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1. Nombre del producto CUTIMED® GEL

2. Descripcion del producto

2.1 Descripcion

Cutimed® Gel es un hidrogel transparente y amorfo. Ayuda a
mantener un ambiente humedo en la herida y contribuye asi
a su limpieza autolitica. Tiene aplicacién en los procesos de
curacion de tejido seco o tejido necroético, con una cicatrizaciéon
en segundo grado.

El hidrogel y el aplicador estan esterilizados por radiacion
gamma.

Cutimed® Gel, viene en tubos impresos, y empacados en cajas
plegadizas y cajas corrugadas. En el interior de las cajas se
incluye un dispositivo para la aplicacion en heridas profundas.

2.2 Caracteristicas

Efecto hidratante

Estimulacion del desbridamiento auto litico

Absorcién

Facil aplicacion

Facil remocion

Se puede usar en las fases avanzadas de la curacion
para crear un ambiente humedo y fisiolégico en la
herida.

2.3 Intencion de Uso

Hidrogel estéril transparente y amorfo que ayuda al
desbridamiento autolitico de heridas necréticas o
escaradas.

Ayuda a mantener un ambiente humedo en la herida.
Se utiliza para la preparacion del lecho de la herida, en
heridas escaradas o necroéticas con una cicatrizaciéon de
segunda intencioén.

2.4 Instrucciones de uso

Cutimed® Gel puede

A. Aplicarse directamente desde el tubo

B. Aplicarse mediante espatula

C. Aplicarse en una herida profunda mediante una punta
aplicadora estéril.

A 7 B

Ay

Abrir el capuchoén

Quitar el sello estéril

Sacar la punta aplicadora de su envase estéril
Enroscar en el cuello del tubo
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Lavar primero la herida con solucién RINGER, solucion de
cloruro de sodio fisiologica, etc. Aplicar a continuaciéon Cutimed®
Gel cubriendo por completo las areas necréticas y cruentas.
Para mantener el ambiente fisioldgico y humedo, cubrir la herida
con un vendaje secundario adecuado.

Codigo (GMDN)

2.5 Clasificacion de riesgo

Clase IIb
GMDN — 47764

Periodo de uso

2.6 Duracioén de la aplicacién /

Se recomienda efectuar el cambio de la aplicacién de Cutimed
Gel como muy tarde a los 3 dias.

En el caso de las heridas limpias en la granulacion o la fase
epitelial, el momento 6ptimo para cambiar el vendaje debe ser
juzgado de acuerdo a la cantidad de exudado.

El vendaje se debe cambiar cuando el apésito secundario este
saturado.

2.7 Composicion

Consiste en una base de Polimero de Poliacrilato, Agua y

Glicerina.

Componentes del producto:

Gel: Carbomer 940, agua purificada, glicerol, sodio EDTA,
hidréxido de sodio

2.8 Latex en el producto y
material de empaque

Composicién del producto: No contiene Latex
Material de empaque: No contiene Latex

2.9 Ftalatos en el producto y
material de empaque

No contiene ftalatos en el producto.
No contiene ftalatos en el empaque

2.10 Controles

Producto terminado:
- Esterilizacion
- Control Microbiolégico
- Revisién visual (Apariencia, Color, Olor)

- Ph
- Contenido solido
- Viscosidad
2.11 Gama de productos
Cédigo del producto Tamano Empaque Embalaje
72610-00 8 gramos 10 tubos en una caja plegadiza 8 Plegadizas en caja
corrugada
72610-01 15gramos | 10 tubos en una caja plegadiza 8 Plegadizas en caja
corrugada
72610-02 25 gramos | 10 tubos en una caja plegadiza 8 Plegadizas en caja
corrugada
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72610-03 15 gramos

108 Plegadizas en caja

1 tubo en una caja plegadiza corrugada

2.12 Condiciones de
almacenaje

Lugar seco y fresco, protegido de la luz directa del sol y a
temperatura no mayor a 25°C y humedad relativa no mayor a
85%, Proteger de las heladas y calores excesivos.

2.13 Vida util / tiempo de
almacenamiento

3 afos (36 meses)

2.14 Esterilizacion

Producto esterilizado con radiacion gamma de acuerdo a la
norma BS EN 556-1, ISO 11137-1 / DIN EN ISO 11137-1, ISO
11137-2/ DIN EN ISO 11137-2

3. Informacién de Seguridad

3.1 Advertencias y
precauciones de uso

Uso Individual, no reutilizar o re esterilizar ya que existe el riesgo
de transmision de fluidos corporales o tejido contaminado entre
los pacientes.

Indicado solo para aplicacion externa.

Para limpiar heridas necréticas o escaradas, como complemento
de una terapia antimicrobiana bajo supervision médica.

3.2 Propiedades inflamables o
combustibles

Gel transparente, homogéneo. Solido combustible

3.3 Peligros médicos

Ningun peligro medico previsto durante un manejo normal del
producto.

3.4 Contraindicaciones

Intolerancia conocida a alguno de los componentes del producto.

3.5 Peligro de incendio y
accion de emergencia

En caso de incendio cualquier extintor puede ser usado.

3.6 Precaucioén al transportar

No aplica

3.7 Primeros auxilios

a. Inhalacion: No aplica

b. Contacto con la piel: No aplica
c. Contacto con los ojos: No aplica
d. Ingestion: No aplica

3.8 Disposicion

No debe ser arrojado a fuentes de agua.

Depositar en el recipiente indicado para desechos sélidos.

La disposicion final debe ser acorde con las normas de medio
ambiente y salud locales.

4. Informacién general

4.1 Nombre, direcciéony
numero telefénico del
Fabricante legal.

BSN medical GmbH
QuickbornstralRe 24

D-20253 Hamburgo
Alemania

Tel. ++ 49 40 4909-909
Fax ++ 49 40 4909-6666

4.2 Certificados de Gestion de
Calidad

EN ISO 9001 / EN ISO 13485 (organismo notificado: Dekra)
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