 BATANCE
a a a a - a
0.16 2.04 111.20 1§ 21.25 16.25
FecHa 02-12-92
CLAVE PAGINANo. / DE 13
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NORMAS Y PROCEDIMIENTOS

GRAPAS PARA OSTEOTOMIA, MODELO COVENTRY

07.02.3.

07.02.4.

07.02.5.

MICROESTRUCTURA

PROCEDIMIENTO

Efectuar un corte transversal a la grapa y pfepararlo metalo -
graficamente a espejo, de acuerdo a la Norma ASTM-E3 (09.07);

a continuacidn atacar el metal con una solucién compuesta por

los siguientes reactivos:

Perdxido de Hidrfgeno al 30% - 5 ml
Acido Clorhidrico 100 ml

Evaluar 3 piezas como minimo.
INTERPRETACION

Debe estar constituida por granos austeniticos y carburcs homo
geneamente distribuidos (10.07).

TAMANO DE GRANO

PROCEDIMIENTO

Debe determinarse de acuerdo al método establecido en la Norma
ASTM-E112 (09.08) por el procedimiento comparativo, usando la
placa I1I.

Evaluar 3 piezas como minimo.

INTERPRETACION

Debe ser 5 o mas fino (10.08).

FORMA Y DIMENSIONES

Efectuar en 12 piezas como minimo.

CLAVE

FECHA 02-12-92 13
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

SUBDIRECCION GENERAL DE ABASTECIMIENTO
NORMAS Y PROCEDIMIENTOS

GRAPAS PARA OSTEOTOMIA , MODELO COVENTRY

INTERPRETACION

Los valores obtenidos deben estar en concordancia con los espe
cificados en la figura 1, tabla 1 (10.09, 10.10).

Tabla 1.- Dimensiones en milimetros.

CLAVE A B G D
41.50 | +1.0 | +1.0 | +1.50

060.446.0493 27.78 13.89 5.0 32.50

060.446.0501 27.78 | 13.89( 10.0 38.10

060.446.1038 27.78 13.89] 15.0 42.86

CLAVE - lFecha 02-12-92
! | | vigencia 31-01-93
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FIGURAS 1.- Grapas para Osteotomia, Modelo Coventry

VIGENCIA  31-01-93"

-~ 07.02.6. _ DUREZA

PROCEDIMIENTO
Aplicar cualquiera de los métodos siguientes, evaluando 3 pie-
zas como minimo.

07.02.6.1. ROCKWELL
Verificar de acuerdo .al método establecldo en la Norma IMSS co
rre5pond1ente (09.09); tomar 3 lectdras como minimo en dlferen
tes 3reas de la grapa y obtener un promedio.

CLAVE [FecHa 02-12-92
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

SUBDIRECCION GENERAL DE ABASTECIMIENTO
NORMAS Y PROCEDIMIENTQS

GRAPAS PARA OSTEOTOMIA, MODELO COVENTRY

07.02.6.2. MICRODUREZA

Verificar de acuerdo al método establecido en la Norma IMSS co
rrespondiente (09.10); hacer un corte transversal a la grapa,
el cual es fijado en plistico termoestable y preparado metalo-
graficamente a espejo.

Efectuar tres determinaciones sobre la superficie pulida y ob
tener un promedio.

INTERPRETACION

Para ambos procedimientos el promedio obtenido debe estar en-
tre 33 Rockwell-C y 43 Rockwell-C.

07.02.7. LIQUIDOS PENETRANTES
PROCEDIMIENTO
La superficie de las grapas debe examinarse por medio de liqui
dos penetrantes en concordancia con el método-B, de la Norma
ASTM-EL65 (09.11).
Evaluar 3 piezas como minimo.

~ INTERPRETACION

No deben mostrar defectos microscdpicos como fisuras o grietas

(09.11). .
08. ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION

Almacenar en locales cubiertos, protegidos de la 1lluvia y de
la exposicidn directa de los rayos del sol, asi como de fuen -
tes de calor y/o vapores.

09. REFERENCIAS NORMATIVAS

09.01. Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Control Sa
nitario, Actividades, Establecimientos, Productos y Servicios,
Titulo Segundo, Capitulo X, Articulos 166 y 167, Titulo Vigési
mocuarto, Capitulo Unico.

CLAVE ' FecHa 02-12-92
| 1 VIGENCIA  31-01-93
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

SUBDIRECCION GENERAL DE ABASTECIMIENTO
NORMAS Y PROCEDIMIENTOS

GRAPAS PARA OSTEOTOMIA, MODELO COVENTRY

09.02. Ley General de Salud, Titulo Décimosegundo, Capitulo I, Articu
los 209 y 210.

09.03. Norma IMSS - JCC Requisitos para Empaques Colectivos de Arti-
culos de Consumo. '

- 09.04. JGC - 05 - I - 001 Guia de Inspeccidn de Material de Osteosin

tesis.

09.05. ASTM - F86 Surface Preparation and Marking of Metalic Surgi -
cal.

09.06. ASTM-E354 Methods for Chemical Analysis of High Temperature,
Electrical, Magnetic, and Cobalt-Alloys.

09.07. ASTM-E3 Methods of Preparation of Metallographic Specimens.

09.08. ASTM-E112 Standard Methods for Determining Average Grain Size.

09.09. Norma IMSS - JCC Método General para Prueba de Dureza Rockwell
(Escalas C, Ay B).

09.10. Norma IMSS - JCC Prueba de Microdureza.

- 09.11. ASTM-E165 Liquid Penetrant Inspeccion Method.

10. BIBLIOGRAFIA

10.01. ASTM-F¥75 Specifications for Cast-Cobalt-Chromium-Molybdenum
Alloy for 8urgical Implant Aplications.

10.02. IS0 5832 Part 4 Implants for Surgery Metallic Materials, Part
4: Cobalt-Chromium-Molybdenun Alloy.

10.03. ASTM-F90 Specifications for Wrought Cobalt-Chromium-Tungsten-
Nickel Alloy for Surgical Implant Applications.

10.04. ISO 5832 Part 5 Implants for Surgery Metallic Materials Part. 5:
Wrought Cobalt-Chromium-Tungsten-Nickel Alloy.
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10.05. BS 3531: Part 2 Surgical Implants Part 2, Specification for
Materials for Metal Surgical Implants.

10.06. CatAdlogo General de Articulos del IMSS, Junio de 1992.

10.07. Metals Handbook, Ninth Edition, Volume 9, Metallography and Mi
croestructures.

10.08. CAN3-72310.4 Wrought Cobalt-Chromium-Tungsten-Nickel Alloy for
Surgical Implants.
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