IETSI Atk Essalud

FICHA TECNICA

1. Denominacién técnica: APOSITO AUTOADHESIVO

2. Unidad de medida: UN
3. Grupo o Familia: Centro Quirtrgico, UCI, Emergencia, Hospitalizacidon, Consulta externa, PADOMI
20100141 Apoésito autoadhesivo 10 cm x 12 cm

20100142 Aposito autoadhesivo 15 cm x 15 cm
20100143 Aposito autoadhesivo 15 cm x 20 cm
20100144 Aposito autoadhesivo 6 cm x 7 cm
20100145 Aposito autoadhesivo 7 cm x 10 cm

4. Codigo SAP:

Es un aposito plano estéril, con adhesivo que provee de una membrana que aisla, fija
5. Descripcion General: y asegura el dispositivo a la piel.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

6. Indicacion de uso:

o Para asegurar y fijar los accesos vasculares periféricos y centrales, en adultos, pediatricos y neonatales.

o Para la curacion de incisiones, heridas, tejidos lesionados en pacientes quirirgicos, asi como, para
heridas crénicas y complejas.

7. Materiales y Caracteristicas del dispositivo:

ESQUEMA:

Fig.1: Apdsito autoadhesivo (no incluye disefio)

MATERIAL IETSI - ESSALUD

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

o  Pelicula: polimero de grado médico (poliuretano u otro).

o  Adhesivo: acrilato o acrilico. 30 SET 2025
o  Protector: papel grado medico. FECHA DE ENTRADA EN WGENClA

CARACTERISTICAS
o Debe adherirse adecuadamente a la piel, moldeandose a la anatomia del paciente.
o Libre de latex.

o  Debe ser transparente, permitiendo la visualizacion de la via y contribuyendo a la estabilidad del catéter.
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IETSI & Afx Essalud

INVESTIGACION

o  Debe permitir la permeabilidad y transpirabilidad de la piel.

o El adhesivo debe ser uniforme en toda la extension de la pelicula, y su adherencia debe ser optima
incluso en un medio himedo.

o  Suretiro no debe dejar residuos ni dafar la piel.
8. Condicion Biolégica:

o  Esteril.
o  No produce citotoxicidad.
o  No produce irritacion, no produce sensibilizacion.

9. Dimensiones

CODIGO SAP DENOMINACION COMPLETA DIMENSION

20100141 Aposito autoadhesivo 10 cm x 12 cm 10 cm x 12 cm

20100142 Apdsito autoadhesivo 15 cm x 15 cm 15cm x 15 cm

20100143 Aposito autoadhesivo 15 cm x 20 cm 15cm x 20 cm

20100144 Apdsito autoadhesivo 6 cm x 7 cm 6cmx7cm

20100145 Aposito autoadhesivo 7 cm x 10 cm 7cmx 10 cm
OTRAS CARACTERISTICAS

Caracteristicas del envase:

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

o Exento de particulas extrafas, rebabas y aristas cortantes.

o De facil apertura.

Envase Inmediato:

o Sobre de papel grado médico u otro material que contenga al dispositivo médico, segun lo autorizado
en su Registro Sanitario.

Envase Mediato:

o Caja de carton u otro material que contenga uno o mas sobres con el dispositivo medico, 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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