FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FECHA DE EMISION 23.01.2020 VERSION 01.1
1. Denominacion técnica: CATETER VENOSO CENTRAL TRIPLE LUMEN
2. Unidad de medida: UN

3. Grupo o Familia:

Areas Criticas : Emergencia ,Cuidados Intensivos, Centro Quirurgico,
Anestesiologia, Nefrologia, Pediatria y Neonatologia

20104390 Catéter venoso central de Triple Lumen de 4 Fr x 8 cm
20103779 Catéter venoso central de Triple Lumen de 4.5 Frx 12 cm
20104391 Catéter venoso central de Triple Lumen de 5§ Frx 13 cm

4. Codigo SAP: 20103030 Catéter venoso central de Triple Lumen de 5.5 Frx 13 cm

20100671 Catéter venoso central de Triple Lumen de 7 Frx 16 cm
20100672 Catéter venoso central de Triple Lumen de 7 Fr x 20 cm
20100685 Catéter venoso central de Triple Lumen de 12 Fr x 16 cm

5. Descripcion General:

Es un catéter intravascular ,de uno o varios limenes ,disefiado para la
introduccion o la extraccion de liquidos del sistema venoso central y/o para
la medicion de la presion o de otros parametros.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:

o
(o]
(o]

Para la terapia de infusién a largo plazo, nutricién parenteral, quimioterapia en pacientes sometidos a
cirugias de alta complejidad

Para la administracién de alta osmolaridad o irritantes.

Para el control intermitente y continuo de presién venosa central.

Para la extraccion de muestra sanguinea

7. Componentes y Materiales del dispositivo:

ESQUEMA:

Fig. 1.: Catéter venoso central Triple Lumen (no incluye disefio)

MATERIAL

0 00O0O0O

Catéter de poliuretano o silicona de grado médico.

Guia de Acero Inoxidable, flexible

Dilatador de grado medico

Aguija introductora de acero inoxidable de grado medico con funda protectora.
Jeringa descartable.

Bisturi(opcional)
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CARACTERISTICA

1.Cateter:
o Con triple lumen (proximal, medio ,distal).
Con tiempo de recambio no menor de 7 dias
Que no interactie con las soluciones a transfundir.
Resistente al acodamiento y de facil manipulacion (memoria de forma)
Con clip de sujecién que evite el desplazamiento del cateter
Clamp de seguridad que evite el reflujo
Conector luer lock, con tapa de seguridad
Atraumatico
Radiopaco
Acabado del catéter libre de aristas y rebabas cortantes.

0O0O0OO0OOO0DOODO

2.Guia de acero inoxidable, flexible con extremo proximal en forma de “J" no debe acodarse (memoria
de forma)
3. Dilatador
o Adaptable al didmetro externo o interno del catéter
4. Aguja introductora de acero inoxidable grado médico.
o Con funda protectora.
§. Jeringa descartable

8. Condicion Biolégica:

o Estéril, atoxico, apirégeno, hipoalergénico, no trombogénico, biocompatible.
9. Dimensiones:

CODIGO SAP DIAMETRO (FR) | LONGITUD (CM)
20104390 4 8 +-1
20103779 45 12+-1
20104391 5 13 +-1
20103030 55 13+-1
20100671 7 16+-1
20100672 7 20+-1
20100685 12 16+-1

10. De la Presentacion:
Caracteristicas del Envase:
o Que garantice las propiedades fisicas, las condiciones bioldgicas e integridad del producto durante su
almacenamiento, transporte y distribucién.
o Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes.

Envase Inmediato:

o De sellado hermético
o De facil apertura
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o De facil apertura
o Individual

Logotipo:

o El envase mediato y/o inmediato (en caso que el producto sélo cuente con envase inmediato), debe
llevar el logotipo solicitado por la Entidad, con letras visibles y tinta indeleble, preferentemente de color

negro:
i. Consignar la frase: “EsSalud”.
ii. Nombre de la Entidad o LOGOTIPO.
iii. Consignar la frase: “Prohibida su Venta”
iv. Nomenclatura del proceso de seleccion.
Embalaje:

o Cajas de carton nuevas y resistentes que garanticen la integridad, orden, conservacion, transporte y
adecuado almacenamiento.

o Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el nimero de cajas apilables.

o Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del dispositivo médico, presentacion, cantidad, lote,
fecha de vencimiento (en caso aplique), nombre del proveedor, especificaciones para la conservacién
y el almacenamiento.

o Debe descartarse la utilizacién de cajas de productos comestibles o productos de tocador, entre otros.

