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56 (Segunda Seccion) DIARIO OFICIAL Viernes 20 de mayo de 2011

AVISO referente a la venta de la segunda edicion del Suplemento para Dispositivos Médicos de la Farmacopea de
los Estados Unidos Mexicanos.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Secretaria de Salud.

AVISO REFERENTE A LA VENTA DE LA SEGUNDA EDICION DEL SUPLEMENTO PARA DISPOSITIVOS MEDICOS
DE LA FARMACOPEA DE LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS.

MIKEL ANDONI ARRIOLA PENALOSA, Comisionado Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios, con fundamento en los articulos 39 de la Ley Orgéanica de la Administracion Publica Federal;
17 bis, 195 y 200 fraccién Il de la Ley General de Salud; 2 inciso C fraccién X, 36, 37 y 38 del Reglamento
Interior de la Secretaria de Salud; 12 fraccion VIII del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, y 2 fraccion IX, del Reglamento de Insumos para la Salud, y en cumplimiento con el
punto 3.17.2.3 y 4.19 de la Norma Oficial Mexicana NOM-001-SSA1-2010, Que instituye el procedimiento por
el cual se revisara, actualizara y editar4 la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, me permito
informar a los establecimientos donde se realice alguna de las actividades relativas al proceso de dispositivos
médicos, asi como laboratorios de control quimico, biolégico, farmacéutico o de toxicologia, para el estudio o
experimentacion de dispositivos médicos y al publico en general, que se encuentran a la venta los ejemplares
gue contienen la segunda edicion del Suplemento para dispositivos médicos de la Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos.

Los ejemplares de dicha publicacion se podran adquirir en las instalaciones de la Comision Permanente de
la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, ubicadas en Rio Rhin 57, colonia Cuauhtémoc, Delegacion
Cuauhtémoc, codigo postal 06500.

La Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, Suplemento para dispositivos médicos, segunda
edicion, entrard en vigor a los 60 dias naturales posteriores a la publicacion del presente Aviso.

Atentamente
Sufragio Efectivo. No Reeleccion.

México, D.F., a 29 de abril de 2011.- El Comisionado Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios,
Mikel Andoni Arriola Pefialosa.- Rubrica.
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PROLOGO

Hace cuatro afios, en 2006, se publicé la primera edicion del
Suplemento de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos
especializado en dispositivos médicos. Su publicacion fue un
acontecimiento muy importante ya que en él se vio consolidado el trabajo y
la participaciéon activa de muchos integrantes de todos los sectores
relevantes en este tema como son los académicos, los industriales, las
autoridades y la comunidad de profesionales, que son responsables, cada
uno en el ambito que le corresponde, de que los lineamientos publicados
en este Suplemento se apliquen y regule a los campos de la produccion,
control de la calidad y comercializacion de los dispositivos médicos.

En los Ultimos afios la Industria de los dispositivos médicos se ha
convertido en una de las mas importantes, con un crecimiento en
dispositivos innovadores y con avances tecnolégicos, éste Suplemento es
una herramienta de gran utilidad para los industriales y autoridades de
regulacién sanitaria nacionales e internacionales que proporciona las reglas
claras del proceso de regulacion sanitaria y las especificaciones que seran
evaluadas para verificar la Calidad, seguridad y eficacia de los Dispositivos
Médicos.

Haber publicado el primer suplemento ha sido un logro muy
importante, sin embargo, es necesario mantener el nivel de actualizacion
acorde a los avances tecnoldgicos, de innovacion, de fabricacion y
analiticos, que conlleva a continuos cambios en los marcos regulatorios
internacionales. Por esta razén es un motivo mas de reconocimiento al
trabajo realizado y coordinado por la Comisibn Permanente de
la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, la publicacion de la
Segunda edicion de este Suplemento que permitié la revision y
actualizacion del material ya existente y ahora consta de un mayor numero
de monografias y métodos analiticos para dispositivos médicos.

En este Suplemento se definen y establecen las especificaciones
gue deben cumplir los dispositivos médicos para que tengan la calidad y el
nivel de funcionamiento Gptimo, asi como los métodos de andlisis para su
verificacion. La aplicacién de estos métodos de analisis y su cumplimiento
son la garantia de la seguridad y eficacia de estos insumos.

Un trabajo de esta magnitud solamente puede ser realizado por un
equipo de trabajo multidisciplinario, no sélo interesado, sino comprometido
con su profesion, con su entorno social y con su pais. Las personas que
conforman estos grupos de trabajo son las que nos llevan a alcanzar las
metas que nos hemos propuesto en cuestion de los procesos de regulacién
sanitaria. Gracias a todas ellas y a las instituciones que las respaldan es
que tenemos el beneplacito de presentar esta segunda edicion del
Suplemento de Dispositivos Médicos.

Q. Maria del Carmen Becerril Martinez
Directora ejecutiva de la CPFEUM
Abril, 2011



DIRECTORIO DE LA COMISION PERMANENTE DE LA
FARMACOPEA DE LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS

COMISION PERMANENTE DE LA FARMACOPEA

DE LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS ..oooveeeee oo XV
CONSEJO DIRECTIVO .ottt Xvii
CONSEJIO TECNICO et eee e ea e ee e e aeeeeeeaeeeeaeeseeeseesnen Xviii

DIRECCION EJECUTIVA ...ttt en e XXV



Directorio. Comisién Permanente de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos

XV

COMISION PERMANENTE DE LA FARMACOPEA
DE LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS

COMISION PERMANENTE
DE LA FARMACOPEA DE LOS
ESTADOS UNIDOS MEXICANOS

CONSEJO DIRECTIVO
(Funcion directiva)

Secretaria de Salud

Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios

Institutos Nacionales de Salud

Consejo de Salubridad General

Instituto Mexicano del Seguro Social

Instituto de Seguridad y Servicios Socia-
les de los Trabajadores del Estado

Universidad Nacional Auténoma de México

Instituto Politécnico Nacional

Universidad Auténoma Metropolitana

Academia Nacional de Medicina de
México, A. C.

Academia Nacional de Ciencias
Farmacéuticas, A. C.

Asociacion Farmacéutica Mexicana, A. C.

Colegio Nacional de Quimicos
Farmacéuticos Bidlogos México, A. C.

Produccién Quimico Farmacéutica, A. C.

