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Neiva, 11 de abril de 2024.
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DETALLE DEL DOCUMENTO

Identificacion del documento

1D del documento E2713FA3578DB84EB093D1C3ED28CBSES6ATAE2B263A2013EEIF78024B69D425

Ubicacion Archivo

Informacidn del documento

Clasificacién de documento: -
Descripcion TECNICO 1.rar
Nombre TECNICO 1.rar
Tamafio 12404087
Estado No encriptado

Creado por ADDY FERNANDO CORTES CUBILLOS

5 dias de tiempo transcurrido (11/04/2024 4:40:26 PM{UTC-05:00)

Fecha de creacidn Bogots, Lima, Quito)

Documento usado en

Tipo Descripcion

Mensaje 80650¢e6-3a68-4762-a348-4fd47816c541

Conﬁggacién de acceso al documento
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Republica de: Colomibis
‘Ministerio de Salud y Proteccion Soclal
‘nstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos’y. Allmantos — INVIMA

"RESOLUCION No. 2016054058 DE 23 de Diciembre de 2016

Por Ia cual se concede LA'RENOVACION de un Reglstro Sanitario '
El Direclor de Dispositivos Médicos y olras Tecnologias del Instituto. Nacional da Vigilancia de Medicamentos l;
Alimentos INVIMA, en ‘ejarcicio de las facultades Legales confendas ‘en el Decrelo 2078 dg 2012 Decre

‘Ruglamentana 4725 da 2005, y ley 1437 da 2011
ANTECEDENTES

Que mediante Resclucién'No 2008028271 de’lécha 15 de Dicembre de 2006 el INVIMA concedid Registro:Saniaro. L:MIM
'20080“-0000&09 -para el, producto NEBULIZADCR © MICRONEBULIIJ\DOR HIOLIFE. a fivor de BIOPLAST § cen
domiciko en BOGOTA 0.C - en'la modalidod da FABRICAR ¥ VENDER

‘Que mednte Resolucon No 2011022549 de fecha 22° dé Junio' da 2011e! INVIMA aprobs ADICIONAR MARCA y
APROBACION DE ETIQUETAS

'Que, mediante escrito'No 2016089416 dé fecha 05 da Julio da"2016. el Doctor Guitavo Pinzdn. Diaz, actuando en caldad e:;-
Repiesentante Laga! de la empresa BIOPLAST 'S, A, con domicilio en BOGOTA - D.C  presentd- sohoilud. de renovaatn
Registro Sanitano del, producto NEBULIZADOR o MICRONEBULIZADOR -BIOLIFE. en la modahdad ce FABRICAR ¥

VENDER
Que mediante Auto No, 2016009591 do fecha 12 da Sephembre de 2016. se soliciid:a! interesadd’

1 ‘Allsgar farmulgrio comegido donda sanafe {as Referencies que desea amparar on este Regisiro Samlano: tenento en
‘cuonia. que MICRONEBULIZADOR _ PARA AEROSOLTERAPIA ADUL TO. MICRONEBUYLIZADOR PARA
AEROSOLTERAPIA PEDIATRICO, MICRONEBUUZADOR PARA -AERDSOLTERAPIA NEONATO. enlre olras. 50n

‘Referencins y no Presentacionas Comergiales

2 ‘Aftegar formulano comregido. donda sa incluyan en fas Refarencas log-Accesonos. exclusivos del NEAULIZADOR O
MICRONEBULIZADOR-BIOLIFE (conectores, mpla ‘efc)

3 Altegar formulario comagido dofids 82pecifique las Prosahlat:ores Comercidles; por.ejemplo Unidad: Paguele Bulsa, eic

Que medianté escnto No.- 2016162034 de fecha 18 da Noviembre de 2016, ¢l Doctir Gustave Pinzén Diaz, actuando en calidad
.dz Representanie Legal'de a empresa BIOPLAST 5. A altagﬁ respuasta al Auto No 2016003591

‘CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

:Oueuna vez revisada.ls respussls al Auto No 2016009591 da fecha 12 de Sepliembre de 2016 se pudc ewdenciar que se
allegod respuesta a cada urid de los puntos del roquenmionlo de manera ooneda

‘Que el interesado altegt Ia respectiva documentacién téenico — Isgal para accedar a ls renovacidn del mencionado Regisiro y
en consecuencia, EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

RESUELVE
ARTICULO. PRIHERO.- Renovar REG!STRO SANITARIO, por &l lérmino da 10"afos: al :
PRODUCTO: NEBULIZADOR O MICRONEBULIZADOR CON ACCESORIOS
MARCA({S): BIOLIFE, ONE LIFE, GOLDEN CARE
REGISTRO SANITARIO No.: ANVIMA 20180“-0000409-!!1
TIPO DE REGISTRO: 'FABRICAR'Y VENDER
TITULAR(ES): BFOPLAST S5.A.con domicilio’ en BOGOTA-D.C
FA!IRICAHTE(SI BIOPLAST $.A: con domicilio én BOGOTA-D C
TIPO DE DISPOSH'ND MEDICO NO INVASIVO:
RIESGO: la.
COMPOSICION: HASCARA. MICRONEBULIZADOR; EXTENSION 2 METROS, 7 METROS Y 15

METROS', .NEBULIZADOR: DE ALTO VOLUMEN CONECTORES AEROSOLTERAPIA
NIPLE.. BOQUILLAAEROSOLTERAPIA,

Usos: PRODUCTOS PARA EL SUMINISTRO DE .OXIGENO Y/O. MEDICAMENTOS QUE
REQUIEREN LLEGAR A LAS VIAS RESPIRATORIAS ALTAS, MEDIAS Y BAJAS
MEDIANTE LA COMPRESION DE AIRE U OXIGENO POR MEDIO DE ALTA PRESION A
FIN DE GENERAR-UNA NUEE, MEJORANDO EL SUMINISTRQ DEL MEDICAMENTO U
OXIGENO  POR  LAS VIAS RESPIRATORIAS. EL NEBULIZADOR O
MICRONEBULIZADOR REQUIERE PARA SU CORREGTO USO ENCONTRARSE
ENSAMBLADO 'CON EL NIPLE, DEPENDIENDO DE LA TERAPIA REQUERIDA DEBE
-SER ~ ENSAMBEADO ' CON SUS DIFERENTES ACCESORIOS {CONECTORES
BOQUILLAS EXTENCIONES MASCARAS)

PRESENTACION
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wini Rapiiblica da Colombia
. intsterio de Salud y Protéccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

TODOSPORUN
. NUEVOPAIS

PA? EQUIDAD FOLCACION

g

RESOLUCION No. 2016054058 DE 23 de Diclembre de 2016
El Director de Drs; r " ‘“3! Se concede LA REP_JOVACION de.un.Registro Sanitario.
ar s oy P OSVOS Médicos y otras Tecnologias, del Insttuto Nacional de Vigilancia de. Médicamentos y

Alimentos INVIMA, en- emicice - " ‘ ‘ i
ali Lo Cr ERICCK de las facufades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011 : ‘

Po

COMERCIAL . MICRONEBULIZADOR PARA. AEROSOLTERAPIA ADULTO (EMPAQUE INDIVIDUAL EN
BOLSA DE 'POUETILENO). MICRONEBULIZADOR PARA  AEROSOLTERAPIA
PEDIATRICO “(EMPAQUE INDMIDUAL EN BOLSA DE  POLIETILENO).
MICRONEBULIZADOR . PARA AEROSOLTERAPIA NEONATO (EMPAQUE INDIVIDUAL
EN BOLSA DE- POLIETILENO), MICRONEBULIZADOR PARA AEROSOLTERAPIA
RECIPIENTE (EMPAQUE INDIVIDUAL EN.BDLSA DE POLIETILENO), NEBULIZADOR
ALTO VOLUMEN (EMPAQUE INDIVIDUAL EN BOLSA DE ‘POLIETILENO). EXTENSION
PARA OXIGENO MEDICINAL (EMPAQUE INDIVIDUAL EN BOLSA DE POUETILENO),
‘CONECTORES AEROSOLTERAPIA {100 UNIDADES EN BOLSA DE POLIETILENO).
BOQUILLA AEROSOLTERAPIA (100 UNIDADES EN BOLSA DE POLIETILENOD), NIPLE

y {50 UNIDADES EN BOLSA DE POLIETILENO)

OBSERVACIONES: ‘EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES PRESENTACIONES
COMERCIALES, DE ACUERDO A RADICADO DE RENOVACION 2016085416 DE FECHA.
05 OE JULIO DE 2016
‘NEBULIZADOR ALTO VOLUMEN
MICRONEBULIZADOR PARA AEROSOLTERAPIA RECIPIENTE ) . )
MICRONEBULIZADOR PARA AEROSOLTERAPIA ADULTO MICRONEBULIZADOR PARA
'AEROSOLTERAPWA PEDIATRICO" .
MICRONEBULIZADOR PARA AEROSOLTERAPIA NEONATO
"EXTENSION PARA OXIGERO MEDICINAL 2 METROS
EXTENSION PARA OXIGENO MEDICINAL 7 METROS
EXTENSION PARA OXIGEND MEDICINAL 15 METROS
CONECTORES AEROSOLTERAPIA:
"B0QUILLA AEROSOLTERAPIA

- NIPLE |

VIDA UTIL 5 AAcs

EXPEDIENTE No.: 19575025

RADICACION:. 2016085416

FECHA: 0507015

ARTICULO SEGUNDO.- Se zprusmtan Efiraetas de #aisido a Radicado No 2016085416 de lecha 0S de Juto de 2016,

ARTICULO TERCERO.- Corma la presente rescluodn procede Unicamente ¢l Recurso de. Reposiodn. cue deberd
inerponerse arts EL DIRECTOR OE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS. dentro de tos ‘DIEZ (10) dias
siguientes a Su notficactn, en los trmmos seftatados en el cddgo de Procedimiento Agmnisirativo y de o Contenceso
Adminstrativo

ARTICULO CUARTO.- L3 preserts reschsiion rige 3 partir de la fectia de su ejacutona;
COMUNKIUESE, NOTIFIQUESE Y-CUMPLASE

Dada enBogotd D.C alos 23 de Doembre de 2016
Ests eapacio; hasta Iy firma se conaiiers en blanco.

ELMIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES. ) :
DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS
: Lagal: kpuertac, Técnico: efimenezc Revisd: cordina_varics
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médicas FICHA TECNICA - DISPOSITIVO MEDICO

AEISIARNDO LA CALIAD BU YIBA

Codigo: CA11-FO4 Versidn:01
INFORMACION GENERAL .~~~ ST
NOMBRE .
COMERCIAL: Aguja aspiradora de médula ésea
NOMBRE o
GENERICO: Bone Marrow Aspiratin Needles
REGISTRO .
SANITARIO: 2021DM-0006654-R1 VIGENCIA |17/09/2031
No se recomienda
ESTERIL Si METODO: | i "o
CLASIFICACION DE RIESGO: A |VIDA OTIL: |5 afios
TIPO DE DISPOSITIVO: Invasivo - quirdrgico
FABRICANTE: |Argon Medical Devices PAIS DE ORIGEN: |Estados Unidos
) . PRESENTACION .
NUMERC DE USOS PERMITIDOS: Uno (1) COMERCIAL: Unidad en Blister
) oL . CARACTERISTICAS
DESCRIPCIGN Las agujas para aspiracidn de médula dsea estan disefiadas para aspiraciones en el esterndn o la cresta
DEL ilidca, con un fope para controlar la profundidad de penetracién, el cual es extraible para la asplracién en la

pISPOSITIVO |oFesta ilidca. Tiene un mango ergandmico con blogueo giratorlo, disefiado para dar mayor comodidad al
meédico y conector Luer Lock en el mango que permite una fijacién segura de la jeringa.

Las agujas para hueso son especificamente disefiadas para la recoleccldn y/o aspiracion de muestras de
USO INDICADO tejido 6seo 0 médula ésea.

" REFERENCIA j DESCRIPCION | INFORMACION ADICIONAL
DBMNI1501 AGUJA ASPIRADO MEDULA OSEA 15GAX 255" Digmetro: 15 G, Longltud: 6.8 em
DBMNI1504 AGUJA ASPIRADO MEDULA OSEA 15GAX4” - Digmelro: 15 G, Longitud: 102 cm
DBMNI1601 AGUJA ASPIRADO MEDULA OSEA 16GAX 214" Didmetro: 16 G, Longltud; 6.8 em
PARTES : T . .. MATERIALCONSTITUTVO - ~.-
Aguja para Apiracién Acero inoxidable 304/302.
Ejes Policarbonato {PC), polipropileno (PP) y acrilonitrilo butadieno estireno (ABS).

CONSUMIBLES REQUERIDOS ) . .

B , EﬁfRA §_U.USO: Se suglere usar junto con una jeringa Luer Lock o Luer Slip,

- CUIDADOS EN- TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO
Temperatura recomendada (°C): 15-40 | Humedad recomendada (%): | 75
Recomendaciones Especiales Almacenar en un lugar limpio y seco cumpliendo los pardmetros establecidos. F'rocure
mantenar la integridad del empaque y de) dispositivo. -
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancla de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021040721 DE 17 de Septiembre de 2021
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO.2010038077 DE 23 DE NOVIEMBRE DE 2010 EL INVIMA CONCEDIO
REGISTRO SANITARIO NO. INVIMA 2010DM-0006654 PARA EL PRODUCTO AGUJAS PARA HUESO Y
MEDULA OSEA Y ACCESORIOS-ANGIOTECH A FAVOR DE MEDICAL DEVICE TECHNOLOGIES INC. CON
DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA EN LA MODALIDAD DE IMPORTAR Y VENDER.

QUE MEDIANTE RADICADO 20211183991 DE FECHA 10/08/2021, LA SENORA CARMENZA CUARTAS
GUZMAN ACTUANDO EN CALIDAD DE REPRESENTANTE LEGAL DE LA SOCIEDAD RP MEDICAS S.A,
SOLICITO RENOVACION AL REGISTRO SANITARIO INVIMA 2010DM-0006654 PARA EL PRODUCTO
AGUJAS PARA HUESQO Y MEDULA OSEA Y ACCESORIOS ARGON, EN LA MODALIDAD IMPORTAR Y
VENDER.

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UNA RENOVACION AUTOMATICA
CON BASE EN LA VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA
DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE
PARA LA EXPEDICION DE ESTA RENQVACION,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- RENOVAR REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE 10 AROS AL
PRODUCTO: AGUJAS PARA HUESO Y MEDULA OSEA Y ACCESOR!OS ARGON.
MARCA(S): ARGON
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2021DM-0006654-R1
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): RP MEDICAS S.A. CON DOMICILIO EN MEDELLIN - ANTIOQUIA
FABRICANTE(S): AREON MEDICAL DEVICES CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA
IMPORTADOR(ES): RP MEDICAS S.A. CON DOMICILIO EN MEDELLIN - ANTIOQUIA
ACONDICIONADOR(ES): RP MEDICAS S.A. CON DOMICILIO EN MEDELLIN - ANTIOQUIA
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGQ: A
COMPOSICION: LOS MATERIALES USADOS EN LAS AGUJAS PARA HUESO SON ACERO

INOXIDABLE 302/304, ABS, POLICARBONATO, POLIPROPILENO Y/O
COPOLIMERO DE BUTADIENO-ESTIRENQ, LOS CUALES SON MATERIALES

' PROBADOS PARA EL USO EN DISPOSITIVOS MEDICOS
Usos: LAS AGUJAS PARA HUESO SON ESPECIFICAMENTE DISENADAS PARA LA
RECOLECCION Y/O ASPIRACION DE MUESTRAS DE TEJDO OSEO O
MEDULA OSEA. EL ACCESO A LA MUESTRA DE HUESO/MEDULA OSEA ES
REALIZADO MECANICAMENTE MEDIANTE LAS SUPERFICIES CORTANTES

DEL DISPOSITIVO
PRESENTACION .
COMERCIAL: CAJA X 10 UNIDADES, CAJA X 5 UNIDADES, UNIDAD INDIVIDUAL, UNIDAD
OBSERVACIONES:
CODIGO, MODELO © REFERENCIA (Sl DESCRIPCION (S1 APLICA)
APLICA) ' i}
DBMNI1501 AGUJAS DE ASPIRACION PARA MEDULA OSEA
DBMN!1504 AGUJAS DE ASPIRACION PARA MEDULA OSEA
DBMNI1601 AGUJAS DE ASPIRACION PARA MEDULA OSEA
BMHN1104VX AGUJAS PARA RECOLECCION DE MEDULA OSEA
BMHN1104X AGUJAS PARA RECOLECCION DE MEDULA OSEA
Pagina 1 de 2
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Viglfancla de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESQLUCION No. 2021040721 DE 17 de Septiembre de 2021
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y ofras Tecnolagias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

coniGo, Monil.Po Io I'\']EFERENCIA @l DESCRIPCION (SI APLICA)
PLICA e
BMHN1304vX AGUJAS PARA RECOLECCION DE MEDULA OSEA
BMHN1304X AGUJAS PARA RECOLECCION DE MEDULA OSEA
BMTOB04ATL BANDEJA PARA MEDULA OSEA
BMTOB04TL BANDEJA PARA MEDULA OSEA
BMT1104ATL BANDEJA PARA MEDULA OSEA
BMT1104TL BANDE.JA PARA MEDULA OSEA
ION18015 AGUJA DE ACCESO PEDIATRICA PARA MEDULA OSEA
VIDA UTIL: 5 ANOS
EXPEDIENTE NO.: 20027295
RADICACION: 20211183991
FECHA DE RADICACION: 10/09/2021

ARTICULO SEGUNDO.- AUTORIZAR AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS DE PRODUCTO QUE SE
ENCUENTRE MARCADQ CON EL REGISTRO SANITARIO ANTERIOR NO.: INVIMA 2010DM-0006654.

ARTICULO TERCERO CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE
REPOSICION, QUE DERERA INTERPONERSE ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINGS
SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO
ADMINISTRATIVO.

ARTICULO CUARTO.- LA PRESENTE RESCLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTAD.C. ALOS 17 DE SEPTIEMBRE DE 2021
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A} TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
PROYECTO: LEGAL: STORRESS, TECNICO: JROMEROM, REVISO:CORDINA_VARIOS, ELABORO:ELOPEZ

Signrgture- ot

Verjfiegm.,
Firm italphentg por
LUCIA AY,

RODRIGUEZ
Fecha: 2081/0

Cofombia
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022004809 DE 23 de Marzo de 2022
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Institulo Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078
de 2012, Decrelo Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de
2011.

EXPEDIENTE: 20027235 RADICACION: 20221023857 FECHA: 02/02/2022
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2021DM-0006654-R1 VIGENCIA: 17/09/2031
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion N¢.2010038077 de 23 de Noviembre de 2010 el INVIMA concedid Registro
Sanitario No. INVIMA 2010DM-0006654 para el producto AGUJAS PARA HUESO Y MEDULA OSEA Y
ACCESORIQS-ANGIOTECH a favor de MEDICAL DEVICE TECHNOLOGIES INC. con domicilio en
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.,

Que mediante Resoclucidn No, 2021040721 DE 17 de Septiembre de 2021 el INVIMA concedid Renovar
Registro Sanitario No. INVIMA 2021DM-0006654-R1 para el producto AGUJAS PARA HUESO Y
MEDULA OSEA Y ACCESORIOS ARGON, a favor de RP MEDICAS S.A. CON DOMICILIO EN
MEDELLIN - ANTIOQUIA, en la medalidad de IMPORTAR Y VENDER,

-Que mediante escrito nimero 20221023857 radicado el 02/02/2022, la Doctora CARMENZA CUARTAS
GUZMAN, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa RP MEDICAS S.A, presentd
solicitud de modificacién al Registro Sanitarioc mencionado, en el sentido de QBTENER APROBACION
PARA ADICION DE MARCA.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha sclicitado la concesion de una medificacién con base en la verificacién de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccidn de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicién de esta modificacion.

