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FICHA TECNICA

1. Denominacién | PELICULA DE PROTECCION CUTANEA EN SPRAY
técnica:

2. Unidad de UN
medida:

3. Grupoo Emergencia, Post operatorio, Hospitalizacion adultos y pediatricos,
Familia: Cardiopediatria, UCI y UCIN, Toépico de curaciones, Sala de

Intervencionismo y Centro Quirurgico.

4. Cddigo SAP: a) 020101458 Pelicula de proteccién cutanea en spray

5. Descripcion Solucion polimérica, que crea una pelicula uniforme cuando se aplica sobre
General: la piel, el producto contiene un solvente no irritante que se seca con rapidez.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:

o Como barrera protectora, impermeable entre la piel y los fluidos liquidos corporales de desecho,
apositos adhesivos, tubos de drenaje, catéteres externos, zonas ostomicas adyacentes y la
friccion.

o Como proteccion de la piel periestomal.

o Como proteccion de la piel que rodea las heridas.

7. Composicion y caracteristicas del dispositivo:

ESQUEMA:

Fig. 1: Pelicula de proteccién cutanea en spray (no incluye disefio)
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o Copolimero de acrilato y hexametildisiioxano o disiloxano y copolimero acrilico o
hexametildisiloxano y terpolimero acrilato y polifenilmetilsiloxano e isooctano.

CARACTERISTICAS

Pelicula incolora y transparente.

De secado rapido.

Libre de alcohol y/o solvente toxico.
Permeable al oxigeno y vapor de agua.
Aplicable sobre piel intacta o dafiada.
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Condicion Biolégica

Estéril (de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario).
No produce toxicidad sistémica.

No produce citotoxicidad.

No produce sensibilizacion y no produce irritacién.

O ¢ 00

w

Método de Esterilizacion
o De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario correspondiente.
10. Forma de presentacion

o Frasco spray x 28 mL

OTRAS CARACTERISTICAS
11. Caracteristicas del envase:

o Envase individual y original.

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

o Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes.
Envase Inmediato:

o Frasco atomizador de polietiieno de alta densidad, polipropileno u otro material distinto
conteniendo 28mL, segun lo autorizado en su Registro Sanitario.

Envase Mediato:

o Caja de carton u otro material distinto que contenga en su interior una unidad del dispositivo
médico, segun lo autorizado en su Registro Sanitario.

12. Rotulado:

o De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario correspondiente.

CONTROL DE CALIDAD

o 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, de acuerdo a lo normado por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM).
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