CONSEJO TECNICO
(Funcion cientifica)

COMITES
Aditivos
Bioensayo y pruebas microbioldgicas
Dispositivos médicos
Envases primarios
Estadistica
Farmacias
Farmacos
Hemoderivados
Gases para uso medicinal
Generalidades
Inclusion y exclusion
Métodos generales de analisis
Nomenclatura y terminologia
Particulas en inyectables
Preparados farmacéuticos
Productos biolégicos
Productos biotecnoldgicos
Productos homeopaticos
Productos naturales
Pruebas de intercambiabilidad
Pruebas de laboratorio
Radiofarmacos
Sistemas criticos
Sustancias de referencia

DIRECCION EJECUTIVA
(Funcion operativa)

Direccidn ejecutiva

Subdireccién ejecutiva

Gerencia técnica y de publicaciones
Gerencia de relaciones y fomento
Gerencia de sustancias de referencia
Coordinadores internos de comités
Gerencia administrativa
Responsables de ventas

Apoyos administrativos

La elaboracion, revisién, actualizacion, edicion y difusién de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos
(FEUM) y sus suplementos para productos o actividades especificas, es responsabilidad de la Secretaria de Sa-
lud, para lo cual cuenta con un érgano técnico asesor que es la Comisién Permanente de la Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos (CPFEUM), constituida a partir de 1984, mediante el Acuerdo Secretarial publicado en
el Diario Oficial de la Federacion del 26 de septiembre de ese mismo afio y actualizado el 22 de agosto de 2007.
Para alcanzar este objetivo, cumple con lo establecido en la Norma Oficial Mexicana NOM-001-SSA1-2010, “Que
instituye el procedimiento por el cual se revisara, actualizara y editara la Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos”.

La CPFEUM esta integrada por un Consejo Directivo, un Consejo Técnico y una Direccion Ejecutiva.

El Consejo Directivo tiene como funciones asesorar a la Secretaria de Salud en la actualizacion de la FEuM, al
establecer la coordinacidn necesaria entre las instituciones del Sector Salud, promover el uso y aplicacion de la
FEUM, establecer la conformacion de nuevos comités de expertos 0 nuevas publicaciones de acuerdo a las
necesidades regulatorias y establecer los sistemas, criterios y politicas para el funcionamiento de la cPFEUM. Es
presidido por el Secretario de Salud.

Participan representantes de las siguientes entidades:

= Consejo de Salubridad General

= Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios
= [nstitutos Nacionales de Salud

= Instituto Mexicano del Seguro Social
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» Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los Trabajadores del Estado
= Universidad Nacional Autonoma de México

= Instituto Politécnico Nacional

= Universidad Autbnoma Metropolitana

= Academia Nacional de Medicina de México, A. C.

= Academia Nacional de Ciencias Farmacéuticas, A. C.

= Asociacién Farmacéutica Mexicana, A. C.

= Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos Bi6logos México, A. C.

*  Produccion Quimico Farmacéutica, A. C.

El Consejo Técnico esté integrado por aproximadamente 205 Expertos en activo, propuestos por las instituciones
que participan en el Consejo Directivo, organizados en 24 Comités de trabajo. Tiene como funcién aportar su
experiencia cientifica-profesional en las publicaciones de la FEUM, participar en las revisiones y discusiones que
se generan durante el proceso de actualizacién permanente de la Farmacopea, dar respuesta a las solicitudes
provenientes de los sectores académicos, industriales o gubernamentales, segun los mecanismos de participa-
cion multisectorial establecidos para tal fin y participar en la elaboracion y actualizacion de los procedimientos in-
ternos de su comité respectivo. Ademas cuenta con un Vocal Ejecutivo, quien es el representante del Consejo
Técnico ante el Consejo Directivo.

El Director Ejecutivo de Farmacopea y Farmacovigilancia adscrito a la Comisién de Evidencia y Manejo de Ries-
go de la corepPRiIs dirige un equipo de trabajo que conforma la Direccion Ejecutiva de la cPFEUM, cuya funcién
es servir de enlace entre los integrantes de la Comisién Permanente, es decir, organiza, coordina y apoya las
actividades y lleva a cabo los acuerdos del Consejo Directivo y Consejo Técnico de la CPFEUM para la actualiza-
cion permanente de las publicaciones de la FEUM. Cuenta con una infraestructura humana, fisica y administrativa
a propuesta del Director Ejecutivo y con la aprobacion del Consejo Directivo. La Direccidon Ejecutiva establece
los sistemas y procedimientos necesarios para su buen funcionamiento, de acuerdo con los criterios y politicas
establecidas por el Consejo Directivo.

La Comision Permanente tiene la mision de contribuir con la Secretaria de Salud a promover la salud publica al
establecer, determinar y distribuir, a través de publicaciones, suplementos y soportes tecnolégicos, los estanda-
res oficiales de calidad para la produccién, almacenamiento y distribucion de medicamentos y demas insumos
para la salud.

La visién de la Comisién Permanente es apoyar a la Secretaria de Salud para tener una Farmacopea fuerte,
confiable y reconocida, al interior y exterior del pais, por el valor de sus contenidos, y por la calidad de sus publi-
caciones y otros soportes de distribucién, cuya finalidad es la de coadyuvar a la tarea comiUn y permanente de
garantizar la salud publica junto con productores, almacenadores y distribuidores de medicamentos y demas
insumos para la salud.
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CONSEJO DIRECTIVO

Secretaria de Salud

Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios

Comision Coordinadora Institutos Nacionales de
Salud y Hospitales de Alta Especialidad

Consejo de Salubridad General

Instituto Mexicano del Seguro Social

Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los
Trabajadores del Estado

Universidad Nacional Autbnoma de México
Instituto Politécnico Nacional

Academia Nacional de Medicina de México, A. C.

Academia Nacional de Ciencias Farmacéuticas, A. C.

Asociacion Farmacéutica Mexicana, A. C.

Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos Bidlogos

México, A. C.
Produccion Quimico Farmacéutica, A. C.

Dr. José Angel Cérdova Villalobos
Presidente

Lic. Mikel Andoni Arriola Pefialosa
Dr. Romeo Sergio Rodriguez Suéarez
Dr. Enrique Ruelas Barajas

Mtro. Daniel Karam Toumeh

Lic. Jesus Villalobos Lopez

Dr. José Narro Robles

Dra. Yoloxochitl Bustamante Diez
Dr. David Kershenobich Stalnikowitz
QFB Maria Elena Girard Cuesy

Dr. Vicente JesUs Hernandez Abad
QFB Esteban Quintanar Garcia

Ing. Gustavo Santos Morales

TAMBIEN PARTICIPARON

Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios

Institutos Nacionales de Salud
Instituto Mexicano del Seguro Social

Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los
Trabajadores del Estado

Instituto Politécnico Nacional

Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos
Bidlogos México, A. C.

Produccion Quimico Farmacéutica, A. C.

Academia Nacional de Medicina de México, A. C.
Academia Nacional de Ciencias Farmacéuticas, A. C.
Asociacion Farmacéutica Mexicana, A. C.

