FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FECHA DE ELABORACION 18.06.2019 VERSION 01.

1. Denominacion técnica:

CATETER VENOSO CENTRAL DE ACCESO PERIFERICO (PICC) DE
UN LUMEN

2. Unidad de medida:

UN

3. Grupo o Familia:

Neonatologia, Pediatria

4. Codigo SAP:

a) 20104354 Catéter Venoso Central-Acceso Periférico 1 fr x 15 a 20 cm

b) 20102316 Catéter Venoso Central-Acceso Periférico 1.9 fra 2fr x 15 a
30 cm

¢) 20103289 Catéter Venoso Central-Acceso Periférico 3 fr x 20 a 60 cm

d) 20103290 Catéter Venoso Central-Acceso Periférico 4 fr x 20 a 60 cm

e) 20102417 Catéter Venoso Central-Acceso Periférico 5 fr x 20 a 60 cm

5. Descripcion General:

Dispositivo medico en forma de tubo, generalmente largo, delgado y flexible
que se introduce a través de la vena cubital basilica, braquial, cefalica o
medial del brazo que finalmente termina en la vena cava superior o en la
auricula derecha.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:

o Para la administracién de fluidos, hemoderivados, tratamientos endovenosos.
o Para la administracién de nutricion parenteral.

7. Componentes y Materiales del dispositivo:

ESQUEMA:

Fig. 1.: Catéter venoso central-acceso periférico (no incluye disefio)

MATERIAL

o Poliuretano o silicona biocompatible de uso clinico hospitalario.
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CARACTERISTICA

CATETER:
o El catéter no debe formar acodaduras (memoria de forma), mantiene la permeabilidad del lumen
durante su uso.

o Que no interactue con las soluciones a transfundir.
o Clamp de seguridad que evite el reflujo
o Clip de sujecidn para evitar el desplazamiento del catéter
o Conector luer lock, con tapa de seguridad
o Radiopaco
o Con marcas de graduacion en toda la extensién del catéter.
o Acabado del catéter libre de aristas y rebabas cortantes. [
o Con kit de instalacién: [
Cinta métrica
Pinza
Torniquete (opcional)
Tijera

OPCIONAL: 02 campos quirtrgicos (opcional)

INTRODUCTOR (GUIA)

o Introductor pelable

o Aguja de acero descartable con bisel cortante y afilado.

o Punta de aguja afilada, exenta de asperezas, rebabas y ganchos.

o Resistencia al desprendimiento de la unién entre el cono de la aguja y el tubo de la aguja.

8. Condicion Bioldgica:
o Estéril, atéxico, apirégeno, hipoalergénico, no irritante, hemocompatible.

9. Dimensiones:

o  Diametro: 1Fr, 1.9Fr a 2Fr, 3Fr, 4Fr, 5Fr
o Longitud: 15 a 60cm

10. De la Presentacion:

Caracteristicas: .

o Que garantice las propiedades fisicas, las condiciones bioldgicas e integridad del producto durante su E
almacenamiento, transporte y distribucion.

o Exento de particulas extrafas, rebabas y aristas cortantes.

Envase Inmediato:

o El cierre o sellado debe garantizar una barrera microbiana
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.
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iii. Consignar la frase: "Prohibida su Venta”
iv. Nomenclatura del proceso de seleccién.

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 conservacion
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 informacién establecida en el marco de los dispositivos
legales con los cuales se otorgé la inscripcion o reinscripcion 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 manipulacion. Tratandose del
numero de lote y fecha de expiracidn, éstos también podran ser impresos en alto y bajo relieve.
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 Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademds, las
Resoluciones de modificacién o autorizacion, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar la
correspondencia entre la informacién registrada ante la Autoridad Nacional de Productos
Farmaceuticos, Dispositivos Meédicos 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,

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

analisis se refiere a certificado de analisis. El certificado de andlisis debe corresponder al lote de la .

muestra presentada.

