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Fuente :Diario Oficial delaFederacion

NOM-016-SSA1-1993

NORMA OFICIAL MEXICANA, QUE ESTABLECE LAS ESPECIFICACIONES SANITARIAS DE LOS
CONDONES DE HULE LATEX.

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

AUGUSTO BONDANI GUASTI, Director General de Control de Insumos para la Salud,por acuerdo del Comité
Consultivo Nacional de Normalizacion de Regulacion y Fomento Sanitario, con fundamento en los articulos 39 de la Ley
Orgénica de laAdministracion Pablica Federal; 38 fraccion |1, 45, 46 fraccion 11, 47 de la Ley Federal sobre Metrologia
y Normalizacion; 8o. fraccion IV y 12 fraccion |1 del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud,

CONSIDERANDO

Que con fecha 19 de octubre de 1993, en cumplimiento de lo previsto en el articulo 46 fraccion | de la Ley Federal
sobre Metrologia y Normalizacion, la Direccion General de Control de Insumos para la Salud presentd a Comité
Consultivo Nacional de Normalizacion de Regulacién y Fomento Sanitario, €l anteproyecto de la presente Norma Oficial
Mexicana.

Que con fecha 17 de noviembre de 1993, en cumplimiento del acuerdo del Comitéy de lo previsto en €l articulo 47
fraccién | de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién, se publicd en e Diario Oficial de la Federacion €l
proyecto de la presente Norma Oficial Mexicana a efecto de que dentro de los siguientes noventa dias naturales
posteriores a dicha publicacién, los interesados presentaran sus comentarios al Comité Consultivo Naciona de
Normalizacion de Regulacién y Fomento Sanitario.

Las respuestas a los comentarios recibidos por e mencionado Comité, fueron publicados previamente a la expedicion
de esta Norma en €l Diario Oficial de laFederaciéon, en los términos del articulo 47 fraccion 111 de la Ley Federalsobre
Metrologiay Normalizacion.

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

NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-016-SSA1-1993, Que establece las especificaciones sanitarias de los
condones de hule latex.
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Las unidades administrativas que participaron en la elaboracion de esta Norma son: Direccién General de Control de
Insumos para la Salud, Direccion General de Planificacién Familiar, Direccién General de Medicina Preventiva; las
Instituciones: Instituto Mexicano del Seguro Socia (Jefatura de Control deCalidad), Camara Nacional de la Industria de
la Transformacién (CANACINTRA):Consgjo Paramédico, Camara Nacional de la Industria Farmaceltica
(CANIFARMA) vy los establecimientos siguientes. Proteccion Sico, SA. de C.V., Carter Wallace SA. de C.V,,
Distribuidora Terso, S.A. de C.V. y Arturo Hasey Girard.

NORMA OFICIAL MEXICANA: NOM-016-SSA1-1993, QUE ESTABLECE LAS ESPECIFICACIONES
SANITARIAS DE LOS CONDONES DE HULE LATEX.

1. OBJETIVOY CAMPO DE APLICACION.

1.1 Objetivo: Esta Norma establece las especificaciones minimas que deben cumplir 1os condones: Receptécul os en
forma tubular, elaborados de hule |&tex, cerrados por un extremo y abiertos por €l otro, que se utilizan sobre € pene
erecto durante la relacion sexual para prevenir que € semen entre enla vagina y son auxiliares en la prevencion de
enfermedades de transmisién sexual, entre ellas el [lamado Sindrome de Inmunodeficiencia Humana Adquiriday en la
prevencion del embarazo, siendo por lo tanto, auxiliares en los programas de planificacion familiar.

La eficacia de espermicidas y otros lubricantes activos o materiales de revestimiento no son e objetivo de esta
Norma;, sin embargo, estos productos no deberan contener ni liberar, sustancias que sean toxicas, sensibilizantes,
irritantes o dafiinas durante las condiciones normales de uso. El fabricante debe tener un certificado de laboratorios
autorizados que certifiquen la composicion y propiedades de las substancias.