Lic. Miguel Angel Toscano Velasco

Dr. Alberto Liftshitz
Dr. David Leonardo Hernandez Santillan
Dra. Veroénica Reyes Salcido

Dr. Ricardo J. Garcia Cavazos
Dra. Inés Fuentes Noriega

QFB Sergio Garza Galicia

Dr. Enrique Hong Chong

Dra. Estela Meléndez Camargo

QFI Carmen Margarita Rodriguez Cueva
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CONSEJO TECNICO

Fueron nombrados para patrticipar en el Consejo Técnico de la CPFEUM durante el afio 2010, las personas que a
continuacion se listan por institucién:

IBQ Pedro David Castafieda Lépez Vocal ejecutivo

SECRETARIA DE SALUD
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS

Comisién de Autorizacion Sanitaria
Dra. Maria Guadalupe Chavez Lopez
QFB Carlos Garcia Moreno

QFB Beatriz Guzméan Soriano

QFB Dulce Maria Martinez Herndndez
QFI Rosa Maria Morales Zufiga

Dra. Martha Parra Diaz

QFI Virginia Ramirez Martinez

QFB Maria Inés Ruiz Acosta

QFB Maria Eugenia Varela Uribe

QFB Maximino Gerardo Waldo Hernandez

Comisién de Evidenciay Manejo de Riesgos
Q. Maria del Carmen Becerril Martinez
LF Miguel Angel Mora Villagran

Comisién de Operacién Sanitaria
QFB Lucia Aguilar Hernandez

IQ Azucena del Carmen Cordero Ruiz
QA Dulce Maria Flores Alvarez

QA Maria Eugenia Flores Romero
QFB Arturo Lara Santiago

QFB Bertha Araceli Rodriguez Arvizu

Comisién de Control Analitico y Ampliacién de Cobertura
Q. Inés Alvarez Pérez

LAQF Edith Carrillo Briano

QFB Mariza Casillas de la Llera

QFB Claudia Chavez Palacios

QFB Gabriela Franco Ramirez

QFB Gerardo Gonzalez Cedillo

QFB Josefina Gutiérrez Ramirez

Ing. Eusebio Marquez Espinosa

QFB Laura Montelongo Ramirez

QA Pamela Suéarez Brito

M. en C. José Leonardo Valdés Reyes

QFB Maria Teresa de Jesls Velediaz Alvarez
QFI Lilia Vera Hernandez

CENTRO NACIONAL DE EXCELENCIA TECNOLOGICA EN SALUD
Ing. Elsa Elena Arellanes Jarquin
Ing. Martha Emma Almudena Escanddn Gonzéalez
Ing. Jesus Ignacio Zufiiga San Pedro

CENTRO NACIONAL DE TRANSFUSION SANGUINEA
QFI José Antonio Arroyo Pérez
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COMISION PERMANENTE DE ENFERMERIA
Lic. Enf. Maria Elena Galindo Becerra

DIRECCION GENERAL DE PLANEACION Y DESARROLLO EN SALUD
M. en C. Eduardo Teodoro Delint Ramirez

INSTITUTO NACIONAL DE CIENCIAS MEDICAS Y NUTRICION SALVADOR ZUBIRAN
Dra. Consuelo Arteaga Pérez de Murphy
Dr. Eduardo Carrillo Maravilla

INSTITUTO NACIONAL DE MEDICINA GENOMICA
Dr. Alfredo Hidalgo Miranda

LABORATORIOS DE BIOLOGICOS Y REACTIVOS DE MEXICO, S. A. DE C. V., BIRMEX
QBP Ma. Guadalupe Gallegos Flores
M. en C. Pedro Garcia Bafiuelos
QFB Guadalupe Angélica Lépez Sotelo

HOSPITAL GENERAL DE MEXICO
Dr. Gabriel Marcelin Jiménez

HOSPITAL INFANTIL DE MEXICO
Dra. Maria del Carmen Maldonado Bernal

HOSPITAL GENERAL DE TIJUANA
QFB René Francisco Bass6 Quevedo

SISTEMA NACIONAL PARA EL DESARROLLO INTEGRAL DE LA FAMILIA
HOSPITAL DEL NINO DIF PACHUCA
LF Sandra Rivera Roldan

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
M. en C. Abigail Aguilar Contreras
Dr. Fernando Calzada Bermejo
QBP Leticia Chavez Navarro
Ing. Alfonso Espinosa Picazo
QFB Maria Gema Gardufio Roman
QBP Celia Patricia Hernandez Chavez
Dra. Araceli Malagén Martinez
Ing. Mario Alberto Medina Olguin
Dra. Malva Hilda Mejia Arregui
M. en C. Santiago Xolalpa Molina

INSTITUTO NACIONAL DE INVESTIGACIONES NUCLEARES

Dra. Guillermina Ferro Flores

INSTITUTO NACIONAL DE ANTROPOLOGIA E HISTORIA
Dr. Paul Hersch Martinez

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO

CENTRO DE CIENCIAS APLICADAS Y DESARROLLO TECNOLOGICO
IBQ Maria Cecilia Delgado Brisefio

FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES CUAUTITLAN
M. en C. Maria Eugenia R. Posada Galarza
Dra. Alma Luisa Revilla Vazquez
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FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES IZTACALA
M. en C. Ma. Edith L6pez Villafranco
M. en C. Esperanza Robles Valderrama

FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES ZARAGOZA
QFB Domitila Burgos Jara
M. en C. Lourdes Alberta Castillo Granada
Dra. Beatriz Espinosa Franco
M. en C. Valentin Islas Pérez
M. en C. Maria José Marques Dos Santos
Q. Maria Teresa Mendoza Mata
Dra. Patricia Parra Cervantes
Dr. José Ignacio Regla Contreras
Dr. Adelfo Natalio Reyes Ramirez
QFB Francisca Robles Lépez
Dr. Ramén Soto Vazquez

FACULTAD DE MEDICINA
Dr. Miguel Angel Avila Rodriguez
Dr. Alfonso Efrain Campos Sepulveda
M. en C. Marte Lorenzana Jiménez
Dr. José Antonio Rojas Ramirez
M.C. Ernesto Trens Flores

FACULTAD DE QUIMICA
Dra. Maria Isabel Aguilar Laurents
M. en F. Maria del Socorro Alpizar Ramos
QFB Isaura Luisa Carrera Garcia
Dr. Rafael Castillo Bocanegra
Dra. Ofelia Espejo Gonzélez
Dra. Inés Fuentes Noriega
QFB Maria Luisa Garcia y Padilla
Dr. José Luz Gonzéalez Chavez
Dra. Rachel Mata Essayag
Dr. Andrés Navarrete Castro
Dra. Blanca Estela Rivero Cruz

INSTITUTO DE BIOLOGIA
Dr. Robert Bye Boettler
M. en C. Maria Edelmira Linares Mazari

INSTITUTO DE BIOTECNOLOGIA
Dr. Alejandro Alargén Cano
Dra. Laura Alicia Palomares Aguilera
Dr. Octavio Tonatiuh Ramirez Reivich

