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1. Denominacion técnica: APLICADOR DE CLORHEXIDINA EN BASE ALCOHOLICA
2. Unidad de medida: UN
3. Grupo o Familia: Centro quirargico — Cuidados criticos - Emergencias
4. Cédigo SAP: a) 020205901 Aplicador de clorhexidina en base alcohdlica - pequefio

b) 020205902 Aplicador de clorhexidina en base alcohdlica - grande

Dispositivo médico de uso externo, manual y de un solo uso, disefiado para la
antisepsia del sitio quirdrgico. Consiste en un aplicador tipo tubo con esponja
integrada, accionado mediante un émbolo que libera una solucién antiséptica de
clorhexidina en base alcohdlica, la cual impregna la esponja y permite su
aplicacion controlada sobre la piel.

5. Descripcion General:

ESPECIFICACIONES TECNICAS

6. Indicacion de uso:

o Para la antisepsia de la piel sana sin contacto directo, en procesos prequirdrgicos o procedimientos
invasivos.
o Para reducir el riesgo de infeccion del sitio quirdrgico.

7. Materiales y Caracteristicas del dispositivo:
ESQUEMA:

EMBOLO

CUERPO

ESPONJA

Fig.1: Aplicador de clorhexidina en base alcohdlica (imagen referencial - no incluye disefio)

MATERIAL

o Esponja: poliuretano de grado médico.

o Cuerpo o contenedor: polietileno o polipropileno de grado médico.
o Embolo: polietileno o polipropileno de grado médico.

o Libre de latex.

CARACTERISTICAS

o Aplicador con solucién antiséptica de gluconato de clorhexidina en una concentracién de 2% y alcohol
isopropilico al 70%.

Esponja integrada al cuerpo o contenedor del aplicador

Activacion por presion de émbolo.

Solucion antiséptica con amplio espectro de accion contra bacterias, hongos y virus.

solucion antiséptica con color / sin color. (*)

C O O O

sy e DIRECCION Dflgrjlc}ﬂiiﬁgﬂf Di 3&
N CORDOVA Ch 3 OGIAS SANITARIA
Ny CORDOVA Chisty Grace FAU. [l oBDIRECEiON D EVALUACIONOE DISPOSITIVOS WEDCOS ¥ EQUCS SOMEDIOS
Mativa: Soy el autor del documenta. E S l d
Essalud Fecha: 25.03.2026 13:58:46-0500 S a U
27 MAR 2026 Firmado digitalmente por
PACD FERNAMDEZ Miguel Angel

FAU 20131257750 soft
Mativo: Doy visto bueno,

FECHADE ENTRADAENVGENCH | =5~

Pagina 1de 2




INSTITUTO DE

IETSI |
E55§Ud INVESTIGACION m EssalUd

(*) Sera definida segln requerimiento del area usuaria.

8. Condicion Biologica

Estéril.

Atéxico o no produce toxicidad.

No produce citotoxicidad.

No produce irritacion, no produce sensibilizacion.

o 0 O O

9. Método de esterilizacion

o De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario.

10.Dimensiones

Codigo SAP Tamaiio del aplicador Volumen (ml)
020205901 Pequefio 3al8
020205902 Grande 19240

OTRAS CARACTERISTICAS

Caracteristicas del envase:

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.

Envase Inmediato:

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

o Empaque individual de facil apertura (con sefalizacion).

o Empaque que permita visualizar las condiciones del producto.

Envase Mediato:
o Caja de cartdn u otro material que contenga una o mas sobres 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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