FICHA
TECNICA

b.ativ foam

ESPUMA DE POLIURETANO
COM INTERFACE ANTIADERENTE

by care
innovating for
a better care




[

by care
innovating for
a better care

ESPUMA DE POLIURETANO COM INTERFACE ANTIADERENTE

. Codigo: FT_BF_129
FICHA TECNICA

Data: 28/05/2025
Edicdo: 4

/

DESCRICAO TECNICA

7011200
7011201
7011202
7011203

7011204

DESCRICAO DO PRODUTO

O penso de espuma com camada de contacto com a ferida (b.ativ foam)
tem uma construcdo de camada tripla que combina uma espuma hidrofilica
de poliuretano absorvente entre uma camada de contacto com a ferida
uniformemente perfurada ndo aderente e uma camada externa de pelicula
semipermedvel, permitindo a transferéncia eficaz de vapor.

Pode ser utilizado como penso primario.

CAMPO DE UTILIZACAO

Os pensos b.ativ foam sdo indicados para feridas com exsudado baixo a
moderado, como Uulceras venosas, Ulceras de pressdo, uUlceras do pé
diabético, locais de doacdo, abrasdes e feridas cirlrgicas.

O penso b.ativ foam trach é indicado para locais de traqueostomia,
cateteres e tubos de alimentacado.

O penso b.ativ foam heel é indicado para aplicagcdo no calcaneo.

REFERENCIAS
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CARATERISTICAS TECNICAS

« Camada externa protetora: poliuretano com adesivo acrilico
« Camada interna absorvente: espuma poliuretano hidrocelular
« Camada perfurada de contacto com a ferida: poliuretano

[ omensoss
7011200 foam 10 X 10 CM
7011201 foam . 15 X 15 CM
7011202 foam 20 X 20CM

7011203 foam heel ' 10 X13CM

Sem costuras, permite
uma utilizagdo
confortavel para o

paciente 10 X 9 CM

7011204 foam trach n

...OUTRAS CARATERISTICAS

« Impermedvel a fluidos e bactérias e com alta permeabilidade ao ar
« Biocompatibilidade (ISO 10993)

» Isento de latex

« Hipoalergénico

» Livre de particulas toxicas e contaminantes

« Confortavel e adaptavel: pelicula fina e maleavel

o Utilizacdo facil e recortavel

« Absorcado vertical, sem extravasamento
+ Retém o exsudado sem causar maceracdo da pele perilesional
« Mantém um ambiente himido que auxilia no processo de cicatrizagdo

« Remocdo atraumdatica, sem deixar residuos
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TESTES

CAPACIDADE DE ABSORCAO VERTICAL AATCC TM197-2022 0,24 mm/s
CAPACIDADE DE ABSORCAO LIVRE EN 13726:2023 0,63 g/cm2
CAPACIDADE RETENCAO DE FLUIDO EN 13726:2023 0,48 g/cm2
TAXA DE TRANSMISSAO DE VAPOR DE 1870 g/m2/24h
: EN 13726:2023
AGUA (MVTR) 3726 Camada externa: 2820 g/m2/24h

PRAZO DE VALIDADE

3 ANOS
CLASSIFICACAO CE
CLASSE IIb
ESTERIL/NAO ESTERIL
ESTERIL

~

TIPO DE ESTERILIZACAO

OXIDO DE ETILENO

ENQUADRAMENTO LEGAL

Em conformidade com os requisitos legais do Regulamento dos Dispositivos
Médicos 2017/745 - Classe Ilb.
Simbologia utilizada:

< e CEL A ®m |~

Cumpre com a norma ISO 13726:2023 - Métodos de ensaio para pensos
primdrios para feridas.
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INSTRUCOES DE USO

1) Limpar a ferida de acordo com os procedimentos normais.

2) Selecionar o penso apropriado para que a espuma sobreponha as margens da
ferida em aproximadamente 2 cm. Cortar o tamanho do penso se necessdario.

3) Colocar o lado da espuma diretamente na superficie da ferida.

4) Quando utilizar o penso b.ativ foam é necessario utilizar um penso secunddrio.

