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Fuente : Diario Oficial dela Federacion

NOM-068-SSA1-1993

NORMA OFICIAL MEXICANA, QUE ESTABLECE LAS ESPECIFICACIONES SANITARIAS DE LOS
INSTRUMENTOS QUIRURGICOS, MATERIALES METALICOS DE ACERO INOXIDABLE.

CARLOS R. PACHECO, Director General de Control de Insumos para la Salud, por acuerdo del Comité Consultivo
Nacional de Normalizacién de Regulacion y Fomento Sanitario, con fundamento en los articulos 39 de la Ley Organica
de la Administracion Publica Federal; 38 fraccion I, 45, 46 fraccion |l, 47 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion; 8 fraccion IV y 12 fraccién |1 del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud.

CONSIDERANDO

Que con fecha 15 de diciembre de 1993, en cumplimiento de lo previsto en el articulo 46 fraccion | delaLey Federal
sobre Metrologia y Normalizacién, la Direccién General de Control de Insumos para la Salud presenté al Comité
Consultivo Nacional de Normalizacién de Regulacién y Fomento Sanitario, € Anteproyecto de la presente Norma
Oficia Mexicana

Que con fecha 20 de abril de 1994, en cumplimiento del acuerdo del Comité y de lo previsto en € articulo 47
fraccion | de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion, se publico en € Diario Oficial de la Federacién el
Proyecto de la presente Norma Oficial Mexicana, a efecto de que dentro de los siguientes noventa dias naturales
posteriores a dicha publicacion, los interesados presentaran sus comentarios a Comité Consultivo Nacional de
Normalizacion de Regulacion y Fomento Sanitario.

Las respuestas a los comentarios recibidos por e mencionado Comité fueron publicadas previamente a la expedicion
de esta Norma en €l Diario Oficial de la Federacion, en los términos del articulo 47 fraccién 111 de la Ley Federal sobre
Metrologiay Normalizacion.

Que en atencion a las anteriores consideraciones, contando con la aprobacién del Comité Consultivo Naciona de
Normalizacion de Regulacion y Fomento Sanitario, se expide lasiguiente:

NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-068-SSA1-1993, QUE ESTABLECE LAS ESPECIFICACIONES
SANITARIAS DE LOS INSTRUMENTOS QUIRURGICOS, MATERIALES METALICOS DE ACERO
INOXIDABLE.
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PREFACIO

Las Unidades Administrativas que tomaron parte en la elaboracién de esta Norma son: Direccién Genera de Control
de Insumos parala Salud, Instituto Mexicano del Seguro Social, CANIFARMA: Seccién de Productos Auxiliares parala
Salud y las empresas: Ausculap Promedici, S.A. de C.V., y laAsociacion del Acero Inoxidable, A.C. (ADAI).

1. Obijetivo

1.1 Esta Norma contiene una seleccion de los aceros inoxidables utilizados en la fabricacion de instrumental para
cirugia general y de especialidades.
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Tiene como finalidad reducir a un minimo € riesgo de utilizar acero inoxidable inapropiado en la fabricacion del
instrumental quirdrgico.
2. Campo de aplicacién

Esta Norma Oficial Mexicana debe observarse en todas las industrias, laboratorios y establecimientos dedicados al
proceso de estos productos en el territorio nacional.

3. Referencias

3.1 NOM-B-119-1983, "Industria Siderargica-Dureza Rockwell y Rockwell Superficial en Productos de
Hierro y Acero-Método de Prueba’.

3.2 NOM-B-001-1988, Método de Andisis Quimico para Determinar la Composicion de Aceros y
Fundiciones.

4. Definiciones y abreviaturas

4.1 Definiciones.

4.1.1 Acero inoxidable martensitico. Aceros a cromo (11.5% a 18%) con alto contenido de carbdn (0.15% a 1.2%).
Presentan elevada durezay resistencia mecanica, se endurecen por tratamiento térmico y son magnéticos.

4.1.2 Acero inoxidable Austenitico. Aceros a cromo-niquel (16% a 30% Cr y 6% a 22% Ni) con bajo contenido de
carbén (0.20% méaximo). Presentan elevada resistencia a la corrosion, ductilidad y gran facilidad de limpieza;, se
endurecen por trabajo en frio y no son magnéticos.

