ege:s essity Ficha Técnica

Gestion de Calidad

1. Denominacion Comercial Fabricante No. de Ficha FT - 530

DELTA LITE® PLUS (VENDA SINTETICA PARA BSN MEDIIVCfS(LI’CSdA' deC.V. " Revision: Dia M6es Afio

INMOVILIZACION DE FIBRA DE VIDRIO) oara BSN medical Inc., USA ';fggggﬁ 02 | 08 | 10

2. Descripcién y Empaque de producto

NART / BNR Descripcion Empaque

73458-00 DELTA LITE PLUS 2.5¢cm x 1.8 m W 10 color blanco 10 bolsas x sub-empaque
73458-01 DELTA LITE PLUS5cm x 3.6 m W 10 color blanco 10 bolsas x sub-empaque
73458-02 DELTA LITEPLUS 7.5¢cm x 3.6 m W 10 color blanco 10 bolsas x sub-empaque
73458-03 DELTA LITE PLUS 10 cm x 3.6 m W 10 color blanco 10 bolsas x sub-empaque
73458-04 DELTA LITE PLUS 12.5cm x 3.6 m W 10 color blanco 10 bolsas x sub-empaque
73458-20 DELTA LITE PLUS5cm x 3.6 m DEBL 10 color azul oscuro 10 bolsas x sub-empaque
73458-21 DELTA LITE PLUS 7.5cm x 3.6 m DEBL 10 color azul oscuro 10 bolsas x sub-empaque
73458-22 DELTA LITE PLUS 10 cm x 3.6m DEBL 10 color azul oscuro 10 bolsas x sub-empaque
73458-23 DELTA LITE PLUS 12.5 cm x 3.6m DEBL 10 color azul oscuro 10 bolsas x sub-empaque
73458-25 DELTA LITE PLUS5cm x 3.6 m G 10 color verde 10 bolsas x sub-empaque
73458-26 DELTA LITE PLUS 7.5¢cm x 3.6m G 10 color verde 10 bolsas x sub-empaque
73458-27 DELTA LITE PLUS 10 cm x 3.6m color verde 10 bolsas x sub-empaque
73458-28 DELTA LITE PLUS 12.5cm x 3.6m G 10 color verde 10 bolsas x sub-empaque
73458-30 DELTA LITE PLUS5cm x 3.6 m R 10 color rojo 10 bolsas x sub-empaque
73458-31 DELTA LITEPLUS 7.5cm x 3.6 m R 10 color rojo 10 bolsas x sub-empaque
73458-32 DELTA LITE PLUS 10 cm x 3.6m R 10 color rojo 10 bolsas x sub-empaque
73458-33 Bolsa x 1 unidad de 12.5 cm x 3.6m color rojo 10 bolsas x sub-empaque
73458-35 DELTA LITEPLUS5cm x 3.6 m LIB 10 color azul claro 10 bolsas x sub-empaque
73458-36 DELTA LITE PLUS 7.5 cm x 3.6m LIB 10 color azul claro 10 bolsas x sub-empaque
73458-37 DELTA LITE PLUS 10 cm x 3.6m LIB 10 color azul claro 10 bolsas x sub-empaque
73458-38 DELTA LITE PLUS 12.5cm x 3.6m LIB 10 color azul claro 10 bolsas x sub-empaque
73458-45 DELTA LITE PLUS5cm x 3.6 m BL 10 color negro 10 bolsas x sub-empaque
73458-46 DELTA LITE PLUS 7.5¢cm x 3.6m BL 10 color negro 10 bolsas x sub-empaque
73458-47 DELTA LITE PLUS 10 cm x 3.6m BL 10 color negro 10 bolsas x sub-empaque
73458-55 DELTA LITE PLUS5cm x 3.6 m PI 10 color rosado 10 bolsas x sub-empaque
73458-56 DELTA LITE PLUS 7.5cm x 3.6 m PI 10 color rosado 10 bolsas x sub-empaque
73458-57 DELTA LITE PLUS 10 cm x 3.6 m PI 10 color rosado 10 bolsas x sub-empaque
73458-60 DELTA LITE PLUS 5 cm x 3.6 m PURP 10 color purpura 10 bolsas x sub-empaque
73458-61 DELTA LITE PLUS 7.5cm x 3.6 m PURP 10 color purpura 10 bolsas x sub-empaque
73458-62 DELTA LITE PLUS 10 cm x 3.6 m PURP 10 color purpura 10 bolsas x sub-empaque
73458-65 DELTA LITEPLUS5cm x 3.6 m Y 10 color amarillo 10 bolsas x sub-empaque
73458-66 DELTA LITEPLUS 7.5¢cm x 3.6 m Y 10 color amarillo 10 bolsas x sub-empaque
73458-67 DELTA LITEPLUS 10cm x 3.6 m Y 10 color amarillo 10 bolsas x sub-empaque
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73458-50 DELTA LITE PLUS MIXPgu?ticdrgsx 3.6m MULTI 10 colores 10 bolsas x sub-empague
73458-51 DELTA LITE PLUS MIXPE‘Z}?ig(TsX 3.6m MULTI 10 colores 10 bolsas x sub-empague
73458-52 DELTA LITE PLUS MIXPEulr?ig?Sx 3.6m MULTI 10 colores 10 bolsas x sub-empague

