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1. Nombre del producto

CUTIMED® CAVITY (APOSITO DE POLIURETANO
PARA HERIDAS PROFUNDAS)

2. Descripcion del producto

2.1 Descripcién

Cutimed® Cavity, es un Apoésito estéril altamente absorbente,
hecho con espuma hidrofilica absorbente de poliuretano de
célula abierta confortable creando el ambiente ideal para
curaciéon en medio humedo. Esta disponible en diferentes
tamanos.

2.2 Caracteristicas

e Espuma que se expande durante la absorcién de liquidos
ayuda a cubrir el lecho de la herida

e Minimo riesgo de crecimiento capilar en debido al pequefo
tamafio de los poros

e Elimina el fluido de la herida. Ayuda a proporcionar un micro-
ambiente que facilita la cicatrizacion de las heridas (en
combinacion con un aposito secundario)

e Producto mecanicamente estable / Facil de quitar sin dejar
residuos.

e Tamafio pequefo del poro de la espuma, minimiza el dolor al
quitar y minimiza la adherencia a las heridas humedas

e Amable con la piel

e Flexible y confortable, que permite una facil aplicacién

2.3 Intencion de Uso

Apésitos destinados para heridas profundas con ruptura
sustancial y extensa de la dermis, curacién de heridas
secundaria. Curaciones de heridas de moderado a alto nivel de
exudado

2.4 Instrucciones de uso

Preparacion del area:

Desbridar cuando sea necesario e irrigar el area de la herida de

acuerdo a los protocolos estandar.

Eliminar el exceso de solucion de la piel circundante.

e Seleccionar el tamano apropiado del producto de acuerdo al
tamano de la herida.

e Doblar o enrollar el apésito de forma aséptica de acuerdo
con la forma de la herida. Si es necesario se puede cortar el
aposito al tamano requerido. (ver figura A).

e Adecuar la cavidad de la herida con el apésito, (no rellenar
mas del 60% de la herida). (ver figura B).

¢ No introducir el aposito muy ajustado ya que la absorcién del
exudado expandira el apésito y éste llenara la cavidad de la
herida. (ver figura D).

e Proteger la entrada de la lesion cubriéndola con un apésito
secundario como un apodsito de pelicula transparente,
Cutimed® Siltec B o un vendaje de retencion. (ver figura C).

Si es necesario, Cutimed® Cavity puede ser usado en
combinacion con otros apdsitos como Cutimed® Sorbact (en
caso de heridas infectadas) o Cutimed® Gel (cuando exista
tejido necrético o heridas secas).
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Ejemplo:

A B B
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Heridas Infectadas:

e Si la herida esta infectada, se debe iniciar el tratamiento
meédico apropiado.

e La aplicacion de Cutimed® Cavity se puede continuar si ese
es el criterio médico.

¢ Cutimed® Cavity puede ser usado en heridas infectadas

e conjuntamente con terapia de antibidticos bajo supervision
médica.

Cambio de apésito y remocion:

e Cutimed® Cavity puede permanecer en la lesion hasta 7
dias, dependiendo de la condicion del paciente y de niveles
de exudado. Inicialmente podria tener que cambiar el apdsito
a las 24 horas o cuando la inspeccion y la practica médica
indique que deba ser cambiado. Por favor, siga sus
protocolos clinicos locales.

o Retirar los apdsitos secundarios o vendajes y con mucho
cuidado retirar el Cutimed® Cavity del lecho de la herida y
descartar.

e Sila herida esta seca, saturar el apdsito con solucién salina
estéril antes de retirar.

e Si fuera necesario, limpiar el sitio de la herida antes de la
aplicacion de un nuevo apésito cavitario.

2.5 Clasificacion de riesgo
Codigo (GMDN)

Clase llb
44970

2.6 Duracion de la aplicacion /
Periodo de uso

El apédsito puede permanecer en la herida hasta 7 dias,
dependiendo de la condicién del paciente y los niveles de
exudado.
Se recomienda cambiar el apdsito cada 24 horas inicialmente
segun sea necesario 0 cuando el médico indique que deba ser
cambiado.

2.7 Composicion

Apésito constituido por:
Espuma hidrofilica absorbente de Poliuretano de celda abierta.

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:
- Revision visual

- Absorbencia

- Mediciones
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- Esterilizacion
- Bioburden
- Color del material
- Apariencia
2.11 Gama de productos
Cédigo del producto Tamano Empaque Embalaje
72621-00 5cmx6cm 10 unidades en caja plegadiza 10 Fflegadlzas por
caja corrugada
72621-01 10cmx 10 cm 10 unidades en caja plegadiza 10 Fflegadlzas por
caja corrugada
72621-02 15cmx2cm 10 unidades en caja plegadiza 10 Fflegadlzas por
caja corrugada
72621-03 15cmx 15 cm 5 unidades en caja plegadiza 10 Fflegadlzas por
caja 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%.

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 I1SO 11137-2

Informacion de Seguridad

3.1 Advertencias y
precauciones de uso

No utilizar en pacientes con sensibilidad conocida a las espumas
de poliuretano.

No combinar con sustancias oxidantes, como por ejemplo,
soluciones que contengan hipoclorito o peréxido de hidrégeno.

3.2 Propiedades inflamables o

combustibles

Solido combustible, cuando se quema causa intenso calor y
humo denso.

3.3 Peligros médicos

Ningun peligro medico previsto durante un manejo normal del
producto.

3.4 Contraindicaciones

No esta indicado en heridas secas, no utilizar en heridas
profundas con aberturas de la cavidad muy pequefias, no usar
como implante quirurgico.

3.5 Peligro de incendio y
accion de emergencia

En caso de incendio cualquier extintor puede ser usado.
Los bomberos deben usar equipos auténomos de respiracion.

3.6 Precaucion al transportar

No peligroso. Mantener alejado de la luz UV y de fuentes de
calor.

3.7 Primeros auxilios

a. Inhalacién: 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 disposicién final debe ser acorde con las normas de medio
ambiente y salud locales.
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4. Informacién general

4.1 Nombre, direccién y
numero telefénico del
Fabricante legal.

BSN medical GmbH
Quickbornstraflte 24
D-20253 Hamburgo
Alemania

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

4.2 Certificados de Gestion de

Certificado acc. ISO 13485 (organismo notificado: Dekra)
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