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1. Denominacién técnica: | PANAL DESCARTABLE ADULTO

2. Unidad de medida: UN
3. Grupo o Familia: Hospitalizacion, Emergencia, UCI, UCIM, UCEMI y Atencién Domiciliaria
4. Codigo SAP: a) 20101453 Panal Descartable Adulto talla (L)

b) 20104345 Panal Descartable Adulto talla (XL)

Es una pieza de material de fibra celulosa absorbente, por lo general de forma

5. Descripcion General: ;
rectangular y anatémica al cuerpo, de un solo uso.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:

o En pacientes que no controlan esfinteres, pacientes postrados crénicos, post operados quirdrgicos y
criticos que lo requieran.

7. Componentes y Materiales del dispositivo:

ESQUEMA:

Fig.1: Panal Descartable Adulto (No incluye disefio)
MATERIAL

o Fibra Celulosa.
o Capacidad de Absorcion Minima: 800 ml

CARACTERISTICAS

Adaptable anatéomicamente que facilite la comodidad y los movimientos.

Con barreras laterales antidesborde, lo que permite que se mantenga seco y protegido.

Capa interior: hipoalergénico, resistente a la traccién en seco y en himedo.

Capa media: de celulosa con gran capacidad de absorcién. El nucleo absorbente dispondra de un

sistema que impida su desplazamiento una vez mojado.

o Capa externa: de material impermeable que brinde suavidad e impide la irritacion y evite la sensacién
de calor.

o Tela antialérgica de buena absorcién, que mantenga la piel libre de humedad.

o Disefio anatémico con banda elastica curvas entre piernas que se ajusta al cuerpo y barrera antifuga.

o Sistema de sujecion (cintas adhesivas) reajustables a la cintura, resistentes que permita abrir y cerrar
el paiial manteniendo su forma.

o Libre de materias extrafias.

o Exento de latex.
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8. Condicién Biologica:
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o Aséptico, atéxico, hipoalergénico

9. Dimensiones:
Tallas: (*)

CODIGO SAP TALLAS (*)
20101453 Paral Descartable Adulto talla (L)
20104345 Parial Descartable Adulto talla (XL)

(*) De acuerdo a la necesidad del usuario.

10. De la Presentacion:
Caracteristicas del envase:

o Que garantice las propiedades fisicas, condiciones biolégicas e integridad del producto durante el
almacenamiento, transporte y distribucién del dispositivo.

o Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes.

o De facil apertura.

o De sellado hermético.

Envase Inmediato:
o Bolsa
Logotipo:

o Elenvase mediato y/o inmediato (en caso que el producto sélo cuente con envase inmediato), debe
llevar el logotipo solicitado por la Entidad, con letras visibles y tinta indeleble, preferentemente de color
negro:

Consignar la frase: “EsSalud”.

Nombre de la Entidad o LOGOTIPO.

Consignar la frase: “Prohibida su Venta”

Nomenclatura del proceso de seleccién.
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** Opcional dada la situacion de Declaratoria del Estado de Emergencia Nacional (Decreto Supremo N° 044-2020- PCM).

11. Rotulado:

El contenido de los rotulados de los envases inmediato y mediato (de corresponder) deberd contener
informacién establecida en el marco de los dispositivos legales con los cuales se otorgé la inscripcién o
reinscripcion de su Registro Sanitario de acuerdo a lo establecido en los articulos 137° y 138° del
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-SA, modificado por el
Decreto Supremo 029-2015-SA y el Decreto Supremo N° 016-2017-SA., y ser impresa con tinta indeleble
y resistente a la manipulacién.

Debera contener el numero de lote y fecha de expiracion, éstos también podran ser impresos en alto y bajo
relieve. Debe indicar la palabra o simbolos que indiquen la condicién biologica (“aséptico”) y de “un solo
uso”.

REQUISITOS TECNICOS

El producto sanitario debe contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:

o El certificado de analisis es un informe técnico suscrito por el profesional responsable de control de
calidad.
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La documentacion debera presentarse en idioma espariol; en caso se presente en idioma diferente al espariol,
ésta debera estar acompanada de traduccién simple correspondiente.

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
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