Nombre genérico Forma cosmética Producto Importado

VENDA SINTETICA N/A Sl X NO N/A

3. Registro Sanitario o Notificacion Sanitaria

Numero Registro Sanitario Notificacién Sanitaria el Bl WigEmEe del_ Re_gistro/ Notificacion
Sanitaria
INVIMA 2018DM-0003337-R1 N/A 18 DICIEMBRE DE 2028
Modalidad de Registro Sanitario Titular del Registro Sanitario/ Notificacién 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 I Productor N/A
¢El Dispositivo Medico Es Reutilizable? NO Distribuidor X

4. Descripcion

Vendaje de inmovilizaciéon de fibra de vidrio, compuesta por sustratos tejidos impregnados con resina de poliuretano.
El endurecimiento de la resina se inicia con la exposicién a la humedad del ambiente o al agua, lo que hace que la venda
se ponga rigida.

5. Composicion Tipo / Grado Nomenclatura
Venda para moldeo manufacturada de tela de fibra de vidrio, recubierta con resina

hidrofila de Poliuretano.

Composicién de Resina: 4,4 Difenil Metano Diisocianato, Benzoyl Chloride, TECNICO N/A
Polydimetilsiloxano, 2,6 Di-tert-butil-4 Metilfenol, Polipropileno Glicol 425,

Polipropileno Glicol 725, Dimorfolino Dietil Eter, Oxido de Polietileno.

6. Caracteristicas del producto Método de analisis Tolerancia

Rigidez de flexion (Kgfcm-1) WI-QC-076 Min.15 - Max. 30

Fuerza de Laminacion (Kgfcm-1) WI-QC-209 Min. 1

Tension de desenrollado himedo (min) WI-QC-079 3-5

7. Recomendaciones de uso

El vendaje esta indicado para uso en la estabilizacion de fracturas, esguinces y torceduras u otros dafios en los tejidos
blandos. Aplicaciones ortésicas-protésicas y molduras repetitivas. Como precaucion se debe usar guantes protectores de
examinacion, ya que la resina blanda se adhiere a la piel 0 a la ropa sin proteccion. No se aplique directamente a la piel del
paciente. Si esto ocurre se debe limpiar la piel con alcohol para remover la resina.

La resina de poliuretano blanda contiene isocianatos, los que pueden causar sensibilizacion por inhalacion y puede causar
irritaciones en la piel y los ojos.

Tener precaucion al manipular la bolsa metdlica, pues cualquier pinchazo puede causar el endurecimiento prematuro del
material de la venda.

Para remover la moldura, usar una sierra osciladora para molduras con navaja afilada.

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 individual (plegadiza), debe indicar el nombre del producto, el fabricante, el No. de Registro Sanitario, el
importador, la composicién, usos, instrucciones de uso, advertencias y precauciones, almacenamiento, método de desecho
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y utilizar una sola vez; el No. de lote, fecha de vencimiento y presentaciéon comercial. |

9. Condiciones de almacenamiento

En un lugar fresco, seco y protegido de la luz directa del sol a una temperatura inferior 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 generacién de reportes de Tecnovigilancia | Sl X NO N/A
. Fecha de modificacion
Autor del documento Revisada por Aprobada por - »
Dia Mes Ao
Firmado Firmado digitalmente
. : Maria digitalmente por por Karen Milena
I_ I Digitally signed by i p Martinez Fortich
eslie Leslie Fernandez Fernanda Maria Fernanda
, Date: 2023.12.12 Vargas Feria Fecha: 2023.12.13 o1 11 2023
Fernandez 14:42:37 -05'00' Vargas Feria Fecha:2023.1213 08:30:38 -05'00'
. . 07:25:54 -05'00' . :
Leslie Fernandez Cabrera _ Karen Milena Martinez
Auxiliar Técnica y Asuntos Maria Fernanda Vargas Senior Regulatory Affairs
Regulatorios Coordinador Gestién Calidad Specialist - Direccién Técnica DC
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