INSTITUTO POLITECNICO NACIONAL

ESCUELA NACIONAL DE CIENCIAS BIOLOGICAS
M. en C. Guadalupe Cardona Hinojosa
QFI Maria Celia German Faz
Dr. Mario Gonzalez-Pacheco y Morales
Dra. Estela Meléndez Camargo
M. en C. Edilberto Pérez Montoya
Dr. Eduardo Ramirez San Juan
M. en C. Lilia Rico Rodriguez
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UNIVERSIDAD AUTONOMA DEL ESTADO DE MORELOS
Dra. Angélica Meneses Acosta

UNIVERSIDAD AUTONOMA METROPOLITANA
M. en C. Hilda Lilia Cardenas Rodriguez
Dr. Jaime Kravzov Jinich
M. en C. Norma Angélica Noguez Méndez
QFB Maria Mercedes Palao Rincén
Dr. Carlos Tomas Quirino Barreda
M. en C. Berta Retchkiman Corona
M. en C. Olivia Soria Arteche
M. en C. Maria Luisa Margarita Vazquez Ramirez
M. en C. Rosa Zugazagoitia Herranz

UNIVERSIDAD AUTONOMA CHAPINGO
Dr. Benito Reyes Trejo

BENEMERITA UNIVERSIDAD AUTONOMA DE PUEBLA
M. en C. Julia Reina Badillo Jaramillo

ACADEMIA NACIONAL DE CIENCIAS FARMACEUTICAS, A. C.
Q. Jorge Ebrard Maure
QFB Héctor Jara Farjeat
QFB Isabel Resano Gonzéalez
QFB Mercedes Reyes Guzman
Dr. Juvencio Ruiz Puente

ACADEMIA NACIONAL DE MEDICINA DE MEXICO, A. C.
Dr. Enrigue Hong Chong

ASOCIACION FARMACEUTICA MEXICANA, A. C.
M. en C. Fernando Alcantar Magafa
QFB Juan Angeles Uribe
IBQ Pedro David Castafieda Lépez
QFI Juana Luisa Castillo Lépez
QFB Alejandro De la Garza Sanchez
QFB Maria Catalina Diaz Gutiérrez
QFB Maria Araceli Garcia Pérez
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Abatelenguas de madera desechables

Adipiodona meglumina, solucion
inyectable™

Agar base sangre con bajo pH
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Agar cistina y tripticaseina

Agar dextrosa y papa
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Agar Salmonella Shigella

Agar sulfito de bismuto

Agar tergitol 7

Agar verde brillante

Aguja para biopsia tipo Silverman
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Agujas dentales desechables tipo
Carpule

Agujas para suturar

Alambres para osteosintesis blando

Aleaciones para amalgama dental

Algodén absorbente

Amidotrizoato de meglumina

Amidotrizoato de meglumina y
amidotrizoato de sodio. Solucién
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Antiséptico y germicida, agua oxige-
nada al 3.5 por ciento

Antiséptico y germicida, glutaral-
dehido al 2 por ciento con activador
en polvo

Antiséptico y germicida, glutaral-
dehido al 8 a 12.5 por ciento con
activador en polvo

Antiséptico y germicida, yodo polivi-
nilpirrolidona (yodopovidona), es-
puma y solucion

Antiséptico, eugenol

Aplicadores de madera con o sin
algodén

Azul patente V. solucién inyectable™

Barniz de copal

Bolsa bal6n respiratorio de latex, color
negro electroconductor con dos
pliegues para aparato de anestesia

Bolsa para alimentacion parenteral

Campanas para circuncision

Cénula orofaringea, de plastico
modelo Guedel

Cénula para traqueostomia de cloruro
de polivinilo

Catéter intravenoso periférico para
venoclisis

Catéter para cateterismo venoso
central con equipo de insercién por
técnica Seldinger, adulto

Catéter para dialisis peritoneal

Catéter para suministro de oxigeno

Catéter pediatrico para cateterismo
venoso central con equipo de
insercion por técnica Seldinger

Catéteres para embolectomia modelo
Fogarty

Cepillo para estudio citoldgico

Cepillo para uso quirargico

Cera para huesos, estéril

Clavo intramedular condiloceféalico

Clavo para hueso de punta triangular
no roscado o roscado tipo
Steinmann

Clavos intramedulares para fémur
bloqueado

Clavos intramedulares para tibia
bloqueado

Colodién elastico

Condon femenino de poliuretano y o
nitrilo

Conddén masculino de poliuretano

Conector con linea de transferencia
para diélisis peritoneal

Conector de titanio

Conectores de pléstico tipo Sims

Disector de doble extremo

Disector Hurd

Dispositivo intrauterino “T” de cobre
modelo 380

Dispositivo Intrauterino Modelo Cu
375

Equipo bésico para bloqueo epidural

Espéculos nasales

Espejo vaginal desechable

Esteres etilicos yodados de los acidos
grasos. Solucién inyectable™

Explorador de doble extremo de una
pieza del no. 5

Fresas de carburo

Gadobutrol. Solucién inyectable

Gadopentetato de dimeglumina.
Solucidn inyectable

Gadoterato de meglumina. Solucion
inyectable

Gadoversetamida. Solucion inyectable

Grapas metalicas para epifisis

Hoja para bisturi de acero inoxidable

Instrumentacién tipo Luque barras

Instrumental de acero inoxidable para
cirugia

lobitridol. Solucidn inyectable

lodotalamato de meglumina y sodio.
Solucién inyectable™

lodotalamato de meglumina. Solu-
cion inyectable™

lopamidol. Solucién inyectable™

lopromida. Solucidn inyectable

loversol. Solucién inyectable

loxaglato de meglumina y sodio.
Solucidn inyectable

loxitalamato de meglumina y polivi-
dona. Solucién inyectable™

loxitalamato de meglumina y sodio.
Solucidn inyectable

loxitalamato de meglumina. Solucién
inyectable

Jalea lubricante aséptica
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Jeringa desechable para insulina con
aguja de 27 g por 13 mm

Jeringa desechable para tuberculina
con aguja de 25 g por 16 mm

Jeringas de vidrio

Medio infusién cerebro y corazén

Perilla para aspiracion de secreciones

Pernos de blogueo para clavos intra-
medulares tibial y femoral, hueco,
canulado o sélido, autorroscante

Placas para tornillo dindmico de
cadera

Placas para tornillo dindmico de
condilo

Placas rectas semitubular de 1/3 de
tubo

Placas rectas, compresion dinamica

Productos higiénico-odontol6gicos
e insumos de uso odontoldgico
fluorados

Prétesis de cadera para hemiartro-
plastia modelo Thompson

Rondanas (arandelas) para reinser-
cion de ligamentos

Sonda para aspiracion de secreciones

Sondas para es6fago

Sulfato de bario de alta densidad

Sulfato de bario. Pasta

Sulfato de bario. Polvo en bolsa
desechable

Sulfato de bario. Polvo para
suspension”