11. Rotulado:

o De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario. El contenido de los rotulados de los
envases inmediato y mediato (si aplica) debera contener informacion establecida en el marco
de los dispositivos legales con los cuales se otorgé la inscripcién o reinscripcién de su Registro
Sanitario de acuerdo a lo establecido en los articulos 137° y 138° del Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-SA, modificado por el
Decreto Supremo 029-2015-SA y el Decreto Supremo N° 016-2017-SA., y ser impresa con
tinta indeleble y resistente a la manipulacién. Tratandose del nimero de lote y fecha de
expiracion, éstos también podran ser impresos en alto y bajo relieve.

o Debe indicar la palabra o simbolos que indiquen “estéril” y de “un solo uso”, sefialar método
de esterilizacién empleado y fecha de esterilizacion.

REQUISITOS TECNICOS

El dispositivo médico debe contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:

1. Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, otorgado por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las
Resoluciones de modificacion o autorizacién, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar la
correspondencia entre la informacion registrada ante la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) y el dispositivo médico ofertado.
No se aceptaran productos cuyo Registro Sanitario esté suspendido o cancelado.

La exigencia de vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del producto se
aplica para todo el proceso de seleccion y ejecucién contractual.

2. El certificado de analisis es un informe técnico suscrito por el profesional responsable de control de
calidad, en el que se sefiala los andlisis realizados en todos sus componentes, los limites y los
resultados obtenidos en dichos andlisis, con arreglo a las exigencias contempladas en las normas
especificas de calidad de reconocimiento internacional. Cuando se haga mencion a protocolo de
andlisis se refiere a certificado de analisis. El certificado de analisis debe corresponder al lote de la
muestra presentada.

Los postores deben contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:
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3. Resolucién de autorizaciéon Sanitaria de Funcionamiento, emitida por la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) como Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Direcciones de Salud como Organos
Desconcentrados de la Autoridad Nacional de Salud (OD), a través de la Direccién de Medicamentos,
Insumos y Drogas o las Direcciones Regionales de Salud o quienes hagan sus veces a nivel regional
como Autoridades Regionales de Salud (ARS), a través de las Direcciones Regionales de
Medicamentos, Insumos y Drogas como Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios de nivel regional (ARM) de acuerdo a lo establecido en el articulo 21°
dela Ley N° 29459 — Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
y en el articulo 17° y su Primera Disposicién Complementaria Transitoria del Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto Supremo N° 014-2011-SA.

4. Certificacion de Buenas Practicas de acuerdo a lo contemplado en el articulo 110° y Tercera
Disposicién Complementaria Final del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por
Decreto Supremo N° 014-2011-SA modificado por el articulo 1° del Decreto Supremo N° 002-2012-
SA, segun corresponda:

4.1. Para los dispositivos médicos nacionales:

Fabricantes:

e Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, que comprenda
la fabricacion de dispositivos médicos, emitido por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). En el caso que la fabricacién
del dispositivo médico ofertado sea por etapas, es decir, cuya fabricacion implique la participacién
de mas de un laboratorio, el postor debe contar con las certificaciones de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) aplicables a cada uno de los laboratorios que participan en la produccion.

Drogueria:

e Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante, que
comprenda la fabricacion de dispositivos médicos, emitido por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). En el caso que la fabricacién
del dispositivo médico ofertado sea por etapas, es decir, cuya fabricacion implique la participacion
de mas de un laboratorio, el postor debe contar con las certificaciones de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) aplicables a cada uno de los laboratorios que participan en la produccion.

» Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) a nombre del postor,
emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios de Nivel Regional (ARM), de acuerdo a lo establecido en el articulo 22° de la Ley N°
29459 - Ley de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios y en el
articulo 111° del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto Supremo
N° 014-2011-SA.