4.1.3 Acero inoxidable ferritico. Aceros a cromo (11.5% a 23% Cr) con bajo contenido de carboén (0.20% maximo).
Presentan buena resistencia ala corrosion y resistencia mecanica, se endurecen por trabajo en frio y son magnéticos.

4.1.4 Proceso. Se entiende por proceso, el conjunto de actividades relativas a la obtencion, elaboracion, fabricacion,
preparacion, conservacion, empague, manipulacién, transporte, distribucion, importacion, exportacién, almacenamiento
y suministro a publico del instrumental quirdrgico.

4.1.5 Instrumental. Se entiende por instrumental a los utensilios metdlicos que se utilizan en cirugia general, de
especialidadesy en la préactica médica.

4.1.6 Corrosién. Reaccién quimica o electroquimica de un metal con el medio a que se somete. Se mide de acuerdo
con lavelocidad de reaccion.

4.1.7 Pasivacion. Disminucion de lareactividad electroquimica del metal, comportandose inerte.

4.1.8 Pasivado de los aceros inoxidables. La formacion de la pelicula de éxido continua, estable e invisible en la
superficie de los aceros inoxidables, se debera regenerar con una solucién écida oxidante como € &cido nitrico (HNO3).

4.2 Abreviaturas.

ISO: International Organization for Standarization.
DIN: Deutsches Institut Fir Normung.
AlSI: American Iron and Steel Institute.

5. Especificaciones
5.1 Especificaciones quimicas.
En latabla 1 se indican las composiciones quimicas en porciento de los tipos de aceros inoxidables que se pueden

utilizar en la fabricacion de instrumental quirdrgico, asi como la equivalencia aproximada con otros organismos
internacionales de normalizacion, segiin el punto 4.2.

En la tabla 2 se indican diferentes tipos de instrumental quirdrgico y accesorios con los correspondientes tipos de
aceros inoxidables que se recomiendan para cada aplicacion.

5.2 El instrumental quirdrgico fabricado en acero inoxidable después del acabado y marcado debe ser pasivado.

5.2.1 El instrumental fabricado en acero inoxidable martensitico debe ser sometido a la prueba de la solucién de
sulfato de cobre. Como resultado no debe presentar depdsitos de cobre. Se exceptian los dispositivos de cobre en las
uniones soldadas o bronceadas y zonas mate de superficies pulidas.

5.2.2 El instrumental fabricado en acero inoxidable austenitico y ferritico debe resistir a la corrosion cuando se
expone ala Prueba de Hervido en Agua Destilada. No deben presentarse puntos de corrosion.

6. Muestreo

Debe llevarse a cabo de acuerdo con los métodos de muestreo establecidos en la NOM-Z-12 "Métodos de Muestreo
paralaInspeccion por Atributos, partel y I1.
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7. Meétodo de ensayo

7.1 Analisis Quimico del Material. Debe efectuarse de acuerdo a los métodos establecidos en la Norma NOM-B-1-
70. "Método de Andlisis para Aceros y Fundiciones'.

7.2 Resistenciaalacorrosion.
7.2.1 Prueba de la solucion de sulfato de cobre.
Reactivos.- Solucién de sulfato de cobre

Sulfato de cobre (CUSOA.SH20).......cccuiieieeeeriesie et eesee et sre s sa e e s sresre e eneeeeneenes 4.04.
Acido sulfdrico (H2SO4 densidad=1.84 g/MI) .......ccccurueiirireiiiiieeseiee e 5.7 ml.
Aguadestilada (H20).......cccuiiiiiireciereese e se e ettt se e e sae e resresre e e eneeneeneas 90.0 ml.

Procedimiento: El instrumental debe ser previamente lavado con jabon neutro y agua a temperatura de 308K a 313K
(35 °C a 40 °C), enjuagando con agua destilada a temperatura de 323K a 333K (50 °C a 60 °C), sumergiendo
rapidamente en alcohol etilico al 95% o en alcohol isopropilico y secado. Posteriormente debe sumergirse totalmente
durante 6 minutos en la solucion de sulfato de cobre, a una temperatura de 291K + 2K (18 °C + 2 °C). A continuacion se
saca el instrumental de la solucion de sulfato de cobre, se enjuaga con agua corriente y se frota vigorosamente con un
trapo suave humedecido.