Sulfato de bario. Suspension

Telas adhesivas de acetato

MODIFICACIONES

Termémetro clinico

Tornillo para hueso cortical

Tornillo para hueso esponjoso

Tornillos deslizantes o de traccion
para placas de cadera y céndilos

Tornillos tipo Schanz

Tuerca para tornillo cortical

Yocetamico acido. Tabletas”™

Yodopato sédico. Capsulas”™

Yodotalamato de sodio. Solucién
inyectable

Yodotalamato de sodio. Soluci6n
inyectable™

Yopidol y yopidona. Suspension

estéril”™

Monografias del Suplemento para dispositivos médicos primera edicion (2006) que fueron modificadas para esta edicion:

Generalidades

Legislacion sanitaria relacionada
con la industria de los dispositivos
médicos

Meétodos generales de analisis de
dispositivos médicos

MGA-DM 1541. Identificacion de
plasticos

MGA-DM 1701. Radiopacidad para
uso medico

MGA-DM 1713. Resistencia a la
tension y alargamiento

MGA 0381. Esterilidad” )
MGA 0711. Prueba de pir6genos

Dispositivos médicos

Gasas

Guante para exploracion de
polietileno, estéril, desechable
y ambidiestro

Guantes para exploracion de hule
latex natural, pvc y acrilo-nitrilo y
para cirugia de hule latex natural

Bolsa para enema desechable

Bolsa para fraccionar sangre

Bolsa para recoleccion de orina

Bolsa y equipo para ileostomia y
colostomia

Bolsas para recolectar sangre

Sistema doble bolsa para dialisis
peritoneal

Equipo para alimentacién enteral

Equipo para urostomia

Suturas quirdrgicas

Agujas para biopsia modelo trucut

Jeringa hipodérmica de plastico, para
uso manual

Conddén masculino de hule latex

Dispositivo intrauterino “T” de cobre

modelo 380 A

Monografias extraidas de la FEUM décima edicién e incorporadas en la segunda edicion del Suplemento para dispositivos médicos.

*k

Monografias que aparecieron en el capitulo de Preparados farmacéuticos de la FEUM novena edicion, que han sido reubicadas

en la segunda edicion del Suplemento para dispositivos médicos y por lo tanto han sido excluidas de la FEUM décima edicion.
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PRESENTACION DE LA INFORMACION
DEL SUPLEMENTO PARA DISPOSITIVOS
MEDICOS

6.

Apéndices. La segunda edicion del suplemento de
dispositivos médicos incorpora algunos apéndices de
caracter INFORMATIVO, con informacidn generada en

Orden de los capitulos. Se han dispuesto en orden
légico, no alfabético. Para localizarlos, consultese el
contenido.

Orden de las monografias. Las monografias se siguen
en el orden alfabético de sus titulos en espafiol. Estan
organizadas en grupos por afinidad en base a su disefio.
Se ha incluido una tabla de contenido al inicio de este
capitulo para su féacil localizacion y en el indice analitico
se han separado por palabras principales como referen-
cias cruzadas.

Orden de las soluciones. Las soluciones indicadoras
(SI), soluciones amortiguadoras (SA), soluciones volu-
métricas (SV) y soluciones reactivo (SR) empleadas en
los ensayos descritos en las monografias estan
agrupadas en el capitulo “Soluciones y reactivos”. Las
descripciones estdn ordenadas alfabéticamente por
componente activo 0, en caso necesario, siguiendo los
criterios indicados para el orden de monografias.

Orden de los métodos generales de analisis. Los
titulos de los métodos generales de andlisis se ordenan
alfabéticamente de acuerdo a la palabra principal del
nombre completo. Se ha incluido una tabla de contenido
al inicio de este capitulo para su facil localizacién y en
el indice analitico se han separado por palabras princi-
pales como referencias cruzadas. El capitulo de Método
Generales de Analisis esta dividido en tres secciones:

a) Los MGA, que aplican tanto para medicamentos
como para dispositivos médicos, provienen de la
FEUM décima edicion y que estan transcritos
literalmente en este Suplemento con la finalidad de
hacer mas independiente la consulta de este
ejemplar. Por supuesto, no es lejana la posibilidad
de que algin MGA se actualice en una siguiente
publicacién, en cuyo caso, el MGA aqui incluido
perderd vigencia y debera ser reemplazado por el
de la nueva edicién.

b) Los MGA-DM que son metodologias aplicables de
manera exclusiva para verificar la seguridad y
eficacia de los dispositivos médicos.

c) Las pruebas bioldgicas aplicables a dispositivos
médicos, que aunque tienen la clave semejante a los
MGA-DM, estdn méas orientados a la seguridad
a través de evaluaciones en organismos vivos.

indices. La segunda edicion del suplemento de disposi-
tivos meédicos incorpora un indice analitico mas
detallado. Siempre que se consider6 conveniente, se
incluyeron referencias cruzadas para todas las entradas.

el seno de la Comision Federal para la Proteccién contra
Riesgos Sanitarios, de modo que este documento sea a

la vez un instrumento integral para condensar
lineamientos a través del cual se describan
caracteristicas técnicas que deben cumplir los

dispositivos médicos. En la medida en que se consoliden
las estrategias regulatorias y los lineamientos que se
presentan como apéndices evolucionen en otra figura
normativa, se eliminara esta seccion del Suplemento.

DESCRIPCIQN DEL CONTENIDO DE LAS
MONOGRAFIAS

En todas las monografias se tienen elementos comunes que
pueden ser identificados facilmente.

1. Titulo. Se asigna siguiendo los criterios descritos en el
numeral 2. Orden de las monografias y, siempre que sea
posible, corresponderd a la Denominacién Comuin
Internacional establecida por organismos con autoridad
reconocida.

2. Designacion del producto. Nombre o descripcion que
se le da al dispositivo médico en base a sus carac-
teristicas.

3. Descripcién. Listado y definiciéon de los componentes
minimos que integran un dispositivo médico.

4. Acabado. Indica las caracteristicas del producto
terminado y generalmente contempla requisitos que
junto con las pruebas de funcionalidad determinan si el
dispositivo médico es apto para su uso.

5. ldentidad del material de fabricacién. Las pruebas
indicadas en esta seccién estan destinadas a la carac-
terizacién de sustancias o componentes del producto.
Para fines de esta segunda edicion se presenta un
apéndice de composicién quimica de aceros inoxidables,
asi como algunos métodos para identificar plasticos, de
manera general.

6. Limites. Los limites establecidos estan basados en datos
obtenidos en la préctica analitica normal; en ellos se
tienen en cuenta errores analiticos normales, variaciones
aceptables inherentes a la fabricacion y a la formulacidn,
asi como un cierto grado de alteracién considerado como
aceptable. No puede aplicarse ninguna otra tolerancia a
los limites prescritos para determinar si la sustancia

PRESENTACION DE LA INFORMACION DEL SUPLEMENTO PARA DISPOSITIVOS MEDICOS
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examinada cumple los requisitos de la monografia.
Revisar el apartado de “Cantidades” en las Genera-
lidades.

