PROYECTO ROTULO

HIDROGEL ESTERIL TRANSPARENTE
Cutimed Gel 72610-XX
Marca: BSN Medical

Composicion:
Polimero de poliacrilato, agua y glicerina.
Componentes del Gel: Carbomer 980, Agua purificada, glicerol, sodio EDTA, hidrdxido de sodio.

Contenido: {segliin modelo)

72610-00 Caja conteniendo 10 tubos, de 8g cada uno y 10 puntas aplicadoras.
72610-01 Caja conteniendo 10 tubos, de 15g cada uno y 10 puntas aplicadoras.
72610-02 Caja conteniendo 10 tubos, de 25g cada uno y 10 puntas aplicadoras.

INDICACIONES:

Cutimed® Gel produce un entorno optimo de humedad fisiologico que permite la limpieza
autolitica de heridas necréticas o sucias (p. ej., tlcera venosa, tlcera de pie diabético, ulcera por
presion o quemaduras de primer y segundo grado).

Advertencia: Consulte las instrucciones de uso porque contienen informacion importante
como las advertencias y precauciones.

Almacenamiento:

Lugar seco y fresco, protegido de la luz directa del sol y a temperatura no mayor a 30°C y
humedad relativa no mayor a 85%, Proteger de las heladas y calores excesivos.

Estéril mediante radiacion gamma

Fabricado por: BSN medical GmbH., SchiitzenstralRe 1 -3, 22761 Hamburgo, Alemania.
Importado por: Algodonera Aconcagua S.A., Av. Paseo Coldn Nro. 746, Piso 1, Ciudad Auténoma
De Buenos Aires.

Hecho en Canada

Director Técnico: Daniel Santos

Condicidn de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la ANMAT: PM 2854-336

Lote:
Vencimiento:
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PROYECTO INSTRUCCIONES DE USO

HIDROGEL ESTERIL TRANSPARENTE

Cutimed Gel
Marca: BSN Medical

Composicion:
Polimero de poliacrilato, agua y glicerina.
Componentes del Gel: Carbomer 980, Agua purificada, glicerol, sodio EDTA, hidréxido de sodio.

Contenido: (segtin modelo)

72610-00 Caja conteniendo 10 tubos, de 8g cada uno y 10 puntas aplicadoras.
72610-01 Caja conteniendo 10 tubos, de 15g cada uno y 10 puntas aplicadoras.
72610-02 Caja conteniendo 10 tubos, de 25g cada uno y 10 puntas aplicadoras.

INDICACIONES:

Cutimed® Gel produce un entorno éptimo de humedad fisioldgico que permite la limpieza
autolitica de heridas necréticas o sucias (p. ej., tlcera venosa, tlcera de pie diabético, ulcera por
presion o quemaduras de primer y segundo grado).

Advertencia: Consulte las instrucciones de uso porque contienen informacién importante
como las advertencias y precauciones.

Almacenamiento:

Lugar seco y fresco, protegido de la luz directa del sol y a temperatura no mayor a 30°C y
humedad relativa no mayor a 85%, Proteger de las heladas y calores excesivos.

Estéril mediante radiacion gamma

El producto se suministra estéril. En caso de rotura del envase que comprometa la esterilidad,
no debe utilizarse.

FINALIDAD DE USO

Hidrogel estéril transparente destinado a favorecer el desbridamiento autolitico y mantener un
ambiente himedo en el lecho de la herida. Se utiliza para la preparacién del lecho de la herida,
favoreciendo la cicatrizacion por segunda intencién.

EFECTOS SECUNDARIOS
No se han identificado efectos secundarios cuando el producto se utiliza segun las instrucciones
de uso

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.
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1. Abrir el capuchén

2. Quitar el sello estéril

3. Sacar la punta aplicadora de su envase estéril
4. Enroscar en el cuello del tubo

Lavar primero la herida con solucidn RINGER, solucidn de cloruro de sodio fisioldgica, etc. Aplicar
a continuacion Cutimed® Gel cubriendo por completo las dreas necréticas y cruentas.

Para mantener el entorno de herida fisioldgico y himedo, aplique con regularidad Cutimed® Gel
a la herida, hasta que haya cicatrizado por completo. Si es necesario, proteja la herida con un
aposito adecuado.

Cambio del apésito:

Cutimed® Gel debe cambiarse con la frecuencia que indique el médico; el apdsito secundario no
debe estar saturado por completo. Cutimed® Gel puede permanecer en la herida durante el
periodo comprendido entre cambios de apdsito.

Retirada:
Si utiliza un apdsito secundario, levantelo por la esquina, retirelo suavemente y deséchelo.

Duracidn de la aplicacién / Periodo de uso

Se recomienda efectuar el cambio de la aplicacion de Cutimed Gel como muy tarde a los 3 dias.
En el caso de las heridas limpias en la granulacién o la fase epitelial, el momento dptimo para
cambiar el vendaje debe ser juzgado de acuerdo con la cantidad de exudado.

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

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.

CONTRAINDICACIONES
Intolerancia conocida a alguno de los componentes del producto.

ELIMINACION.
No debe ser arrojado a fuentes de agua.
Depositar en el recipiente indicado para desechos sélidos.
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La disposicién final debe ser acorde con las normas de medio ambiente y salud locales.

péﬂ, Z/ 5;?0 7o5

Pl
D(Zém’:’ /éf/u'c‘ <2

~ ’Z)Q/{:’QV\Q gdﬁ%b_s_-
A pavecoda

IF-2026-65495444-APN-INPMZANMAT

Péagina4 de4



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2026-65495444-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 3 de Julio de 2026

Referencia: Rotulo y manual de instrucciones 77516

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 4 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2026.07.03 10:03:46 -03:00

Lorena Terrizzano
Director Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2026.07.03 10:03:46 -03:00
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