b ,
CITD < HOJA DE CATALOGO: Apésitos

ST,
NUESTRO COMPROMISO | OUR COMMITMENT
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—Apo'sito refarzado para fijacion

Aposito reforzado para fijacion
LV.7cm x 9cm
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Descripcion del producto Indicaciones de uso

Aposito transparente de poliuretano Apaosito esteéril de utilizacion en curas indicado para
semipermeable y adhesivo acrilico la fijacion y estabilizacion de catéteres.
hipoalergénico, con marco de aplicacion de Especialmente indicado para la sujecion del catéeter
tejido sin tejer en la zona de sujecion del catéeter. periferico y la proteccion del punto de insercion de

Permite una buena visualizacion del punto de vias intravenosas.
insercion. Aposito con adhesivo en forma de
diamante para mejorar la estabilidad y
adherencia del aposito.

Caracteristicas funcionales

= Transpirable. Minimiza el riesgo de maceracién y proporciona mayor confort.

= Barrera efectiva a microorganismos reduciendo el riesgo de infeccion.

= Borde reforzado de tejido suave sin tejer para mayor fijacion, con corte profundo en forma de cerradura para adaptarse
al catéter.

= Presenta dos tiras de tela suave no tejida que refuerzan la fijacion para mejorar la estabilidad y adherencia del apdsito.
Duracion minima de 5 dias en situacion normal.

= Impermeable, resistente al agua.

= Buena adherencia. Retirada atraumatica, limpia y comoda.

= Colocacion facil y segura gracias al soporte siliconado de respaldo y doble pestafia para mayor estabilidad. Compatible
con antisépticos cutaneos.

= Libre de latex, DEHP y BPA.

= Radiotransparente.

= Unsolo uso.

Biocompatibilidad

Ensayos de biocompatibilidad realizados segun norma UNE EN-ISO10993-1 Evaluacion biolégica de productos
sanitarios.

Pruebas Resultados
= Citotoxicidad (UNE-EN ISO 10993-5) Producto no citotoxico.
= Sensibilizacion (UNE-EN I1SO 10993-10) El producto no produce sensibilizacion.

= Irritacion o Reaccion intracutanea (UNE-EN ~ Reaccion insignificante.
ISO 10993-23)

= Toxicidad sistémica (aguda) (UNE-EN ISO El producto satisface el ensayo de toxicidad sistémica.
10993-11)
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Esterilizacion

Esterilizacion por oxido de eliteno.

Requerimientos del producto

CARACTERISTICA METODO REQUERIMIENTO TOLERANCIA

CARACTERISTICAS FISICO-QUIMICAS
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Presentacion

ENVASADO

PRIMARIO Estuche de cartén con 100 apdsitos envasados en sobres unitarios estériles constituidos por dos
laminas de papel. Facil apertura con dos pestanias en la parte superior de 1.5cm.
SECUNDARIO: Caja de carton con codigo de barras GS1-128 para control de trazabilidad.

REF. UDS. ENVASE PRIMARIO ENVASES PRIMARIOS POR CAJA UDI CAJA
4580.00 1 24 06941558062345
ETIQUETADO

= Referencia del producto

= Descripcion y medidas del producto
= Marca comercial

= Contenido del envase

= Lote

= Fecha de fabricacion

= Fecha de caducidad

= Un solo uso

= Libre de latex

= Condiciones de almacenamiento

= Método de esterilizacion

= Sistema de barrera estéril tnica

= No utilizar si el envase esta deteriorado
= No reesterilizar el producto

= Marcado CE

= Nombre y direccién del fabricante

= Nombre y direccion del importador
= Codigo de barras

= Cadigo UDI

SIMBOLOGIA APLICADA

(Emione] M4+ QB O Qul ®

Vida Util del producto

El producto presenta una caducidad de 5 afios después de su fecha de fabricacion.
Condiciones de almacenamiento

El producto debera ser almacenado a temperatura ambiente, en un lugar fresco y seco, protegido de la luz solar.
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Normativa aplicable

(UE) 2017/745 Reglamento Europeo sobre (UE) 2017/745 Productos sanitarios.

RD192/2023 Real Decreto 192/2023, por el que se regulan los productos sanitarios.
RD1591/2009 Real Decreto 1591/2009, por el que se regulan los productos sanitarios.

UNE-EN I1SO 13485 Productos sanitarios. Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos para fi x
reglamentarios. K

UNE-EN ISO 14971 Dispositivos médicos/productos sanitarios (MD). Aplicacién de la gestion de
riesgos a los MD.

UNE-EN ISO 10993-1 Evaluacion biolégica de productos sanitarios. Parte 1: Evalu n\v.y&ayos
mediante un proceso de gestién del riesgo. )

UNE-EN 556-1 Esterilizacion de productos sanitarios. Requisitos de los productos sanitarios
para ser designados "ESTERIL". Parte 1: Requisitos de los productos sanitarios
esterilizados en su estado terminal.

UNE-EN ISO 152231 Productos sanitarios. Simbolos a utilizar en s&:ﬁtas, el etiquetado y la
informacién a suministrar. Parte 1: Requis'gos les.

UNE-EN ISO 11135 Esterilizacién de productos sanitarios. Oxido de etileno. Requisitos para el
desarrollo, la validacion y el control de rutina de un proceso de esterilizacion para
productos sanitarios.

Marcado CE y certificaciones

Certificado CE n° G21 002037 0015 TUV SUD Organismo Notificado n°0123
Clasificacion segun el anexo VIl del Reglamento (UE) 2017/745: : Clase | Esteril

CERTIFICADOS UNE-EN

= SO 13485:18 Productos sanitarios. Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos para fines
reglamentarios.

Datos del fabricante

ALLMED MEDICAL PRODUCTS CO, LTD,.
No.18 Qixing Road, Majiadian Town, 443200 Zhiijiang City,
Hubei Province, CHINA

IMPORTADOR: TEXTIL PLANAS OLIVERAS, S.A.U.

C/ Avinyo s/n, Pol. Ind. Els Dolors, 08243 Manresa (Barcelona) Espafia
Tel.: +(34) 93 873 47 62 Email: texpol@texpol.com

EUDAMED
Namero de Registro Unico (SRN) ALLMED: CN-MF-000007970 - TEXPOL: ES-IM-000001831
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