1.2. Campo de aplicacion.

Esta Norma Oficial Mexicana debe observarse en todas las industrias,|aboratorios y establecimientos dedicados al
proceso de este producto en elterritorio nacional .

2. REFERENCIAS.

NOM BB-6 Toxicidad, pirogenicidad y reacciones tisulares.

NOM BB-42 Toxicidad, pirogenicidad y reacciones tisulares.

NOM BB-10 Determinacion de las dimensiones y lamasa.

NOM-002-SCFI-1993 Productos envasados, contenido neto, tolerancias y métodos de verificacion.
NOM-008-SCFI-1993 Sistema General de Unidades de Medida, Sistema Internacional de Unidades (SI).
NOM Z-12/1y NOM Z-12/2 Muestreo paralainspeccion por atributos.

NOM Z-55 Metrologia, vocabulario de términos fundamentales y generales.

3. DISENO.

El extremo abierto del condon debera terminar en un ribete integrado. Los condones de latex pueden tener los
disefios siguientes: Lisos, texturizados, de lados paraelos, de lados no paralelos, planos a terminar, terminar en una
tetilla, secos, lubricados, transparentes, transllcidos, opacos, coloreados, forma anatOmica, sin que esta lista sea
exhaustiva

4. DEFINICIONES, SIMBOLOS Y ABREVIATURAS.

4.1 Definiciones.

4.1.1 Proceso: Se entiende por proceso €l conjunto de actividades relativas a la obtencion, elaboracién, fabricacion,
preparacion, conservacion, mezclado, acondicionamiento, envasado, manipulacién, transporte, distribucion, importacion
y exportacion, almacenamiento, expendio o suministro a publico, de los dispositivos médicos.

4.1.2 Lote: NUmero de condones del mismo disefio, tamafio, color, forma, formulacion de latex, fabricados a mismo

tiempo, utilizando el mismo proceso y materias primas. Los |otes normamente varian de 50 000 a 500 000 condones.Los
més usual es son de 150 000.
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4.2 Simbolosy abreviaturas:

ASTM American Standard Testing Materials

ISO International Standards Organization

MPa Mega Pascales

NOM Norma Oficial Mexicana

Sl Sistema Internaciona de Unidades de Medida
mm milimetro

N Newton

dm?® decimetro clbico.

5. ESPECIFICACIONES.
5.1 Generales.

5.1.1 Para los efectos de esta Norma, se entiende por condén o preservativo a articulo fabricado en hule latex de
formatubular, cerrado por un extremo y abierto en el extremo opuesto, el cual terminaen un borde o ribete integral.

5.1.2 El preservativo o conddn puede ser transparente, opaco o pigmentado. En su parte abierta debe terminar en un
borde o ribete, sin sobrantes. En el extremo cerrado puede presentar una tetilla. La superficie debe ser uniforme sin
presentar: decoloraciones (en € caso de ser pigmentado), rasgaduras,orificios visibles, manchas, escurrimiento del
material, roturas, partes débiles, borde distorsionado, particulas de materia extrafia incrustadas en la pelicula, suciedad
de un aceite natural, protuberancias o excedentes de material, burbujas o ampollas, pliegues permanentes con adhesion
de la pelicula, adherencia de las paredes al ribete, que no permita un desenrolladouniforme y rapido, lesiones resultantes
de abrasion u otra superficie dafiada y decoloraciones. Puede presentar una capa fina de lubricante, en el cual no deben
ser usados |0s aceites 0 bases grasosas de petroleo. Debe emplearse unabase soluble en agua o algun otro lubricante que
no afecte € hule latex a través del tiempo. El preservativo a ser usado bajo condiciones normales, no debe liberar
substancias de efectos toxicos o perjudiciales para el usuario.

5.2 Dimensiones.

La longitud no debe ser menor de 160 mm y el ancho, el establecido por el fabricante con una tolerancia de mas o
menos 2 mm. (El ancho nominal debe caer en el rango de 44 a56 mm). El espesor a pared simple debe caer en el rango
de 0.03 20.09 mm.