Marcado y etiquetado. Los dispositivos médicos re-
quieren presentar informacion critica y muy caracteris-
tica que no necesariamente se sefiala detalladamente en
la normatividad vigente, pero que es imprescindible
presentar ya sea en el mismo producto, a través de

DESCRIPCION DEL CONTENIDO DE LAS MONOGRAFIAS

marcado, o bien a través de etiquetas. En esta seccion
se consigna esa informacidn especifica.

Figuras. Principalmente esquemas de los dispositivos
médicos, que permiten una identificacion mas facil de
los dispositivos médicos, sus componentes y algunas
dimensiones. Las figuras en ningln caso implican un
disefio, por tanto son de caracter informativo, no
mandatario.
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PROCESO DE REVISION PARA LA AC-
TUALIZACION DE LA FARMACOPEA

El Suplemento para dispositivos médicos es una publicacion
complementaria de la FEUM, por tanto se apega al proceso
de actualizacion descrito en la NOM-001-SSAL1 vigente.

La actualizacién de la Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos es un proceso que deriva esencialmente de los
comentarios y observaciones realizadas a los contenidos ya
existentes, o bien de sugerencias de inclusién de nueva
informacién; dichos comentarios, observaciones y sugeren-
cias provienen de usuarios de la Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos, tanto particulares, como autoridades, o
son derivados de los planes de trabajo que establecen la
Secretaria de Salud, a través de la Direccién Ejecutiva de
Farmacopea y Farmacovigilancia y la Comision Permanente
de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.

A partir de dichas solicitudes la Direccion Ejecutiva de
Farmacopea y Farmacovigilancia se coordina con los comités
de trabajo de la Comisién Permanente de la Farmacopea de
los Estados Unidos Mexicanos para generar proyectos de
monografias o de capitulos, los cuales se difunden a través
de un mecanismo denominado “Consulta a usuarios de la
FEUM?”, que consiste en disponer integramente en la pagina
electrénica www.farmacopea.org.mx los proyectos de
monografia o capitulos para que los interesados las analicen,
evallen y envien sus comentarios.

Para tales efectos, la Secretaria de Salud, a través de la
Direccion Ejecutiva de Farmacopea y Farmacovigilancia y la
Comisién Permanente de la Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos han fijado al afio, cuatro periodos de
Consulta a usuarios de la FEUM con el siguiente calendario.

Periodo de Inicia el primer Termina el Gltimo
consulta dia del mes: dia del mes:
Primero febrero marzo
Segundo mayo junio
Tercero agosto septiembre

Cuarto noviembre diciembre

Los comentarios que se reciben durante la Consulta a
usuarios de la FEUM se someten al comité responsable del
proyecto de monografia o de capitulo para que sean
analizados y si procede, sean incluidos en la siguiente
publicacion.

ACTUALIZACION OFICIAL DE LA
FARMACOPEA DE LOS ESTADOS
UNIDOS MEXICANOS Y SUS
SUPLEMENTOS

Con la finalidad de contar con una actualizacion oficial mas
oportuna sobre los contenidos de la Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos y sus suplementos especializados
(herbolarios, homeopéticos, dispositivos médicos y para
establecimientos que participan en el suministro de insumos
para la salud), se publicaran suplementos anuales, los cuales
podran contener informacion que actualicen a cualquiera
de los citados documentos cuando sea necesario. En éstos se
integra una tabla de contenido por capitulo o suplemento
de la FEUM, en la cual se incluye la marca (E3%R. con la
finalidad de facilitar la identificacion de las monografias
gue se estan incluyendo. El resto de las monografias que no
incluyen esta marca son modificadas de acuerdo al proyecto
de monografia que estuvo en consulta a través de la pagina
www.farmacopea.org.mx.

NUEVAS EDICIONES

Cuando se publiqgue una nueva edicién, ya sea de la
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos 0 sus
suplementos especializados (herbolarios, homeopaticos,
dispositivos médicos y para establecimientos que participan
en el suministro de insumos para la salud) esta incorporara
las actualizaciones que se hubieran publicado en los
suplementos anuales que le precedieron, ademas de
monografias nuevas o revisadas, propias de la nueva edicion.
Para facilitar la identificacion de los cambios entre
ediciones, en cada publicacion se incluye una seccién
denominada “Novedades de esta edicion”, en la que se
sefialan las monografias o capitulos nuevos, modificados,
excluidos y reubicados, asi como comentarios relevantes.

PROCESO DE REVISION PARA LA ACTUALIZACION DE LA FARMACOPEA
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GENERALIDADES

En este capitulo se encuentran los lineamientos generales pa-
ra la interpretacion de la informacién contenida en los capi-
tulos del Suplemento para dispositivos médicos.

Los textos de las Generalidades y Métodos Generales de
Analisis se convierten en obligatorios cuando se hace refe-
rencia a ellos en una monografia, a menos que en la propia
referencia se indique que la intencidn es citar el texto Unica-
mente para informacién u orientacion.

Las especificaciones y los métodos descritos son los oficia-
les, y sobre ellos se fundamenta la accién normativa de la
FEUM. Con autorizacion de la Secretaria de Salud, pueden
utilizarse otros métodos de analisis para el control sanitario,
a condicion de que permitan decidir con mayor exactitud y
precision si el producto cumple o no los requisitos de las
monografias. En caso de duda o discrepancia, los métodos
de anélisis de la FEUM vy sus suplementos, asi como sus es-
pecificaciones son los reconocidos legalmente.

Con la finalidad de garantizar la seguridad y eficacia del dis-
positivo médico, es responsabilidad del fabricante realizar
las pruebas necesarias de acuerdo a la naturaleza y tiempo
de contacto con el cuerpo humano, durante su etapa de desa-
rrollo y antes de su comercializacion.

El fabricante debe realizar los procesos de validacion
siguiendo la normatividad aplicable, para establecer la fre-
cuencia y la fase del proceso en que se efectlan las pruebas.

La FEUM Yy sus suplementos establecen los requisitos mini-
mos de calidad que deben satisfacer los productos nacionales
e importados y, por lo tanto, no se permite comercializar los
que no cumplan al menos los requisitos que sefiala la FEUM.

Normalmente, las pruebas deben realizarse a una temperatu-
ra entre 15°C y 25°C, a menos que en la monografia se indi-
quen otros valores.

El término “al vacio” indica una presion que no excede de
2 000 Pa (15 mm de mercurio), a menos que en la monogra-
fia se especifique algo diferente.

Cuando en el texto se refiera a un bafio de agua y no se especi-
fique la temperatura, se entendera que es en agua hirviendo.