En consecuencia, a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerdo can las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacidén suministrada para la modificacidn automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecueancia, este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR [a Resolucion No. 2021040721 DE 17 de Septiembre de 2021 que
concedio Renovar Registro Sanitario No. INVIMA 2021DM-0006654-R1 a favor de RP MEDICAS S.A.
con domicilio en MEDELLIN - ANTIOQUIA para el producto AGUJAS PARA HUESO Y MEDULA OSEAY
ACCESORIOS ARGON, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE MARCA;
T-LOK

ARTICULQ SEGUNDO: NOTIFICAR por medios electrénicos la presente resolucién al representante
legal yfo apoderado del titular, de conformidad con lo previsto en el articulo 4 del Decreto 491 del 28 de
marzo de 2020, advirtiendo gque contra la misma procede Gnicamente el recurso de reposicidn, que
deberd interponerse ante la Directora Técnica de la Direccidn de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologfas del institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —INVIMA- dentro de los
diez (10) dlas siguientes a su nofificacién, en los témminos sefialados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo. La notificacién quedar4 surtida a partir de la fecha y
hora en que el administrado reciba al acto administrativo.
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Minsalud

- Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022004809 DE 23 de Marzo de 2022
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologlas del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en €jercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078
de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de
2011.

PARAGRAFO: E| plazo al que se hace referencia para presentar recurso de reposicion empezard a
contar una vez se reanuden los términos que se encuentran suspendidos en virtud de las medidas
administrativas transitorias vigentes, a causa del ataque cibermnético del cual ha sido victima la entidad.
ARTICULO TERCERO: La presente resolucién rige a parlir de la fecha de ejecutoria.
ARTICULO CUARTO: - Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
pravisto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 23 de Marzo de 2022

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: agonzalezr, Técnico: acastroc
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INnstruments S.A. 1145-1E010
e
= ~
NOMERE: Aguja TROKABONE para toma de biopsia y aspiracion unica de medula osea de 116 X 100mm DI 3,0mm

DESCRIPCION:

Aguja TROKABONE para toma de biopsia y aspiracién Unica de medula ésea de 11 G x 100 mm DI 3.0 mm con marcaciones
de longitud, punta hueca biselada que permite una facil puncién, mango ergondmico y compacto con conector luer lock,
estilete intemo con acople al mango, sistema de tetrado de !a biopsia compuesto por introductor gufa y estilete de eyeccion
con graduacién de longitud.

INDICACIONES DE USO;
Indicadas para la aspiracién y toma de biopsia de medula dsea

BENEFICIOS DEL PRODUCTO:

Mango ergondmico de ficil agarre, punta dentada muy afilada que disminuye la tension ejercida por el tejido, material en acero
inoxidable que brinda alta estabilidad, el sistema de extraccitn de la muestra ofrece un alto nivel de de bioseguridad.
PRECAUCIONES:

Usarse solamente si su empague estd intacto y solo por personal médico con conocimiente de técnicas asépticas y
debidamente entrenado en el manejo de éste dispositivo, producto desechable para el uso Gnico en un paciente.

CONTRAINDICACIONES:
Segin criterio médico.

MATERIAL:
Aguja en acero inoxidable

CONDICIONES DE REPROCESAMIENTO:
Dispositivo de uso unico por paciente, gue no debe ser reesterilizado.

METODO: Oxido de Etileno
DISPOSICION FINAL: Incineracién
REGISTRO INVIMA: 2019DM-0019879
CLASIFICACION DE RIESGO 1A
PRESENTACION: UNIDAD
FABRICANTE: Pajunk

MARCA: PAJUNK

"Este documenfo pertenece a LM Instruments S.A. Se prohibe reproducirlo total o parcialmente, o guardarlo en un sistema
electrénico sin previa autorizacién de la gerencia de la compafiia.”




INFORMACION ADICIONAL:

"Este documento pertenece a LM Instruments S.A. Se prohibe reproducirio total o parcialmente, ¢ guardaro en un sistema

electrdnico sin previa autorizacion de |a gerencia de la compafiia.”
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Republica de Colombla
Ministerio de Salud y Proteceidn Soclal

Instituto Naclonal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCION No. 2018023324 DE 10 de Junlo de 2019
Por la cual se concode un Registro Sanltarlo

La Directora Técnica de Dispositives Médicos y ofras Tecnologias del Instiluto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 862 de 2005.

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO CON BASE EN LA
VERIFICACION DE LA DOCUMENTACIGN TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONGEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE ESTE REGISTRO SANITARIO,

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 982 DE 2005 EL INVIMA REALIZARA EL
CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICIGN.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERQ.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMING DE DIEZ {10} ANOS A

PRODUCTO:

MARCA:

REGISTRO SANITARIO NO.:
TIPO DE REGISTRO:
TITULAR(ES):
FABRICANTE(S):
IMPORTADOR(ES):
ACONDICIONADOR(ES):
TIPO DE DISPOSITIVO
RIESGO:
COMPOSICION:

USGos:

PRESENTACION COMERCIAL:

OBSERVACIONES:;

S NE NI, Gl
Oficina Principal:
Administrative: ¢ 00

wwvwinvimagovco

BONE BICPSY PUNCTURE SYSTEM -SISTEMA DE PUNCION DE BIOPSIA PARA MEDULA OSEA,
PAJUNK

INVIMA, 2019DM-0018878

IMPORTAR Y VENDER

LM INSTRUMENTS S.A. CON DOMICILIO EN BOGGTA - D.C.

PAJUNK GMBH MEDIZINTECHNOLOGIE CON DOMICILIO EN ALEMANIA

LM INSTRUMENTS S.A. CON DOMICILIC EN BOGOTA - D.C.

LM INSTRUMENTS 5.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

INVASIVO

A

PARTES QUE COMPONEN EL|COMPOSICION CUALITATIVA
DISPOSITIVO MEDICO
CANULA '

TROCAR SOLIDO

ACERC INOXIDABLE (1.4301)
ACERQ INCXIDABLE

PUNCION ¥ EXTRACCION DE MEDULA OSEA DE LA ZONA DE LA CRESTA ILIACA. ANALISIS
CITOLOGICO E/O HISTOLOGICO,

UNIDAD ESTERIL

EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENGIAS:

CODIGO, MODELO O REFERENGLA DESCRIPCION

BONE BIOPSY PUNCTURE SYSTEM

@2,AMM {13G) X 100MM

SOLID TROCAR

EJECTION STYLET WITH GRADUATION

OUTER CANNULA WITH GRADUATION, BEVELED TIP
LGCKING CAP (LUER LOCK)

INTRODUCTORY AID! CENTERING AID

1147-1C010

BONE BIOPSY PUNCTURE SYSTEM

23MM (11G) X 100MM

SOLID TROCAR

BJECTION STYLET WITH GRADUATION

QUTER CANNULA WITH GRABUATION, BEVELED TIP
LOCKING CAP (LUER LOCK)

INTRODUCTORY AID! CENTERING AID

1147-1E010
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Repiblica de Colomblia
Ministeric de Salud y Proteccidn Social
Instituto Naclonal de Vigllancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA
RESOLUCION No, 2018023324 DE 10 de Junic da 2019
Por la cual se concede un Raegistro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y ofras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicla de las facultades Legales conferidas en el Decrato 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005,

BONE BIOPSY PUNCTURE SYSTEM

23MM (11G) X 150MM

SOLID TROGAR )

1147-1E015 EJECTION STYLET WiTH GRADUATION

OUTER CANNULA WITH GRADUATION, BEVELED TIP
LOCKING CAP (LUER LOCK)

INTRCDUCTORY AIDf CENTERING AID

BONE BIOPSY PUNCTURE SYSTEM

Z4MM (8G) X 100MN

SOLID TROCAR

1147-31010 EJECTION STYLET WITH GRADUATION

CUTER CANNULA WITH GRADUATION, BEVELED TIP
LOCKING CAP (LUER LOCK)

INTRODUCTORY AID! CENTERING AID

BONE BIOPSY PUNCTURE SYSTEM

24MM (3G) X 150MM

SOLID TROCAR

1147-11015 EJECTION STYLET WITH GRADUATION

OUTER CANNULA WITH GRAGUATION, BEVELED TIP
LOCKING CAP (LUER LOCK)

INTROBUGTORY AID! CENTERING AID

BONE BIOPSY PUNCTURE SYSTEM
@3MM (11G)X 100MM
SOLID TROCAR
EJECTION STYLET WITH GRADUATION
1147-6E010 QUTER CANNULA WITH GRADUATION, BEVELED TIP
INNER CANNULA WITH SPECIMEN CHAMBER
LOCKING CAP (LUER LOCK)
INTRODUCTORY AID! CENTERING AID

BONE BIOPSY PUNCTURE SYSTEM
@4MM (BGIX 100MM
SOLID TROGAR

EJECTION STYLET WITH GRADUATION
1147-81010 OUTER CANNULA WITH GRADUATION, BEVELED TIP
INNER CANNULA WITH SPECIMEN CHAMBER
LOCKING CAF (LUER LOCK)
INTRODUCTORY AID/ CENTERING AID

Pagina2de 5
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Naclonal de Vigilancia de Medicamentos y Allmentos — INVIMA
RESOLUCION No. 2019023324 DE 10 de Junlo de 2019
Porla cual se concede un Registro Sanitarlo
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologlas del Instilutc Nagclonal de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

BONE BIOPSY PUNCTURE SYSTEM

@2,4MM (13G) X 100MM

SOLID TROCAR

COMPACT HANDLE

EJECTION STYLET WITH GRADUATION

OUTER GANNULA WITH GRADUATION, BEVELED TIP
LOCKING CAP (LUER LOCK)

INTRODUCTORY AIDf CENTERING AID

1145-1C010

BONE BIOPSY PUNCTURE SYSTEM

F@IMM (11G) X 100MM

SOLID TROCAR

COMPACT HANDLE

EJECTION STYLET WiTH GRADUATION

QUTER CANNULA WIiTH GRADUATION, BEVELED TIP
LOCKING CAP (LUER LOCK)

INTRODUCTORY AID/ CENTERING AID

1145-1E010

BONE BIOPSY PUNGTURE SYSTEM
B3IMM (11G) X 150MM
SOLID TROCAR
COMPAGT HANDLE
1145-1E015 EJECTION STYLET WITH GRADUATION
OUTER CANNULA WITH GRADUATION, BEVELED TIP
LOCKING CAP (LUER LOCK)
INTRODUCTORY AID! SENTERING AlD

BONE BICPSY PUNCTURE SYSTEM

D4MM (8G) X 100MM

SCLID TRCCAR

1145-11010 COMPACT HANDLE

EJECTION STYLET WITH GRADUATION

QUTER CANNULA WITH GRADUAT!ON, BEVELED TIP
LOCKING CAP (LUER LOCK)

INTRODUCTORY AIDf CENTERING AID

BONE BICPSY PUNCTURE SYSTEM
BANN (BG) X 150MM
sgr_ro TROCAR
COMPACT HANDLE
114511015 EJECTION STYLET WITH GRADUATION
OUTER CANNULA WITH GRADUATION, BEVELED TIP
LOCKING CAP (LUER LOCK)
INTRODUCTORY AID/ CENTERING AID
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Soclal
Instituto Naclonal de Vigitancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
RESOLUCION No. 2018023324 DE 10 de Junio de 2019
Por |a cual se concede un Reglstro Sanitario
La Direclora Técrica de Dispositivos Médicos y ofras Tecnologias del Institutc Nacional de Vigilancia de

Medicamentos y Alimentos INVIMA, en sjercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005,

BONE BICPSY PUNCTURE SYSTEM

B3MM (11G} X 100MM

SOLID TROCAR

COMPACT HANDLE

1145-6E010 EJECTION STYLET WITH GRADUATION

CUTER CANNULA WiTH GRADUATION, BEVELED TIP
INNER CANNULA WITH SPECIMEN CHAMBER
LOCKING CAP (LUER LOCK)

INTRODUCTORY AID CENTERING AID

BONE BICPSY PUNCTURE SYSTEM

24MM (8G) X 100MM

SCLID TRCCAR

COMPACT HANDLE

1145-81010 EJECTION STYLET WITH GRADUATION

QUTER CANNULA WITH GRADUATION, BEVELED TIP
INNER CANNULA WITH SPECIMEN CHAMBER
LOCKING CAP (LUER LOCK)

INTRODUCTORY AID/ CENTERING AID

BONE BIOPSY PUNCTURE SYSTEM

©2,4MM {13G) X 100MM

SOLID TROCAR

COMPACT HANDLE

EJECTION STYLET WITH GRADUATION

OUTER CANNULA WITH GRADUATION, TROCAR TIP
LOCKING CAP (LUER LOCK)

INTRODUGTORY AID! CENTERING AID

1145-2C010

BONE BIOPSY PUNGTURE SYSTEM
23IMM (116) X 100MM
SCLID TROCAR
114525010 COMPACT HANDLE
EJECTION STYLET WITH GRADUATION
OUTER GANNULA WITH GRADUATION, TROCAR TIP
LOGKING CAP (LUER LOCK)
INTRODUCTORY AID/ CENTERING AID

BONE BIGPSY PUNCTURE SYSTEM
@3MM (11G) X 150MM
SOLID TROCAR
COMPACT HANDLE
1145-2E015 EJECTION STYLET WITH GRADUATION
OUTER CANNULA WiTH GRADUATION, TROGAR TIF
LOCKING CAP (LUER LOCK)
INTRGDUCTORY Al CENTERING AID
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Republica de Colombia
Minlsterio de Salud y Proteceldn Soclal
Instituto Naclonal de Vigliancia de Medicamentos y Allmentos = INVIMA
RESOLUCION No. 2019023324 DE 10 de Junio de 2018
Por [a cual se concede un Registro Sanltarlo
La Direclora Técnica de Dispositivos Médicos y ofras Tecnologias del !nstituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentes y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005,

BONE BIOPSY PUNCTURE SYSTEM

D4MM (8G) X 100MM

SOLID TROCAR

COMPACT HANDLE

EJECTION STYLET WITH GRADUATION

GUTER CANNULA WITH GRADUATION, TROCAR TIP
LOCKING CAP (LUER LOCK)

INTRODUCTORY AID/ CENTERING AID

1145-21010

BONE BIOPSY PUNCTURE SYSTEM
@M (5G) X 150MM
SOLID TROCAR
COMPACT HANDLE
14521015 EJEGTION STYLET WiTH GRADUATION
OUTER CANNULA WITH GRADUATION, TROCAR TIR
LOCKING CAP (LUER LOCK)
INTRODUCTORY AIDf CENTERING AID

VIDA UTIL: 5 ANOS
EXPEDIENTE NO.: 20163561
RADICACION NO.; 20191006717
FECHA DE RADICACION: 23052019

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSQ DE REPOSICION, QUE DEBERA
INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNQOLOGIAS, DENTRG DE LOS DIEZ {(10) DIAS
SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SERALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO ¥ DE LO
CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO,

ARTICULO TERCERO.- LA PRESENTE RESCLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION.
ARTICULO CUARTO.. LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL CONTROL POSTERIOR QUE
DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON LO
PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE 2005,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. ALOS 10 DE JUNIO DE 2019
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

!

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLDGIAS <%

PROYECTO: LEGAL: ROLAYAA, TECNICO: VLARAT, REVISO: conomn__wqméé’ce‘_
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Ficha Técnica

ALLEVYN™

GENTLE BORDER HEEL
Apdsito hidrocelular con
adhesivo de silicona

S r -

Descripcion

El apésito ALLEVYN™ GENTLE BORDER HEEL es un
apbsite hidrocelular con adhesivo de silicona de tres
capas, compuesto por una capa absorbente hidrocelular
entre una capa adhesiva de sllicona perforada de contacto
con la lesién y una capa exterior impermeable altamente
transpirable.

Maodo de accién

El apdsito hidrocelular de tres capas ALLEVYN™ GENTLE
BORDER HEEL facilita el controt del fluido proporcionando
el entorno himedo mas &ptimo para la lesién lo que da

como resultade una cicatrizacién més répida y reduce al

minimo el riesgo de maceracién. La elevada capacidad de
absorcidn se debe a la capa central formada por
hidrocélulas de poliuretano, El exudado se absorbe
primero por capilaridad y posteriormente por osmosis
pasando el fluido desde los espacios intercelulares hacia el
interfor de las hidrecélulas. La pelfcula exterior es un film
impermeable gque actGa como barrera bacteriana y a
fluidos por lo que previene la lesién de pasibles
contaminaciones. La capa de contacto con la lesién de
ALLEVYN™ GENTLE BORDER HEEL esta recubierta de un
adhesivo de silicona suave que asegura la retirada sin
trauma durante los cambios de apésito. ALLEVYN™
GENTLE BORDER HEEL puede quitarse y volverse a
colocar sin perder sus propiedades adherentes, es por
tanto reposicicnable. Puesto que ALLEVYN™ GENTLE
BORDERHEEL puede dejarse.

Indicaciones |

apésito estd indicado para el tratamiento por segunda
intencién de lesiones en fase de granulacion poco
profundas. Lesiones exudativas crénicas y profundas,
lesiones de espesor total y parcial como tlceras por
presién, Glceras de plerna, Ulceras de pie diabético,
lesiones infectadas, lesiones malignas, lesiones
quirdrgicas, quemaduras de primer y segundo grado,
zonas donantes, grietas de la piel, Glceras micéticas.
ALLEVYN™ GENTLE BORDER HEEL puede utilizarse en
combinacién con INTRASITE™ Gel para el tratamiento de
lesiones necréticas o con escaras. ALLEVYN™ GENTLE
BORDER HEEL esta indicado para su uso en pieles fragiles.
ALLEVYN™ GENTLE BORDER HEEL contribuye al
protocolo de reduccién de la presién cuando se utiliza con
juntamente con dispositivos de alivio de la presién,

SmithNephew

Caracteristicas

- Disefiado para adaptarse a cualquier zona anatdmica del cuerpo
y zonas de diffcil fijacién y aplicacién.

« Elevada capacidad de absorcién gracias a su capa central

» No se adhiere al lecho de [a lesion.

» Promueve la cicatrizacidn de la lesi6n.

= Suave, minimiza el trauma durante los cambios de apésito.

» Puede retirarse y recolocarse sin perder las propledades
adherentes.

= Conformable, facilmente adaptable a cualquier zona del cuerpo.
= Minimiza el riesgo de maceracién de la piel.

- Pelicula exterior impermeable, actia como barrera bacteriana
previniende la contaminacién de la lesion,

» Adhesivo de silicona de elevada tolerancia cuténea.

» Puede permanecer en la lesién hasta 7 dias, minimos cambios de
apésito.

« Facil de usar y retirar.

Instrucciones de uso : PR -

1. Limpiar la lesién segln la practica normal.

2. Seleccionar el tamafio de apésito adecuado,

3. Preparar y limpiar la piel alrededor de la lesién, quitando el exceso
de humedad. ,Debe recortarse el exceso de bello de alrededor de la
lesién a fin de asegurar el contacte més préximo con la lesién.

4, Retirar los papeles protectores segdn se indica en el sobre, empezar
retirando el papel posterior de proteccién de ALLEVYN™ GENTLE
BORDER HEEL y fijar la capa adhesiva del apésito sobre la piel

5, Seguir [as instrucciones de aplicacion tal como se indica en el sobre
6. Alisar el ap6sito sobre la lesidn, retirando el resto de papel posterior
de proteccién y comprobar que el apésito se ha adherido
completamente alrededor de la [esi6n.

7. ALLEVYN™ GENTLE BORDER HEEL puede cortarse espemalmente
para tratar lesiones en el talén, codos y otras zonas dificiles. Cuando
corte el apésito utilice siempre una técnica aséptica. Asegurarse que
las dreas expuestas del foam estan.cubiertas con un apdsito de film,
teniendo cuidado en no cubrir todo el apésito.

Cornposicidn:

Pelicuta exterior :Film de poliuretano.

Capa central:Capa hidrocelular de poliuretano con PEG,

Capa de contacto autoadherente: Capa de poliuretano microperforada.
Masa adhesiva:Silicona.

