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1. Denominacién técnica: | ESPARADRAPO HIPOALERGENICO (PLASTIFICADO)

2. Unidad de medida: ROL

3. Grupo o Familia: Uso General
20102534 Esparadrapo hipoalergeénico (plastificado) X 1" x 10 yardas

4. Codido SAP: 20102535 Esparadrapo hipoalergénico (plastificado) X 1/2" x 10 yardas

) 9 ) 20102536 Esparadrapo hipoalergénico (plastificado) X 2" x 10 yardas

20102537 Esparadrapo hipoalergénico (plastificado) X 3" x 10 yardas
Dispositivo médico que comprende de una cinta plastica de un solo uso con

5. Descripcion General:

adhesivo en una de sus caras, flexible y facil de aplicar.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

6

. Indicacion de uso:

o] Para sujetar o fijar apdsitos, sondas, bolsas, catéteres u otros dispositivos a la piel.

7. Componentes y Materiales del dispositivo:

ESQUEMA:

Fig.1: Esparadrapo hipoalergénico (plastificado)

MATERIAL

o  Plastico de uso clinico hospitalario

o Adhesivo de acrilato o acrilico

CARACTERISTICAS
o  Trasliucido

Microporosa

Elongable y transpirable

*

(No incluye disefio)

IETSI - ESSALUD

DIRECCION DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIA
SUBDIRECCION DE EVALUACION OE DISPOSITIVOS WEDICOS Y EQUPOS BIOMEDICOS

29 ABR 2025
FECHADE ENTRADAEN VIGENCIA

Firmado digitalmeante par
HILDEBRANDT PINEDO Lida Esther
FAL 20131257750 soft

Mativo: Soy el autor del documento
Fecha: 29.04.2025 12:31:29 -05:00

)

EsSalud

Pagina 1de 2

Ad

EsSalud

Firmade digitalmente por

SAM ZAVALA Silvana Yanire FAL
20131257750 soft

Mativo: Doy visto bueno.

Fecha: 29.04.2025 19:49:49-0500



INSTITUTO DE

IETSI | m
E55§Ud BVESTIACN EssalUd

Debe adherirse adecuadamente a la piel y al retirarse no deje residuos ni dafie la piel

No debe deformarse al corte
De facil rasgado manual en sentido longitudinal y transversal.

o El agente adhesivo al usarse no debe separarse de la cinta de plastico
Impregnada uniformemente en una de sus caras con sustancia adhesiva incolora.
Libre de latex

8. Condicion Biologica:
o  Aseéptico o no estéril

o Noirritante, no sensibilizante

o  Atéxico o no produce toxicidad sistémica

9. Dimensiones

CODIGO SAP | DENOMINACION COMPLETA DIMENSION
20102534 Esparadrapo hipoalergénico (plastificado) X 1" x 10 yardas 1" x 10 yardas
20102535 Esparadrapo hipoalergénico (plastificado) X 1/2" x 10 yardas 1/2" x 10 yardas
20102536 Esparadrapo hipoalergénico (plastificado) X 2" x 10 yardas 2" x 10 yardas
20102537 Esparadrapo hipoalergénico (plastificado) X 3" x 10 yardas 3" x 10 yardas

OTRAS CARACTERISTICAS

Caracteristicas del envase:

o Que garantice las propiedades fisicas, condiciones biolégicas e integridad del producto durante el
almacenamiento, transporte y distribucion.

o Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes.

o De facil apertura.

Envase Inmediato:

o De acuerdo a su Registro Sanitario

Envase Mediato:

o Envase de acuerdo a su Registro Sanitario que garantice la calidad y seguridad de los dispositivos
médicos.

Rotulado:

o Segun lo autorizado en su correspondiente Registro Sanitario, de acuerdo a la normativa sanitaria
vigente.

CONTROL DE CALIDAD

El area usuaria definira si requiere la aplicacidon de 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.
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