5.3. Especificacionesfisicasy quimicas del producto.

5.3.1 Orificios no visibles. No debe haber agujeros en las paredes del condén.

5.3.2 Solidez del color. No deben presentar signos de decol oracion.

5.3.3 Volumen y presion de estallamiento.

5.3.3.1 Enlos condones normales la presion de estallamiento debera ser igual o mayor de 0.9 kPay el volumen de
estallamiento debera ser igual 0 mayor delo indicado en laTabla 1.
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TABLA 1 VOLUMEN DE ESTALLAMIENTO

ANCHO NORMAL VOLUMEN DE ESTALLAMIENTO
W MINIMO
mm dm?®
47 12.5
49 13.5
50 14.0
52 15.0
53 15.5
54 16.0

5.3.3.2 Condones tratados (envejecimiento acelerado). Debe ser 1o especificadoen 5.3.3.1.

Nota: Derivacion de laférmuladel volumen de inflado:
w = ancho interior del condén

r = radio del condén

| =longitud inicial del condén

5.3.3.3 En los condones sometidos a la prueba de envejecimiento acelerado(inciso 9.2.7.2), deberan conservar sus
especificaciones en cuanto ala presiony volumen de estallamiento marcados en 5.3.3.1.

Asumiendo que todos los condones son de forma cilindricay que la dimensién les la misma para todos | os anchos del
condon, € volumen de aire (v) en elconddn es proporcional a 21.

w = 2pr
2
r= w
p

ASl: V =K (w)2

Basando e céculo en e volumen minimo de estallamiento de 15 dm?® para el ancho de un condén de 52 mm,
tendremos K=15/(52 x 52) = 0.00555. Insertando €l valor de K = 0.00555 en laformulaV = K (w) 2, obtendremos €l
volumen de estallamiento para los otros anchos de los condones V = 0.00555 (w) 2,redondear con aproximacion de 0.5
dm®. Esto es una aproximacion simple ypréctica

5.3.4 Propiedad de estiramiento.
5.3.4.1 Condones no tratados. L as especificaciones de estiramiento deben darvalores no menores de los de la Tabla

2, excepto los condones completamentetexturizados para los cuales no se han especificado los requerimientos defuerza
de estiramiento.
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TABLA 2
PROPIEDADES DE ESTIRAMIENTO
CONDONES OTROS
PROPIEDAD TOTALMENTE CONDONES
TEXTURIZADOS
Fuerza al rompimiento 30N 30N
Fuerzatensil No requiere 17MPa
Elongacién hasta
romperse 650% 650%

5.3.5 Determinacién del envejecimiento acel erado. Cuando los condones se traten en horno a 70°C + 2°C por 48 + 1
h., las propiedades de estiramiento deben ser las mismas que en 5.3.4.1.

6. MUESTREO.

6.1 Para efectuar el muestreo, se recomiendala Norma Oficial Mexicana NOM-Z-12/1 y NOM-002-SCFI-1993.
7. ETIQUETADO.

7.1 Lo especificado en €l articulo 210 de laLey General de Salud.

7.2 Las unidades de medida que se empleen, deben ser |as sefialadas en la NOM-008-SCFI-1993.

7.3 Leyenda que debe estar impresa en e empague unitario del conddn, en sitio prominente; "s se usan
apropiadamente los condones de latex, pueden ayudar a reducir € riesgo de contagio por VIH (SIDA) y otras
enfermedades transmitidas sexualmente" y en las instrucciones de uso deberaimprimirse laleyenda completa: "si se usan
apropiadamente los condones de hule latex pueden ayudar a reducir € riesgo de la transmisién de infeccién por VIH
(SIDA) y otras enfermedades transmitidas sexualmente como: clamidiasis, herpes genital, verrugas genitales, gonorrea,
hepatitis B y sifilis’. Las leyendas sefialadas deben aparecer prominentemente expuestas de modo tal, que puedan ser
claramente entendibles por el consumidor y no se vean enmarcadas por otra informacion.