Especificaciones técnicas
Grosor: 0,6 em

Capacidad de absorcién: min. 60 g/100 ecm2
Permeabilidad al vapor de agua: 1000 — 3500 g/ m2 24 hrsa 37°C



ALLEVYN™ GENTLE BORDER HEEL

Apésito hidrocelular con adhesivo de silicona

Presentacién
Cédigo Descripoion Unidades/ Unidad minim "

Producto Envase de venta ima Cédigo EAN

66800506 ALLEVYN™ GENTLE BORDER HEEL 23 ¢m x 23.2 cm 5 5 500223426712
Re. San.: INVIMA 2012DM-0001719-R2
Certificacién Composicién Esterilidad Conservacién Fabricante
ON n° 0086 g u
CEn® CEQ0C356 i .
_ Smith & Nephew Medical Limited

Clase CE 24 meses Hull HU2 2BN England.
lIb, estéril

Smith & Nephew, S.AU

SO 9001:2008 ;=‘"§.
,@ ‘ . DisFribuidor
f Smith & Nephew, SAU
Leyenda simbolos
STERILE

LATEX FREE] Mo contiene latex

g Caducidad

Manténgase en lugar seco

ﬂ Fzbricante

-1l
a \ No exponer el producto a laradiacién solar

Producto esterilizado porirradiacion
Mo reutilizar
Temperatura dealmacenamiento

Mo utilizar si el envase esté ablerte odafado

Srnith&Nephew Colombia SAS
Calle 100 N° 7-33 Torre 1 Piso 3,
Bogota

Tel: 57 (1) 605 7373
www.srith-nephew.com

™Marca registrada
Smith&Nephew
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Datos Generales de] Producto
Expedionte Nombre ALLEVYN GENTLE BORDER, ALLEVYN LIFE, ALLEVYN CLASSIC
Sanitario 20169939 producto ADHESIVE / APOSITO ABSORBENTE PARA EXUDADO, SIN GEL
Sogitre || mvina 20200M-0021584 [[Vencimlento 2030;05/11] Modalldad||  IMPORTAR Y VENDER ,ff;,ﬁ:o Vigente
EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS: 66800276 ALLEVYN GENTLE 80RDER 7.5
X 7.5 66800279 ALLEVYN GENTLE BORDER 12.5 X 12.5 66500280 ALLEVYN GENTLE BORDER 17.5 X 17.5 66801031
ALLEVYN GENTLE BORDER SACRUM 66000043 ALLEVYN ADHESIVE - 7.5CM X 7.5CM - CARTON OF 10 66000044
ALLEVYN ADHESIVE - 125CM X 12.5CM - CARTON OF 10 66000045 ALLEVYN ADHESIVE - 17.5CM X 17.5CM -
obsarvac CARTON OF 10 66000046 ALLEVYN ADHESIVE - 22.5CM X 22.5CM - CARTON OF 10 66000451 ALLEVYN ADHESIVE

(SACRUM) - 22CM X 22¢M - CARTOMN OF 10 66000700 ALLEVYN ADHESIVE (SACRUM) - 17CM X 17CM - CARTON OF

10 66800269 ALLEVYN GENTLE BORDER - 7.5CM X 7.5CM - CARTCN OF 10 66800270 ALLEVYN GENTLE BORDER -

10¢M X 10CM - CARTON OF 10 66800272 ALLEVYN GENTLE BORDER - 12.5CM X 12.5CM - CARTON OF 10 66800273

ALLEVYN GENTLE BORDER - 17.5CM X 17.5CM - CARTON OF 10 65800506 ALLEVYN GENTLE BORDER HEEL - HEEL
DRESSING - CARTON OF 5 66800507 ALLEVYN GENTLE BORDER HEEL - HEEL DRESSING - CARTON OF 10

| S——

[ Marcas ALLEVYN

Datos de Interes

Vida Utll

2y 3 aflos

Usos

GENERALES: PARA CICATRIZACION DE LESIONES CON
NIVELES DE EXUDADO MODERADO A ALTO, ESPECIFICAS;
ALLEVYN GENTLE BORDER: 1. CICATRIZACION DE
HERIDAS SUPERFICIALES, HERIDAS CON GRANULACION,
HERIDAS CON EXUDADO CRONICAS Y AGUDAS, ¥
HERIDAS DE GROSOR PARCIAL O TOTAL, ENTRE LAS QUE
SE INCLUYEN: » ILCERAS POR PRESKIN - ULCERAS EN
PIERNAS + ULCERAS DE PIE DIABETICO » HERIDAS
QUIRURGICAS « QUEMADURAS DE PRIMER ¥ SEGUNDO
GRADO « ZONAS DE EXTRACCION » LACERACIONES »
ULCERAS MICOTICAS SE PUEDE UTILIZAR
CONJUNTAMENTE CON INTRASITE™ GEL EN HERIDAS
NECROTICAS O CON ESFACELOS. 2. PREVENCION DE

ULCERAS POR PRESION EN LA PIEL INTACTA,
INCLUYENDO ULCERAS POR PRESION PRODUCIDAS POR
DISPOSITIVOS MEDICOS, COMO PARTE DE UN
PROTOCOLO CE PREVENCION DE ULCERAS POR PRESION.
ALLEVYN LIFE; 1, CICATRIZACION DE HERIDAS POCO
PROFUNDAS POR SEGUNDA INTENCION, EN PROCESO
DE GRANULACION, CRONICAS ¥ AGUDAS CON ALTO
NIVEL DE EXUDADO, HERIDAS DE ESPESOR PARCIAL Y
TOTAL, COMO; » ULCERAS POR PRESION » ULCERAS DE
PIERMA » ULCERAS DE PIE DIABETICO « HERIDAS
INFECTADAS » HERIDAS MALIGNAS + HERIDAS
QUIRURGICAS « QUEMADURAS DE PRIMER ¥ SEGUNDO
GRADD - ZONAS DONANTES + DESGARRQS DE LA PIEL
ULCERAS FUNGICAS PUEDE UTILIZARSE EN
COMBINACIGON CON EL GEL INTRASITE™ PARA EL
TRATAMIENTO DE HERIDAS NECROTICAS © CON TENIDO
ESFACELADO, 2. PREVENCION DE ULCERAS POR PRESION
EN PIEL SANA COMO PARTE DEL PROTOCOLO DE
PREVENCION DE ULCERAS POR PRESION. ALLEVYN
CLASSIC ADHESIVE: 1. CICATRIZACION DE HERIDAS POR
SEGUNDA INTENCIGN POCO PROFUNDAS, EN PROCESD
DE GRANULACION, CRONICAS ¥ AGUDAS CON ALTO
NIVEL DE EXUDADO, HERIDAS DE ESPESOR PARCIAL Y
TOTAL COMO « ULCERAS POR PRESIGN » ULCERAS DE
PIERNA, « ULCERAS DE PIE DIABETICO » HERIDAS
MALIGNAS + HERIDAS GUIRURGICAS » GUEMADURAS DE
PRIMER ¥ SEGUNDO GRADO « ZONAS DONANTES »

: ULCERAS FUNGICAS PUEDE UTILIZARSE EN
COMBINACKON CON INTRASITE™ GEL PARA EL
TRATAMIENTO DE HERIDAS NECROTICAS O ESFACELCS. 2.
ALLEVYN ADHESIVE PUEDE UTILIZARSE EN HERIDAS
INFECTADAS. CUANDO SE UTILICE EN HERIDAS
INFECTADAS, ESTAS DEBEN TRATARSE SEGUN EL
PROTOCOLO CLINICO LOCAL *

Miambras
Compremetides PIEL
Riesga b

Presentaclonas Comerclalas

Presantaclon Comerclal

Los apésitos estan empacados individualmente en scbres de papel laminado/poietilena. Los sobres son luego empacados en cajas

impresas, Cédigo Descripcidn Presentacion

66000744 Allevyn Classic Adhesive Caja de 10 6600059 Allevyn Classic Adhesive Caja de 10 66830898 Allevyn Gentle Border Caja de 10

66800959 Allevyn Gentle Border Caja de 10 66601067 Allevyn Life Caja de 10

66801068 Allevyn Life Caja de 10 66801069 Allevyn Life Caja da 10 66801070 Allevyn Life Caja de 10 66801304 Allevyn Life Heel Caja de

5 66801306 Allevyn Life Sacrum Caja de 10

66801307 Allevyn Life Sacrum Caja de 10 Muestras gratis: Las presentaciones comerciales mencionadas puedes ser entregadas como

Muestras gratis.
Roles por Producta
Rol Nombre / Razen Social Direcclen Pals Depte Cludad Ematl
ACONDICIONADOR SMITH & NEPHEW COLOMBIA SAS. calie 54 G No, 90A-48 Bogotd D.C COLOMBIA) D.C. BOGOTA

hitps:/fconsultaregistro.invima.gov.co/Consultas/consullas/consreg_encabcum.jsp
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KM 1.5 VIA SIBERIA - TENJO BODEGAS 6, 7, 5,
ACONDICIONADOR BIOMEDICAL DISTRIBUTION 9,10. TERMINALES LOGISTICOS DE  [|COLOMEIA|[CUNDINAMARCA|  COTA
COLOMBIA SLLTDA
COLOMBIA
SMITH AND NEPHEW MEDICAL REINO
FABRICANTE i) 101 HESSLE ROAD, HULL, HU3, 28N i
MITH AND NEPHEW MEDICAL

FABRICANTE (SUZHOLY nTeD NO. 12, WUXIANG ROAD, € CHINA

IMPORTADOR SMITH & NEPHEW COLOMBIA SAS ol 100 n® 7-33 Tosre 1 Piso 3 COLQMBIA] DL, BOGOTA |ledvardo.debrigard@grupoeurociencia.com
REPRESENTANTE LEGAL SANTIAGO ARBELAEZ MEJTA Calle 100 No.7-33 Torre 1 Piso 3 ||COLOMBIA] be. BOGOTA ||_alejandra hojaca@smith-nephew.com
Tﬁusl.::;:;gmo SMITH & NEPHEW COLOMBIA SAS ol 160 0° 7-33 Torre 1 Piso 3 "cowmam be BOGOTA ||eduardo.debrigard@grupoeurocisncia.com
Imprimir << Atrag
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BS@ Ficha Técnica

Gestion de Calidad

an Essity company

1. Denominacién Gomercial = - ~ 17 Fabricante’ . ' | 'No.deFicha .|  FT-600

BSN'MEDICAL GMBH

CUTIMED® SILTEC® PLUS ALEMANIA Dia” | Mes'|-Afo

- creacién®. | o1 | 08 |2015

2. Descrlpcién Ay Empaque de’ producto

NART / BNR Descripcién l ' Empaque

73288-00 Plegadiza x 10 unidades de 5 cm x 6 cm 10 plegad|zas en caja corrugada

73288-01 | Plegadiza x 10 unidades de 10 cm x 10'cm [ 10 plegadizas en caja corrugada

73288-02 | Plegadiza x 10 unidades de 10 cm x 20 cm | 10 plegadizas en caja corrugada

73288-03 | Plegadiza x 10 unidades de 15cm x 15cm | 10 plegadizas en caja corrugada

73288—04 Plegadiza x 5 unldades de 20 cm x 20 cm 10 plegadlzas en caja corrugada

“Nombregenérico’ -~ |  : Formacosmética " Prodticto Importado -

APOSITO ABSORBENTE _ N/A ~*NO

3. Reglstro Sanltario o Not]f‘ cacion Sanitaria S R o R o R : ;
Numero Redistro Sariitario | . Notificacién Sanltaria ~ ' | Facha da vigencia del Registro! Notificacién Sanitaria
INVIMA 2018DM-0018021 NIA 17 MAYO DE 2028

¢ “Modalidad de Registro Sanitario - .| Titilardel Registro Sanitariol Notificacion Sanitaria -
Fabrlcary Vender o o . NA ' BSN MEDICAL LIMITADA
Importar y'Vender.:: i X Carrera 36 No. 13 — 451 Yumbo - Valle, Colombia
Importar Seml-EIaborar y Vender o NA PBX (572) 65102 00 FAX(572) 654 18 80
‘Clasificacién del Riesgo . i o o 0 Liive b - Z s Produetor iy N/A
LEI Dispositivo Medico Es Reutillzable? ST NO D_l_s,trlbuidor: LwE X
4. Descripcion. . - ' S

Aposito estéril superabsorbente de adherencia suave indicado para eI tratamiento de hendas exudativas tales como:
Ulceras venosas y arteriales, Ulceras por presién, gangrenas diabéticas, incisiones quirdrgicas, injertos cutineos,
zonas donantes, laceraciones y abrasiones. Recomendado para heridas con un nivel de exudacién de bajo a alto.

El apésito de espuma con banda absorbente es disefiado para retener dentro del apésito el.exceso de exudado, favoreciendo
un_entorno humedo de la herlda y mlntmlzando el rlesgo de maceracuﬁn

5. Composiciéon - _ KRR e L Tipo fGrado . | Nomenc[atura_

Apbsito constituido por:

-'Pelicula de poliuretano de color azul claro y elastico.

‘- Espuma de poliuretano con banda absorbente, flexible de color blanco.’ : : : T
- Laminacién con adhesivo acrilico : TI.ECNICO NA

- Pellcula de poliuretano con adhesivo de silicona perforada grado médico.
- Pelicula fransparente y en relieve de polletlleno grado meédico.

516 Caractenstlcas del producto=: “‘Método de: anahsis ':1 o, ' Toleranma
Absorbencia ' Test método EN 13726-1 >=0.4 g;’cmz

Capacidad de manejo de fluidos _ Test método internacional > 12 [g/M10cm2 24h]
Pader-adhesivo en acero Test método internacional 0.15—10.60 N/cm

EStGI'IhZ&CIéI‘I con Oxido de Etlleno . DIN EN ISOK 11135 Estéril

7. Recomendaciones de | uso

El apésito Cutimed® Sitec® PLUS es de un- soIo uso. EI apéslto no se debe reutlllzar ni reesterlllzar porque emste rlesgo de
transmision entre pacientes de fluidos corporales o tejidos contaminados. No utilizarlo si el empaque esta abierto o dafiado.
Eliminar cualquier elemento del producto abierto o no utilizado. La herida debe ser examinada para determinar si hay signos
de infeccion y, dado el caso, se debe tfratar conforme a la préctica clinica. Sélo para uso externo.

No utilizar con soluciones oxidantes como el hipoclorito o el peréxido de hidrégeno.

BSN MEDICAL LIMITADA, garantiza el cumplimiento de [as especiﬂcacidn'es dadas. Sin embargo, esto no exonera al cliente

F-63-87A Rev. 1 08-17 Ests documento es Empreso y no tlene el sello de control, se declararé documonte no contrelado y no serd actualizado. 1/2



Bsm | Ficha Técnica

an Essity company 7 Gestién de Calidad

de realizar sus propias pruebas y compro‘blar 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 [os parametros de calidad dados en esta ficha técnica, se encuentran por fuera de las

especificaciones establemdas En toda reclamacion, el producto debe estar dentro de_su empaque original.
8. Rotulado.

El envase primario vy la plegadiza, debe indicar el nombre del producto, el fabncante el No. de Registro Samtano el
importador, la composicion, indicaciones y usos, precauciones y advertencias, aimacenamiento, método de desecho y utilizar

una sola vez; el No, de lote, fecha de Vencimientq y presenfacion comercial.
9. Condiciones de almacenamiento

En lugar seco y fresco, protegidos de la luz directa del sol y a temperatura no mayor a 35°C y humedad relativa no mayor a
85%.

10. Tiempa_ de vida » ¥ -

3 afios (36 meses)

1. Informacién complementaria-para Registro Sanitario

S

B N/A

Se cuenta.con controles y generaclén de reportes de Tel:novlgllancla
i : ; - -| Fecha da modlﬂcaclén

Revlsa&a por

m,a-« T

“Dia ‘| "Mes¥ | Afio

Ignacio Martinez Panesso

Leidy Lineth Torres Diana Marcela Montes Gerente Técnico y Asuntos 27 06 2018
Auxiliar Técnica y Asuntos Regulatonos Coordinadura Técmca yAsuntos Regulatonos Regulatorios
DA .Fecha - RN ‘Fecha i<~ . -z7= 0.0 - Fecha:*~= "
- Dia: iiMes” - Afio - |z Dia R ‘iAﬂo Dia "} Mes:

F-63-87A Rev.1 08-17 Este documanto es Impraso y no tiene el sello da control, se declarars documento no contralado y no serd actuallzade. * 212
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Datos Generales del Producto
Expedienta Nombre
Sanltario 20134193 producto CUTIMED® SI_I.TECO PLUS - APOSITO ABSORBENTE
Reglstro I Estado .
Sanltario INVIMA 20180M-0018021 2028/05/17||Modalldad IMPORTAR Y VENDER Reglstro Vigente
ob . MEDIANTE RAD, 20201242629 SE ANEXA LA SIGUIENTE INFORMACION " PUEDE AYUDAR A PREVENIR LAS ULCERAS
= POR PRESION, TAMBIEN CONOCIDAS COMO LESIONES POR PRESION "LPA*-
[ Marcas |[ CUTIMED®
Datos da Interes
" Mismbros
Vida Uil ' 3 Compromaltidos PIEL
APOSITO ESTERIL SUPERABSORBENTE DE ADHERENCIA
SUAVE INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE HERSDAS
EXUDATIVAS TALES COMO: ULCERAS VENOSAS ¥
ARTERIALES, ULCERAS POR PRESION, GANGRENAS
Usas DIABETICAS, INCISIONES QUIRURGICAS, INJERTOS Riesgo ie
CUTANEQS, ZONAS DONANTES, LACERACIONES Y
ABRASIONES, RECOMENDADO PARA HERIDAS CON UN
NIVEL DE EXUDACION DE BAJO A ALTO,
Presentaclones Comerclales
Presentaclon Comerclal
Cutimed?® Siltec® Plus: Plegadiza x 10 unidades de 5 cm X 6 am
Cutimed ® Siltec® Plus: Plegadiza x 10 unidades de 10 cm X 10 em
Cutimed @ Siltec® Plus: Plegadiza x 10 unidades de 10 cm X 20 ¢m .y
Cutimed ® Siltec® Plus: Plegadiza x 10 unidades de 15 cm X 15 cm .
Cutimed® Siltec® Plus: Plegadiza x 5 unidades de 20 cm X 20 ¢m
Rolaes por Producto
Rol Nambre / Razon Soclal Direccion Pals Doptef| Cludad Emali
QPERACIONES NACIONALES DE CALLE 15 #:29A-11 PARQUE INDUSTRIAL N
ACONDICIONADCR MERCADEQ LTDA- CPEN MARKET LTDA SERVICOMEX COLOMBIA] I VALLE|| YUMBO arisfajardo@telecom.com.co
~ FABRICANTE BSN MEDICAL GMBH' HEYKENAUKAMP : ALEMANIA|
FABRICANTE BSN MEDICAL GMBH Schiitzenstrafe 1-3 22761 Hamburgo ALEMANIA]
'IMPORTADOR' BSN MEDICAL LIMITADA - CRA 36 N*13-451 COLOMBIAJ|VALLE)|  YUMBO |2dasfajardo@registrasencolombia.com
TITULAR REGISTRO SANITARIO BSN MEDICAL LTDA. | CRA. 36 NO. 13451 ; COLOMBIA||VALLE|| YUMBO
Imprmir << Atras

hittps:#fconsultaregistro.invima.gov.co/Consultasiconsultas/consreg_encabcum.jsp
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FICHA TECNICA

APOSITO POTENCIADO DE HYDROFIBER ® CON PLATA Y FIBRA DE

REFUERZO AQUACEL AG+ EXTRA

PROVEEDOR: BOSTON MEDICAL DEVICES COLOMBIA LTDA.