Los postores deben contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:

Resolucion de autorizacion Sanitaria de Funcionamiento, emitida por la Direccién General de
Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) como Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Medicos 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° |
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de s Ley N” 29458 - Ley de los Productos Farmaceuticos, Disposilivos Médicos v Froducios Sanitanos |

y en el aiculg 17" ¥ su Primera Disposicion Complementaria Transitoria ded Raglamento de |

Establecimientos Farmaceuticos aprobado por Decratd Suprema N* 014-2011-54

Certificacidn de Buenas Pricticas de acuerdo a lo contempiado en ef aniculo 110° y Tercera
Disposicion Complementaria Final del Reglamenio de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por
Decrelo Supremo N* 014-2011-5A modificado por el ariculo 17 del Decreto Supremao MN® 002-2012-
SA, seguUn COMesponda;

4.1. Para las dispositivos médicos nacionales:

Fabricanies;

+ Contar con i3 Cenificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, que comprenda
la labricecion de disposilives medicos, emifido por 13 Aulondad Maciona! de Producios
Farmaciuticos, Dispositivos Medicos y Produclos Sanitarios (ANM). En al caso que la fabricacsin
del dispositiva medico ofertado sea por elapas, es decir, cuya fabricacidn Imphgue 13 participacion
de mas d& un laboratono, el postor debe condar con las cerlificaciones de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) aplicables a cada une de bos |laboratorios que parlicipan en |1a produccidn

Drogueria;

« Contarcon la Certificacibn de Buenas Précticas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante, que |

comprends la fabricacidn de dispositivos médicos, emitido por la Autorided Naconal de Preductas
Farmacéuticos, Dispositvos Médicos y Productos Sanitares (ANM). En el cass que Ia fabricacitin
del dispositive médice oferfads sea por etapas, es decir, cuya fabricacidn impligue s patticipacian
de mas de un laboratorio, el postor debe contar cen las cedificaciones de Buenas Priclicas de
Manufactera {BPM) aplicables a cada une de log Bboralodss que pardicipan en la produceidn,

« Contar con la Certificacidn de Buenas Pricticas de Almacenamiento (BPA) a nombre del postor,
emilida por la Autoridad Macional de Productos Farmacdulicos, Dispesifivos Médicos vy Produclos
Sanitanos (ANM) o Autaridades de Productos Farmacéuticos. Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios de Mivel Regional (ARM], de acuerdo a lo establecido en ef artlcule 22° de ks Ley N7
20459 — Ley de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios y en el
articula 1117 del Reglamento de Eslablecmyenios Farmacéuticos aprobado por Decrelo Suprema
MW 014-2011-84.

4.2. Fara disposilivos médicos imporiados:

= Cortar con la Cerificacion de Buenas Fracticas de Manufachusa (BPR) wigente, emitido por =
Auloridad Macional de Produclos Fammaceéulicos, Disgosilivos Médicos v Productas Sandtarios
(ANM], u otro documeno que acredite el cumplimiento de Normas de Calldad especilicas al tipo
de disposilive médico, por ejemplo, Cerlificedo CE de la Comunidad Eurcpea, Morma 130 13485
vigente, FOA u olros de acuerdo al nived de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Compelente
del pals de origen. En case de produccidn por elapas, para cada uno de los laboratorios se debe
preseniar &l certficado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u ofro documente que acredite
el cumplimiente de Mormas de Calidad vigentes segin lo amtes sefiatado; esto Glimo en
concordancia con los ariculos 124°, 125, 126° y 127" del Reglamento para el Registro, Contral y
Vigilancia Sanifaria de Producles Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios

aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-8A, modificade por el ardiculo 1° del Decreto |

Suprerma NT001-2012-3A y por el articule 1° del Decreto Supremo M® 016-2017-54

» S5e considera valido el Certificacion de Buenas Practicas de Manufaclura o su equivalants,
olorgado por la Auteridad o entided competente de los paises de Afta Vigiancia Sanitaria. Tambien
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58 considera valido el Certificads de Buenas Fracticas de Manufaciura de las auloridades
competenies de olros paises con quienes so suscriba corvenios de reconocimiento mutuo.

* En ningdn caso el postor padra presentar ka ofera de un dispositivo médico gue tenga Impedimento
gara su Intemamients en ¢l pals soliciads por |a Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Producios Sanifarios (ANM) a Aduanas, en el marco de ko establecido en
el articula 24° del Reglaments para el Registro, Control v Vigiancia Sanitaria de Producios
Farmaceuticos, Disposkivos Meédicas y Productos Sanitarios aprobado por Decreto Supremo N°
016-2081-5A,

+ Contar con la Certificacion de Buenas Praclicas de Almacenamiento (BPA) a nombre del postor,
emitida por i3 Autoridad Nacienal de Productos Farmacéuticos, Dispositvos Médieos y Praducios
Sanitarios (ANM) o Autoridades de Producios Farmacéuliens, Dispositivos Madicos y Producios
Saritarios de Nivel Regional (ARM), de aceerdo a ko establecido en el arficulo 22° de la Ley N®
28459 ~ Ley de los Productos Farmacdulicos, Dispositivos Médieos y Pradictos Sanitarios y en el
articuds 1117 del Reglamento de Establecimientos Farmacdulicas sprobado por Decreto Suprems
M 014-2091-54,

Fara @l caso de los Certificades emilides en ¢l exfranjero que no consigne fecha de vigencia, estos
deben tener una antigdedad ne mayor de des (2) afoes contados a parfir de |a fecha de su emisibn.