Para determinar el orden de aparicion de los capitulos, de las
monografias (dispositivos médicos), de los métodos de ané-
lisis, de las soluciones (indicadoras, volumétricas, amortigua-
doras y reactivo) y de los apéndices, se debera consultar el

GENERALIDADES

apartado ‘“Presentacion de la informacion del Suplemento de
dispositivos médicos”.

La cristaleria utilizada debe cumplir con las caracteristicas se-
fialadas en la monografia; cuando no se indique, debe ser de
calidad apropiada para cada prueba. Para informacion acerca
de la exactitud, véase el apartado “Material volumétrico”.

Cuando se utilice el término “preparada de forma similar”,
significa preparada, realizada o tratada exactamente en las
mismas condiciones y siguiendo la misma técnica.

Los términos “inmediatamente” y “al mismo tiempo”, cuan-
do se utilizan en las pruebas, significan que el procedimiento
debe ser llevado a cabo dentro de los 30 segundos posterio-
res al procedimiento anterior.

La palabra “seca” o “seco” cuando se refiere a una muestra,
indica secar bajo las condiciones establecidas en la monogra-
fia en la prueba de Pérdida por secado.

Cuando en una prueba se pida “ambiente seco” o “lugar seco”,
significa que la humedad relativa promedio no es de mas de
40 por ciento. El limite maximo es de 45 por ciento, sin que
al final de la prueba se haya rebasado el promedio indicado.

Todas las pruebas se deben realizar empleando los reactivos
y disposiciones mencionadas en el capitulo “Soluciones y
reactivos”. Con respecto al agua, los requisitos se consultan
en el capitulo de “Sistemas criticos” de la FEUM.

Las pruebas de Rotacion especifica y Rotacion angular,
cuando no se cite ningin método general, deberan realizarse
como se indica en el MGA 0771, “Rotacion optica”.

La fabricacion de dispositivos médicos debe realizarse
siguiendo procedimientos de buenas précticas de manufactura,
por personal debidamente capacitado y bajo estricto control,
empleando sustancias o componentes con la calidad necesa-
ria para que al final de la fabricacion y durante la vida til
cumpla con las pruebas que garanticen la seguridad y eficacia,
que se definen en la monografia del producto o en cualquier
otro capitulo de la FEUM vy sus suplementos o disposiciones
reglamentarias aplicables.

En algunos textos de la FEUM, se utilizan los términos
“apropiado”, “adecuado” y “conveniente” para describir un
reactivo, microorganismo, método, etc. Si los criterios que
definen estos calificativos no se encuentran descritos en la

monografia, la adecuacion o conveniencia debe sustentarse.
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CANULA OROFARINGEA MODELO
GUEDEL

DESIGNACION DEL PRODUCTO

Céanulas orofaringeas. De plastico transparente. Tipo:
Guedel/Berman. Longitud: 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100 y
110 mm.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Articulo de uso médico, desechable, atdxico elaborado con
politetrafluoroetileno u otro material plastico con propieda-
des similares, consiste en un conducto flexible transparente,
con una base, adicionada de una boquilla o block.

La superficie del articulo que se encuentre en contacto con
los gases anestésicos y con el usuario debe ser lisa y no tener
posibilidad de desprender particulas o contener substancias
que se puedan disolver o provocar reacciones con los
mismos.

El ensamble de las piezas que integran al articulo debe ser
firme, y no separarse por la accion del uso normal. Los
materiales utilizados deben ser resistentes a cambios o dete-
rioros causados por anestésicos, gases y vapores comin-
mente usados, lubricantes solubles en agua y anestésicos
topicos.

La canula esta integrada por (Ver Figura 2):

Tubo (A): Conducto flexible, transparente elaborado en
politetrafluoroetileno u otro material plastico con propieda-
des similares, con una curvatura apropiada para adaptarse a
la forma fisioldgica de la boca.

El disefio del tubo debe contener en el interior cuatro bordes
longitudinales que dividan al producto aproximadamente en
cuatro partes iguales que le proporcionan rigidez y/o tener
por si solo la rigidez apropiada que permita el paso de los
gases anestésicos sin que el conducto se colapse. Asimismo
debe existir en la porcion distal, una base de forma eliptica
para ajustar la canula con el aparato de anestesia. Dicha base
debe llevar marcado el tamafio de la canula y el nombre o
logotipo del fabricante. El espesor de las paredes del tubo
debe variar en la porcion superior hasta aproximadamente
4.5 veces mas que la inferior y 2.0 veces en las porciones
laterales.

Boquilla o block para mordida (B): Conducto elaborado
en polietileno de alta densidad y otro material plastico con
propiedades similares cuya funcion es la de proporcionar una
area de dureza apropiada para que el paciente presione con
los dientes. Debe ensamblar perfectamente por la parte
interna del tubo en su porcion distal.

MUESTREO Y CLASIFICACION DE DEFECTOS
MGA-DM 1241.
Se consideran defectos criticos los siguientes:
= Orificios o roturas.
Desmoronamientos.
Rugosidades.
Burbujas.
Rebabas.

= Oquedades.
= Fisuras.
= Bordes filosos.
= Deformaciones.
= Partes débiles o chiclosas.
= Falta de la boquilla.
= Datos de un producto diferente en envase primario.
= Material extrafio o propio dentro del producto.
= Envase primario mal sellado, roto o abierto.
= Fecha de caducidad ausente, adulterada, equivo-
cada, vencida o ilegible en el envase primario y
cuando aplique en secundario y colectivo.
= Piezas faltantes, rotas o desensambladas.
= Falta de instrucciones de uso en envase primario.
= Ausencia total de datos o leyendas, o si esta ausente
o ilegible en el envase primario alguno de los
siguientes datos:
Numero de lote, "desechable” (cuando aplique) y
"atoxico" (o leyendas alusivas), marca o logotipo,
razén social o nombre y domicilio del fabricante y
distribuidor.
Se consideran defectos mayores los siguientes:
= Envase primario sucio, manchado o deteriorado.
= No cumplir con otros requisitos de etiquetado
indicados en la legislacion aplicable.
= Material extrafio fuera del producto, dentro del
envase primario.
= Si estd ausente alguno de los siguientes datos o
leyendas en envase primario:
= Numero de Registro otorgado por la Secretaria de
Salud.
= Ondulaciones en la superficie.
= Falta de leyendas.
= Leyendas ilegibles o borrosas.
= Deformaciones.
Se consideran defectos menores los siguientes:
=  Etiquetas rotas o desgarradas pero con informacion
legible y completa.
= Si estd ilegible o ausente el dato de pais de origen
en envase primario.
Criterios de aceptacion o rechazo
El NCA para defectos criticos es de 1.0; para defectos
mayores es de 2.5 y para defectos menores es de 6.5.