DATOS TECNICOS DEL PRODUCTO A CALIFICAR

PRODUCTO

Nombre Genérico

Apadsito Potenciado {con EDTA y Cloruro de Bencetonio)
de Hydrofiber™ con Plata y Fibra de Refuerzo de Celulosa
Regenerada

Nombre Comercial

Aquacel Ag+ Extra

Descripcion

| Aquace!™ Ag+ Extra™, apdsito potenciado de Hydrofiber™ con plata y fibra reforzante, es un

apdsito suave, estérl, no lefido hecho de dos capas de carboximetilcelulosa sddica
impregnadas con un 1.2% de plata idnica {un agente antimicrobianc), potenciada por sal di-
sodica del acido etilenediaminetetra-acético (EDTA) y cloruro de bencetonio (BaCl), vy
reforzado con fibra de celulosa regenerada.

El apdsito absorbe grandes cantidades de fluido de la herida y bacterias, y crea un gel suave
y cohesivo que se adapta intimamente a la superficle de la herida, mantiene un ambiente
himedo y ayuda a Ia retirada de! fejido no viable de la herida (desbridamiento autolitico). Un
ambiente de cura himedo y el control de las bacterias de Ia herida favorecen el proceso de
cicatrizacién natural y ayuda a reducir el riesgo de la infeccién de la herida. La plata inica
del apdsito elimina micrcorganismos patbgenos, tanto en forma plancténica como de
biofilms, previene la formacién / reformacién del biofim e incrementa la eficiencia de la plata
respecto a los microorganismos. El apésito por s mismo provee una barrera antimicrobiana
y protege el lecho de Ia herida.!.2

Marca

ConvaTec®, Aquacel ®, Aquacel ® Extra ®, Hydrofiber™

Fabricante

ConvaTec Limited - Reino Unido

Composicion del
Producto

Carboximetilcelulosa sédica (Hydrofiber} con plata al 1.2%, EDTA, clorure de benzetonio y
fibras de Tencel.

Caracteristicas y
Acciones del
Producto

» Resistencia y absorcién: Las dos capas de Tecnologia Hydrofiber® cosidas entre si,
con plata ionica al 1.2%, proveen beneficios agregados de mayor resistencia y
absorcion34, Las ventajas de adaptabilidad al lecho de una herida!, atrapamiento de las
bacterias? y respuesta a las condiciones de la herida formando un gel cohesive, estan
disefiados para ayudar a facilitar la remocion.

» Proteccion de plel: Aquacel® Ag+ Exira estd disefiado para mantener un entorno
himedo de cicatrizacion de la herida, protegiendo al mismo tiempo la pie! circundante a
la herida y reduciendo el riesgo de maceracion al absorber y relener cantidades
sustanciales de fluido dentro del apdsitos?.

» Formacion de gel cohesivo: Aquacel® Ag+ Exira forma un gel cohesivo cuando entra en
contacto con el fluido , esta propiedad gelificante, ayuda a que el apésito se micro-adapte
al lecho de una herida, minimizando el “espacio muerto” donde puedan crecer bacterias!

s Antimicrobiano: Aquacel® Ag + Exfra tiene accidn bactericida contra una amplia variedad
de patdgenos de la herida, incluyendo varias bacterias incluyendo MRSA, VRE y
antibiético-resistentes frecuentes!, La evidencia in vito muesira que la accién
antimicrobiana del apdsilo Aquacel® Ag + Extra tendra lugar dentro del apésilo y en fa
interfase del apdsito de la herida®. Los iones de plata son liberados en forma controlada y

Pagina 1de5
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BMD

sostenida a medida que el exudado de ia herida es abserbido dentro del apdsito. Una vez
adheridos, estos iones estan capacitados para atacar la pared celufar bacteriana e inhibir
fa reproduccién posteriors,

» Prevencién de la formacién / reformacion de Biofilm: El biofilm refrasa ¢! proceso de
curacién de heridas aumentando el costo de este proceso® 0. Adicionalmente, puede
disminuir la efeclividad del agente antimicrobial, ya que demora el contacto de la bacteria
con el apdsito. Por lo tanto, Aquacel® Ag + Extra incorpora EDTA, cloruro de benzetonio y
plata iénica para el tratamiento y prevencion de biofim en heridas infectadas y heridas
con un alto contenido micrabiano que no sanan. Estos componentes ayudan a romper la
capa de biofilm de la hetida y de las bacterlas inméviles permitiendo que la plata presente
en el apdsito entre en contacto de forma mas rapida, resultando en que las bacterias son
captadas de forma mas efecliva y por consiguiente, en una actividad antimicrobiana mas
eficiente. 22,

Usos

El ap&sito Aquacel™ Ag+ Extra™ puede ser ulilizado como se indica en las instrucciones de

uso para el manejo de:

o Como barrera a la penelracién bacteriana en la herida, lo que puede ayudar a reducir la
infeccitn;

s Heridas donde hay una infeccién o un elevado riesgo de infeccidn;

o Heridas de pié diabético, Glceras vasculares (llceras por éstasis venoso, Ulceras arteriales
y (lceras de efiologia mixta) y Glceras por presidn (de espesor parcial y total);

e Heridas quirdrgicas;

¢ Heridas traumaticas;

« Heridas con propensién al sangrado, tales como heridas que han sido desbridadas
mecdnica o quirdrgicamente;

¢ Heridas oncoldgicas con exudado, tales como tumores fungeides cutdneos, carcinoma
fungoide, metastasis cutineas, sarcoma de Kaposi y anglosarcoma,

» Heridas donde se tiene sospecha de presencia bacteriana a causa de [a cronicidad / no
progresion;

Recomendaciones
de Uso

Antes del uso del aposito, se deben leer las instrucciones de uso que se suministran dentro

del empagque del mismo. _

« Antes de la aplicacién del apésito, limpie la zona con un limpiador de heridas adecuado.

« El apésito Aquacel Ag+ Exira deberia scbrepasar en al menos 1cm la piel petilesional.

« Cuando el apésito se uliliza en heridas profundas, rellenar (inicamente hasta el 80% para
permitir que el apdsitc se expanda y rellene el espacio de la herida en contacto con el
fuido de la misma.

¢ Si fiene alguna dificultad para retirar €] apdsito, debe ser empapado con agua o suero
salino hasta que se relire faciimente,

s Todas las lesiones deberian ser inspeccionadas regularmente. Retire el apdsito cuando
eslé clinicamente indicado (por ejemplo: fugas, exceso de sangrado, incremento del dolor)
o después de un méximo de siete dias)

« El apdsito Aquacel™ Ag+ Exira no es compatible con productos de base oleosa, tales
como pefrolato.

¢ En el caso de heridas secas, coloque ef apdsito Aquacel™ Ag+ Extra y humedezca con
suero salino Gnicamente sobre el drea de la lesidn. Las propiedades de absorcién verfical
del apdsito le ayudardn a maniener himeda Gnicamente el drea sobre la herida y a
reducir el riesgo de maceracion.

» El aposito Aquacel™ Ag+ Exira no deberia utilizarse en individuos sensibles a que hayan
presentado reacciones alérgicas a la plata, a 1a sal di-sddica del acido etilenediaminetetra-
acético (EDTA) y cloruro de benzetonio (BeCl).

| Consuite recomendaciones adicicnales sobre el uso del apbsito Aquacel™ Agt en [as

instrucciones de uso que se suministran en el empaque.
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Soporte Cientifico

—_

10.

1.

12,

Jones SA, Bowler PG, Walker M, 2005. Anfimicrobial activity of silver-containing
dressings is influenced by dressing conformability with a wound sutface. Wounds, 17:
263-270.

Waring MJ, Parsans D. Physico-chemical characterization of carboxymethylated spun
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Registro Sanitario

INVIMA 2016DM-0014393, vigente hasta: 7 de marzo de 2026

Presentaciones:

Apdsito Aquacel Ag+ Extra, en los siguientes tamafios:
Caja por 10 apdsitos de 5 x 5cm
Caja por 10 apdsitos de 10 x 10cm
Caja por S apositos de 15 x 15¢m
Caja por 5 aptsitos de 20 x 30cm
Caja por 3 apésitos de 10 x 13cm
Caja por 3 apdsilos de 5 x 6cm
Caja por 10 apésitos de 4 x 10cm
Caja por 3 apdsitos de 15 x 14.5¢cm
Caja por 10 apésitos de 4 x 20cm
Caja por 10 apébsitos de 4 x 30cm
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FORMATO DE CALIFICACION

APOSITO POTENCIADO DE HYDROFIBER @ CON PLATA Y FIBRA DE
REFUERZO AQUACEL AG+ EXTRA

Calificacionde 1 a5 5= Excelente

1= Malo

PARA SER DILIGENCIADO UNICAMENTE POR LA INSTITUCION

Concepto Técnico

Facilidad de aplicacién o5 04

a3 02 01
Capacidad de absorcion a5 04 03 02 01
Capacidad de Retencién de Exudado os 04 03 02 01
Control lateral y vertical del exudado 05 04 03 02 a1
Capacidad de Atrapamiento Bacteriano as 04 o3 o2 01
Capacidad para mantener la humedad
sobre el lecho de [a herida a5 04 03 02 01
Capacidad de Formacion de Tejido de o5 C4 o3 o2 01
Granulacion vy / o Epitelizacion;
Ausencia de residuo en el lecho de la 05 04 03 02 01
herida al retirar el apésito
Facilidad de Remoci6n; 05 04 03 o2 01
Reduccidn de la Frecuencia de ob 04 03 02 01
Cambios de Apésito:
Comeodidad para el Paciente: 05 04 03 02 01
Dolor durante [a aplicacién o remocién as 04 03 02 01
del apésito
Empaque: a5 04 03 02 01
Presentacion: o5 04 03 02 o1
Calidad: 0b 04 03 a2 01
Soporte Cientifico de la Eficacia del
Producto (Evidencia Clinica)
Servicio de Asesoria Profesional:
Otros:
Observaciones:
Calificacién:
Nombre del Calificador:
Cargo:
Pagina4 de 5 Version 01
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Datos Generalas del Producto

Expediento
Sanitario

0098267 Nombre APOSITO MEJORADO DE HYDROFIBER CON PLATA Y FIBRA DE
2 preducto REFUERZO

Reglisiro
Sanitario

Estado

Madalldad Registro

IMPORTAR Y VENDER Vigente

INVIMA 20160M-0014393 | Vencimlanta[2026/03/07|

Observaciones

| —

Marcas I AQUACELTM, AQUACELTM EXTRATM, HYCROFIBERTM, CONVATEC® i

413568 AQUACEL AG+ EXTRA ENHANCED HYDROFIBER DRESSING WITH SILVER AND STRENGTHENING FIBER 15CM X

ESTE REGISTRO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS: 413570 AQUACEL AG+ ENHANCED HYDROFIBER RIBBON
DRESSING WITH SILVER AND STRENGTHEMING FIBER 1CM X 45CM 413571 AQUACEL AG+ ENHANCED HYDROFIBER
RIBEBON DRESSING WITH SILVER AND STRENGTHENING FIBER 2CM X 45CM 413572 AQUACEL AG+ ENHANCED
HYDROFIBER RIBBON DRESSING WITH SILVER AND STRENGTHENING FIBER 2,5CM X 45CM 413566 AQUACEL
AG+EXTRA ENHANCED HYDROFISER DRESSING WITH SILVER AND STRENGTHENING FIBER 5CM X 5CM 413567
AQUACEL AG+ EXTRA ENHANCED HYDROFIBER DRESSING WATH SILVER AND STRENGTHENING FIBER 10CM X 10CM

15CM 413569 AQUACEL AG+ EXTRA ENHANCED HYDROFIBER DRESSING WITH SILVER AND STRENGTHENING FIBER
20CM X 30CM 413577 AQUACEL AG+ EXTRA ENHANCED HYDROFIBER DRESSING WITH SILVER AND

STRENGTHENING FIBER 10CM X 13CM 413580 AQUACEL AG+ EXTRA ENHANCED HYDROFIBER DRESSING WITH

SIVER AND STRENGTHEMING FIBER 5CM X 6CM 413581 AQUACEL AG+ EXTRA ENHANCED HYDROFIBER DRESSING
WITH SILVER AND STRENGTHENING FIBER 4CM X 10CM 413583 AQUACEL AG+ EXTRA ENHANCED HYDROFIBER
DRESSING WITH SILVER AND STRENGTHENING FIBER 15CM X 14.5CM 413598 AQUACEL AG + EXTRA ENHANCED
-HYDROFIBER DRESSING WITH SILVER AND STRENGTHENING FIBER 4CM X 20CM 413559 AQUACEL AG + EXTRA

ENHANCED HYDROFIBER DRESSING WITH SILVER AND STRENGTHENING FIBER 4CM X 30CM 41200% AQUACEL AG

SURGICAL HYDROFIBER SURGICAL COVER DRESSING WITH SILVER 3.5 IN. X 4 IN. /9 CM X 10 CM 412010 AQUACEL

AG SURGICAL HYDROFIBER SURGICAL COVER DRESSING WITH SILVER 3.5 IN. X 6 IN. / 9 CM X 15 CM 412011

AQUACEL AG SURGICAL HYDROFIBER SURGICAL COVER DRESSING WITH SILVER 3.5 IN. X 10N, /9 CM X 25 CM

412012 AQUACEL AG SURGICAL HYDROFIBER SURGICAL COVER DRESSING WITH SILVER 3.5 IN.X 14 IN. /9 CM X 35

M

Datos de Interes

Vida Util

Miembros

Comprometldes PIEL

2 afes

Usos

AQUACEL AG+ Y AQUACEL AG+ EXTRA APOSITOS
POTENCIADOS DE HYDROFIBER CON PLATA Y FIBRA DE
REFUERZO, SON APQOSITOS EN CINTA SUAVE, ESTERIL, NO
TEJIDA, HECHOS DE DOS CAPAS DE
CARBOXIMETILCELULOSA SADICA IMPREGNADA CON UN
1,2% DE PLATA IGNICA (UN AGENTE ANTIMICROBIANO),

POTENCIADA POR SAL DI-SODRICA DEL ACIDO
ETILENDIAMINETETRA-ACETICO (EDTA) Y CLORURO DE . ,
BENZETONIOQ (BECL) Y REFORZADOS CON FIBRA DE
CELULOSA REGENERADA, ESTOS APOSITOS ABSQRBEN

GRANDES CANTIDADES DE FLUIDO DE LA HERIDA Y
BACTERIAS, ¥ CREAN UN GEL SUAVE Y COHESIVO QUE SE
ADAPTA [NTIMAMENTE A LA SUPERFICIE DE LA HERIDA,

MANTIENE UN AMBIENTE HUMEDO Y AYUDA A LA

RETIRADA DEL TEJIDO NO VIABLE DE LA HERIDA
(DESBRIDAMIENTO AUTOLITICO). UN AMBIENTE DE CURA
HUMEDO ¥ EL CONTROL DE LAS BACTERIAS DE LA
HERIDA, FAVORECEN EL PROCESO DE CICATRIZACION
NATURAL ¥ AYUDA A REDUCIR EL RIESGO DE LA
INFECCION DE LA HERIDA, LA PLATA IGNICA DEL
APOSITO ELIMINA MICROORGANISMOS PATOGENDS,
TANTO EN FORMA PLANCTONICA COMO DE BIOFILMS,
PREVIENE LA FORMACION / REFORMACION DEL BIOFILM
E(MCREMENTA LA EFICIENCA DE LA PLATA RESPECTO A
LOS MICROORGANISMOS. EL APGSITO POR SI MISMO
PROVEE UNA BARRERA ANTIMICROBIANA Y PROTEGE EL Rlasgo 1]
LECHO DE LA HERIDA. INDICACIONES: ESTOS APOSITOS

ESTAN INDICADOS PARA EL MANEJO DE: (i) HERIDAS
|| DOMDE HAY UNA INFECCIGN © UN ELEVADO RIESGO DE||

INFECCION; (11) HERIDAS DE PIE DIABETICO, ULCERAS

VASCULARES (ILCERAS POR ESTAS!S VENOSO, ULCERAS
ARTERIALES ¥ ULCERAS DE ETIOLOGEA MIXTA) Y ULCERAS
POR PRES!GN (DE ESPESOR PARCIAL Y TOTALY; (1
HERIDAS QUIRURGICAS; (V) HERIDAS TRAUMATICAS; (v}
‘HERIDAS CON PROPENSIGON AL SANGRADO, TALES
COMO HERIDAS QUE HAN SIDO DESBRIDADAS
MECANICA O QUIRURGICAMENTE; (V1) HERIDAS
ONCCLOGICAS CON EXUDADO, TALES COMO TUMGORES
FUNGOIDES, CUTANEQS, CARCINOMA FUNGOIDE,
METASTASIS CUTANEAS, SARCOMA DE KAPOSI Y
ANGIOSARCOMA, ADEMAS AQUACEL AG+ PUEDE
USARSE EN HERIDAS CAVITADAS Y PROFUNDAS,
INCLUYENDO SINUS Y HERIDAS TUNELIZADAS Y
AQUACEL AG+ EXTRA PUEDE SER USADA COMO
BARRERA A LA PENETRACION BACTERIADA EN LA
HERIDA, 1O QUE PUEDE AYUDAR A REDUCIR LA
INFECCION Y EN HERIDAS DONDE SE TIENE SOSPECHA

" DEPRESENCIA BACTERIANA A CAUSA DE LA

CRONICIDAD / NO PROGRESION, QUEMADURAS DE

ESPESOR PARCIAL {SEGUNDO GRADO) PARA LAS
REFERENCIAS AQUACEL AG + EXTRA

Prasentacl C 14l

Presentacion Comercial

hitps:/consultaregistro.invima.gov.co/Consultasfconsultas/consreg_encabcum.jsp
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“ Caja por 3, Caja por 5 o caja por 10 apésitos ||
Roles por Producto
L Rol Nombra { Razen Soclal | Direcclon Pals Depto Cludad Email
OPERACIONES NACIONALES DE KILOMETRO 7 AUTOPISTA MEDELLIN CELTA
ACONDICIONADOR MERCADEO LTDABODEGA WEST TRADE PARK-BODEGA 80 COLOMBIA) CUNDINAMARCA|  FUNZA
FABRICANTE CONVATEC LIMITED FIRST AVENUE DEESIDE INDUSTRI Sﬂ]';g mariavictoriaussa@aninasesores.co
AVENIDA CARRERA 45 ¢ 108 - 27 OFICINA 801
IMPORTADOR CONVATEC COLOMBIA LTDA TORRE 3 21110 P o 1o CoLOMBIA DC. BOGOTA
REPRESENTANTE LEGAL MARIO AYALDE TASCON CALLE 76 NO, 1317 PISO § lcotoman) D.C. BOGOTA paclaJinares@dental83.com
AVENIDA CARRERA 45 # 108 - 27 OFICINA 801
TITULAR REGISTRO SANITARIO CONVATEC COLOMBIA LTDA TORKE 3 EDIHCIO PARAL IO 198 (COLOMBIA DC. BOGOTA
Imonimy << Atias

hitps:/iconsultaregistro.invima.gov.co/Consultas/consultasiconsreg_encabcum.jsp 22
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AQUACEL™ FOAM

AQUACEL™ FOAM APOSITO DE ESPUMA DE HYDROFIBER™ ADHESIVO Y NO ADHESIVO

§ranciic ]
.

DESCRIPCION
T,
. Losapdsitos AQUACEL™ espdma adheslvo y no adheslvo, son una gama de / s X
- apéslitos estériles de espuma de Hydroflber™ para:el culdado de héridas, — T ST Ty
compuesto-por un film externo Impermeable de poliuretano-y unha almobadilla \ ) ACEL‘ :{2“'
milticapa absorbente; e} apodsito adhesivo presenta:un borde adhesivo de A’QU Foam

silicona. La almohadilla multicapa abserbente contlene una capa de espuma
de polluretano y una capa'notejlida de Hydrofiber™-en contactocon Ia herida.
La capa externa de film es una barrera antiviral y antlbacterland impermeable
- queprotege a la herida de contamninantes externos, reduclendo el rlesge de
" Infecclon. El film ademds #yuda.a gestionar la-transmislén dél vapor de agua
dél exudado absorbldo por el apésito.
‘Los materlales de espuma y de Hydrofiher™ de |a almohadilia absorben gran
\ cantiddd de fluldo de la-hérida y bacterias, La capa de Hydrofiber™ en
< contacto con la herida crea un gel suave y cohesivo que se'adapta de forma
R -[ntimaa la superficle de 13 fiérida, manteniendo un medio hiffiedo enld
¥ 't 1 Herlda(que dyuda.al procesg dé:clcatriziclén) y ayuda ala retirada del tejido
; noviable de la herlda [desbridamiento autolitico) sin dafiar el
' tejldo.
s .+ {. _ Elaptsito adhesivo tlene un borde de sllicona que aporta segurldad, suave
RS - . adherénicia a la plel y permite una:retirada no traumistica del 3pésito. La capa
B = 'no adlierente efi contacto:con la herida pérmite un.mfnimo. trauma-ala
A\ “* retfrada, .

