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FICHA TECNICA

1. Denominacién técnica: | ALMOHADILLA DE GEL DE POLIMERO PARA PROTECCION DE TALON

2. Unidad de medida: UN

Cardiologia Clinica, Cirugia Cardiovascular, Cardiopediatria, Centro quirtrgico,

3: Giupo. o Fammilis: Hemodinamica, UCI, Cirugia Plastica y Reparadora, Otras areas

4. Codigo SAP: a) 020106975 Almohadilla de gel de polimero para proteccion de talén

Dispositivo disefiado para la proteccion y posicionamiento del talén, que
proporciona redistribucion de la presion en esta zona anatdmica durante
5. Descripcién General: procedimientos quirtrgicos y estancias hospitalarias prolongadas, evitando las
lesiones por presion.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

6. Indicacion de uso:

o Para su uso en pacientes adultos y pediatricos durante procedimientos quirtrgicos en sala de
operaciones, hospitalizacion en areas criticas y otras situaciones que impliquen presién sostenida
sobre el talon.

7. Materiales y Caracteristicas del dispositivo:

ESQUEMA:
Fig.1: Almohadilla de gel de polimero para proteccién de talén (no incluye disefio)
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o  Textura suave, con resistencia al cizallamiento.

o  Gel de polimero viscoelastico o gel de silicona.

o Provee un ambiente de temperatura uniforme, reduciendo el riesgo de puntos calientes.

o  Compatible con el uso de manta térmica.
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o Reutilizable, libre de latex.

o  Superficie lisa y no porosa, que no absorbe humedad ni fluidos.

o Radiolucido.

o  Permite la redistribucién uniforme de la presion en el area del talon.

o De facil limpieza y desinfeccion.

8. Condicion Bioldégica:

o  Aséptico o no estéril.

9. Dimensiones:

Longitud (cm) Ancho (cm) Espesor (cm)
Entre 15cmy 45 cm Entre 10cm y 30 cm 21lcm

* La dimension sera definida seguin requerimiento del area usuaria.

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.
Rotulado:

Debe ser legible e indeleble y debe contener la siguiente informacion:
Nombre del Producto.

Pais de fabricacion.

Fecha de vencimiento (si aplica).

Condiciones de almacenamiento.

Hoja de seguridad, cuando aplique.

Nombre o razdn social de fabricante, importador o distribuidor, segun corresponda, asi como su
numero de Registro Unico del Contribuyente (RUC).
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CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo 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”.
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