4.2. Para dispositivos médicos importados:

¢ Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, emitido por la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
(ANM), u otro documento que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo
de dispositivo médico, por ejemplo, Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma 1SO 13485
vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente
del pais de origen. En caso de produccion por etapas, para cada uno de los laboratorios se debe
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presentar el certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro documento que acredite
el cumplimiento de Normas de Calidad vigentes segun lo antes sefialado; esto Ultimo en
concordancia con los articulos 124°, 125°, 126° y 127° del Reglamento para el Registro, Control y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-SA, modificado por el articulo 1° del Decreto
Supremo N° 001-2012-SA y por el articulo 1° del Decreto Supremo N° 016-2017-SA.

¢ Se considera valido el Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura o su equivalente,
otorgado por la Autoridad o entidad competente de los paises de Alta Vigilancia Sanitaria. También
se considera valido el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura de las autoridades
competentes de otros paises con quienes se suscriba convenios de reconocimiento mutuo.

e Enningln caso el postor podra presentar la oferta de un dispositivo médico que tenga impedimento
para su internamiento en el pais solicitado por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) a Aduanas, en el marco de lo establecido en
el articulo 24° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios aprobado por Decreto Supremo N°
016-2011-SA.

o Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) a nombre del postor,
emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios de Nivel Regional (ARM), de acuerdo a lo establecido en el articulo 22° de la Ley N°
29459 - Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y en el
articulo 111° del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto Supremo
N°014-2011-SA.

Para el caso de los Certificados emitidos en el extranjero que no consigne fecha de vigencia, estos
deben tener una antigliedad no mayor de dos (2) afios contados a partir de la fecha de su emision.

La exigencia de la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro documento que
acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, por ejemplo
Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma ISO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel
de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pais de origen; y de Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA) vigentes se aplica durante todo el proceso de seleccion y ejecucion contractual
para dispositivos médicos nacionales e importados.

La documentacion detallada en el rubro REQUISITOS, debera presentarse en idioma espariol; en caso
se presente en idioma diferente al espafiol, ésta debera estar acompafiada de traducciéon simple
correspondiente.

CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo médico estara sujeto al control de calidad en el Centro Nacional de Control de Calidad o
cualquiera de los laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de
Calidad del pais.

PRUEBAS Y REQUERIMIENTOS DE MUESTRAS, PARA ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD

Dispositivo Médico Pruebas Cantidad de Muestra para prueba *

CATETER VENOSO CENTRAL Caracteristicas Fisicas Norma de Referencia: ISO 2859-1

- Nivel de Inspeccion: General |
TRIPLE LUMEN A.spectc? visual Muestreo Simple
Dimensiones
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Endotoxinas bacterianas

Rotulado . Cantidad de
Tamaiio de Lote
Fuerza de rotura muestra
E 2a8 2
ugas 9a15 2
Ensayos de Seguridad 16 a 25 3
Fugas de fluido 26 a 50 5
Fugas de aire 51290 5
Agrietamiento por tension ?; 1a 152080 ?3
Resistencia a la 2
] 281 a 500 20
BOpATAEoH 501 a 1 200 32
Resistencia al fallo del 120133200 50
filete de rosca a
" 3201a 10000 80
= 10 001 a 35 000 125
Esterilidad 35001 a 150 000 200
150 001 a 500 000 315
500 001 a mas 500

NORMAS TECNICAS NACIONALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO
(Facultativa)

Normas Técnicas Internacionales

Aplicabilidad

ISO 2859-1 Procedimientos de muestreo para inspeccion | Especifica un sistema de muestreo de
por atributos. aceptacion para la inspeccién por atributos.

ISO 13485 Dispositivos médicos, sistemas de Especifica los requisitos de un sistema de
gestion de la Calidad - Requisitos para fines | gestién de calidad, cuando se necesita
regulatorios. demostrar la capacidad de proporcionar

dispositivos médicos que cumplan en forma
consistente con los requisitos del cliente y los
reglamentarios. Aplicable a la produccién de
dispositivos médicos.