.

. ; ! i . - 2
P.ella.'lla de Cub_l‘e‘rta externa jde:PoIiu; etanc « La'capd AQUACEL® del apdsitd-AQUACEL® Foam absorbe
Borde trilaminado de silicona adhesiva (Apdsito adhesivo) y retiene el exudado y los componentes nocivos, coms las

Espumad de Poliuretano bacterias contenidas en e] exudado, directamente en sus

Capa de Poliamida vinculante o capa de poliuretano fibras.

termopldstico aromatico * Los apdsitos de.espuma AQUACEL® pueden incluirse en
Hydrofiber® un protocolo integral de cuidados para proteger la pie!
intacta de la rotura. N

¢ La absorcidn vertical bloquea el-exudado dentro de la
capa de AQUACEL® del apésito.de espuma AQUACEL®, lo
que puede reducir €l rlesgo de maceracion de la piel peri-
herida

¢ El borde de silicona suave del-apdsitc AQUACEL® Foam ha
demostrado un bajo potencial. de irritacién dérmica o de
sensibilizacién alérgica de contacto.

e El suave ‘borde. de silicona del apdsito de espuma
AQUACEL® estd. disefiado para adherirse a la piel
tircundante y no al lecho de la-herida y y permite. la
retirada no traumdtica del apdsito.

* Protege:contra la ruptura de la piel.causada por la friccién
o la humedad

* Proporcionan una barrera impermeable, virica y

‘ bacteriana que.ayuda a proteger la piel de los episodios
de incontinencia

s Proporcionar una tasa de transmisién de vapor de
humedad. controlada, que puede ayudar a reducir la
pérdida de.agua transepidérmica (TEWL)

e Serreposicionable penﬁi;e la inspeccidn de la-piel

smanm
o b T
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AQUACEL™ FOAM

AQUACEL™ FOAM APOSITO DE ESPUMA DE HYDROFIBER™ ADHESIVC Y NO ADHESIVO

Los apositos AQUACEL™ espuma pueden ser utilizados para ‘el tratamiento-de herldas crénicas y agudas, tales como:
* Ulceras vasculares,dlceras por preslén.(Estadlo 11-1V) ¢ dlearas de'ple diabético.
+ Heridas quirdrgicas (post-quirdrglcas, zonas donantes, dermatolégicas);
* Quemaduras de espesor parclal {segundo grado);
» Heridas traumaticas o quirdrgicas que se dejan clcatrizar por segunda Intenclén tales como dehiscencias de incisiones quirtrgicas
¢ Heridas quirdrgicas que cicatrizan por primera inténcién, tales.como incisiones quiiriirgicas y dermatoldgicas (por ejemplo
ortopédicas y vasculares): -
« ‘Tratamiento local de heridas con tendencia al sangrado, tales como heridas que hansido desbridadas qmrurglcamente o
mecédnicamente y zonas danantes;
» Heridas dolorosas;
* Abrasicnes;
» Laceraciones;
* Cortes menores; .
« Escaldadurasy quemaduras menares.
El apdsito AQUACEL™ foam puede ser incluido en un protocolo global de cuidados para proteger fa piel frente al deterioro cutaneo.
Para uso.en OTC, los apésitos AQUACEL™ espuma puede utilizarse en:
+  Abrasiones;
*  Laceraciones;
*  Cortes menores;
»  Escaldaduras y quemaduras menores

h ) —— J‘)

Instrucciones de uso

1. Siel envase unitario de un producto estéril estd dafiado, no se debe utilizar.
2. Preparacién del lecho de'la herida y limpieza:
Antes de aplicar el apdsito, limpiar el lecho de la herida con'un agente limpiador. adecuado y secar la piel perilesional.
3. Preparacién y aplicacidn del apdsito:
a. ‘Seleccionar el tamafio y forma adecuados del apdsito asegurindose de que’la almohadilla central absorbente (el rea-interior
de la ventana adhesiva)-es de.1cm (1/3 pulgadas) mayor que el drea de la herida.
b. Retirar el apésito del envase estéril, minimizando el contacto de los dedos con.la superficie de contacto conla herida y la
superficie adhesivo. Retirar el papel protector si se-estd'utilizando el apdsito adhesivo,
¢. Flapésito puede ser cortado ala forma que convenga.
d. Mantener el apésito sobre la lesién y alinear el centro del-apdsito can el centro de la herida. Aplicar. la almohadllla directamente
sobre |a herida, En el apésito-adhesivo alise ef borde adhesivo: .
-8, Sa debe utilizar un vendaje de retencién apropiado o un esparadrapo para asegurar si el apdsito adhesnvo ha sido cortado.
f. Enlocalizaciones anatémicas dificiles, tales como talén o sacro, se deberfan utilizar los apésitos adheswos con formas espeuales
Descarte cualquier porcién no utilizada del producto tras cubrir fa lesién. - .

4. 'Retirada del aposito: :
a.. Elapésito debe cambiarse cuando esté clinicamente indicado {por ejemplo: fugas, sangrado, aumento del dolor, sospecha.de
infeccién). El tismpo de uso maximo recomendado del apésito es de 7 dias.
b. La herida debe limpiarse a intervalos apropiados.
c. .Para retirar el apésito, presionar suavemente 12 piel y con cuidado retirar desde una de las esquinas del apésito. Continuar hasta-

que todos los bordes estén libres. Cuidadosamente levantar el apésito y desechar de acuerdo con los protocolos clinicos locales.
b ™y . =T J/

., Pigina2de®
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AQUACEL™ FOAM APGSITO DE ESPUMA DE HYDROFIBER™ ADHESIVO Y NO ADHESIVO

Precauciohes

{

fu, Ademés, en.e) caso de tlceras vasculares; tlteras de pie diabético, dlceras por presién, quemaduras de segundo grado, zonas donantes,: hertdas

Aviso: La esterilidad ests garantizada a menos que el envase unitario esté daftado ¢ abierto antes de su uso.

Este dispositivo es de un solo'uso ¥ no debe ser reutilizado. Su reutilizacién puede Incrementar el riesgo de infeccién o contaminacién cruzada,
Las propledades fisicas del dispositivo pueden no ser dptimas para su uso previsto. "

Este apdsito para‘heridas nio debe ser utllizado con otros preductos para el cuidado de heridas sin antes consuh:ar con-un profesional sanitario.
Durante el proceso de cicatrizacién normal, el tejido no viable puede ser retirado {desbridamients autolitico) de Ia herlda, lo cual puede provocar
que la-herida parezca mayor tras los primeros camblos de apdsito.

'Si usted observa Irritacién (rojez, Inflamaeién), maceracién (emblanquecimiento de la plel) o hipergranulacidn (exceso del'tejido de formacisn).
consulte a un profesfonal sanitario.

La herida debe ser Inspecclunada durante los cambios por (1) signos-de infeccidn (aumento del dolor, sangrdda, rojez/calor del tejido de
alrededor, exudado de'fa herida), (2} si hay un cambio en e! color y/o olor de 1a herida, (3) sk otres sintomas inesperados ocurrleran [por ejémplo
.maceracién,.o hipergranulacién). . i

Dado que los apésitos de AQUACEL™ espuma propercionan un medio hiimedo que favorece la angiogénesis, ocasionalmente los delicados
capilares neoformados pueden producir un exudado serosanguineo.

'si usted tiene dificultades en retirar el apésito,&ste debe saturarse totalmente con una selucidn salina estéril o agua estéril y el fluldo permite
que penetre en el apdsito.

« El uso del apésito AQUACEL™ espuma adhasivo y no adhesivo no ha stdo estudiado en heridas debidas a herpes simple o impétigo.

traumaticas o quirdrgicas qite se dejan cleatrizar por primera o segunda intencién;

El tratamiento de todas las Jesiones arriba mencionadas debe realizarse (inicamente bajo la supervisidn de un profesional sanitario.

En caso de que estén Indicadas, deben aplicarse medidas de soporte adecuadas (por ejémplo: uso de vendaje compresivo en el tratamiento de
Ulceras vasculares venosas o medidas pare el alivio de la.presién en el tratamiento de tlceras por presidn),

La-colonizacién de las heridas erénlcas es comin y no es una contraindicacién para utilizar el apésito. El apésito puede ser utilizado en heridas
Infectadas bajo supervisidn médica conjuntamente con terapla ddecuada yfrecuente monitorizacién de la leslén,, =
En pacientes con Ulceras dé ple dlabético debe controlarse la glitéemla y aplicar medidas de apoyo adecuadas.

En quemaduras de segundo grado considerar procedimlentos alternatives {cirugfa) sl la herida no ha reepitelizado después de 14 dfas.

]

o e -

Esterilidad Registras Sanitarios Region Andina Vida Util Condiciones de almacenamiento
Colombla: INVIMA 2023DM-0009243-R1 Almacenar a temperatura ambiente (102 C- 252 C/502 F -
Producto estéril Ecuador: 1473-DME-1215 3 772 F). Mantener en lugar seco.
Perd: N/A : Proteger de la luz

Empaque Primario

Material de empaque: Bllster de papelsellado al calor y peticula de

Dimensiones {cm)

REF [ICC) Descripcion Codigo de identificacion [Largo x Alto] Peso (g)
420619 | AQUACEL FOAM ADH 12.5X12.5 CM 768455123711 20,2x 16,8 17
- 420621 | AQUACEL FOAM ADH 17.5X17.5 CM 768455123728 25,5x22 30
420623 AQUACEL FOAM ADH 21X21 CM 768455123735 252x29 45
420624 AQUACEL FOAM ADH 25X30 CM 768455123742 39x 29,5 78
420625 AQUACEL FOAM ADH HEEL 19.8X14 CM 768455123759 28x19,3 132
420626 AQUJ"\CEL FOAM ADH SACRAL 20X16.9 CM 768455123766 28x21,2 ag
420631 AQUACEL FQAM N/ADH 5X5 CM. ' 768455123827 9x12 11
420633 AQUACEL FOAM NIADH 10X10 CM ' 768455123834 14x19 18
420635 AQUACEL FOAM N/ADH 15X15 CM 768455123841 19x24 29
420636 AQUACEL FOAM N/ADH 20X20 CM 768455123858 24x%30 30
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420837 AQUACEL FOAM N/ADH 15X20 CM 768455123865 19x30 34
420680 AQUACEL FOAM ADH 10X10CM 768455127115 14,2x17,5 10
420804 AQUACEL FOAM ADH BX8CM 768455129089 11x13 11

®  Consulta con tu representante [a disponibllidad de referenclas entu pafs.

REF {ICC)

Empaque Secundario
Material de empaque: Caja plegadiza de carton

Descripcion

Cadigo de

Dimensiones {cm)

identificacidn [Large x Ancho x Alto)

Peso (g}

Unidades
por caja

420619 | AQUACEL FOAM ADH 12.5X12.5 CM 768455122875 18x6x21,5 206

420621 | AQUACEL FOAM ADH 17.5X17.5 CM 768455122912 23x6x26,8 336 10
420623 | AQUACEL FOAM ADH 21X21 CM 768455122943 26,4x4x 30 279

420624 | AQUACEL FOAM ADH 25X30 CM 768455122981 30,5x4x39,5 439

420625 | AQUACEL FOAM ADH HEEL 19.8X14 CM 768455123025 205x4x29 193 >

420626 | AQUACEL FOAM ADH SACRAL 20X16.9 CM 768455123063 22,5x4x%29 2

420631 | AQUACEL FOAM N/ADH 5X5 CM 768455123315 10,4x6x13,1 140

420633 | AQUACEL FOAM N/ADH 10X10 CM 768455123360 15,4 x 6 x 18,5 211 10
420635 | AQUACEL FOAM N/ADH 15X15 CM 768455123414 20,4x4x24 300

420636 | AQUACEL FOAM N/ADH 20X20 CM 768455123452 30x4x 36,4 182 5

420637 | AQUACEL FOAM N/ADH 15X20 CM 768455123490 29x4x20,4 204

420680 AQUACEL FOAM ADH 10X10CM 768455127122 15,4 x 6% 18,5 142

420804 | AQUACEL FOAM ADH BXBCM 768455123096 18,5x6x 15,4 144 10

Empaque Terciario
Material de empaque: Caja corrugada de carton

e 0 sontioriin Lo e o]
420619 | AQUACEL FOAM ADH 12.5X12.5 CM 10768455122872 56 % 24,4% 27,6 29

420621 | AQUACEL FOAM ADH 17.5X17.5 CM 1075:‘-‘455122919 38x55,5x 24,5 4,7 12
420623 | AQUACEL FOAM ADH 21X21 €M 10768455122840 55x39x33 5.7 18
420624 | AQUACEL FOAM ADH 25X30 CM 10768455122988 41,5x59x33 6,8 14
420625 | AQUACEL FOAM ADH HEEL 19.8X14 CM 10768455123022 42,8%x31x27 35

420626 | AQUACEL FOAM ADH SACRAL 20X16.9 CM 10768455123060 24,8x31x51,5 3 .
420631 | AQUACEL FOAM N/ADH 5X5 CM 10768455123312 55,4x23x21,4 3,4 24
420633 | AQUACEL FOAM N/ADH 10X10 CM 10768455123367 57x39,5x18 4 18
420635 | AQUACEL FOAM N/ADH 15X15 CM 10768455123411 43,2x26,7x21,3 4,4 12
420636 | AQUACEL FOAM N/ADH 20X20 CM 10768455123459 55,1x38,9x33 2,7 18
420637 | AQUACEL FOAM NfADH 15X20 CM 10768455123497 43x31,3x27,3 4,7 12
420680 | AQUACEL FOAM ADH 10X10CM 10768455127129

420804 | AQUACEL FOAM ADH 8X8CM 10768455129093 P7x39,5x 184 e 18

Pdginad ded
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AQUACEL™ FOAM

AQUACEL™ FOAM APOSITO DE ESPUMA DE HYDROFIBER™ ADHESIVO Y NO ADHESIVO
Ll
N _ convatec
mm ﬁ ) @ — Toraver cozing —
-

Fabricantes: Importadores: ConvaTec Limited
ConvaTec Limited - Relno Unido CONVATEC COLOMBIA LTDA First avenue, Deeside Industrial Park
Convatec Inc — Estados Unidos CONVATEC ECUADOR S.A. Deeside, Flintshire, CH5 2NJ, UK
' CONVATEC PERU S.A.C.
*Consultar registro sanitario de cada pals www.convatec.com

Para mds Informacién sobre nuestros productes, por faver pdngase en contacto con su representante de ventas Convatec,
Con reservas por errores de Imprenta y alteraclones en las especificaclones de los productos, Versidn impresa no controlada,
Todas las marcas y logotipos son propledad del Grupo ConvaTec.

Materlal exclusivo para profesionales de la salud,

FUENTE: Datafile Convatec
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Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023046422 DE 4 de Octubre de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA en ejercicio de las facultades
legaies, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de
2017, Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20050811 RADICACION: 20231251002 FECHA: 22/09/2023
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2023DM-0009243-R1 VIGENCIA: 01/09/2033
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2012029943 del 3 de octubre de 212 e! INVIMA concedid Registro
Sanitario No. INVIMA 2012DM-009243, para el producto COMPONENTES PARA AQUACEL FOAM
APQOSITO DE ESPUMA CON HIDROFIBER ADHESIVO:PELICULA CUBIERTA EXTERNA DE
POLIURETANO, ESPUMA DE POLIURETANO & SILICONA TRILAMINADA, CAPA POLIAMIDA Y
COMPONENTES PARA AQUACEL FOAM APOSITO DE ESPUMA CON HIDROFIBER:PELICULA DE
CUBIERTA EXTERNA DE POLIURETANO, ESPUMA POLIURETANO, CAPA POLIAMIDA,
HIDROFIBER a favor de BOSTON MEDICAL DEVICES COLOMBIA LTDA con damicilio en Bogota D.C.
en la modalidad IMPORTAR Y VENDER,

Que mediante Resolucién No. 2023040108 de 1 de Septiembre de 2023 el Invima concedié Renovar
Registro Sanitario No. INVIMA 2023DM-0009243-R1 para el producto AQUACEL™ FOAM APOSITO DE
ESPUMA CON HYDROFIBER™ - ADHESIVO & NO ADHESIVO a favor de BOSTON MEDICAL
DEVICES COLOMBIA LTDA con domicilio en BOGOTA - D.C. en la modalidad de IMPORTAR Y
VENDER.

Que mediante escritc nimero 20231251002 radicado el 22/09/2023, el{a) Doctor(a) CAROLINA
QUINTERO ARIAS, actuando en calidad de Apoderada de la empresa BOSTON MEDICAL DEVICES
COLOMBIA LTDA, presentd solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el senfido de
OBTENER APROBACION PARA CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE TITULAR, CAMBIO DE RAZON
SOCIAL DE IMPORTADOR, ADICION DE ACONDICIONADOR, EXCLUSION DE ACONDICIONADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha sclicitado la concesién de una modificacién con base en la verificacién de Ia
documentacidn técnico legal allegada ante la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologl(as,
emitiendo concepto favorable para la expedicién de esta modificacidn.

En consecuencia, a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la Informacion suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia, este Instituto;

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2023040108 de 1 de Septiembre de 2023 que
concedi® Renovar Registro Sanitario No. INVIMA 2023DM-0009243-R1 a favor de CONVATEC
COLOMBIA LTDA con domicilic en BOGOTA - D.C. para el producto AQUACEL TM FOAM APOSITO DE
ESPUMA CON HYDROFIBER TM - ADHESIVO & NO ADHESIVO, en la modalidad IMPORTAR Y
VENDER, en'el sentido de APROBAR:

CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE TITULAR BOSTON MEDICAL DEVICES COLOMBIA LTDA,

quedando:
CONVATEC COLOMBIA LTDA
Pagina1de2
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023046422 DE 4 de Octubre de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y ofras Tecnologias del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA en ejercicio de las facultades
legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de
2017, Ley 1437 de 2011.

CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE IMPORTADOR BOSTON MEDICAL DEVICES COLOMBIA
LTDA, quedando:

CONVATEC COLOMBIA LTDA
ADICION DE ACONDICIONADOR:

OPERACIONES NACIONALES DE MERCADEO LTDA, BODEGA WEST, con domicilic en
Kilometro 7 Autopista Medellin Celta Trade Park-Bodega 80, Funza - Cundinamarca.

EXCLUSION DE ACONDICIONADOR;

OPERACICNES NACIONALES DE MERCADEO LTDA - OFPEN MARKET LTDA., con domicilio
en AUTOPISTA MEDELLIN KM 7.5 VIA SIBERIA - FUNZA, COMPLEJO INDUSTRIAL CELTA,
BODEGA 69, FUNZA - CUNDINAMARCA.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucidén procede dnicamente el Recurso de Reposicidn,
que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
los DIEZ {10) dias siguientes a su notificacién, en los férminos sefalados en el Cddigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presenta resclucion rige a partir de la fecha de gjecutoria.
ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resclucién quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogolta D.C., el 4 de Octubre de 2023

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: rolayaa, Téchico: acastroc

Signature-Not
Verjfie
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BMD

FICHA TECNICA

APOSITO DE ESPUMA CON ADHESIVO DE SILICONA

FOAMLITE™

PROVEEDOR: BOSTON MEDICAL DEVICES COLOMBIA LTDA.

