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FICHA TECNICA

1. Denominacion técnica: VENDA DE YESO

2. Unidad de medida: UN

3. Grupo o Familia: Traumatologia

a)20102263 Venda de yeso 2" x 5 yardas.
b)20102267 Venda de yeso 4" x 5 yardas.
€)20102268 Venda de yeso 5" x 5 yardas.
d)20102270 Venda de yeso 6" x 5 yardas.
€)20102272 Venda de yeso 8" x 5 yardas.

4. Coédigo SAP:

Dispositivo médico de un solo uso; constituido por una venda de gasa de
algodon impregnada uniformemente con una pasta de yeso que luego de ser
5. Descripciéon General: sumergida en agua fragua en un tiempo determinado; se aplica en capas
alrededor de una extremidad lesionada, a fin de crear un vendaje rigido para
inmovilizar temporalmente vy fijar huesos fracturados.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

6. Indicacidén de uso:
o Para inmovilizar y fijar huesos fracturados, articulaciones lesionadas o esguince.

7. Caracteristicas y material del producto:
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MATERIAL

o Venda: tejido de hilos 100% algodén.
o Pasta de yeso: Sulfato de calcio hemihidratado (CaSO,'2H,0) de grado médico, pureza = 88%

m Pagina 1de 3

Firmado digitalmente por
m HILDEBRANDT PINEDO Lida Esther Essalud
FAU 20131257750 soft
Meotive: Soy el autor del documento Firmade digitalmente por
ESSBl.Ud Facha: 04.11.2025 14:23:11 -05:00 SAM ZAVALA Silvana Yanire FAU

20131257750 soft
Motivo: Doy visto buena
Fecha: 04,11,2025 18:11:54-0500



INSTITUTO DE
EVALUACION DE

IETSI|. = Ak Essalud

EsSalud

CARACTERISTICAS

o Tejido base de trama homogénea:
- Urdimbre: minimo 9 o mas hilos/cm
- Trama: minimo 6 o mas hilos/ cm
o El yeso debe estar distribuido uniformemente y no debe desprenderse con facilidad del tejido base al
momento de desenvolver la venda.
Después de hidratada debe tener una textura suave y no debe sentirse arenosa al tacto.
Tiempo de inmersidn/saturacion: De 3 a 5 segundos.
Tiempo de hidratacion: < 15 segundos
Tiempo de Fraguado:

- Inicial: Debe ser de 1 a 2 minutos.
- Total: no debe ser mayor a 8 minutos.

o 0 ¢ ©

o Debe contar con soporte central (de plastico o similar) para el mejor manejo de la venda
8. Condicién Biolégica:

o  Aséptico o no estéril

o  Atdxico o no produce citotoxicidad

o  Hipoalergénico o no sensibilizante

o Noirritante

9. Dimensiones:

CODIGO SAP DESCRIPCION
20102263 Venda de yeso 2" x 5 yardas
20102267 Venda de yeso 4" x 5 yardas
20102268 Venda de yeso 5" x 5 yardas
20102270 Venda de yeso 6" x 5 yardas
20102272 Venda de yeso 8" x 5 yardas

(*) De acuerdo a la necesidad del usuario.

OTRAS CARACTERISTICAS

Caracteristicas del envase:

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

o Exento de particulas extrafas, rebabas y aristas cortantes.
o De facil apertura
Envase Inmediato:

o Bolsa de polietileno de baja densidad u otro material, segun los autorizados en su correspondiente
Registro Sanitario.

o Individual
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Envase mediato:

o Caja de cartén u otro material que contenga una o mas bolsas de polietileno de baja densidad u
otro material 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).”

IETSI - ESSALUD

DIRECCION DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIA
SUBDIRECCION DE EVALUACION DE DISPOSITIVDS WEBRCOS Y EQUIPOS BIOMEDICOS

04 NOV 2025
FECHA DE ENTRADAEN VIGENCIA

Firmado digitalmente %or
HILDEBRAMNDT PINEDO Lida Esther
FAU 20131257750 saft

Mative: Soy el autor del documento

ES SalUd Fecha: 04.11.2025 14:23:42 -05:00

Pagina3de3