8. EMPAQUE.

8.1 Debe proteger a producto para que resista las condiciones de mangjo, transporte, estibay almacenamiento en los
diferentes climas del pais. Caja de carton o material similar de forma adecuada para contener los productos, con
resistencia minima de 11 kg/cm?® (1.07 MPa).

8.2 Marcado del embalaje (colectivo). Debe cumplir con lasespecificaciones de la Norma NOM-EE-59.

9. METODOS DE PRUEBA.

9.1 Condiciones de las pruebas. Los aparatos empleados deben estardebidamente calibrados. El agua empleada
debe ser destilada a menos que seindique otra pureza. El material de vidrio debe ser de borosilicato de bajocoeficiente
de expansion térmica. Los reactivos utilizados en la preparacionde las soluciones, deben ser grado reactivo analitico a
menos que se indique otro grado. Utilizar un minimo de 12 empagques primarios para cada determinacion, con excepcion
de los métodos de prueba donde se indique €l nimero de piezas a probar.

9.2 Pruebas de |aboratorio.

9.2.1 Defectos visibles.

NOM-016-SSA1-1993 5
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9.2.1.1 Procedimiento: A los especimenes muestreados, sacarlos de su empague primario y proceder a
inspeccionarlos sin estiramiento significativo. L osespecimenes deben ser examinados por visién normal bajo buenas
condiciones de iluminacién, para detectar cualquiera de los defectos que a continuaciéon se enlistan y que puedan
provocar fallas de uso.

9.2.1.2 Lista de defectos visibles.

- Orificios.

- Rasgaduras.

- Roturas.

- Escurrimiento del material.

- Partes débiles.

- Borde distorsionado.

- Particulas de materia extrafia incrustadas en la pelicula.

- Suciedad de un aceite natural .

- Protuberancias o excedentes de material.

- Burbujas 0 ampoallas.

- Pliegues permanentes con adhesion de la pelicula

- Adherencia de las paredes al ribete, que no permita un desenrollado uniformey rapido.
- Lesiones resultantes de abracion u otra superficie dafiada.
- Decoloraciones.

9.2.2 Orificios no visibles.

9.2.2.1 Principio: Llenar el conddn con un volumen especifico de agua,colgarlo y examinar las paredes del condén
paraobservar s no hay fugas de agua.

9.2.2.2 Equipo: Adecuado para montar el condon por su extremo abierto, permitiéndole suspenderse libremente.
Como gemplo, observar lafigura 1.

9.2.2.3 Procedimiento: Desenrollar el condédn y fijarlo por su extremo abierto. Llenar con 300 cm® de agua a
temperatura ambiente e inspeccionar después de un minuto para buscar fugas en una distancia de 125 mm a partir del
extremo cerrado. Si por la distension del conddn, el agua no llega a esa altura,descanse e extremo cerrado del condén
en una plataforma hasta que el agua alcance esa distancia. Después de 1 minuto, inspeccione nuevamente la pared del
condon.

9.2.2.4 Reporte: El reporte deberaincluir:

a) Identificacion delamuestra.

b) Asentar que no hay evidencia de fuga dentro de los limites especificados.

c) Fechadelaprueba

9.2.3 Longitud del condon.

9.2.3.1 Principio: Colocar € condén desenrollado sobre un mandril y leer su longitud. Excluir latetilla.

9.2.3.2 Equipo: Mandril con escala dividida en milimetros con las dimensiones de lafigura 2.

9.2.3.3 Procedimiento: Desenrollar €l condon. Estirarlo dos veces sobre una superficie lisa para quitar las arrugas
formadas al enrollar € condén. Colocar el condén sobre el mandril y dejarlo estirar por su propio peso. Anotar la menor

lectura de lalongitud del condédn que puede leerse en la escala hasta el extremo abierto del condon.

9.2.3.4 Reporte: Debe reportarse
a) Laidentificacion delamuestra
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b) Lalongitud medida (tomar lamediay repetibilidad).
c) Lafechadelaprueba

9.2.4 Determinacion del ancho del condon.
9.2.4.1 Principio: Mangjar libremente el condén desenrollado, poniendo un extremo en unareglay medir el ancho.
9.2.4.2 Equipo: Unaregla metdicadividida en milimetros.