DATOS TECNICOS DEL PRODUCTO A CALIFICAR

PRODUCTO

Nombre Genérico

Apésito de Espuma Con Adhesivo de Silicona

Nombre Comercial

Foamlite™ ConvaTec®

Descripcidn

FoamLite de ConvaTec™ es un apésito fino, que se adapta a la forma del lecho de la herida,
laminado en capas de espuma de poliuretanc. Este apdsito esta formado por una capa de
poliuretano resistente al agua, y una espuma absorbente con un adhesivo de silicona suave
perforado.

El film de la capa extema es una barrera impermeable, anfiviral y antibacteriana que protege
a la lesién de contaminantes externos, reduciendo el riesgo de infeccidn. El film externo,
ademas, acfiia como barrera para la herida frenfe a patégenos bacterianos y viricos
transmifidos por la sangre (por ejemplo VIH y virus de la hepatifis). E! uso del apésito no
garantiza ni asegura la ausencia de transmision del SIDA o del virus de a hepatitis.

La superficie que se encuentra en contacto con la herida esta recublerta con una capa de
adhesivo suave de silicona perforada que proporciona una adhesion segura y cémoda con la
piel.

Los apdsilos FoamLite de ConvaTec™ estan disefiados para heridas con poco exudado y
ayudan a mantener un medio himedo en fa herida que favorece el proceso de cicatrizacion,
Foamlite de ConvaTec™ esté disefiado para mantenerse en su sitio sin necesidad de ulilizar
un apdsito secundario.

Marca

ConvaTec®, FoamLite™

Fabricante

ConvaTec Limited - Reino Unido

Composicién del
Producto

Borde de [a l4mina: L4mina de poliuretano y adhesivo acrilico

Espuma: Poliuretano

Trilaminado en contacto con [a piel / herida: Silicona adhesiva, lamina de poliuretano,
adhesivo acrilico

Lamina desprendible de proteccién: Polietilenc de baja densidad

Caracteristicas y
Acciones del
Producto

o Ligereza y flexibilidad: FoamLite™ ha sido disefiado especificamente para-el
tratamiento de las heridas crénicas y agudas de bajo exudado. Es un apésito de espuma
y silicona ligera y suave para piel, flexible y adaptable en diversas 4reas del cuerpo.

o  Tres capas sinérgicas:
La capa externa de pelicula de poliuretano proporciona una barrera impermeable a virug
y bacterias que protege la herida de contaminantes externos, reduciendo el riesgo de
infeccién. Esta peficula también ayuda a controlar la transmisién de! vapor himedo del
exudado absorbido por el vendaje.
La superficie de contacto con la herida esta cubierta por una capa adhesiva suave y
perforada de silicona que promueve una adhesion segura y suave a la piel. Las
perforaciones en el silicon permiten que el exudado de la herida sea absorbido en la
espuma de poliuretano.

» Fécll aplicacion y remocién: FoamLite ™ puede ser ulilizado solo o en combinacién con
ofros productos para el cuidado de heridas y puede ser cortado en el tamafio y forma
deseados. Si se corta, se debe aplicar una cinfa adicional para garantizar la permanencia
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del apdsito en el lugar. Adicionalmente, FoamLite™ permite el reposicionamiento una vez
aplicado.

e Suavidad con la piel fragil: FoamLite™ es adecuado para ser usado en piel fragil {como
aquella que ha sufrido rupturas) y es un apdsito suave y comformable. Para aguellas
heridas sin exudado, el apdsito esta disefiado a proteger la herida adaptandose a su
forma. Ademés, la silicona adhesiva amigable con la piel, ha demostrado un bajo
potencial de imitacidn y sensibilizacion alérgica al contacto. )2

Usos El apdsito FoamLite™ puede ser utilizado como se indica en las instrucciones de uso para el

{ratamiento de heridas crénicas y agudas, tales como:

o Ulceras vasculares, Glceras por presién (Estadio |I-IV) y lceras de pie diabético;

» Heridas quinirgicas {post-quirlrgicas, zonas donantes, dermalolégicas);

» Quemaduras de espesor parcial (segundo grado),

« Heridas trauméticas o quirirgicas que se dejan cicatrizar por segunda intencion tales como

dehiscencias de incisiones quirrrgicas.
Recomendaciones | Antes del uso del apdsito, se deben leer las instrucciones de usc que se suministran dentro
de Uso del empaque del mismo.

1. Siel envase unitario de un preducto estéril esté dafiade, no se debe utilizar.

2. Preparacion y limpieza del lecho de fa herida:

Antes de la aplicar el apdsito, limpiar el lecho de la herida con un agente limpiador adecuado

y secar la piel perilesional. Aseglrese de que la piel circundante no contiene emolientes ni

productos oleosos que podian afectar la adhesién del apésito.

3. Preparacion y aplicacidn del apdsito:

a. Seleccionar ¢l tamafio y forma adecuados del apésito asegurandose de que la
almohadilla central absorbente (el drea interior de la ventana adhesiva) es de 1cm (1/3
pulgadas) mayor que el area de 1a herida.

b. Retirar el apdsito del envase estéril, minimizando el contaclo de los dedos con la
superficie de contacto con la herlda y la superficie adhesivo. Retirar el papel prolector si
se esta utilizando el aposito adhesivo.

¢. Elapésito puede ser cortado a 1a forma que convenga.

d. Mantener el apdsito sobre la lesién y alinear el centro del apdsito con &l centro de la
herida. Aplicar la almohadilla directamente sobre la herida. En el apésito adhesivo alise
el borde adhesivo.

e. Se debe utilizar un vendaje de retencidn apropiado o un esparadrapo para asegurar el
apdsilo sin reborde adhesivo, o si el apdsito adhesivo ha sido cortado.

4. Retirada del apésito

a. El aposito debe cambiarse cuando este clinicamente indicade {por ejemplo: fugas,
sangrado, aumento del dolor, sospecha de infeccién). El tiempo de uso maximo
recomendado de! apdsito es de 7 dias.

b. Para refirar el apdsito, presionar suavemente [a piel y con cuidado retirar desde uno de
las esquinas del aposito. Continuar hasta que todos los bordes estén libres.
Cuidadosamente levantar el apdsito y desechar de acuerdo a los protocolos clinicos
locales.

Soporte Cientifico 1. Caracteristicas de Desempefio In-vitro de FoamLite™ ConvaTec WHRI4680 MS132

2. Meuleneire F, Riicknagel H. Soft Silicones Made Easy. Wounds International 2013(May).
Available from www.woundsinternational.com

Registro Sanitario

INVIMA 2017DM-0017290, vigente hasta: 6 de diciembre de 2027

Apdsito FoamLite™, en los siguientes tamaiios:
Caja por 10 apositos FoamLite ConvaTec Adhesive, 8cm x 8cm / 3.1in. x 3.1in.

Presentaciones: Caja por 10 apositos FoamLite ConvaTec Adhesive, 10c¢m x 10cm / 4in. x 4in.
Caja por 10 apdsitos FoamLite ConvaTec Adhesive, 15cm x 15cm /5.9in. x 5.9in.
Caja por 10 apésitos FoamLite ConvaTec Adhesive, 5.5¢m x 1Zem/ 2.1in. x 4.7in.
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FORMATO DE CALIFICACION

APOSITO DE ESPUMA CON ADHESIVO DE SILICONA

FOAMLITE™

Calificacionde 1a 5 5= Excelente

1= Malo

PARA SER DILIGENCIADO UNICAMENTE POR LA INSTITUCION

Concepto Técnico

Facilidad de aplicacidn o5 04 03 02 01
Capacidad para mantener la humedad 05 04 03 02 01
sobre el lecho de la herida

Adaptacién a la forma del lecho de la a5 04 o3 02 01
herida

Proteccion de la piel 05 04 03 02 01
Facilidad de Remocién 05 04 03 o2 01
Facilidad de Reposicionamiento del o5 04 03 o2 01
aposito

Suavidad con la piel a5 04 03 02 01
Comeodidad para el Paciente mEs) 04 03 02 01
Dolor durante la aplicacién o remocién [15 04 03 02 01
del apdsito

Empagque 05 04 D3 02 01
Presentacion a5 04 a3 02 01
Calidad as 04 03 02 o1
Soporte Cientifico de la Eficacia del

Producto (Evidencia Clinica)

Servicio de Asesorla Profesional

Otros

Observaciones

Calificacién

Nombre del Calificador

Cargo
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BMD

Historia del Documento

Fecha Efectiva Nimero de Version Autor(s)/Aproba Descripeion
cion
16-Jul-2018 01 Ana Gémez Se crea el documento
17-Dic-2018 01 Ana Gormez Bent | Se corrige y aclara la
informacién de las
caracteristicas del producto e
insfrucciones de uso
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Repiblica de Colombla
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMK
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RESOLUCION No. 2017052488 DE 7 de Diciembre de 2017

Por la cual se concede un Registro Sanitario & o - )
E! Director Técnico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias de! Instituto Napma ds
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales cd fendas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011. -

ANTECEDENTES

Que mediante Radicadc Ne. 2016136806 de fecha 28 de Septiembre de 2016, el Docter BRUNO VINDROLA
actuando en calidad de Representante Legal de la Sociedad BOSTON ME CA \DEVICES COLOMEBIA LTDA,,
solicita al INVIMA Registro Sanitario por e} producto FOAMLITE CONV, HESIVE, en la modalidad de
IMPORTAR Y VENDER, K

Que mediante Auto No. 2016015083 de fecha 20 de Diciembre de 201
cumplir con los siguientes requerimientos: :

JMA sollcité al interesado que debe

“1. Alfegar deniro de los esludios técnicos y las compmbac@;%naﬂﬂcas del producto ef cerfificado de
analisis del producto terminado que confenga las espsc:f&acmnes LOS VALQORES Y RANGOS DE
ACEPTACION, toda vez que no los aporta, de conformig d ct&zg,en ef Literal d) del Arifculo 18 del Decrefo
4725 de 2005, con traduccion al espafiol.

2. Aclarar a que corresponde Convalec Inc., loda vez encuentra en las eliquetas, de corresponde a
un fabricante, debera aportar formufario corregrdo dfcwt]ando a ol fabricante y su domicilio, teniendo en
cuenta que se debe encontrar en al Certificado de Vphta \y

3. Ampliar estudio biocompatibilidad, en el Senfide/ de aportar estudios do sensibilidad e imitacion
infracuténea, toda vez que no se evidencia. -

4. Verificando la informacién aporfada;s&@ia que en el anédlisis de riesge la mayoria de riesgos
encontrados en el proceso de manufa’ tura n3 tienen mitigaclon, por lo fanfo, deberd aportar aclaracién la
Jjustificacién por parte del fabricante ef«mot;vo dicha afirmacién.” .

Que mediante Radicado No. 2017061103, de fechan 04 de Mayo de 2017, el Doctor BRUNO VINDROLA actuando
en calidad de Representante Legal de\fa\gciedad BOSTON MEDICAL DEVICES COLOMBIA LTDA., dio
respuesta al requerimiento,

Que mediante Resolucidén No. 20ﬁ02 B13-4 fecha 04 de Julio de 2017, el INVIMA negd el Registro Sanitario
para el producto FOAMLIFE CONVATE: \DHESIVD en la modalidad IMPORTAR Y VENDER

Que mediante Radicado No. 2017099354 de fecha 14 de Julio de 2017, el Doctor BRUNO VINDROLA
FERNANDEZ actuando en calj dag de Representante Legal de la Sociedad BOSTON MEDICAL DEVICE
COLOMBIA LTDA., interpone,lin Returso de Reposicién contra la Resolucién No. 2017026813 de fecha

04 de Julio de 2017. 4 _ 6%

Verificada la |nfonnac%n’\erencla que el interesado aclara cada uno de los puntos de la negacién del Registro
Sanitario, en el sentig ‘de necionar que el producte va dirigido para CONVATEC INC, mas no es parte de la
fabricacién del m:sm tal mo se evidencia en las ethuelas criginales, de igual forma aclara la documentacién
aportada para est dlosm tificos y mitigacidon de los riesgos donde garantiza la seguridad y efectividad del
dispositivo médi .

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que anfe estesIn; ifto’ se ha solicitado la Concesidén de un Registro Sanitario con base en la documentacién
allegada en oum mplimiento del Decreto 4725 de 2005, previo estudio técnico y legal de la Direccién de Dispositivos
Médicos y ol ras: cnologias del INVIMA, se emitié concepto favorable para la autorizacién de este Registro
Sanitario. Ef %secuenma este Instituto,

RESUELVE
ARTIC LO'PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afios a
PROD (:110J FOAMLITE CONVATEC ADHESIVE / APOSITO DE ESPUMA CON ADHESIVO
DE SILICONA

I\{I(A!%. FOAMLITE™ CONVATEC®
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Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIM\

RESOLUCION No. 2017052488 DE 7 de Diciembre de 2017, .
Por la cual se concede un Registro Sanitario & )

El Director Técnico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacm al de“Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2017DM-0017290

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): BOSTON MEDICAL DEVICES COLOMBIA LTDA con domicilio en BOGOTA - D.C.

FABRICANTE(S): CONVATEC LIMITED con domicilic en REIN uﬂl 0

IMPORTADOR(ES): BOSTON MEDICAL DEVICES COLOMBJA LYDA con domicilio en BOGOTA - D.C.

ACONDICIONADOR(ES): SEFARCOL S.A. con domicilio en COTA.-~GUNDINAMARCA; BIOMEDICAL

, DISTRIBUTION COLOMBIA S.L. DAScon domiciio en COTA -

CUNDINAMARCA; SEFARCOL S.A. ¢ é‘““’r’ﬁicmo en BOGOTA - D.C.

TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO

RIESGO: lib

COMPOSICION: BORDE DE LA LAMINA: LAMINA @ﬁLIURETANO Y ADHESIVO ACRILICO;
ESPUMA DE POLIURETANO; TRILAMINADO EN CONTACTO CON LA PIEL:

SILICONA ADHESIVA, LAMINA DE5POLIURETANO, ADHESIVO ACRILICO;
LAMINA DESPRENDIBLE BE‘QEROTECCION POLIETILENO DE BAJA
DENSIDAD {\
uUsos: FOAMLITE DE CONVATEC "ES UN APOSITO FINO, CONFORMABLE,
LAMINADO EN CAPAS GE ESBUUMA DE POLIURETANO. ESTE APOSITO ESTA
FORMADO POR UNA CA]D\@,E) POLIURETANO RESISTENTE AL AGUA Y UNA
ESPUMA ABSORBENTE CON UN ADHESIVO DE SILICONA SUAVE
PERFORADOQ,
EL FILM DE LAZCARA EXTERNA ES UNA BARRERA IMPERMEABLE,
ANTIVIRAL Y ANTIBECTERIANA QUE PROTEGE A LA LESION DE
CONTAMINA| :rEs‘Exr RNOS, REDUCIENDO EL RIESGO DE INFECCION. EL
FILM EXTE NO QEMAS ACTUA COMO BARRERA PARA LA HERIDA
FRENTE A‘P 0OS BACTERIANOS Y VIRICOS TRANSMITIDOS POR LA
SANGRE (PORY /E)V MPLO VIH Y VIRUS DE LA HEPATITIS). EL USO DEL
APOSITONO GARANTIZA NI ASEGURA LA AUSENCIA DE TRANSMISION DEL
SIDAO DE[}V RUS DE LA HEPATIT!S.
LA SUPERF! QUE SE ENCUENTRA EN CONTACTO CON LA HERIDA ESTA
REEU 5 CON UNA CAPA DE ADHESIVO SUAVE DE SILICONA
RABA QUE PROPORCIONA UNA ADHESION SEGURA Y COMODA
CON' LA\~PIEL
LOS\ARDSITOS FOAMLITE DE CONVATEC ESTAN DISENADOS PARA
HERIDAS CON POCO EXUDADO Y AYUDAN A MANTENER UN MEDIC
(JMEDO EN LA HERIDA QUE FAVORECE EL PROCESO DE CICATRIZACION.
@OMLITE DE CONVATEC ESTA DISENADO PARA MANTENERSE EN SU
ITIO SIN NECESIDAD DE UTILIZAR UN APOSITO SECUNDARIO. LOS
% SAPOSITOS FOAMLITE DE CONVATEC SE PUEDEN REPOSICIONAR
URANTE SU APLICACION.
\ {0s APOSITOS FOAMLITE DE CONVATEC PUEDEN SER UTILIZADOS PARA
EL TRATAMIENTO DE HERIDAS CRONICAS Y AGUDAS, TALES COMO:
ULCERAS VASCULARES, ULCERAS POR PRESION (ESTADIO I-V) Y
w ULCERAS DE PIE DIABETICO; HERIDAS QUIRURGICAS (POST-

QUIRURGICAS, ZONAS DONANTES, DERMATOLOGICAS); QUEMADURAS DE
. ESPESOR PARCIAL (SEGUNDO GRADO); HERIDAS TRAUMATICAS ©

< QUIRURGICAS QUE SE DEJAN CICATRIZAR POR SEGUNDA INTENCION
i Q’ TALES COMO DEHISCENCIAS DE INCISIONES QUIRURGICAS.
VIDA UTIL: 2 ANOS
PRESENTACIONES
COMERCIALES‘D CAJA X 10 APOSITOS
OBSERVACIONES: ESTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:
P\ 421557 FOAMLITE CONVATEC ADHESIVE, 8CM X 8CM / 3,1in, X 3,1in.
421558 FOAMLITE CONVATEC ADHESIVE, 10CM X 10CM / 4in. X 4in.
421561 FOAMLITE CONVATEC ADHESIVE, 15CM X 15CM / 5,9In. X 5,9in.
421563 FOAMLITE CONVATEC ADHESIVE, 5,5CM X 12CM / 2,1in. X 4,7in.
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Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA,

RESOLUCION No. 2017052488 DE 7 de Diciembre de 2017

Por la cual se concede un Registro Sanitario &, . _# }

El Director Técnico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto N ‘cmna de' igilancia de

Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011. 45t

EXPEDIENTE No.: 20115563
RADICACION No.: 2016136806

ARTICULO SEGUNDO: SE APRUEBAN las etiquetas allegadas, bajo el Ra \gf%aa No. 2016136806 de fecha 28
de Septiembre de 2016 y Radicado No. 2017061103 de fecha 04 de Mayo de Oﬁy

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucién procede tinicamente el'Récurso de Reposicién, que debera
interpenerse ante EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y TF&ES, TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS ‘N\\/IMA dentro de los DIEZ {10} dias
siguientes a su notificacién, en los términos sefialados en el Cdg de™Procedimiento Administrativo y de lo

Contencioso Administrativo. %
Qﬂ"‘&..ﬁ ;

ARTICULO CUARTO.-La presente resolucién rige a partir de la f@@ su expedicion.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y'CUMPLASE

>
&

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE~DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Dada en Bogota D.C. a los 7 de Diciembre de 2017
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¥ N° de Identificacién
FICHAS TECNICAS - STERISPONGES APOSITO DE — FT-001
 £lii ' . Versién:
SHGRLEG" GASA/ALGODON ESTERIL Fatha de emisén: | Pigina1de 2
Al e rur et ko aripen i o ) 23,10]2018

1. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Elaborado en gasa tipo V y algodén en ldmina, provee soporte a la herida NN
creando una barrera contra Jas bacterias del medio ambiente y de la [
herida mantenléndola seca absorbiendo y midiendo ¢! drenaje, evita T Steri
preocupaciones pslcolégicas al paclente, ’ - sponges *

'La Original 4402

B
3

4
¥

2. APLICACIONES

De amplio uso en el culdado de heridas post-quirirglcas y
curaciones, son de gran utllidad en culdados- intensives, urgencias,
hospitalizacién y consuita externa, .

e Sy AL F “100% Algodén
INVIMA 2016D0M-0000561-R1 - Fabricar y vender. WAT SXO0 U Vi Y TESRUR TIT07178°2315E
(Clasificacidn de riesgo 11A) bty Rt - g —
RUIEE £ AREAS FRESCAS ¥ BEGAS, @ .
4. ESPECIFICACIONES GL 1340 63234 S0 7 53 o
Apdsito De Gasa /Algodén Estérl] Eiha ek E

P
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7
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1

1
l
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4
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: Ly
A

A RTEPR ok | vy

Cddigo de barras | Cédigo Especificaclones Presentaclén
770717825151 9 4401 3In % 3in sobre x 1
7707178251526 4402 nxk4in sobre x 1
770717825109 0 0109 3in x 6in sobre x 1
770717825153-3 4403 3in x Bin sobre'x 1
770717825154 0 4404 4in x-4in sobre.x 1
7707178251557 4405 4in x 8In sobrex 1
770717825157 1 4407 5in x 9in sobre x 1
770717825223 3 4410 BIn x16ln sobre x 1 .
770717825231 8 4416 8in x 32In sobrex 1
7707178253407 0340 161n x 28In GASA sobre x 1
770717825390 2 0390 36In x 18in.GASA isobre x 1
770717825913 3' 0913 Apbsito de Ofo 1 5/8In x 2 5/8In, sobre x 1

5. EMPAQUE

Empaque blister peel-back que garantiza 1a esterilidad y hermeticidad del producto, en condiciones apropladas de
almacenarmiento y manipulacian.

