VUESTRA CONFIANZA, YOUR TRUST,
MUESTRO COMPROMISO £ OUR COMMITMENT

REF. 2792.00

Sobre Estéril 3 Apés. de tejido
sin tejer plegado a 7.5x7.5cm
4capas 50g RX con Cinta

loparotex’

Descripcion del producto

Apésito de tejido sin tejer absorbente hidroligado
con una composicion de 70% viscosa y un 30%
poliéster con un gramaje de 50g/m2 sin resinas
ligantes.Incorpora  un  hilo monofilamento  de
contraste radiolégico verde detectable por rayos
X. Hilo radiopaco visible por ambos lados de la
compresa. Incorpora una cinta testigo para la
visualizacion del apodsito durante toda la
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Indicaciones de uso

Apésito de utilizacion en cirugia, especialmente
indicado para cirugia minimamente invasiva. Su
disefio facilita la introduccion, manipulacion y
extraccion a través del trocar.

El aposito presenta unas dimensiones
determinadas para ajustarse a la superficie a tratar.
Siempre debe usarse el apédsito en su pliegue final
sin ser desplegado ni cortado.

intervencion.
Esterilizado por vapor de agua.

Caracteristicas funcionales

= Apésito eficaz y seguro para uso en cirugia minimamente invasiva,evita manipulacién de apésitos tradicionales.
= Muy absorbente, absorbe liquidos sin gotear.

= Transpirable. Permeable al agua, al aire y al vapor de agua.

= Biocompatible. No provoca irritaciones ni alergias en su uso

= No desprende particulas.

= Tejido de alta resistencia a la traccion en ambos sentidos que garantiza el uso quirdrgico del producto.

= No contiene latex.

= No contiene ftalatos.
Biocompatibilidad

Ensayos de biocompatibilidad realizados segun norma UNE EN-ISO10993 Evaluacién bioldgica de productos
sanitarios.

Pruebas Resultados

= Citotoxicidad Producto no citotdxico
= Sensibilizacion El producto no produce sensibilizacion
= [rritacion o Reaccion intracutanea Reaccion insignificante
= Toxicidad sistémica (aguda) El producto satisface el ensayo de toxicidad sistémica

= Hemocompatibilidad El producto no presenta efecto hemolitico

Esterilizacion

Esterilizacién por vapor de agua en autoclave validado.
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Requerimientos del producto

METODO REQUERIMIENTO TOLERANCIA

CARACTERISTICAS FiSICO-QUIMICAS
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Presentacion
ENVASADO

PRIMARIO Sobre estéril mixto constituido por un termosellado de papel de grado médico y propiamida, formada a
su vez por una laminacion de poliamida y polipropileno con adhesivo intralaminar. Facil apertura.

SECUNDARIO: caja de cartén con cédigo de barras GS1-128 para control de trazabilidad. Incorpora un indicador
quimico que cambia de color después de esterilizarse, permite identificar de forma rapida y segura el producto.

REF. UDS. ENVASE PRIMARIO ENVASES PRIMARIOS POR CAJA

2792.00 3 100

ETIQUETADO

= Referencia del producto
= Descripcion del producto
= Marca comercial

= Contenido del envase

= |Lote

= Fecha de fabricacion

= Fecha de caducidad

= Indicaciones de uso (curas o quirurgico)
= Composicion

= Un solo uso

= Libre de latex

= Condiciones de almacenamiento

= Método de esterilizacion

= Sistema de barrera estéril Unica

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

= Marcado CE

= Nombre y direccién del fabricante

= Cddigo de barras

= Codigo UDI

SIMBOLOGIA APLICADA
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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.
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Normativa aplicable

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

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

UNE-EN ISO 13485 Productos sanitarios. Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos para fines
reglamentarios.

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

UNE-EN ISO 10993-1 Evaluacion biolégica de productos sanitarios. Parte 1: Evaluacion y ensayos
mediante un proceso de gestion del riesgo.

UNE-EN 1644-1 Métodos de ensayo de compresas de tejido sin tejer para uso médico. Parte 1:Tela
sin tejer utilizada en la fabricacion de compresas.

UNE-EN 1644-2 Métodos de ensayo para compresas de tejido sin tejer para uso médico. Parte 2:
Compresas terminadas.

UNE-EN 29073-3 Textiles. Métodos de ensayo para los no tejidos. Parte 3: determinacion de la
resistencia a la traccion y alargamiento en la rotura.

UNE-EN 14079 Productos sanitarios no activos. Requisitos funcionales y métodos de ensayo
para la gasa de algodon absorbente y la gasa de algodon y viscosa absorbente.

UNE-EN ISO 17665-1 Esterilizacion de productos sanitarios. Calor huimedo. Parte 1: Requisitos para el
desarrollo, validacion y control de rutina de un proceso de esterilizacion para
productos sanitarios.

UNE-EN ISO 15223-1 Productos sanitarios. Simbolos a utilizar en las etiquetas, el etiquetado y la

informacion a suministrar. Parte 1: Requisitos generales.

Marcado CE y certificaciones

Certificado CE n°® 2023 PR 0010 CNCps, Organismo Notificado n°0318
Clasificacion segun el anexo VIII del Reglamento (UE) 2017/745: : Clase lla

CERTIFICADOS UNE-EN

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

= |SO 9001:15 Sistemas de gestién de la calidad.

= |SO 14001:15 Sistemas de gestidon ambiental. Requisitos con orientacion para su uso.

Datos del fabricante

TEXTIL PLANAS OLIVERAS, S.A.
C/ Aviny6 s/n, Pol. Ind. Els Dolors, 08243 Manresa (Barcelona) Espafia
Tel.: +(34) 93 873 47 62 Email: texpol@texpol.com

EUDAMED

Nitmero de Registro Unico (SNR) EUDAMED ES-MF-000001830
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