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1. Denominacion Comercial Fabricante No. de Ficha FT - 092
i N° Revision: 2
LEUKOPLAST® PROFFESIONAL ESTANDAR BSN MEDICAL LIMITADA Dia | Mes | Afio
CURAS COLOMBIA Fecha de
creacion 29 09 2020
2. Descripcion y Empaque de producto
NART / BNR Descripcién Empaque
73280-02 LP STAND 19MMX65MM TR 100 ES Cu_ras estandar transparente daplex. 100 unidades por plegadiza.
Caja corrugada x 12 plegadizas.
73280-03 LP STAND 19X65MM TR 200 ES Curas estandar tra_mspare_nte duplex que contiene _10 curas. 20
sobres por plegadiza. Caja corrugada x 12 plegadizas.
73280-00 LP STAND 19X72MM TA 20 ES Cgras estandar C. Piel FjUpIex. 20 unidades por plegadiza. Caja
microcanal x 12 plegadizas.
73280-04 LP STAND 19X72MM TA 100 ES Curas estandar C. Plel_duplex. 100 unidades por plegadiza. Caja
corrugada x 12 plegadizas.
73280-01 LP STAND D22MM TA 100 ES Curas estandar C. Plel_dL]pIex. 100 unidades por plegadiza. Caja
corrugada x 12 plegadizas.
71226-00 LP STAND 19X72MM TA 10 ES Plegadiza por 10 unldaQes. Termoencoglblg X 24 unldgdes, 12
termoencogibles por caja. Total 288 plegadizas por caja
71226-01 LP STAND 19X72MM TA 8 ES Plegadiza por 8 unldad(_as. Termoencogible X 24 unldaqles, 12
termoencogibles por caja. Total 288 plegadizas por caja

Nombre genérico

Forma cosmética

Producto Importado

VENDAJE ADHESIVO

N/A

SI N/A NO X

3. Registro Sanitario o Notificacién Sanitaria

Numero Registro Sanitario

Notificaciéon Sanitaria

Fecha de vigencia del Registro/ Notificacién Sanitaria

INVIMA 2015DM-0013817

N/A

21/10/2025

Modalidad de Registro Sanitario

Titular del Registro Sanitario/ Notificacion Sanitaria

Fabricar y Vender X BSN MEDICAL LIMITADA

Importar y Vender N/A 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 I Productor X

¢El Dispositivo Medico Es Reutilizable? No Distribuidor X

4. Descripcion

Curas plasticas autoadhesivas resistentes al agua, color piel y transparente. El soporte esta cubierto por un lado con adhesivo que contiene

caucho natural.

Las curas tienen un apésito no tejido absorbente, estan cubiertas con papel siliconado y selladas individualmente con papel de envoltura.

5. Composicion Tipo / Grado Nomenclatura
Adhesivo: Copolimero de Estireno-Butadieno, caucho natural, Poli-isopreno, Resina
Politerpenica, Polipentadieno Metilbuteno, Ester de Colofonia hidrogenada y Glicerol,
Lanolina, 2,2 Metilene-bis (6-tert-butyl-p-cresol), Acetato de etilo, Disolvente alifatico 1A.
Aposito: No tejido de poliéster blanco TECNICO N/A
Soporte: Polietileno transparente y color piel
Papel siliconado
Papel de envoltura de sellado en frio
6. Caracteristicas del producto Método de analisis Tolerancia
Poder adhesivo en acero(N/cm) TPO 6305-001 40+1.0
Bioburden (UFC/g) USP VIGENTE Max. 100
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7. Recomendaciones de uso

e Unicamente para uso externo

e Usar sobre la piel limpia, seca, libre de grasa, suciedad y cualquier sustancia quimica que pueda afectar el desempefio del adhesivo.

e Indicado para un solo uso. Después de desprender el material de la piel, éste pierde adhesividad y al tratar de pegarlo nuevamente, su
desempefio no es el mismo y puede desprenderse. No se debe re-utilizar debido al riesgo de contaminacién cruzada o re-
contaminacion.

e Las venditas estan hechas con una pelicula delgada, que permite la transpiracion de la piel, sin embargo en algunas personas puede

ocasionar acumulacion de sudor. En usos prolongados o de alto stress y sudoracion, la vendita puede perder adhesividad, hasta

desprenderse de la piel.

Se recomienda cambiar la vendita cada 6 horas

Indicado para proteger pequefias heridas, rasgufios, quemaduras u otro tipo de lesiones.

Este producto es NO HIPOALERGENICO.

El adhesivo de este producto es fabricado con base en cauchos naturales (Latex). La presencia del Latex puede causar en casos

aislados alergias y enrojecimientos sobre la zona aplicada. No usar en personas con antecedentes alérgicos al latex.

BSN MEDICAL LTDA., 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 LTDA., solo reconocera reclamaciones, dentro de los 12 meses siguientes a la fecha de despacho, cuando se compruebe
que alguno de los pardmetros 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 empague original.

8. Rotulado

El producto debe estar identificado con el nombre del producto, referencia, presentacion, cantidad, nimero de lote, fecha de fabricacion,
fecha de vencimiento y registro sanitario

9. Condiciones de almacenamiento

En lugar seco y fresco, protegidos de la luz directa del sol. Temperaturas no mayores a 35°C y humedad relativa no mayor a 80%.

10. Tiempo de vida

36 meses a partir de la fecha de produccion, almacenado bajo condiciones especificadas.

11. Informacién complementaria para Registro Sanitario

Se cuenta con controles y generacion de reportes de Tecnovigilancia Sl X NO N/A
. Fecha de Modificacion
Autor del documento Revisada por Aprobada por p =
Dia Mes | Afo
1 Firmado digitalmente . . i iqi Firmado digitalmente
Maria = e | Maria Camila fmaedgimene | Marlon - Gricnoes
Fernanda Vargas Feria p Jovany Urrego
. Fecha:2023.10.31 Tofifo Fecha: 2023.11.01 Fecha: 2023.11.02
Vargas Feria o07:3802-0s00 16:07:34 -05'00" Urrego 06:50:38 -0500' 30 10 | 2023
] ) ) . Marlon Jovany Urrego
Maria Fernanda Vargas Maria Camila Tofifio Quality Manager / Direccion Técnica
Coordinadora Gestion de Calidad QF Produccién Parches -Asuntos Regulatorios

Control de cambios del documento

N° Version Fecha Descripcion del cambio Modificado por
Diana M. Rendon
0 29-09-2020 Se crea documento Maria Fernanda Vargas
Diana M. Montes
1 19-10-2020 Se adicionan nuevas referencias. Liseth Barbosa
Se realiza revision general de acuerdo al Po-0000 Norma
5 30-10-2023 fundamental para la elaboracion de documentos. Se actualiza la Diana M. Rendon
descripcion de los productos. Se cambia a 80% la humedad Maria Fernanda Vargas
relativa.
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