PiMediCG FICHA TECNICA PD-DR-03

Productos e ingenieria Biomédica . VOl

Descripcion Técnica: Kit de apdsito incisional con espuma de poliuretano para manejo de heridas con terapia por presién negativa.

Fabricante: Pimedica S.A.

Distribuidor: Logimedica S.A.S.

Registro INVIMA: 2020DM-0021997

Vigencia INVIMA: 14/07/2030

Clasificacion segln el riesgo: 1IB

Presentacion: Unidad esteril

Materiales: Poliuretano, silicona, Hidrocoloide, PVC

Método de Esterilizacién: OE 0 ETO

Vida util en almacenamiento: 3 afios

Tipo de empaque: Papel Tyvek

Temperatura (°C) 15-25

Condiciones de almacenamiento

Humedad(%):40-70

Composicion:

*Espuma de poliuretano hipoalergénica en medidas S (40 x 5 x 1.5cm) y L (80 x 5 x 1.5 cm), de poros abiertos entre 400 a 600 micrones, facil
adaptabilidad a los contornos de las heridas aumenta la actividad celular y la formacion de tejidos de granulacién uniforme en las heridas y una mayor
absorcion del exudado.

*Aposito en conformacién con centro en silicona hipoalergénica con caracteristicas que permiten la conservacion optima de la piel mayormente humectada
y el paso de los exudados; cuenta con una alta adherencia por su componente lateral en hidrocoloides de 1.2 mm de espesor, mejorando el aislamiento
para la conservacién de la presion en la terapia.

*Incluye un sistema de succion PAD que permite el paso de exudados de las heridas con manguera de silicona anticolapsable.

+Pelicula de poliuretano adaptable, con medidas 38.7 x 26.0 cm c/u, cuenta con un adhesivo acrilico que no dafa la piel y una alta tasa de permeabilidad
de 385 gr/m2 lo que permite mantener una adecuada humedad en la herida y a su vez favorecer la transpiracion.

Indicaciones:
Manejo avanzado en el tratamiento para heridas incisionales, apdsitos que se adaptan a la anatomia, especialmente disefiados para manejar y proteger
las incisiones quirdrgicas después del cierre primario.

Precauciones:

Se debe considerar el manejo intrahospitalario y/o a entornos ambulatorios bajo el uso por multiples cuidadores, con monitoreo constante del paciente
para un uso efectivo y seguro de la terapia en los siguientes casos: pacientes con tratamiento anticoagulante y antiplaquetario, diagnostico de hemorragia,
dificil control de la hemostasia, malnutricion sin tratar, exposicion de huesos, tendones, nervios y 6érganos.

Contraindicaciones:

+ Osteomielitis o infeccion de la herida sin tratamiento

* Heridas cubiertas de tejido necrotico

*» Heridas malignas

* Fistulas no exploradas

+ Zonas con exposicion a liquido cefalorraquideo (LCR)

Sistemas
Referencia Dimensiones Tamafio Descripcion Pellcglas
adhesivas
SANASIN 40X5X1.5 cm s Sistema incisional cqn Espuma de Pohuretgno y aposito 3
de hodrocoloide con un centro en silicona
SANALIN 8OX5X1.5 cm L Sistema incisional cqn Espuma de Polluret.gno y aposito 4
de hodrocoloide con un centro en silicona




