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1. Denominacién Comercial Fabricante No. de Ficha FT - 535
CUTIMED CAVITY (APOSITO DE POLIURETANG | AVeTY Dennison Medical Limited, ESSEEREHISIONE .
( Irlanda, para BSN MEDICAL Fecha de Dia | Mes | Afo
PARA HERIDAS PROFUNDAS) "
GMBH ALEMANIA creacion 02 08 10
2. Descripcién y Empaque de producto
NART / BNR Descripcion Empaque
72621-00 Plegadiza x 10 unidades de 5 cm x 6 cm 10 plegadizas en caja corrugada
72621-01 Plegadiza x 10 unidades de 10 cm x 10 cm 10 plegadizas en caja corrugada
72621-02 Plegadiza x 10 unidades de 15 cm x 2 cm 10 plegadizas en caja corrugada
72621-03 Plegadiza x 5 unidades de 15 cm x 15 cm 10 plegadizas en caja corrugada

Nombre genérico Forma cosmética Producto Importado

APOSITO ABSORBENTE ESTERIL N/A SI X NO N/A

3. Registro Sanitario o Notificacion Sanitaria

Numero Registro Sanitario Notificacién Sanitaria Fecha de vigencia del Registro/ Notificacién Sanitaria

INVIMA 2019DM-0003850-R1 N/A 13 NOVIEMBRE DE 2029

Modalidad de Registro Sanitario Titular del Registro Sanitario/ Notificacion Sanitaria

Fabricar y Vender N/A BSN MEDICAL LIMITADA

Importar y Vender X Carrera 36 No. 13 — 451 Yumbo — Valle, Colombia

Importar Semi-Elaborar y Vender N/A PBX (572) 651 02 00 FAX (572) 654 18 80
Clasificacion del Riesgo IIb Productor N/A
¢El Dispositivo Medico Es Reutilizable? NO Distribuidor X

4. Descripcion

Apdésito estéril altamente absorbente para cavidades, indicado para el manejo de heridas profundas con niveles de exudado
de moderado a alto, como ulceras por presion, ulceras profundas en las piernas, heridas cavitarias, ulceras diabéticas,
heridas agudas tales como heridas trauméticas y heridas post operatorias.

Apdsito confortable creando el ambiente ideal para curacion en medio hiimedo.

5. Composicion Tipo / Grado Nomenclatura
Aposito constituido por:
Espuma hidrofilica absorbente de Poliuretano de celda abierta. TECNICO N/A
6. Caracteristicas del producto Método de analisis Tolerancia
Capacidad de absorcion Test método EN 13726-1:2002 Sec. 3.2 >16 g solucion
¥ - Esterilizacion EN ISO 11137-1 Gamma — Estéril
Control Microbioldgico Test método internacional 0 - 500 UFC/g
Color Visual Blanco
Apariencia Visual Ap6ésito con espuma de poliuretano
Otros Alargamiento a la rotura > 220%
Densidad de espuma 80 - 90 Kg/ m3

7. Recomendaciones de uso

No debe usarse en pacientes con sensibilidad al poliuretano.

No utilizar el producto con soluciones de hipoclorito o peréxido de hidrégeno.

Consultar al profesional de la salud si se tienen signos de infeccion.

Si la herida esta infectada, se debe iniciar el tratamiento médico apropiado. Cutimed Cavity puede ser usado en heridas
infectadas conjuntamente con terapia de antibiéticos bajo supervision médica.

No esta indicado en heridas secas, no utilizar en heridas profundas con aberturas de la cavidad muy pequefias, no usar
como implante quirargico.
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El apésito Cutimed Cavity puede permanecer en la lesién hasta 7 dias, dependiendo de la condicién del paciente y de los
niveles de exudado. Inicialmente podria tener que cambiar el apdsito cada 24 horas o cuando la inspeccion y la practica
médica indiquen que deba ser cambiado. Si la herida esta seca, saturar el apésito con solucion salina estéril antes de
retirar.

BSN MEDICAL LIMITADA, garantiza el cumplimiento de las especificaciones dadas. Sin embargo, esto no exonera al
cliente de realizar sus propias pruebas y comprobar si el producto se adapta a sus necesidades especificas.

BSN MEDICAL LIMITADA, solo reconocera reclamaciones, dentro de los 12 meses siguientes a la fecha de despacho,
Cuando se compruebe que alguno de los parametros de calidad dados en esta ficha técnica, se encuentran por fuera de las
especificaciones establecidas. En toda reclamacion, el producto debe estar dentro de su empaque original.

8. Rotulado

El empaque primario y la plegadiza, debe indicar el nombre del producto, el fabricante, el No. de Registro Sanitario, el
importador, la composicién, instrucciones y usos, almacenamiento, método de desecho y utilizar una sola vez; el No. de lote,
fecha de vencimiento y presentacion comercial.

9. Condiciones de almacenamiento

En lugar seco y fresco, protegidos de la luz directa del sol y a temperatura no mayor a 25°C y humedad relativa no mayor a
85%.

10. Tiempo de vida

3 afos (36 meses)

11. Informacion complementaria para Registro Sanitario

Se cuenta con controles y generacion de reportes de Tecnovigilancia | Sl ‘ X NO N/A

Fecha de modificacion
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