La exigencia de la Cerificacidn de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u olro documento que

acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al ipo de dispositivo médico, por elemplo |

ae

Certificedo CE de la Comunidad Europea, Norma 150 13485 vigente, FDA u olros de acuerds al nival |
de riesgo emitido por ka Auteridad o Enfidad Competente del pais de origen; y de Buenas Practicas de |
Almecenamients (BFA) vigentes se aplica duranie todo el procese de seleccidn ¥ ejecucion confractyal

pera dispositivos medicos nacionales & mportados.

La documertacidn detailada en el rubro REQUISITOS, deberd presentarse en idioma espafiol; en caso

BB presante en ldioma diferents al espafiol, ésta deberd estar acompadiada de traduccidn simple
correspondiens,

' CONTROL DE CALIDAD

El disposilive médico estard sujeto al control de calidad en & Cenlro Nacional de Control de Calidag o
cualquiera de |os laboralorios avlorizados que conforman (2 Red de Laboratonios Oficiales de Condrol de
Calidad del pais.

PRUEBAS ¥ REQUERIMIENTOS DE MUESTRAS, PARA ANALIS|IS DE CONTROL DE CALIDAD

Dispositivo Madico Pruebas Canticad de Muestra para prueba *
Caracterssticas Fisicas Morma de Referencia: 150 28591
. Nival de Inspaccion: General |
Aspecio visual Muestrea Simple a
S netarnes Tamafo de Lote GEIJ'Llidﬂtd de
CATETER VENOSO CENTRAL |Potwlade | | LU
DE ACCESO PERIFERICO | Fuerza de rotura : E_': *135 g__
(PICC) DE UN LUMEMN _Fusa; - ETTED = = 3_
Ensayos de Seguridad 76 a 50 5
Fugas de fluido _S1a8l 5
Fugas de aire 91a150 8
o oy i51 8 260 13
Agrietamienio por tension R ——
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Resistencia & ka 281a500 20
separacin “501a1 200 2 |
Ressbencia al fallo del 1201 33200 5D
filete de rosca 3201810000 9]
GCoerosian 10 001 @ 35 000 125 '
| Radiopacidad 35 001 a 150 000 200 [
Esteriidad 150 061 & 500 000 4156
— BO0 001 2 mas SO0
Endotoxinas bactenanas

NORMAS TECHICAS NACIONALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO |

{Fasultafiva)
Normas Tacnicas Internacionalos Aplicabilidad

150 23581 Procedimeentos de mueslreo para inspeccion | Especifica un sislema  de  muesten  de
por atribdos. aceplacion para la inspeccidn por aributos,

IS0 134485 Dispositivos medicos, sislemas de Especifica los reguisitos de un sistema de |
peslion de 1a Calidad - Requisilos para fines  |ogestion de calldad, cuando se necesita
regulatorios. dempsirar la capacided de proporcionar

disposilivos meédicos que cumplan en forma
gonsistente con los requisitos del cliente y los |
regplamentarios. Aplicable a la pradossida de
diapasiivas médices,

IS0 14871 Dispositivos médicos. Aplicacién de ia Especifica el proceso pera identificar los
peslién de riesgos a los dispositivos peligros  asociados  con o5 disposiivos
medicos, meédens, para estimar y evaluar los rissgos

asociados, para controlar estos resges v para
monitarear la efectividad de los conlrales

iSO 10983-1  Evaluacién bioldgica de disposives Describe  los  peincipios  generales  que
médicos. Parde 1: Evaluaciin v prugbas repregentan  la evaluacidn  bioldgica de
deniro de un proceso de gestion de riesgo. dizpozitives  médicos, o calegorzacidn de

dizposiivos basados en la nafursleza v

duracidn de su confacto com el cuerpa v

selecoitn de prushas apropiadas

Inchuye los principlos esencales de seguridad

y desemperio, identifica fas normas y quias
Dispositivos médicos — Prindpios esenciales |significativas que pueden usarse en la
reconoridos de seguridad y desempefo de | evaluacidn de la conformidad de un dispositivo
:Hspn;illuns medicas = Pare 1. Principios !I'I'I-édil:.ﬂ con  los  principies esenciales

