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1. Denominacién técnica: [PONCHO QUIRURGICO DESCARTABLE

2. Unidad de medida: UN
3. Grupo o Familia: Centro quirtrgico
4. Caédigo SAP: 20101474: Poncho quirdrgico descartable pediatrico.

20106893: Poncho quiruargico descartable adulto.
Dispositivo médico de tela no tejida estéril y no invasivo, en forma de lamina

plana con abertura central, destinado a cubrir o aislar un area anatdémica
5. Descripcion General: especifica. Adicionalmente, puede emplearse como barrera protectora frente al
calor o a posibles fuentes de ignicién durante la intervencién quirdrgica.

Este dispositivo es de un sélo uso.

CARACTERISTICAS TECNICAS
6. Indicacion de uso:

o Indicado para proporcionar una barrera estéril durante procedimientos quirurgicos, cubriendo al
paciente y el area operatoria con el fin de reducir el riesgo de infeccion asociada a la intervencion.

7. Caracteristicas y Materiales:

Esquema:

Fig. 1: Poncho quirtrgico descartable (imagen referencial, no incluye el disefio)
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Caracteristicas:

o Cuenta con una abertura en el centro del poncho (fenestro).

o Con borde de cinta adhesiva en la abertura (fenestro) de minimo 2cm, para asegurar la
fijacién.

o Con bolsillos en ambos lados.

o No debe desprender pelusa.

o La superficie interna debe ser Impermeable y repelente a fluidos.

o Resistente al desgarro.

o Gramaje minimo de 50gr/m2.

o Con propiedades antiestaticas.

Condicién Bioldgica:
o Esteéril
o Atéxico o no produce toxicidad sistémica.
o No produce sensibilizacién ni irritacion cutanea o hipoalergénico.

8. Método de Esterilizacion:
o De acuerdo a lo autorizado en su correspondiente registro sanitario.

9. Dimensiones:

CODIGO SAP DENOMINACION LARGO (m) ANCHO (m)
Poncho quirargico
2D descartable pediatrico 2:5/(20:5) 1410.9)
Poncho quirargico
20106893 deseartabls sdtts 2.5 (x0.5) 1.85 (£0.5)

OTRAS CARACTERISTICAS

Caracteristicas del envase:

o Que garantice las propiedades fisicas, condiciones biolégicas 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 De facil apertura.

o Sellado hermético.

o Doble empaque tipo bolsa o sobre de papel, de acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario.

Envase Mediato:
o Caja de cartdon conteniendo empaque individual o multiple, de acuerdo a lo declarado en su

correspondiente Registro Sanitario.
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Rotulado:

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

vigente.

CONTROL DE CALIDAD

o El dispositivo medico 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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