9.2.4.3 Procedimiento: Desenrollar el conddn y colocar un extremo sobre la regla, permitiéndole extenderse
libremente. Medir en milimetro el ancho del condoén.

9.2.4.4 Reporte: Incluir

a) Identificacion delamuestra.

b) Ancho (tomar lamediay repetibilidad).

c) Fechadelaprueba

9.2.5 Determinacion del espesor.

9.2.5.1 Principio: Determinar con un micrometro el espesor de la pared delcondon.

9.2.5.2 Equipo: Micrémetro con graduacion de no més de 0.01 mm para esta determinacion.

9.2.5.3 Procedimiento: Desenrollar € condén y determinar €l espesor a una distancia minima de 80 mm del borde o
ribete.

9.2.5.4 Reporte: Incluir:

a) Identificacion.

b) Espesor (tomar lamediay repetibilidad).
c) Fechadelaprueba

9.2.6 Solidez del color.

9.2.6.1 Principio: Humedecer perfectamente el conddn con agua destilada ysecarlo con papel absorbente blanco.
Después del tiempo especificado, examinar €l papel parainvestigar indicios de colorante.

9.2.6.2 Equipo: Papel blanco absorbente. Contenedor para prevenir pérdida de humedad durante el tiempo indicado.

9.2.6.3 Procedimiento: Humedecer el condédn por dentro y fuera con agua destilada. Envolver el condén hiimedo en
el papel absorbente blanco, cuidando que la mayor area de superficie del conddn esté en contacto con el papel. Colocar
en el contenedor y sellar. Déjese a temperatura ambiente 16 a 24 h. Después de remover el papel absorbente del
contenedor, examinese visualmente con luz del diay busguese cualquier indicio de decoloracion (manchas en € papel).

9.2.6.4 Reporte:

a) ldentificacién dela muestra.

b)  Presenciade manchasen el papel absorbente.

c) Fechadelaprueba

9.2.7 Resistenciaalatensién y elongacién. Realizar estas pruebas en 10 piezas (para cada caso).

9.2.7.1 Acondicionamiento. Acondicionar todos |os especimenes por o menos 3 horas a la temperatura de 23°C +
2°C.

NOM-016-SSA1-1993 7
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9.2.7.2 Envegecimiento Acelerado. De las piezas seleccionadas, separar aquéllas que cuya fecha de fabricacion esté
dentro de los 12 meses y exponer 10 piezas en su empaque origina a 70°C + 2°C durante 48 = 1 h, después del
calentamiento guardar los empaques a 23°C + 5°C por lo menos 12 horas y no mas de 96 h. Las piezas seleccionadas
cuya fecha de fabricacion sea mayor de 12meses, no deben ser sometidas a envejecimiento.

9.2.7.3 Preparacion del espécimen. Sacar 10s espécimenes tanto originales como envejecidos de su empaque original
y cortarlos en forma de anillo, perpendiculares aladireccion de lalongitud del preservativo con un troquel, €l cual tiene
sus bordes de corte a 20 + 0.1 mm de separacion y por 1o menos 70mm de longitud. Cortar los espécimenes a una
distancia de 80 mm del borde o ribete.

Para preservativos texturizados, cortar el espécimen de la region no texturizada. Usar (nicamente espécimenes
cortados de un solo impacto del troquel.

Limpiar la pieza de prueba cuidadosamente con una cantidad de alcohol isopropilico o agua suficiente, para remover
el material extrafio que puedatener y permitir secar a temperatura ambiente por 10 menos 16 horas.

9.2.7.4 Dimensiones del espécimen. Medir el espesor a pared simple a cuatro puntos equidistantes, arededor del
anillo con una exactitud de 0.001 mm. Determinar la media para el espesor.

Colocar € espécimen en una superficie planay medir la distancia entre los dosbordes doblados con una exactitud de
0.5 mm. Multiplicar lamedida por dos, para obtener el perimetro del espécimen en formade anillo.

