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1. Denominacion
técnica:

2. Unidad de medida: UN

AGENTE HEMOSTATICO ABSORBIBLE TIPO MATRIZ GELATINA

3. Grupo o Familia: CIRUGIA GENERAL- CIRUGIA ESPECIALIZADA

4. Cédigo SAP: 20107005: Agente hemostatico absorbible tipo matriz gelatina

Dispositivo estéril, absorbible tipo gelatina de origen animal, utilizado para
favorecer la hemostasia local en heridas quirirgicas o traumaticas, no contiene
agentes antimicrobianos. No recomendado para procedimientos oftalmicos.
Dispositivo médico de un sélo uso.

CARACTERISTICAS TECNICAS

5. Descripcion General:

6. Indicacion de uso:

o Indicado como coadyuvante para la hemostasia en procedimientos quirlrgicos, especialmente
cuando el control del sangrado mediante métodos convencionales resulta ineficaz.

7. Componentes y materiales del dispositivo:

Esquema:
=,
=
=
Fig. 1: Agente hemostatico absorbible tipo matriz gelatina (imagen referencial, no incluye el disefio)
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Componentes: 0N OF TECHOLOGIAS SANTTARIA,
o Jeringa precargada con la matriz de gelatina. 20 MAR 2026
o Jeringa adicional vacia.
o Punta o canula aplicadora.
o Copa o recipiente de transferencia. FECHA DE ENTRADA EN VIGENCIA
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Material:

o Gelatina absorbible de origen porcino.
o Soluciones de preparacion (solucion salina, glicerol u otros aditivos de formulacion).

o Jeringas: Polimero de grado médico.
o Punta o canula aplicadora: Polimero de grado médico.
o Copa o recipiente de transferencia: Polimero de grado médico.

8. Caracteristicas:
o Se presenta en kit con jeringa pre cargada.

De aspecto tipo gelatina fluida.

Favorece la agregacion plaguetaria.

Se absorbe dentro de las 4 a 6 semanas.
Produce minima reaccién tisular.
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9. Condicion Biologica:
o Estéril.

o No produce irritabilidad cutanea o hipoalergénico.
o No produce toxicidad sistémica o atoxico.

10.Método de esterilizacion:
o De acuerdo a lo autorizado en su correspondiente registro sanitario.

11.Dimensiones:
o Jeringa precargada minimo de 5ml.

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 medico.
o Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes.

Envase Inmediato:
o Jeringa de polimero precargada con el dispositivo, contenido en blister o bandeja de polietileno de
alta densidad.
o De facil apertura.
o Sellado hermeético.
o Empaque individual.
Envase Mediato:
o Caja de carton conteniendo empaque individual, de acuerdo a lo declarado en su correspondiente
Registro Sanitario.
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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