IS0 16143-1 BoEncalas gensreles y principics esenciales ‘reconocides cuando se cumplan, indican & un
especifices adiconales para lodos los |disposilivo os seguro y se desemperia segin
dispositivos médicos exceplo los dispositves | lo pravisto. [dentifica y describe los seis
redicas de diagnadstico in vitro (VD) y guia de | principlos esenciales generales de saguridad y

| seleceion de normas idesempefd  qua  aplican a  fodos  los

l | dispositives médices incluidos los dispositivas

e _ Imedicos de dagnastico in viro (VD).
,l:he-ss::rit:léjuu:‘.'| Insblpﬁ'rc'pin-s genergles que rige
IS0 109831 Evaluacian biolégica de disposilivas médicos. Is:ﬁ":g dEr:.ll'l m?ﬂi ;?ﬂtﬁ:iﬂggﬂz .

Parie 1: Evaluacion y ensayos denfro de un

proceso de gestion de riesgo. categorizacion de disposiivos basados en la

naluraleza y duracdn de su contaclo con &l
cuefpa y seleccion de prucbas aproptadas
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Evaluacion bioldgica de disposiives madcos.

Proporciona 0 requisiios generales pars |

IS0 1089311

Fare 10 Ensayos
sansibdizacion cutansa,

de  iritackin v

e 1) Farte 4. GSelecciin de ensayos paa (evakar las interacciones de  dispostivos
inferaceitn con sangre. ‘médices con sangre. -
; . Describe |os méfodos de anzaye para la
IS0 109435 E:ﬁ?lagr?ﬁgﬂﬁmai;ﬂsﬁjﬁ evalaciin de la citotoxicidad in vitre de
: ¥ ’ dispaaiives médicos,
Especifica los lmites pemisibles para oz
residsos de dxido de elileno [DE} |
; i o efilenclorhidrine (ECH) en  dispositivos
(S0 109937 Evaluscién bilégioa de dispastivas médoos. | TELERL S L SC0L B COFORNES
fidida-de akllane P | procedimientos para la mediciéa de DE y ECH,
¥ I05 metodos para determinar B confarmidad
para que los disposilivos se puedan liberar
para su comercializacidn.
_ Describe el procedimienis para la evaluacian
IS0 10993-10 Evaluacicn blolbgica de depositivos médicos |de dispositivos médicos v sus materiales

conslifuyentes con respecto & su patencal de
producis irmdackn y sensibilizacidn  cutinea
(hipoalergénico).

Evaluacidn biokbglea de producins saniltarios,
Fartz 11: Ensayos de loxicidad sisldmica

150 11136

|||||||

Especifica los requisitos y proporzicna una
guia sobre kos procedimientos a seguir en la
evaluacidn del potencal de los materales dal

Idlspl:lﬂlmﬂ:l medico para causar reacciones

sisiémicas adversas,

dg elileno. Roeguisitos para al d&aammlln la
walidacsin v @l control de ruting de un proceso
de esteridizacion para disposilivos médicos

G 111371

Especifica los requisitos para el desarolio,
validacidn y conlrol de rutina deo un proceso de
esterifizacién con dxide de elileno para
dizpasifvas médicos.

Esteriizacion  de  dizpositivos  midicos.
Radiacson, Pare 1. Requisitos para el
desarrally, la vaBdackin v el control de rutina
de un proceso de  esterilizacidn  para
dispostives médicos.

l

IS0 17666-1

IS0 118071

Mmedicos

Especifica los requisitos para & desamwalle
validacion y el control de rulina de un proceso
da  eslenlizaciin por radiacicn | para
dizposithvos médices.