Frequéncia de mudanca:

e O penso tem a capacidade de permanecer no local até 7 dias ou até que o
exsudado seja visivel e se aproxime 2 cm da borda da espuma, o que ocorrer
primeiro. Durante a fase inicial do tratamento da ferida, o produto deve ser
inspecionado com frequéncia.

Remog¢do do penso:

e Para remover o penso b.ativ foam remover o penso de retencdo ou ligadura e
levantar o penso da ferida. Para remover o penso b.ativ foam border, levantar
um canto e puxar suavemente o penso de volta sobre si mesmo. Mantém a
forma na remoc¢do e remove-se numa peca Unica.

CONTRA-INDICACOES

Nao utilizar o produto em doentes com sensibilidade conhecida ao Adesivo
Acrilico ou Poliuretano.
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ADVERTENCIAS

1.Se ndo tiver certeza da gravidade da ferida ou condi¢cdo, consultar um

profissional de saltde antes do primeiro uso deste produto.

2.Em caso de sinais de infecdo (por exemplo, dor ou inchaco excessivos),

consultar um profissional de saude para tratamento adequado da infecdo.

3.Se ocorrer vermelhiddo ou sensibilizacdo, interromper a utilizacdo do produto.

4.Nao utilizar o produto com agentes oxidantes como peréxido de hidrogénio ou

solugcoes de hipoclorito.

5.Produto de uso unico. Se utilizado em mais do que um doente, pode ocorrer

contaminacdo cruzada ou infecdo. A abertura da embalagem do penso

compromete a barreira estéril, portanto, qualquer penso ndo utilizado ndo

deve ser retido para uso posterior.

6.0 produto Unico ndo pode permanecer na ferida por mais de 7 dias.

APRESENTACAO LOGISTICA

REF.

7011200

7011201

7011202

7011203

7011204

O PRODUTO DEVE SER ARMAZENADO A TEMPERATURA AMBIENTE,

EMBALAGEM
INDIVIDUAL

1

1

CAIXA
DISPENSADORA

10

10

10

10

CARTAO

100
100
100
50

100

EM LOCAL SECOE

FRESCO, PROTEGIDO DA LUZ SOLAR

Distribuidor: By Care, Lda

Fabricante: Huizhou Foryou Medical Devices Co., Ltd



	FICHA TÉCNICA
	FICHA TÉCNICA ESPUMA DE POLIURETANO COM INTERFACE ANTIADERENTE

	DESCRIÇÃO TÉCNICA
	REFERÊNCIAS
	7011200
	7011201
	7011202
	7011203
	7011204


	DESCRIÇÃO DO PRODUTO
	O penso de espuma com camada de contacto com a ferida (b.ativ foam) tem uma construção de camada tripla que combina uma espuma hidrofílica de poliuretano absorvente entre uma camada de contacto com a ferida uniformemente  perfurada não aderente e uma camada externa de película semipermeável, permitindo a transferência eficaz de vapor.
	Pode ser utilizado como penso primário.

	CAMPO DE UTILIZAÇÃO
	Os pensos b.ativ foam são indicados para feridas com exsudado baixo a moderado, como úlceras venosas, úlceras de pressão, úlceras do pé diabético, locais de doação, abrasões e feridas cirúrgicas. O penso b.ativ foam trach é indicado para locais de traqueostomia, cateteres e tubos de alimentação.  O penso b.ativ foam heel é indicado para aplicação no calcâneo.
	FICHA TÉCNICA ESPUMA DE POLIURETANO COM INTERFACE ANTIADERENTE

	CARATERISTICAS TÉCNICAS
	COMPOSIÇÃO
	Camada externa protetora: poliuretano com adesivo acrílico
	Camada interna absorvente: espuma poliuretano hidrocelular
	Camada perfurada de contacto com a ferida: poliuretano
	REFERÊNCIA
	MODELO
	DIMENSÕES
	10 X 10 CM
	15 X 15 CM
	20 X 20 CM
	7011200
	foam

	7011201
	foam

	7011202
	foam

	7011203
	foam heel
	Sem costuras, permite uma utilização confortavel para o paciente