6. VIDA UTIL

4 afios después de ser esterilizado. Preducto esterilizado con Gxido de Etileno (ETQ).
Calle 13 N*68B-26 Teléfono(571) 4059171 . Fax: (571) 4059179

www.sherleg.com E-Mail: ventas@sherleg.net. Bogots, Colombia

COPIA NO CONTROLADA




) N° de Identificacién
FICHAS TECNICAS ~ STERISPONGES APOSITO DE FT-001
, Versidn: 7
GASA/ALGOD
/ ON ESTERIL Fecha de emisién: | Pagina 2de 2
23/10/2018

7. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Almacenar en un lugar fresco y seco, alejado de fuentes direéctas de alre y luz solar y libre de contaminacién,
Se debe disponer de estibas-plésticas o Inoxldables, que eviten el contacto directo del producto con el piso y paredes.

8. MANIPULACION

s Vérificar la fecha de vencimlerito del producto.

e Se garantiza el contentdo estéril, atoxlco, apirégeno, sl el envase no ha sido ablerto y deterlorado. No use el
producto si éstd sucio o deteriorado.

s+ Utilicese una sofa vez y deséchesa,

9, REFERENCIA

1S0O 13485: 2003

1S0 S001: 2008

10. HOJA DE SEGURIDAD DEL PRODUCTO

VER ANEXO 1

11, CONTROL DE CAMBIQS

céoico * NOMBRE DEL DOCUMENTO VERSION FECHA DE DESCRIPCION DEL CAMBIO
APROBACION
. FICHAS TECNICAS- STERISPONGES .
FT-001 APOSITO DE GASA 7 ALGODON ESTERIL 1 13/02/2011 DOCUMENTO NUEVD
FT-001 FICHAS TECNICAS- STERISPONGES 2 12/07/2011 SE ACTUALIZAN LAS ESPECIFICACIONES DE
APOSITO DE GASA / ALGODON ESTERIL ACUERDO A LOS PROCESDS DE FABRICACION
: FICHAS TECNICAS- STERISPONGES ; SE ARADE EL CONTROL DE CAMBIOS Y EL
1001 APGSITO DE GASA 7 ALGODON ESTERIL 7 18/04/2012 REGISTRO DE LAS FIRMAS
- FICHAS TECNICAS- STERISPONGES' . SE INCLUYE LA HOJA DE SEGURIDAD DE
Fr-o01 APASITO DE GASA [ ALGODON ESTERIL 4 18/03/2013 PRODUCTO AREXO 1
SE INCLUYE FOTOGRAFIA DEL PRODUCTO ¥
S FICHAS TECNICAS- STERISPONGES 5 20/10/2015 CLASIFICACION DE RIESGO. SE ACTUALIZA
T-001 APOSITO DE GASA / ALGODON ESTERIL SMERLEG 5.A.S POR SHERLEG LABORATORIES
B 5A.5
FICHAS TECNICAS- STERISPONGES' 6 0370772016 RENOVACIGN REGISTRO INVIMA 20050M-000061
Fr-ao1 APOSITO DE GASA / ALGODON ESTERIL / POR INVIMA 2016DM-000061-R1
; FICHAS TECNICAS- STERISPONGES INCLUSION DEL CODIGO - G913 APBSITO DE-QIO0
FT-001 APOSITO DE GASA / ALGODGN ESTERIL 7 23/10/2018 | 'y srgrn X 2 5/8IN
12. FIRMAS
ELABORO . REVISO APROBG
FIRMA L. l_m,m(}mmm . Adla ETohio
< L
CARGO DIRECTCR DE 1+D JEFE DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD DIRECTORA TECNICA
wen | 230 10 [ 2048 . 23/16(2019 2‘3}{[0 lzom
J =

Calle 13 N° 688 —26 Teléfono (571) 4059171 Fax: {571) 4059179
www.sherlei.com E-Mail: ventas@sherleg.net  Bogotd, Colombia
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N? de Identificacion
FICHAS TECNICAS — STERISPONGES APOSITO DE —— FL-004
GASA/ALGODON ESTERIL Focha de emision; | Pégina 1de 2
B e e o ) 23[10’2013

ANEXO 1 - HOJA DE SEGURIDAD AP(?SITO DE-GASA / ALGODON

SECCION T IDEN TG ACION PRODECTO E IDENTIEICACIGN DE YA EMPRESA TE /e o o e e e o

LINEA DE PRODUCTO: STERISPONGES-
NOMBRE DEL PRODUCTO:: Apdsilo da Gasa Algod6n
USOS DEL PRODUCTO : Material absorbenie ulilizado en curacién para absorcién ripida de
sangrado y sactecionas, cubrimlento de haridas,
DATOS DEL FABRI{CANTE
;f”“bf; da la Compadla SHERALEG LABORATORIES SAS.
T ::‘;" " Calla 13 No, 638- 26
elalano: +57-1-4059171
Fax: +57-1-4059179
E-Mall laboratorles@sherlog.net
Pdglna Web: : www.shorleg.com
Ciudad y Pals: Bogota DC, Colombia ( South América)
IO e O ON NI E S R S0 T e e R A T
Mezclas: No Contiane
Compasicién: 80% Algoddn. 20% Viscosa: No contiona Latex. No es da origon animal.
 ISECCION AT IDENTIFICACION OF RIES 6 OY- T ar ET PPV M T AN TS WA s |
Claslficacidn do Ia sustancia o mezxcla:, No oxiste ningun requerimienio cbligatorio para etiquetado de acyerdo al
’ Dacreto 1600 DE 2002, Norma Técnica Colombiana 1602 y la Guia da
respuasta en Caso de Emergencia,
Elementos de la Etlquetal Advortencias Adicionslas en Ia El producio no requiers-una etiqueta especial de acuerdo al Decreto 1609
. Etiquata; DE 2002, Norma Técnlca Colomblana 1692 y1a-Gula'do Jespuesta en Caso.
-de Emergencia.
Otros-Riesgos:

No existen riesgos relovantes para ser mencionados.

Informacion Adiclonal de la Etiquota; Cumplimiento el Decreto 4725 de 2005, ¢! producto lleva fa siguiante
{nfermacién: Nombre del producto, Lote, Fecha do Expitadion, Numero de
Registro Sanltario, Fabricante y/o Imporador con- doniicilié y Leyendas
Estéril y Usar Solo Una Vez.

{SECCION 4 MEDIDAS DE PRIMEROSTAUXIIOSTDESCRIPGION.DE MEDIGAS DE BRIMEROS RUXILIOS X i oS
Despuéa de Contacto ¢con la Plei:. No aplica, dispositivo médico para uso eén curacidn y ciruglas,

Daspués de contacta con los Ojos: ‘No aplica, dispositivo madico para uso encuracidny ciruglas..

Dospués de ingerir: No aplica. )

SECCION'S; MEDIDAS ER'CASY DE INCERDIO ESEREY NN i 1 00Tt 5 1= R A S i
Medlo Aproplado para Apagaer el fusgo: Agua. Espuma. Didxido da Carbono (CO2). Polve quimico seco.
Advertenclo para los Bomberos: Los materiales contra Incentlo deben ser seleccicnados de acuerdo at

dreaen el que se encuentre. En caso de Ingendio: Utlico equipes de
__respiracién auténoma.

B CION 8T MEDIDAS PARA DESEARGAS AL IDENTALES 5 T s oo P ITN F1Yy PRI
Precauclones personales, aquipo de proteccldn No requiere.

Procadimiontos de emargoneia: No requiere.

Precauciones Medlo amblentatas: Ne requlere,

Métodos y materiales para almacenar y limplar; ‘Recolectar mécanicamente.

Refaronte a otras secclones: No emite sustanclas paligrosas,

BECCION 7T MANIPU LRI O Y AL A G ENAMIEN YO, 3o e e S e T T o e
Recomendaciones para un mansjo seguro- No hay medidas especiales da precaucidn necasarias.

Recomandaclén sobre proteceidn cantra fuego y exploslones Manténgaso alejado.do Iu'ent_es de Ignicién- No fumar,

Informscién adicional sobra menojo No hay necesidad da Instructionas de manejo espacilicas.

Requerimlentos para cuartos de almacenamiento y Mantengs el empaque seco y bien séllado para .provenir contaminacién’ v
Reciplentes absorcién de patégenos. ’
Recomendaclones en compstibliidad on ol almacenamiento No almacenar junto con: Agentes Oxidantes,

Informacién Adiclonal sobre condiciones do almacenamionto Por faver preste atencidn a la Infémacion on'el gmpagua! Mantaner el preducto
. s i . S : : " S@co, .almacenarse enlre 15y 30°C, s ung humedad felativa entre 40% y 7, No
exponier g luz solar directa,

Calle 13 N°68B—26 Teléfono (571) 4059171 Fax: {571) 4059179
www.sherleg.com E-Mail: ventas@sherleg.net  Bogotd, Colombia

COPIA NO CONTROLADA




. N° de Identificacién
FICHAS TECNICAS — STERISPONGES APOSITO DE Fr-001
A " . Versién: 7
- GASA/ALGODON ESTERIL. :
‘SH@HLEG / ' L Fecha de emisidn; | Pagina 2de 2
LAIEE LI S g 23/“”2_018
‘SECCION 8; CONTROLES DE EXPOSICION T PROTECCIGN PERSDNAL 1 i S I Ty e T PR o em ey
Contrclas de Exposlelén Ocupacional “Noa aplica.
Medidas de Proteccldn o higione Se deben sequir las Precaucionos usuales para el manejo do disposilives
médicos astérles,
Precauclones Respiratorias No aplica.
Precauciones de las manos No s mquiore. So doban seguir las Precauciones usuales para el manejo do
dispositivos médicos estériles.
Protecclon de los ojos No requiare.
Proteccldn de ta Piel No requiora. Se dobon seguir las Precauciones usuales para el manajo do
dispositivos médicos estérilas.
{SECCION &5 PROPIEDADES FISICAB Y QUIMICAS T o T et b e i3 AT T IR A |
Estado lisico: Solido
Color: Blanco
Olor: Sin Oler
Método da Andlisis
Vator del PH (at 20 °C): 7-15
Cambios en ¢! estado fisico
Punto do fusidn: No sa Funde
Punto de Reblandecimiento: No se Ablanda
Punto da Inflamacidn: No Aplica
Informacldn Adiclonal: Descompasicién Témmical » 175°C
ISEGCION 107 ESTABILIDADY REACTIVIDAR 207 === T T A PR N ARG
Condiclones que avitar Almacenar fuera da Ias cuncﬁclonas predetenmnadas {ver ampaque)
Materiales Incompatibles Ninguno.,
Productos riesgosos de descomposlclén Ninguno. .
Informaclén Adiclonal Prestar atenclén a ta mformacidn de la etiquela.
BECCION 11 INFORMACION TOXICOLOGICA: INFORMACION EN LOS EFECTOS TOKICOLOGICOS. . oot i g oo ]
Citoloxlcidad No musstra Citcloxicidad. Andlisis de acuerdo a 150 10983-5.
Irritacién y Corrosiva
Electos lritantas an la piet No es Irrilante. (Conajo.) Analisis do acuerdo a ISO 10993-10.
Efectos Irritantes en 10s ojos No Irrita. {Conejo.) Analisis de acuordo a ISO 1093310,
Efectos de Sensibilizacién N hay peligro do sansibllizacién. {Conelillo de Indias),
Produeto Estérll Con ETO Productos esterilizados cumplen con el limite méximo-de 10ppm en producto
laminago. .
‘Producto Verificado con Prubbas da Cromalografia do Gases,
LSEQBIﬁNi!Z?lHEOHMBCIOBLEQQﬁﬂ_Ul_CA—" T T T T T R ey S N ‘Y"”‘{—'fq ’?ﬂ"“‘ﬂ"ﬂ?"!‘"‘ﬁ""‘r"‘ﬂ
Producto Bicdegradable
{SECCION 13- CONSIDERACIONES PARA DESECHO - 37 e s AR il et

Desecho Residuo Blo-sanitario
Después que al producto ha side usado y estado en centacto con aljuna'secrecién del cuerpa humano: So debo dosachar.el producie de acverds las
polflicas da Ia Institucldn, qua cumplan a cabalidad con los reglamentos establecidos por ¢l eslado.

. Disponerse el preducto daniro de un reclpionte de plstico rigido con lapa que posea una bolsa de color rojo y debidaments
identificado con el'anagrama de ricsgo bioldpico'y.e! Upo de residues que centtens.
. Inactivar los dosachos afladidndoles una solucidén da Hipoclarita da sodio al 0.6% que recubra los 2/3 del recipients, Se dsja en
contacto por 30 minutos, y luego se descanta el liquida por el desagla con abundante agua.
. Los reciplentes So llenaran hasta 23 de su capacidad, para pestadormente.inactivarias, sellarlas y-almacenadas an el centro do
accpio de reslducs peligrosos de fa Inslitucién
Disposlilivo Vencido:

Deben ser devueltos a fa Comparifa Shedeg Laboratorles S.A.S, para realizar los procedlmlentos de dastruccién, recuperacién ylo tratamienta.

[SECCION 14T INFORMACION Y. THANSPORTE ~ Ll A O S S S PO NN GIE il R W MNP T A AR T |
No as un material peligroso respecio a las regulaclones de transporte, -
Hasta qua esta haya sido usedo.

[SECCION ST INFORMACION REGULATORIA S =i o= FESCNY g RN SR
DECRETO 4725 DIC-05 Por ol cual se reglamenta el régimen da reg:suos sanltarios pennlso da comemaahzacldn y vlgilancla samtarla dolos
dispositivos médicos para uso humano.

RESOLUCION 2511 JUL-85 Por la cual 5o adapta el manual da normas tdcnicas de calldad-gulas técnicas de analists para medicamentos, materiales
médicos quiningicos, cosméticas y preductos varios.

RESOLUCION 4816 DIC-08 Por la cual se reglamenta el ProgramaNacional de Tecnovigilancla.

[SECOIQH 18,_IHFOHMAOlOI\I ADICIONAL ™ T T o T T o e .

El comprador asume toda la responsabilidad para asegumr el uso comeclo do esle prodixto,. cump!fendo las leyes y politicas da sa.'ud segun‘dad y
medio amblente. Sharlog Laboralores S.A.S. ne asumo ninguna respensabllidad per el dafie o perjuicio causado direcla o indirectamonte o relacionado
con al uso dal matadel. La informacion conlonids en esta hola es desarroflado por Sherdag Laboralories S.A.S. do acuerda a lo que supone son recursos
eficierites y conflablas, y basada en hachos y opinfones existentss a la fecha da elaboracidn,

Calle 13 N°68B—26 Teléfono (571)4059171 Fax: {571) 4059179
www.sherieg.com E-Mail: ventas@sherleg.net Bogotd, Colombia

COPIA NO CONTROLADA
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Sistema de Tramites en Linea - Consultas Publicas

Datos Gensralas del Producto

Expedlenta 19565807 Nombre || APOSITO DE GASAY ALGODON ESTERIL - GASA ABSORBENTE 80%
Sanitario producto ALGODEN Y 20% VISCOSA
Raglstro INVIMA 2016DM-000061- J,, . . Esfado
Saritario R1 2026/06/1 | Modalidad||  FABRICARY VENDER  ||p i yrof| Vigente
EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS: 3INX 3IN(7,5CM X 7,5CM) 3IN X4IN
Obsorvaclones|| TSCMX10CM) 3INXEIN (7,5CMX20CM) 4INXAIN (10CMX10CM) AINXEIN (10CMX20CM) SINXIIN (12,5CMANZ2,5CM)
BINX16IN {20CMX40CM) BINXISIN (2OCMXA0CM) BINXI2IN (20CMXBOCM) 12INXTSIN (30CMXA0CM) 16INX28IN
(40CMXT0CM) 36INX1BIN (90CMX45CM) 2,5 IN X 1.6IN(6,3CMX 4CM) ¥ HASTA 40 IN (100 CM) X 40 IN (100 CM)
Marcas || STERISPONGES
Datos de Interes
Miembros CUALQUIER PARTE DEL
Vida Ul 4 AROS Comprometidos CUERPO
EL APOSITQ DE GASA ESTERIL STERISPONGES ES
EMPLEADO EN LA ABSORCION DE FLUIDOS DURANTE
CIRUGHA, CURACION ASEPTICA, Y PROCEDIMIENTOS
Usos DONDE SE REQUIERA DE MAYOR ABSORCION ¥ Rissgo lla
PROTECCION, SE RECOMIENDA REALIZAR UN BUEN
LAVADO DE MANOCS Y EL USO DE GUANTES
DESECHABLES
Prasentaciones Comerclales
Presentaclon Comercial
Empague Individvalx 1, 2, 3, 4, 5, 10,15, 20, 50, 100 y hasta 200 Unidades
Rolas por Producto
Rl Nambra / Razon Soclal Direcelon Pals  |[Depto]| Cludad || Email It
ACONDICIONADCR SHERLEG LABORATORIES SAS CALLE 13 No. 686 - 26 coomela]| pc, || eosota |[dtecnico@sherleg.ned
FABRICANTE SHERLEG LABORATOQRIES S.A.S CALLE 13 No. 68B - 26 COLOMBIA|| D.C. BOGOTA |‘dtecnica@sherleg.net
REPRESENTANTE LEGAL JAIME LEGUIZAMON LEGUIZAMON Calle 13 No. 688 - 26 COLOMBIA|| D.C. || BOGOTA [|dtecnica@shereg.net
-TITULAR REGISTRO SANITARIQ SHERLEG LABORATORIES SAS CALLE 13 No. 6B - 26 COLOMBIA|| D.C. || BOGOTA [|dtecnica@shereg.net

Imprimir << Atras

hitps:consultaregisfro.invima.gov.co/Consultas/consultas/consreg_encabeum.jsp
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA -

RESOLUCION No. 2018021469 DE 10 de Junio de 2016
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitarlo
El Director de Dispositivos Médicos y ofras Tecnologlas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decrelo 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2006007597 de facha 11/04/2006 el INVIMA concedid registro sanitario numero
INVIMA 2006DM-000061 para el producto GASA ABSORBENTE 80 % ALGODON Y 20 % VISCOSA
STERISPONGES-APOSITOS GASA ALGODON -ESTERIL a favor de SHERLEG LABORATORIES S.A. con
domicilio en BOGOTA - D.C. en la'modalidad de FABRICAR Y VENDER

Que mediante Resolucion No. 2012000584 de fecha 13 de Enerc de 2012 Cambiar de razén social da ftitular
quedando: SHERLEG S.A.S. con domicilio en Bogota. Cambio de razén social de fabricante quedando de la
siguiente manera: SHERLEG S.A.S. con domicilio en Bogota.