Esterilizacion de dlspushrms miedlcos — Calar
hmeds - Parde 1. Requisitos para al
desarrolio, validacidn y contrel de ruting de un
process de esienllzscidn para dispositvos

Especifica los requisitos generales para e
desarrallo, validacion v condrol de rutina de un
proceso de esterilizacidn por calor humedo

| para dispositivos medicos,

Envasado  para  dispositvos  meédicos
egleriizados terminaimante.  Pare  1:
Fequisiios para los maleales, los sistemas
di barrera esfénl v sistemas de snvasada

|

| Especifica los requisitos y métodos de EnEAY

| para los materiales, sistemas de barrera astéil

prefarmados, sistemas de barrera estérl y
sistemas  de  envasado  previsios para

'mantzner la esterlidad de los disposilivos
|médicos esterilizados terminalments hasla |
punto de actualizacicn,

LSP Capdtulo
=7 1=

Pruebas de esterilidad.

L& prueba de estenlidad s« aplica a ariculos
ﬂ'-IE =] I'Bi‘qlJI'EI'E |2an EIEEéfIE'E

| USP Capituln

<@5=

USF Capitulo
=161~

Prueeba de endotozinas bacterianzs

]
f

Prueba para delectar o cuantificar endotaxinas
de bacleriaz gramnegativas usando un Ezado

}dE amebocitos dal cangre)o herradui (Lirnuls

pofypiens 0 Tachyplaws indenfafus],

de

Cisposdivos  medicos Pruebas
endoloxinas baclerianas y pardoenos

Los métodos ral:pls.ltcn.n. de esle capitulo 3= |
aplican a dispositivos o equipos que enfran en
confacte directo o indirecto con el sistema
cardiovascular, el sistema infatico o &l liguids
cefalorraquides ¥ que se sthguetan como

150 10555-1

Catdteres  Infravasculares Catéteras
eslériles y de un solo uso, Parfe 1: Requisitos
pensrales

estériles ¥ apirdgenos.
Espesifica los requisilos generales aplicables

a los caléteres milravascddares, suminisirados
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en cordscian estéril y concebidos PaEra un salo
us0, para cualguler apticackin

150 10555-3

Catgteres  intrevesculares - Caléleres
eatérifes v de un solo wea, Parle 3 Caléler l
venoss caniral

Especifica las requisitos especificos para los
catéleres venose. cenbral suminisirado an

150 803581

Conedores de pequero calibre para liquidos
¥ gases en aplicaciones samlanas - Pade 1
requisitos gengrales

| médicos o accesorios disefiados para su wao

Especilica  los  requisitos genemles"FEra
conechoses de  paguefio  borde, que
transportan lquides o gases en aplicaciones
de atencidn médica. estos coneclores de
pequefic borde se uflizan en dispesitivos

SO N paciente.

Esla marma inlernacional también especifica
los campos de la salud en los que estos
conectores  de  pequeflo calibre  esfEn
destinedos a ser ulilizados.

Eslos cempos incluyen, pero noo estan
limilados &, aplicackones para;

= gslamas de rmespiracian ¥y gases de
conduccion,

—enleral ¥ gdsirice,

—uretral y urinario,

- Infiada del mangulto,

= dispasitivos newoaxlales, y

— infravascular o hipodérmico, |

150 80358-7

Coneclores  oe  didmefro  pequefia  parm
liquidos v oeses para aplicaciones sanidarias
= Parte 7. Conectores para eplicacioness
infravasculares o hipodérmicas

Especilica las dimensiones ¥ Ios requisites
para el dissfn §  las  caraclerisboas
funcionales de los conectores de didmedro |
pequeto pravisios para ser ublizados para las
conexiones en aplicaciones intravasculanes o |
conexiongs hipodérmicas en aplicaciones
hipcdérmicas de disposifivos médicos v
AcCEsOnos.

IS0B0359-20

Coneclores de didmeirs pequefio  para
liquidos v geses para aplicaciones sandlarias
— Parte 20: Métodos de ensayos comuenes

Ecpecifica fos metodos  de ensays para
cvaluar los requisitos de funclonamients para
les  conechres de dismetre peguefic
eapeciiicadnz en s nermas de b serie 150
B0363,

ASTM Fadld
=12

betodos de engavo estandar para
detarminar |3 radiopacidad para uso medico

Eslos meétedes de ensayos cubren |z |
determinacién de la radiopacidad de los
materiales y productos gue wsan [Ecnicas
basadas en rayos X, comao |a fluocrescopla, la
angiogratia, ia TC {lomogralia
computarizada) y la DEXA [(Absorcipmetia de
rayes & do enorgia dual), tamblén conocida
come DXA. Los  resulMados de  eslas
mediciones son  una  indicacion de la
probatilidad de ublcar el producto dentro del
cuerpo humang,

“Incluye |3 cantidad de unitades para la conlra muestra,
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