I1ISO 14971 Dispositivos médicos. Aplicacién de la Especifica el proceso para identificar los
gestion de riesgos a los dispositivos peligros asociados con los dispositivos
médicos. meédicos, para estimar y evaluar los riesgos

asociados, para controlar estos riesgos y para
monitorear la efectividad de los controles.
Incluye los principios esenciales de seguridad
y desemperio, identifica las normas y guias
Dispositivos médicos — Principios esenciales | significativas que pueden usarse en la
reconocidos de seguridad y desempefio de | evaluacion de la conformidad de un dispositivo
dispositivos meédicos — Parte 1: Principios |médico con los principios esenciales

ISO 16142-1 esenc{ales gengrgles y principios esenciales re_conqc_idos cuando se cumplan, indican si un
especificos adicionales para todos los |dispositivo es seguro y se desempefia segun
dispositivos médicos excepto los dispositivos |lo previsto. Identifica y describe los seis
médicos de diagnéstico in vitro (IVD) y guia de | principios esenciales generales de seguridad y
seleccion de normas desempefio que aplican a todos los

dispositivos médicos incluidos los dispositivos
médicos de diagndéstico in vitro (IVD).
g s . s s Ziis Describe los principios generales que rige la
1ISO 10993-1 Evaluacion tiolegica dedispasitivas médicos, evaluacion biglégic':l degdispositivgs mégicos

Parte 1: Evaluacién y ensayos dentro de un
proceso de gestion de riesgo.

dentro de un proceso de gestién de riesgos, la
categorizacién de dispositivos basados en la
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naturaleza y duracion de su contacto con el
cuerpo y seleccién de pruebas apropiadas

Evaluacion biolégica de dispositivos médicos.

Proporciona los requisitos generales para

I IREIa- Parte 4: Seleccion de ensayos para |evaluar las interacciones de dispositivos
interaccién con sangre. médicos con sangre.
. . . . - g Describe los métodos de ensayo para la
Evaluacion bioldgica de dispositivos médicos. : . v il
1ISO 10993-5 3 : ok S evaluacion de la citotoxicidad in vitro de
Parte 5: Ensayos para citotoxicidad in vitro. dispositivos médicos.
Especifica los limites permisibles para los
residuos de oxido de etileno (OE) vy
i . . - s etilenclorhidrina (ECH) en dispositivos
ISO 10993-7 E;ﬂ:ag{ogggfugo'ga g: ?;Sp::tg'r\{ﬁ:aggg'co; médicos individuales esterilizados por OE, los
%85 dé aHiens P procedimientos para la medicién de OE y ECH,
y los métodos para determinar la conformidad
para que los dispositivos se puedan liberar
para su comercializacion.
Describe el procedimiento para la evaluacién
1SO 10993-10 Evaluacion bioldgica de dispositivos médicos |de dispositivos médicos y sus materiales
Parte 10: Ensayos de irritacion y |constituyentes con respecto a su potencial de
sensibilizacion cutanea. producir irritacion y sensibilizacién cutanea
(hipoalergénico).
Especifica los requisitos y proporciona una
’ . . ) i guia sobre los procedimientos a seguir en la
150 10993-11 E;i’:iﬁléré:s'gmgs‘cgedtzxﬁ;? ddaudcgztgi:;g:nos' evaluacién del potencial de los materiales del
’ Y ' dispositivo médico para causar reacciones
, sistémicas adversas.
Esterilizacién de dispositivos médicos. Oxido | Especifica los requisitos para el desarrollo,
ISO 11135 de etileno. Requisitos para el desarrollo, la |validacién y control de rutina de un proceso de
validacion y el control de rutina de un proceso | esterilizacién con o6xido de etileno para
de esterilizacion para dispositivos médicos. dispositivos médicos.
E:tdeiglcl:?gr?énpar?ee 19'5}225'3;'::;5 ng;m:i Especifica los requisitos para el desarrollo
ISO 11137-1 ) Y q RIS validacion y el control de rutina de un proceso
desarrollo, la validacion y el control de rutina Lo S .
de un proceso de esterilizacibn para d.e gs_terlhzacn_‘)n por radiacion.  pana
h s i dispositivos médicos.
dispositivos médicos.
Estn‘:ggzacf"g: rtd;sp;::;utgzsyjtd;:os ;galzrl Especifica los requisitos generales para el
ISO 17665-1 s q P desarrollo, validacién y control de rutina de un
desarrollo, validacion y control de rutina de un raoeeu: ide REEHEEEH Tox: caltr Fomada
proceso de esterilizacion para dispositivos P ; et . P
——- para dispositivos médicos.
Especifica los requisitos y métodos de ensayo
Envasado para dispositivos médicos para los materiales, sistemas de barrera esteéril
ISO 11607-1  esterilizados  terminalmente.  Parte  1: |P' eformados, sistemas de barre_ra estenl y
. 3 : : sistemas de envasado previstos para
Requisitos para los materiales, los sistemas t | terilidad de los di iti
de barrera estéril y sistemas de envasado INAEICH (I SNBSS ol R L
meédicos esterilizados terminalmente hasta el
punto de actualizacion.
Especifica los requisitos para el desarrollo
Envasado ara  dispositivos  médicos validacién de procesos para envasado de
i P P . | dispositivos médicos que son esterilizados
ISO 11607-2  esterilizados  terminalmente. Parte 2: teimiBsiments. EslGs DIooESes HQuyen &l
Requisitos para los procesos de conformidad, f d ’ lad P bl dy d
sellado y ensamblado coiloimaca, = seliadQ  §  ensami Bo0 o
sistemas de barrera preformada, sistema de
barrera estéril y sistema de envasado.
Prueba para detectar o cuantificar endotoxinas
USP Capitulo - . de bacterias gramnegativas usando un lisado
<85> FRIGIEES ENEURA R DRI AT de amebocitos del cangrejo herradura (Limulus
polyphemus o Tachypleus tridentatus).
USP Capitulo Dispositivos médicos - Pruebas de |Los métodos y requisitos de este capitulo se
<161> endotoxinas bacterianas y pirégenos aplican a dispositivos o equipos que entran en
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contacto directo o indirecto con el sistema
cardiovascular, el sistema linfatico o el liquido
cefalorraquideo y que se etiquetan como
estériles y apirégenos.

