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1. Denominacion | APOSITO CON MEMBRANA HIDROFILICA CON PLATA

2. Unidad de
medida:

3. Grupo o Familia: | Cirugia plastica, Dermatologia y Anestesiologia
" a) 020104688 Apodsito con membrana hidrofilica con plata pequerio
b) 020104689 Apésito con membrana hidrofilica con plata grande

UN

4. Coédigo SAP:

- | Dispositivo médico estéril. de un solo uso, constituido por particulas de plata, una
| 5. Descripcion membrana hidrofilica, una lamina semi permeable, entre otros, que favorecen el
Generali: desbridamiento autolitico, control del exudado de las heridas agudas y cronicas

| | infectadas con cavidad de la epidermolisis bullosa o lesiones similares.
CARACTERIST!CAS TECN]CAS

[

Indicacion de uso:

l
’ o Para el tratamiento de heridas agudas y cronicas infectadas con cavidad de la epidermoélisis bullosa
| o lesiones similares.

| 7. Componentes y Materiales del dispositivo:

ESQUEMA:

Fig.1: Aposito con membrana hidrofilica con plata (no incluye disefio)
MATERIAL

o Matriz compuesta por una membrana polimérica hidrofilica.
o Lamina de soporte de poliuretanc

- Agente limpiador

n Glicerina.

=~ Co-polimero de almidén

o Con particulas de plata.

CARACTERISTICAS
o  Con barrera antimicrobiana
o Mantenga himedo el lecho de la herida.

O

Permita la visualizacién del exudado para identificar el cambio de vendaje.
o Serno adherente a la base de la herida.
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o Capacidad de absorcion fre?encibn del exudado.
o Favorezca el desbridamiento autolitico.
o  Sin manchas de coloracion en la piel

8. Condicion Biologica:
o Estéril, hipoalergénico, atoxico

9. Dimensiones

| CODIGO SAP | | DENOMINACION
020104688 Apésito con membrana hidrofilica con plata
e L pequefio
020104689 . Aposito con membrana hidrofilica con plata
) - ~grande

Ak Essalud

| DIMENSION |

|
10.8 x 10.8 cm ‘

T
17 x19 cm

Lo o |

10. De la Presentacion:

Caracteristicas del envase:

o Que garantice las propiedades fisicas, condiciones biologicas e integridad del producto durante el

almacenamiento, transporte y distribucién del dispositivo medico.
Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes.
Peel open

Envase Inmediato:

o Envase individual y original, segun lo autorizado en su Registro Sanitario.

o De sellado hermético

Envase Mediato:

o Caja de carton u otro material distinto. que contenga en su interior una o mas unidades del |

dispositivo médico en su envase inmediato.

Logotipo:

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

color negro:
s Consignar la frase: "EsSalud”.
¢ Nombre de la Entidad 0 LOGOTIPO.
s Consignar la frase: "Prohibida su Venta'
e Nomenclatura del proceso de seleccion.

11. Rotulado:

o De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario. El contenido de los rotulados de los envases
inmediato y mediato (si aplica) debera contener informacion 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, ifi

remo 029-2015-SA
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"y el Decreto Supremo N° 016-2017-SA., y ser impresa con tinta indeleble y resistente a la
manipulaciéon. Tratandose del nimero de Iote y fecha de expiracién, éstos también podran ser
impresos en alto y bajo relieve.

REQUISITOS TECNICOS

| El dispositivo médico debe contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:

1. Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, otorgado por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las
Resoluciones de modificacion ¢ autorizacién, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar la
correspondencia entre la informacion registrada ante la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios (ANM) y el dispositivo médico ofertado. No
se aceptaran productos cuyo Registro Sanitario esté suspendido o cancelado. La exigencia de vigencia
del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del producto se aplica para todo el proceso de
seleccion y ejecucion contractual.

CONTROL DE CALIDAD

E! 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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