	10 X 13 CM
	10 X 9 CM
	7011204
	foam trach



	...OUTRAS CARATERÍSTICAS
	Impermeável a fluídos e bactérias e com alta permeabilidade ao ar
	Biocompatibilidade (ISO 10993)
	Isento de látex
	Hipoalergénico
	Livre de partículas tóxicas e contaminantes
	Confortável e adaptável: película fina e maleável
	Utilização fácil e recortável
	Absorção vertical, sem extravasamento
	Retém o exsudado sem causar maceração da pele perilesional
	Mantém um ambiente húmido que auxilia no processo de cicatrização
	Remoção atraumática, sem deixar resíduos
	FICHA TÉCNICA ESPUMA DE POLIURETANO COM INTERFACE ANTIADERENTE


	TESTES
	MÉTODO
	CAPACIDADE DE ABSORÇÃO VERTICAL
	AATCC TM197-2022

	CAPACIDADE DE ABSORÇÃO LIVRE
	EN 13726:2023

	CAPACIDADE RETENÇÃO DE FLUIDO
	EN 13726:2023

	TAXA DE TRANSMISSÃO DE VAPOR DE ÁGUA (MVTR)
	EN 13726:2023


	RESULTADO
	PRAZO DE VALIDADE
	3 ANOS

	CLASSIFICAÇÃO CE
	ESTÉRIL/NÃO ESTÉRIL
	ESTÉRIL

	TIPO DE ESTERILIZAÇÃO
	ÓXIDO DE ETILENO


	ENQUADRAMENTO LEGAL
	Em conformidade com os requisitos legais do Regulamento dos Dispositivos Médicos 2017/745 - Classe IIb. Simbologia utilizada:
	Cumpre com a norma ISO 13726:2023 - Métodos de ensaio para pensos primários para feridas.
	FICHA TÉCNICA ESPUMA DE POLIURETANO COM INTERFACE ANTIADERENTE

	INSTRUÇÕES DE USO
	1) Limpar a ferida de acordo com os procedimentos normais. 2) Selecionar o penso apropriado para que a espuma sobreponha as margens da ferida em aproximadamente 2 cm. Cortar o tamanho do penso se necessário. 3) Colocar o lado da espuma diretamente na superfície da ferida. 4) Quando utilizar o penso b.ativ foam é necessário utilizar um penso secundário.
	Frequência de mudança:
	O penso tem a capacidade de permanecer no local até 7 dias ou até que o exsudado seja visível e se aproxime 2 cm da borda da espuma, o que ocorrer primeiro. Durante a fase inicial do tratamento da ferida, o produto deve ser inspecionado com frequência.

	Remoção do penso:
	Para remover o penso b.ativ foam remover o penso de retenção ou ligadura e levantar o penso da ferida. Para remover o penso b.ativ foam border, levantar um canto e puxar suavemente o penso de volta sobre si mesmo. Mantém a forma na remoção e remove-se numa peça única.

	CONTRA-INDICAÇÕES
	Não utilizar o produto em doentes com sensibilidade conhecida ao Adesivo Acrílico ou Poliuretano.
	FICHA TÉCNICA ESPUMA DE POLIURETANO COM INTERFACE ANTIADERENTE


	ADVERTÊNCIAS
	Se não tiver certeza da gravidade da ferida ou condição, consultar um profissional de saúde antes do primeiro uso deste produto.
	Em caso de sinais de infeção (por exemplo, dor ou inchaço excessivos), consultar um profissional de saúde para tratamento adequado da infeção.
	Se ocorrer vermelhidão ou sensibilização, interromper a utilização do produto.
	Não utilizar o produto com agentes oxidantes como peróxido de hidrogénio ou soluções de hipoclorito.
	Produto de uso único. Se utilizado em mais do que um doente, pode ocorrer contaminação cruzada ou infeção. A abertura da embalagem do penso compromete a barreira estéril, portanto, qualquer penso não utilizado não deve ser retido para uso posterior.
	O produto único não pode permanecer na ferida por mais de 7 dias.
	APRESENTAÇÃO LOGÍSTICA
	7011200
	7011201
	7011202
	7011203
	7011204
	O PRODUTO DEVE SER ARMAZENADO À TEMPERATURA AMBIENTE, EM LOCAL SECO E FRESCO, PROTEGIDO DA LUZ SOLAR
	Distribuidor: By Care, Lda
	Fabricante: Huizhou Foryou Medical Devices Co., Ltd