ISO 10555-1

Catéteres intravasculares - Catéteres
estériles y de un solo uso. Parte 1: Requisitos
generales

Especifica los requisitos generales aplicables
a los catéteres intravasculares, suministrados
en condicién estéril y concebidos para un solo
uso, para cualquier aplicacién.

ISO 10555-3

Catéteres intravasculares — Catéteres
estériles y de un solo uso. Parte 3: Catéter
venoso central

Especifica los requisitos especificos para los
catéteres venoso central suministrado en
condicién estéril, y previsto para un solo uso.

ISO 80369-1

Conectores de pequefio calibre para liquidos
y gases en aplicaciones sanitarias - Parte 1:
requisitos generales

Especifica los requisitos generales para
conectores de pequefio borde, que
transportan liquidos o gases en aplicaciones
de atencion médica. estos conectores de
pequefio borde se utilizan en dispositivos
médicos o accesorios disefiados para su uso
con un paciente.

Esta norma internacional también especifica
los campos de la salud en los que estos
conectores de pequefio calibre estan
destinados a ser utilizados.

Estos campos incluyen, pero no estan
limitados a, aplicaciones para:

— sistemas de respiracion y gases de
conduccion,

- enteral y gastrico,

— uretral y urinario,

- inflado del manguito,

— dispositivos neuroaxiales, y

— intravascular o hipodérmico.

ISO 80369-7

Conectores de diametro pequefic para
liquidos y gases para aplicaciones sanitarias
— Parte 7. Conectores para aplicaciones
intravasculares o hipodérmicas

Especifica las dimensiones y los requisitos
para el disefio y las caracteristicas
funcionales de los conectores de diametro
pequefio previstos para ser utilizados para las
conexiones en aplicaciones intravasculares o
conexiones hipodérmicas en aplicaciones
hipodérmicas de dispositivos médicos y
accesorios.

1ISO80369-20

Conectores de diametro pequefio para
liquidos y gases para aplicaciones sanitarias
— Parte 20: Métodos de ensayos comunes

Especifica los métodos de ensayo para
evaluar los requisitos de funcionamiento para
los conectores de didmetro pequefio
especificados en las normas de la serie ISO
80369.

ASTM F640
-12

Métodos de ensayo estandar para
determinar la radiopacidad para uso médico

Estos métodos de ensayos cubren Ila
determinacion de la radiopacidad de los
materiales y productos que usan técnicas
basadas en rayos X, como la fluoroscopia, Ia
angiografia, la TC (tomografia
computarizada) y la DEXA (Absorciometria de
rayos X de energia dual), también conocida
como DXA. Los resultados de estas
mediciones son wuna indicacién de Ila
probabilidad de ubicar el producto dentro del
cuerpo humano.

*Incluye la cantidad de unidades para la contra muestra.
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