Resultado: los instrumentos no deben presentar depdsitos de cobre asimple vista.

7.2.2 Prueba de Hervido en Agua Destilada.

Procedimiento: el instrumental se lava previamente con jabdn neutro y agua a temperatura entre 308K a 313K (35 °C
a 40 °C). Posteriormente, se enjuaga con abundante agua destilada a temperatura ambiente y se seca. A continuacion se
hierve en un recipiente de vidrio con agua destilada durante 30 minutos y después se deja sumergido durante 24 horas en
la misma solucidn. Transcurrido este tiempo, se saca el instrumental y se seca a temperatura ambiente para su
inspeccion.

Resultado: los instrumentos no deben presentar a simple vista, indicios de corrosion sobre su superficie pulida. Una
ligera corrosion en bordes, dientes, cerradura, trinquetes y fisuras no sera causa de rechazo.

8.  Concordancia con normas internacionales

Esta Norma concuerda con las siguientes normas internacional es:

8.1 IS0 783-13: 1986, Heat-Treatable Steels, Alloy Steels and Free-Cutting Steels-Part 13: Wrought.

8.2 1S04957-1980, Tool Steels.

8.3 IS0 7153-1 2 ed. 1991. Surgical Instruments-Metallic Materials Part 1 Stainless Steel.

8.4  DIN-17440-1985. Nichtrostender Sthale.

8.5  DIN-17442-1977. Rolled, Wrought of or Cast Stainles Steel Products for Medical Instruments.

8.6 ASTM-E 353-84 Methods for Chemical Analysis of Stainless Heat-Resisting, Maraging and Other Similar
Chromium Nickel Iron Alloys.

9. Bibliografia

ASTM-F899-84 Standard Specification for Stainless Steel Billet, Bar and Wire for Surgical |nstruments.
SO 7153-1:1991 (E) Surgical Instruments-Metallic Materials Part 1: Stainless Steel.

ASTM-B 117-73 (Reapproved 1979). Salt Spray (Fog) Testing.

GG-1-526b Instruments, Dental and Surgical, General Specification.

BS-5194: Part 1: 1985 Surgical Instruments Part 1. Specification for Stainles Steel.
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TABLA1

COMPOSICION QUIMICA DE LOS ACEROS INOXIDABLES ROLADOS, FORJADOS Y FUNDIDOS RECONOCIDOS
INTERNACIONALMENTE A EMPLEAR EN LA FABRICACION DE INSTRUMENTAL QUIRURGICO Y ACCESORIOS, COMPOSICION QUE
AFECTA SU DUREZA, PROPIEDADES MECANICAS, RESISTENCIA A LA CORROSION Y USOS.

Tipos de aceros inoxidables y equivalencias aproximadas con Composicion quimica en porciento (el fe gustaa 100%)
organismos internacionales Referencia | SO 7153-1: 1991 (E)
1SO 1SO 1SO AlSl DIN C Si Mn P S Cr Mo Ni Otros
7153 | 4957 | 683.13 *) *) Méax | Max [ M&
ACEROS INOXIDABLES MARTENSITICOS.
A - 3 410 | X15Cr13 0.09a0.15 1 1 |0.04 0.03 méx. 115a135 - 1 méx -
B 27 4 420 | X20Cr13 0.16 20.25 1 1 |004 0.03 méx. 12a14 - 1 méx -
(o} 28 5 - X30Cr13 0.26a0.35 1 1 |0.04 0.03 méx. 12a14 - 1 méx -
D - - - X46Cr13 0.4220.50 1 1 |004 0.03 méax 125a145 - 1 méx -
E - - - - 0.47a0.57 05 1 |003 0.025méx. | 13.7al5.2 - 0.5 méx -
F - - - 0.6a0.7 05 1 |003 0.025méx. |12a135 - 0.5 max -
G - - - X20CrMo13 0.65a0.75 1 1 |0.04 0.03 méx. 12a14 05 1 méx -
H - - - X30CrMoV15 0.3520.40 1 1 |0045 0.03 méx. 14a15 0.4a06 - Vv=.1a0.15
Y - - - X45CrMoV15 0.42 2055 1 1 |0.045 0.03 méx. 12a15 45a0.6 - V=.1a0.15
K 30 - X35CrMol17 0.3320.43 1 1 |003 0.03 méx. 15a17 lals 1 méx -
R - - X90CrMoV18 0.85a0.95 1 1 |0.045 0.03 méx. 17a19 09al3 - V=0.07A0.12

ACEROS INOXIDABLES FERRITICOS

L | - [ 8 [ 43F [x1zcMosiz  Joizmax. | 1 [ 125006 Joismin. [16a18 [o6max.