ACABADO

La céanula orofaringea debe presentarse limpia, libre de
materiales extrafios y/o defectos como: fisuras, bordes filo-
sos, deformaciones, delaminaciones, burbujas, oquedades,
rebabas, rugosidades, ondulaciones, roturas, orificios y
manchas ajenas al material. La canula debe ser transparente
o translicida. Si la boquilla es pigmentada ésta debe ser de
un color uniforme.

DIMENSIONES

El producto cumple con las dimensiones indicadas en la
Tabla 1.

CANULA OROFARINGEA MODELO GUEDEL
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Tabla 1. Dimensiones de la canula orofaringea modelo Guedel.
Lonai Longitud minima Area efectiva . Radio de la Radio de la
ongitud total d . i Eje menor
~ e la boquilla minima de la luz P curvatura curvatura
Tamafio (mm) 2 orificio (mm) .
L (mm) (mm°) N interno (mm) externo (mm)
B At I re

00 375-425 8.0 30.0 3.0-5.0 10.5-18.0 19.0-22.0

0 47.5-52.5 9.0 35.0 35-55 144-21.0 22.6-26.0

1 57.5-63.0 10.0 40.0 4.0-6.0 16.0-23.0 27.4-32.0

2 67.5-75.0 125 55.0 45-6.5 22.2-26.0 34.0-36.0

3 75.0-85.0 15.0 60.0 5.0-8.0 26.1-29.0 33.8-41.0

4 85.0-95.0 175 80.0 55-8.0 30.0-34.0 41.0-46.0

5 95.0-105.0 20.0 90.0 6.0-9.0 32.1-41.0 47.0-51.0

6 105.0 - 115.0 225 100.0 6.25-8.25 37.8-43.0 52.0-56.0

AREA EFECTIVA DE LA LUZ DEL TUBO. Utilizar un
vernier con capacidad de resolucion hasta de 0.1 mm,
determinar la longitud de la parte proximal de la canula y
determinar las &reas individuales (ver la Figura 1), utili-
zando las siguientes formulas:

At:AC+AR AR:ab

Donde:

A, = Areatotal.

Ac = Area de uno de los circulos.
Ag = Area del rectangulo.

a= Longitud del rectangulo.
b= Ancho del rectangulo.
Ac= wr.

n= 3.1416.

r’=

Radio del circulo elevado al cuadrado.
IDENTIFICACION DEL MATERIAL DE FABRI-
CACION. MGA-DM 1541. Método D.

Tubo. Cumple con las propiedades de politetrafluoroetileno
u otro material pléstico con propiedades similares

Boquilla. Cumple con las propiedades de polietileno alta
densidad u otro material plastico con propiedades similares.

CANULA OROFARINGEA MODELO GUEDEL

INYECCION SISTEMICA. MGA-DM 3083. Cumple con
los requisitos.

REACTIVIDAD INTRACUTANEA. MGA-DM 3171.
Cumple con la prueba.

METALES PESADOS. MGA 0561, método I. No mas de
1 ppm.

A
A4

Figura 1. Esquema para determinar el area efectiva
de la luz del tubo.
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Figura 2. Cénula orofaringea modelo Guedel
(no implica disefio).
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FARMACOPEA DE LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS
INSTRUCCIONES PARA SU COMPRA DESDE EL D. F. Y AREA METROPOLITANA

COSTO DEL LIBRO (ISBN 978-607-460-189-3): $ 1,200.00. M.N (Para confirmar el costo y los precios para envios
foraneos e internacionales revisar nuestra seccion de Ventas en www.farmacopea.org.mx).

FORMAS DE PAGO:

a) Deposito en cualquier sucursal del banco HSBC a la cuenta bancaria nimero 4029675428, a nombre de Farmaco-
pea de los Estados Unidos Mexicanos, A. C. Realizando el pago de esta manera puede hacer el canje del compro-
bante de depdsito por el producto requerido el mismo dia, dentro del horario establecido.

b) En nuestras instalaciones, con tarjeta de crédito o débito VISA o Master Card (excepto American Express).

C) Transferencia electrénica CLABE 021180040296754281. Realizada la transferencia, enviar una copia del com-
probante junto con los datos del punto 3, ya sea por correo electrénico a ventas@farmacopea.org.mx o via fax.

d) Depdsito en oficinas de Telecomm-Telégrafos proporcionando el nimero de cuenta 4029675428, del banco
HSBC a nombre de Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, A. C.

Si paga con cheque, transferencia bancaria o electrénica, dejar pasar dos dias habiles para acudir a nuestras
oficinas y hacer el canje del comprobante de depdsito por el producto requerido.

ANOTAR AL REVERSO DEL COMPROBANTE DE DEPOSITO O EN EL SIGUIENTE FORMULARIO LOS DA-
TOS QUE SE SOLICITAN:

Datos del establecimiento

Nombre del establecimiento o razén social

Nombre del propietario RFC (En caso de requerir factura)
Direccidn:

Calle NUmero

Calles entre las que se encuentra o referencia Cadigo postal

Colonia Tipo de asentamiento

Poblacién Municipio

Teléfono Fax

a) Cantidad y nombre del libro que solicita (Suplemento para dispositivos médicos, segunda edicion).
b) R.F.C, incluyendo domicilio fiscal (en caso de requerir factura).

PASAR A RECOGER LOS EJEMPLARES A NUESTRAS OFICINAS EN UN PERIODO NO MAYOR A 60 DIAS*
Horario de atencidon a clientes:  lunes a jueves 8:30 h — 13:00 h y de 15:00 h — 17:00 h,
viernes 8:30 h—13:30 h

Si realiz6 su depdsito en efectivo directamente en el banco, puede canjear su comprobante por su(s) producto(s) el mismo dia, en los
horarios establecidos (lunes a jueves de 8:30 h a13:00 h y de 15:00 h a 17:00 h. Viernes de 8:30 h a 13:30 h exclusivamente).

Las fichas recibidas después de 60 dias no se pueden comprobar en el sistema de pago.

Nota aclaratoria: Los libros no generan IVA**, por lo tanto, éste no sera desglosado en la factura.

** De acuerdo a la Ley del Impuesto al Valor Agregado, articulo 20.-A; inciso i. Diario Oficial de la Federacion, 29 de diciembre de 1978; texto vigente
con Ultima actualizacion del 7 de diciembre de 2009.

FARMACOPEA DE LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS
Rio Rhin No. 57 (entre Rio Lerma y Rio Panuco), Col. Cuauhtémoc, C. P. 06500. Delegacion Cuauhtémoc. México, D. F.
Teléfono: 5207-7226, 5207-7855. Fax: 5025-1570
Horario de atencidn a clientes: lunes a jueves de 8:30 ha 13:00 h y de 15:00 h a 17:00 h, viernes 8:30 h —13:30 h
Pagina Web: www.farmacopea.org.mx
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