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APOSITO ABSORVENTE DE EXUDADO SIN FORMACION DE GEL

1. Denominacion técnica: HIDROFILICO DE 5 CAPAS

2. Unidad de medida: UN

3. Grupo o Familia: Cirugia Plastica, Uso General

20106874 Apdbsito absorbente de exudado sin formacién de gel hidrofilico de
5 capas15cmx 15cm

20106875 Aposito absorbente de exudado sin formacion de gel hidrofilico de
5 capas 20 cm x 14 cm

20106876 Apdésito absorbente de exudado sin formacién de gel hidrofilico de
S5capas 20cm x 17 cm

20106877 Apdosito absorbente de exudado sin formacién de gel hidrofilico de
Scapas 24 cmx 21 cm

4. Cédigo SAP:

Dispositivo médico disefiado para absorber y retener fluidos de heridas agudas o
cronicas, mantener un ambiente 6ptimo para la cicatrizacion y proteger la zona afectada
5. Descripcion General: frente a contaminantes externos, favoreciendo la recuperacion del tejido, asi como para
la prevencion de las zonas de presion.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

6. Indicacion de uso:

o Para el manejo avanzado del exudado en heridas cronicas o agudas con secrecién moderada a alta y el
control del microclima local.

o Para la prevencién de lesiones por presion, friccién y cizalla.

7. Caracteristicas y Materiales del dispositivo:

ESQUEMA:

Fig.1: Aposito absorbente de exudado sin formacion de gel hidrofilico de 5 capas (no incluye disefio)
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o Capa externa: de poliuretano. SUBDIRECEION DE EVALUACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y EQUPOS BIOMEDICOS

o Capa de espuma: de poliuretano. 28 AGO 2025
o  Capa intermedia de refuerzo: poliuretano u otro material polimérico equivalente.
o  Capa de hidrofibra: fibras de carboximetilcelulosa sédica o material equivalente. FECHA DE ENTRADA EN WG ENC[A
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o  Capa de adhesivo: de silicona o acrilico.
o Lamina desprendible o protector: pelicula de polietileno, papel grado médico o material equivalente.
CARACTERISTICAS
o  Conformado por estructura de cinco capas que actian de manera sinérgica para la absorcion, retencion y
manejo avanzado del exudado.
o La capa de hidrofibra o material equivalente absorbe y retiene el exudado, adaptandose a la superficie de
la herida y contribuyendo al mantenimiento de un entorno éptimo para la cicatrizacion.
o  Barrera eficaz contra microorganismos y contaminantes externos.
o La pelicula externa es impermeable a liquidos y microorganismos, y a la vez semipermeable al vapor.
o  De aplicacion y retiro atraumatico, reduciendo dolor y evitando dafio en piel fragil o sensible.

8. Condicidon Biolégica:

Estéril.
No produce toxicidad.
No produce citotoxicidad.

No produce irritacién, no produce sensibilizacion.

9. Método de esterilizacién
o De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario.
10.Dimensiones
C(:Iilso DENOMINACION COMPLETA DIMENSIONES (cm)
20106874 Aptsito absorbente de exudado sin formacion de gel hidrofilico de 5 capas 15ecmx15¢cm | 15ecmx 15 cm £ 10%
20106875 Aposito absorbente de exudado sin formacion de gel hidrofilico de 5 capas 20 cm x 14 cm | 20 cm x 14 cm + 10%
20106876 Apésito absorbente de exudado sin formacién de gel hidrofilico de 5capas 20cmx 17¢cm [ 20cm x 17 cm £ 10%
20106877 Apasito absorbente de exudado sin formacién de gel hidrofilico de 5 capas 24 cmx21cm |24 cmx 21 cm £ 10%
OTRAS CARACTERISTICAS

Caracteristicas del envase:
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o Que garantice las propiedades fisicas, condiciones bioldgicas e integridad del producto durante el
almacenamiento, transporte y distribucion.

o Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes.

o De facil apertura.
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Envase Inmediato:

o Bolsa de polimero u otro material que contenga al dispositivo médico, segun lo autorizado en su
Registro Sanitario.

Envase Mediato:

o Caja de cartdon u otro material que contenga una o mas bolsas de polimero con el dispositivo médico,
segun lo autorizado en su Registro Sanitario

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

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