ACEROS INOXIDABLES AUSTENITICOS

M - 11 | 304 [xsCritsio 0.07 méx. 1 [ 2 Jooss [oosmax. [17a19 - 8all -

N - 17 303 X10CrNiS189 0.12 méax. 1 2 0.6 0.15a0.35 |17al19 0.6 max 8a10 -

o - 20 | 316 [X5CNiMo17122 | 0.07 méx. 1 | 2 |0045 [003max. |165a185 |2a25 105a -

P - 14 302 X5Crmi187 0.15 méx. 1 2 0.045 0.03 méx. 16a18 - 135 -
6a8

(*) La composicion quimica de 1SO - 7153-1 es aproximada a la especificada en las Normas AlS| y DIN, por lo que sélo pueden utilizarse estas
Ultimas como referencia.
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TABLA2.-

ACEROS INOXIDABLES RECOMENDADOS PARA LA FABRICACION DE DIFERENTES
TIPOS DE INSTRUMENTAL QUIRURGICO

. INSTRUMENTAL

1.- TIIERAS CON INSERTO Y SIN INSERTO

2.- TIIERAS PARA ESTRABISMO.

3.- PINZAS DE DISECCION.

4.- PINZAS EN GENERAL.

5.- PINZAS PARA CORTAR HUESO, ARTICULACIONES SENCILLASY DOBLE CIRUGIAS CIZALLA.

6.- ESPECULOS NASALES.

7.- MICROTOMOS.

8.- BISTURIESY NAVAJAS.

9.- ESPECULO AURICULAR.

10.- ESPECULO VAGINAL.

11.- ESPECULO RECTAL.

12.- RETRACTOR SEPARADOR.

13.- FIJADORES Y RASPADORES.

14.- TUBOS TRAQUEALES, ESPATULAS ABREBOCAS Y ABATELENGUAS.

15.- CURETAS PARA EXPLORACION.

16.- ESTILETES.

17.- DILATADOR URETRAL.

18.- CINCELESRECTOS Y GUIAS, CUCHILLAS PARA HUESOS.

19.- CUCHARILLAS.

20.-MARTILLOS.

21.- PERFORADORES, EXCAVADORESY ELEVADORES DENTALES.

22.- FRESASDENTALES.

23. MANDRILESY RESORTES.

24.- MANGOS SOLIDOS.

25.- MANGOS HUECOS.

26.- MANGOS LARGOS PARA BISTURIES DE HOJAS DESECHABLES.

27.- PERNO DE GUIA.

28.- TORNILLOS, TUERCAS.
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CONTINUACION TABLA 2

TIPO DE ACERO INOXIDABLE SEGUN ISO 7153-1 (TABLA 1).
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10. Observancia de esta Norma

Lavigilanciadel cumplimiento de la presente Norma, corresponde a la Secretaria de Salud, cuyo personal realizarala
inspeccién y vigilancia que sean necesarias.

11. Vigencia

La presente Norma entrara en vigor con su carécter de obligatorio a partir del dia siguiente de su publicacién en el
Diario Oficia de la Federacion.

Sufragio Efectivo. No Reeleccion.

México, D.F., a 28 de septiembre de 1994.- El Director General de Control de Insumos para la Salud, Carlos R.
Pacheco.- Rubrica

En la Ciudad de México, Distrito Federal, siendo € décimo octavo dia del mes de abril de mil novecientos noventay
cinco, € suscrito Alfonso Navarrete Prida, Director General de Asuntos Juridicos de la Secretaria de Salud, con
fundamento en lo dispuesto por €l articulo 10 fraccion XVI1I del Reglamento Interior de esta dependencia, CERTIFICA:
gue la presente copia consta de 10 hojas la cual concuerda fielmente con su original que obraregistradaen € Libro | de
Normas Oficiales Mexicanas bajo e nimero 20/95 afoja 7 vta.- Conste.- Rubrica.
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