9.2.7.5 Equipo paramedir tensién. Usar un equipo para medir tension con unrango de 0 a100 N y una velocidad de
500 + 50 mm/min. Usar rodillo con unaongitud minima de 20 mm. y con un diametro de 15 + 1 mm, uno de los
cualesestara libre para girar sobre un soporte de baja friccion a una frecuencia de 7vueltas por minuto.

9.2.7.5.1 Procedimiento: Polvorear € espécimen de prueba con talco de tamafiode particula no mayor de 0.1 um.
Colocar el espécimen sobre los rodillos yestirar hasta el rompimiento. Registrar la cargaa rompimiento y la distanciade
separacion final entre los centros de los rodillos.

9.2.7.5.2 Cédlculos: Calcular lafuerza de tensién por medio de la siguienteférmula:

T=_F
2 Wt

Donde:

T = Fuerza de tension, MPa

F = Fuerza de rompimiento, N

W = Ancho del anillo, mm

t = Espesor de una pared ssimple, mm

9.2.7.5.3 Calcular la elongacion a rompimiento %, por medio de lasiguienteférmula:

E=K+2(D)-px100
p

Donde:

E = Elongacion al rompimiento %

D = Distancia entre los centros de los rodillos al rompimiento, mm
K = Longitud del espécimen, mm

p = Perimetro del espécimen, mm
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9.2.7.5.4 Interpretacion: El promedio de las determinaciones debe cumplir con el valor establecido para resistencia a
latensiény elongacion.

9.2.7.6 Determinacién del volumen y presién de estallamiento.

9.2.7.6.1 Principio: Inflar los condones a una longitud constante con aire y registrar € volumen y presion en el
momento del estallamiento.

9.2.7.6.2 Aparato: Adecuado para inflar el condén con aire limpio a la velocidad especificada y provisto con un
equipo para medir volumen y presion.

9.2.7.6.3 Montura adecuada parafijar el condon en €l aparato como se muestraen la Figura 3.

9.2.7.6.4 Varillade 140 mm de longitud, con una esfera lisa de 20 mm en didmetro en la base para mangjar el condén
desenrollado cuando se fijaen el aparato.

9.2.7.6.5 Procedimiento: Desenrollar e condén, montar en la varilla e inflar con aire a una velocidad de 0.4 a 0.5
dm?/s (24 a 30 dm*min).

9.2.7.6.6 Midase y anétese el volumen de estallamiento en decimetrosredondeando a 0.5 dm® y la presién de
estallamiento en kilopascal es redondeandoa 0.1 de kPa.

9.2.7.6.7 Reporte:
a) ldentificacién dela muestra.
b)  Volumeny presion de estallamiento de cada condén probado.

c) Lafechadelaprueba
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11 OBSERVANCIA DE ESTA NORMA.

Lavigilancia del cumplimiento de la presente Norma, corresponde a laSecretaria de Salud, cuyo persona readlizara
los trabajos de verificacion y vigilancia que sean necesarios.

12. VIGENCIA.

La presente Norma entrara en vigor con su caracter de obligatorio a partir deldia siguiente de su publicacion en el
Diario Oficial de la Federacién.

Sufragio Efectivo. No Reeleccion.

México, D.F., a 21 de junio de 1994.- El Director Genera de Control de Insumospara la Salud, Augusto Bondani
Guasti.- Rubrica

DIMENSIONES EN
MILIMETROS
060

030

PRUEBA DE ORIFICIOS
NO VISIBLES
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Normas Oficiales Mexicanas SSA1

[N Rer

R10 £+ 0.5 mm ’\

200 mm min.

DETERMINACION DE LONGITUD
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DIMENSIONES EN
MILIMETROS

I A A

[ 140 | 150
CONDON l
> '
: . 4
CORDON t " B
EE— . 4
TUBO FLEXIBLE
TUBO RIGIDO
“—L
N O ENTRADA DE AIRE
o PARA SOSTENER
«§—EL CONDONEN
ENTRADA DE POSICION
AIRE PARA
LAPRUEBE ——— ¥

PRUEBA DE VOLUMEN Y PRESION DE ESTALLAMIENTO
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