Que mediante RESOLUCION No, 2012011856 de fecha 2 de Mayo de 2012 el INVIMA REVOCAR
PARCIALMENTE la Resolucidn No. 2012000584 del 13/01/ 2012, en el senticdo de corregir; el Articulo primero el
cual quedara asi:  ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién 2006007597 del 11de abril de 2006 que
concedié Registro Sanitario No. INVIMA 2008DM-0000019 a favor de SHERLEG LABORATORIES S.A. con
domicilio en BOGOTA - D. C para el preducto GASA ABSORBENTE 80 % ALGODON Y 20 % VISCOSA
-STERISPONGES-APOSITO DE GASA DE ALGODON-ESTERIL en la modalidad FABRICAR Y VENDER , en el
senfido de; Cambiar de razdn sociat de tilular quedanda, : SHERLEG S .A. S. con domicilio en Bogota. Cambio de
razdn social de fabricante quedando de la siguiente manera: SHERLEG 8. A. S. con domicilio en Bogota.

Que mediante Radicado No. 2016014452 de fecha 9 de Febrero de 2016, el Doctor Jaime Leguizamdn, actuando
en calidad de represenfante Legal de SHERLEG LABORATORIES S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C., solicitd
renovacién DE Registro Sanitario al producto APOSITO DE GASA Y ALGODON ESTERIL - GASA ABSORBENTE
80% ALGODON Y 20% VISCOSA, en la modalidad de Fabricar y Vender

Que mediante Auto No. 2016003686 de fecha 20 de Abril de 2016, se solicitd al interesado:

1. Allegar los estudios de esfabilidad que permitan validar la vida Gtil del producio, srnexando resumen ds!
mélodo, verificacion, validacién, especificacién y resultade final. de acuerdo el literal d del articulo 18 del
Decrafo 4725 da 2005

2. Allsgar etiquelas comegidas en las que s6 evidencie el espacio para el nimero del registro o con el
niimero de registro con Renovacién (R1), debido a que las etiquetas allegadas no cumplen, fo anterior tle
conformidad con el artlculo 54, 55 y §6 del Decrefo 4725 de 2005 '

Que mediante escrito No. 2016050688 de fecha 5 de Mayo de 2016, Jaime Leguizamén actuando en calidad de
representantie Legal de SHERLEG LABORATORIES S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C, allego respuesta al
Auto No. 2016003686, )

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allzgd los estudios de estabilidad y las efiquetas, cumpliendo con la respectiva documentacién
técnico — legal para acceder a la renovacién del mencionado registro y en consecuencia, EL DIRECTOR DE
DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNCLOGIAS DEL INVIMA,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el témino de 10 afos al
PRODUCTO: APOS|TO DE GASA Y ALGODON ESTERIL - GASA ABSORBENTE 80%

ALGODON Y 20% VISCOSA
MARCA(S): STERISPONGES
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2016DM-000061-R1
TIPO DE REGISTRC: FABRICAR Y VENDER
TITULAR(ES): SHERLEG LABORATORIES S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): _ SHERLEG LABORATORIES S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C.
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Soclal
Instituto Naclonal de Vigllancia de Medlcamentos y Allmentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016021469 DE 10 de Junlo de 2016
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanltario
El Director de Dispositives Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigitancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decrelo 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

AGONDICIONADOR{ES): SHERLEG LABORATORIES S.A.S con domicilio en BOGOTA -D.C,
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVD

RIESGO: 1A
COMPOSICION: ALGODON CARDADO 50% , GUATA DE ALGODON 50%
usos: EL APOSITO DE GASA ESTERIL STERISPONGES ES EMPLEADO EN LA

ABSORCION DE FLUIDOS DURANTE CIRUGIA, CURACION ASEPTICA. Y
PROCEDIMIENTOS DONDE SE REQUIERA DE MAYOR ABSORCION Y
PROTECCION, SE-RECOMIENDA REALIZAR UN BUEN LAVADO DE MANOS Y
EL USO DE GUANTES DESECHABLES.

PRESENTACION

COMERCIAL: SOBREX1Y3 UNIDADES
VIDA UTIL: 4 ANOS

EXPEDIENTE No.: 19865807

RADICACION: 2016014452

FECHA: 09/02/2016

ARTICULO SEGUNDO,.- Se aprueban etiquetas seqtin radicado 2016014452,

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente reselucién procede tnicamente el Recurso de Reposicidn, que debera
interponerse ante EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA, dentro
de los DIEZ (10) dlas siguientes a su nolificacién, en los términos sefaladas en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de [o Contenciose Administrativo.

ARTICULO CUARTO.- La presente resolucién rige a partir de la fecha de su expedicidn.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. alos 10 de Junio de 2016
Este espacio, hasta la firma se consldera en blanco.

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectd: Legal: mmarquezm, Técnico: nnoguerab Revisd: cordina_varios

Location: '--- ,CO
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GASA/ALGODON ESTERIL

¥

FICHAS TECNICAS ~-STERISPONGES APOSITO DE

" N° de Identificacién '

FT-0Q

3

Versién: 7

Fécha de emisidn:

23/10/2018

Pagina.ide 2

1. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Elaborado en gasa tipo V y algeddn en Idmina, provee soporte a la herida
creando una barrera contra las bacterlas del medio amblente y de Ia
herida- mantenléndofa seca absorblendo y midiendo el drenaje, evita
preocupaciones psicoldgicas al paclente.

‘2, APLICACIONES

De amplic uso en el culdado de heridas post-quirirgicas vy
curaciones, son de gran utilidad en culdados Intensivos, urgencias,
hospitalizacién y consuita externa.

3. REGISTRO SANITARIO

INVIMA 2016DM-000061-R1 - Fabricar y vender
{Clasificacion de riesgo llA)

- 4. ESPECIFICACIONES

Aposito De Gasa /Algodén Estéril

CLIKD 132

LU

ot

sponges”
Qass Precortects Eotid
La Griginat

F copico.
4402

3X4in(7.5x10 cm] SOBRE X 1 ESPONJA
rmmwsmmmua 7

Cédigo de barras cﬁdig_n Especlificaciones Presentacldn
770717825151 9 4401 3in x 3in sobre x.1
7707178251526 4402 3in x 4in sobre.x 1
7707178251090 0109 3ln % 6In sobre x 1
770717825153 3 4403 3in x 8ln Sobre x 1
770717825154 0 4404 4In x-4In sobrex 1
770717825155 7 4405 4in x Bin sobrex 1
7707178251571 4407 5in x9ln sobre x 1
770717825223 3 4410 Bin x16In sobre x 1
770717825231 8 441'5 8In x 32in sobre x 1
7707178253490 7 D340 161n x 28in GASA sobre.x 1
770717825390 2 0390 36!n x 18In GASA ;sobre x 1
770717825913 3 0913 ‘Apbsito de Gjo 1 5/8In'x 2 5/8In sobre x 1

5. EMPAQUE

Empaque blister peel-back que garantiza la esterliidad y hermeticidad del producto, en condiciones apropladas de

almacenamiento y manipulacién,

6. VIDA UTIL

4 aiios después de ser esterilizado. Preducto esterilizado can Oxido de Etileno (ETO).

Calle13N*68B—26 Teléfono (571) 4059171 Fax: (571) 4059179
Bogotd, Colombia

www.sherleg.com E-Mail; ventas@sherleg.net

COPIA NO CONTROLADA
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7. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO-

Almacenar en un lugar fresco y seco, alejado de fuentes directas de aire y luz solar y libre de contaminacién.
Se debe disponer de estibas plasticas o Inoxidables, que evitén el cantacto directo del producto con el piso y paredes.

8. MANIPULACION

+ Verificar la fecha de vencimiento del producto.

» Se garantiza el contenjdo estéril, atoxico, apirégeno, si el envase no ha sido ablerto y deteriorado. No use el
‘producto si estd sucio 6 deteriorado.

».  Utilicese una sola vez y:deséchese.

9. REFERENCIA

I1SO 13485: 2003

IS0 5001; 2008

10. HOJA DE SEGURIDAD DEL PRODUCTO

VER ANEXO 1
11. CONTROL DE CAMBIOS
cboico * NOMBRE DEL DOCUMENTO VERSION FECHA'DE DESCRIPCION DEL CAMBIO
APROBACION
FT-001 e g Jﬁ%ﬁfﬁ;ﬁ:ﬁk’oﬁi " 1 13/02/2011 DOCUMENTO NUEVO
1004 FICHAS TECNICAS- STERISPONGES 2 12/07/2013 SE ACTUALIZAN LAS ESPECIFICACIONES DE
APOSITO DE GASA / ALGODON ESTERIL ACUERDD A LOS PROCESOS DE FABRICACION
FICHAS TECNICAS~ STERISPONGES SE ARADE EL CONTROL OE CAMBIOS ¥ EL
FT-004 APOSITD DE GASA 7 ALGODON ESTERIL o 18/04/2012 REGISTRO DE LAS FIRMAS
FICHAS TECNICAS- STERISPONGES SE INCLUYE LA HOJA DE SEGURIDAD DE
Fr-o01 APOSITO DE GASA/ ALGODON EsTéri, || ¢ 18/03/2043 PRODUCTO ANEXD 1
SE INCLUYE FOTOGRAFIA DEL PRODUCTO Y
FICHAS TECNICAS- STERISPONGES s 29/10/2015 CLASIFICACION DE RIESGO. SE ACTUALIZA
FT-001 APOSITO DE GASA / ALGODON ESTERIL SHERLEG 5.A.5 POR SHERLEG LABORATORIES
5.A.5
FICHAS TECNICAS- STERISPONGES 6 01/07/2016- RENOVACION REGISTRO INVIMA20050M-000061
FT-001 APGSITO DE GASA / ALGODON ESTERIL 07/ POR INVIMA 2016DM-000061-R1
FICHAS TECNICAS- STERISPONGES INCLUSION DEL CODIGO - 0913 APOSITO DE 0JO
FT-001 APOSITO DE GASA / ALGODON ESTERIL 7 23/16/2018 | y'siatw X 2 S/8IN
12. FIRMAS
ELABORO . REVISO APROBO
FIRMA L. [;m}l/\{%m«*\(’/\ . Adla a[QDL_b\O
= A"
CARGO DIRECTOR OE 14D JEFE DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD DIRECTORA TECNICA
FECHA 25/{0/ 2018 23/10(401% ?:Q{l() l?.o\‘K
—

Calle 13N*688~26 Teléfono (571) 4059171 Fax:(571) 4059179
www;éherlei.com E-Mail; ventas@sherleg.net Bogotd, Colombia

NO CONTROLADA
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ANEXO 1.~ HOJA DE SEGURIDAD APOSITO DE GASA / ALGODON.

SECCION 1HIDENTIFICACION PRODUCTO E TDENTIEICACIGN DE A EMPRESA T e o e e S T e

LINEA DE PRODUCTOQ: STERISPONGES

NOMBRE DEL PRODUCTO: Apdsito de Gasa Algodén

UsOS DEL PRODUCTO « Material .absorbente utllizado en curacidén para absorcién rdpida de

sangrado y secraclonss, cubdimiento do hardas.

DATOS DEL FABRICANTE

:?mb’l‘; de la Compatiia SHERLEG LABORATORIES S.AS.

-T"l‘;‘ m: Calle 13 No. 638- 28

clolano: +57-1-4059171

Fax; +57.1-4059178

E-Maﬂ:_ ) laboratories@sherag.net

Pégina Web: www sherdag.com

Ciudad y Pals: Bogold DT, Colombia-( South América)

GO 2 COMRONENTES RIES 0808 T T o o e e R A T e T ]
Mazclas: No Contiene :

Compasicidn: 80% Algoddn. 20% Viscosa.-No contiene Latex. No es de origon animal.
SECCION 3 IDENTIFICACION DE RIESGOS 7 T s G o T+ Sy WP A ST S |
.Clagificacién do In sustancia o mezcla: No existe ningin requerimiantio obligatorio para etiqustado de acuerdo al

Decrolo 1609 DE 2002, Norma Téenica Colombiana 1692 y Iz Gula de
respuasta en Caso dé Emergancla.

Elemenitos de la Eiqueta’ Advertenclaa Adiclonales en la El producto no requlare una eliqueta especial do acuerdo al Decreto 1609
+Etiqueta: DE 2002, Norma Técnlca Colomblana 1692 ¥ la Gula de respuesta en Caso
de Emergencla.

No existen rfesgos relevantss para sar mencionados.

Informacién Adiclanal do la Etiquota; Cumplimianto el Docrelo 4725 do 2005, el producto Ifgva la siguiente
- Informacién: Nembre del producto, Lote, Fecha de Explracion, Numero de
Registro Sanitario, Fabricante y/o importador con domicilid y Leysndas

Estérll y Usar Sclo Una Vez.

(RECCION A MEDIDAS DE PRIMEHOSTAUXILIOSE DESCRIPCION DE MEDIDAS DE PRIFEROS AUXILIOS =5 o —E o =]

Otros Riesgos:

Daspuéa de Contacte con [a Plal: No aplica, dispositivo médico para uso en curacién y ciruglas..
Dospuda de contacto con los Ojos: No aplica, dispositiva madicod para uso en curacién y clruglas.
Daspuds de ingerir; No aplica. '
B ON & MEDIDAS BN CAS O D I N DI, T ey ey Ty T e i ey
Medlo Aproplado para Apagar el fuago: Agua. Espuma. Didxido da Carbono {CO2). Polvo quimico seca.
Advortencla para los Bomberos: Los materiales contra incendio deben ser seleccionades de acuerda a
dreaen el que so oncuentre, En caso de Incendio: Uliice equipos da
- e e L raspiracién auténoma.
BECLION 6T MEDIDAS PARA DESCARGAS ACCIDENTALES I T o e IS D S - S e
Precauciones personales, equipo do proteccldn No requisre.
Procedimlentos de emergencta: No requlere.
Precauclones Medlo emblantales: No requlere.
Mélodoa y materlales para aimacanor y imiplar; Recolectar mecdnicamonto.
Referente a otrag secclonres: No emite sustancias pefigrosas.
SECCION 7 MANIPULACION Y A M ACENANIENT OF T T o I PRt A ST 1%
Recomendaclones para un mangjo seguro No hay medidas especiales de precaucidn necosarias.

Racomendacién sobre proteccién contra fusgo y explosionas,  Manténgase'alejado de fuentes de ignicidn- No fumar..

informacién adiclonal sobro. mencjo Na hay necesidad ga instrucciones de manejo ospacificas.

Requerimlentos para cuartos de almacenamlento y Mantenga el ‘empague seco y bien seflado para provenit conlaminacitn y
Reciplentes absorgion de patégenos. .

Recomendaclanos en compatibllldad on el -elmacenamlanto No almacenar junto con: Agentas Oxidantes.

Informacidn-Adiclonal sobre condiciones de almacenamionto Por favor preste atencién a la informacidn en o) ompague! Mantenar el producto
seco, dlmacenarse antre 15 y 30°C, a una humedad relativa entre 40% y 7, No
exponar a luz solar diracta,

Calle 13 N°68B—26 Teléfono {571) 4059171 Fax: {571) 4059179
www.sherleg.com E-Mail: ventas@sherleg.net Bogota, Colombia

COPIA NO CONTROLADA
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'ONTROLES DE EXPOSICIONT| PROTECCIOH PERSOHAW"‘“‘*‘“*”“"“*W*M R =R AN |
al Noaplica.,
Medidas de Proteceldn o higlons Se deban soguir 18s Precauclenas usuales para el manejo de disposifives
madicos ostériles.
Precauciones Respiratorias No aplica.
Precauciones de las manos No se requiare. Se debon seguir las Precauciones ysuales para el manojo da
dispositivos médicos estériles.
Proteccidn de los ¢jos No reguiore.
Proteccldn de la Plol ‘No requlere. Se deben seguir las Precauciones usuales para el manejo do
dispositivos médicos estérles. ‘
is.E.cleNﬁ?.E8QE!EPAQQS!E:SLGQSXLQU‘hﬂ_cAB B TR O YT T W T T T Y PR PR A AR S |
Eslado lisico: Solldo
Color: Blanco
Olor: Sin Clor
Método dd Andlisis
Valor.del PH {at 20 °C): 7-75
Cambios en el estado fisico
Punto de lusidn: No se Funde
Punto da'Reblandecimianto: No se Ablanda
Punto de Inflamacién: No Aplica
Informacldn Adiclonaf: Déscomposicién Témmlead » 175°C
ISEGCION'10; ESTABILIDATY REAGTIVIDAD ™ e - PR TRy TP s Mk P
Condiclones que evitar Almacenar luem de 1as condiclonas predateminadas (var empaque).
Materiales Incompatiblos Ninguno.
Productos rieegoeos de descomposiclén Ninguno.
Informacidn Adiclonal Prestar atenglén a la Informacion de la eltiquota.

~F

Lssccum 11¢ NFORMACION TOXICOLAGICA: INFORMACIONEN (08 EFECTOS TOXICOLGGIC08 e ey o

Citoloxlcidad No musstra Cltoloxicldad, Andlisis de acuerdu a 130 10883-6.
Ireitacidny Gerrosiva

Efectos trritantes an la piel No es irftanta. (Conejo.} Andlisis de acusrdo a ISO 10893-10,

Efectos Irritantes en los ojos No Irmita. (Cone|o.) Analisis de acuerdo a 1SQ 10993-10,

Efectos de Sensibllizacidn No hay peligro de sensibllizacién. (Conelillo de Indias).

Praducto Estéril Con ETO Productes estarnlizados cumplen con el limite maximo de 10ppm en produclo
ferminaco.

Producto Verficado con Prucbas de Cromatogeafia do Gasos.

SECCIONIT 2 INFQRMAGION ECOLOG G A T Ty e o e v e I T e
Producto Bicdegradable

ISECCION 13  CONSIDERACIONES PARK DES B CH O T T R i e
Desecho Roslduo Blo-sanitario
Después gue el producto ha sldo usado y estado en contacto con-alguna secracion del cuerpo humano: Se debé desechar of producto do acugrdo las
politicas de {a Institucién, qua cumplan a cabalidad eon los reglamentos establecidos por e! dstado.
Disponarse ¢l producto dontro de un recipiente de pldstico rigido con tapa que posea una bolsa de color fojo y debidamenie
identificado con e anagrama de rigsgo biolégico y ¢l Upo de reslducs qua contiens.

. Inactivar los desechos afiadiéndoles una solucidn ds Hipoclorito da sodio al 0.5% que recubra fos 2/3 del reciplsnte. Se dsfa en
contacto por 30 minutos, ¥ luego sa descaita el liquida por ef desagie con abundante agua,
. Los reciplentes Se llenarén hasla 2/3 do su capacidad, para posterformenta.-inactivarlas, sellarlas y e'macenaros en el centro do
acopio de residuos peligrosos de la Institueién
Dispositivo Vengldo: -

Deben ser-devueltos a la Compafifa Shedeg Laboratores S.A.S. para realizar los procedimientes de destrucclén,; recuperacién y/o tratamlento.

SECCION 14T INFORMACION Y, TRANSPORTE -, { T F T 2y e ™ AP P AN S e S S Il WAL S 5 |
No 65 un maledal peligraso rospecte a las regulaciones de transporte.
Hasta qua este haya sido usedo.

ISECCIAN 18 TNFORMACION R R UL T ORIA T el Tt i A e g -
DECRETQ 4725 DIC-05 Par el cual se reglamenta el régimen de ragistros sanilanos, permiso de comern:ah.mcldn y vlgilancia ‘sanitarla de los
dispositivos médicos para uso humano.

RESOLUCION 2511 JUL-85 Por |a cual 2 adopta el manual de normas técnicas do calidad-guias técnicas de andlisis para madicamsnios, materlales
médices quinirgicos, cosmdticos y productes varios.

RESOLUCION 4816 DIC-08 Por la cual 50 reglamenta & Programa Nacional de Tecnovigllancia,

[SECCION 10l INFORMACIAN ADICIONAL ™ "= NN 7 5 SRR SIS PO Y

El comprador asums loda la responsabilidad para asegumr ol use comeclo do esle produr:ro cumpliando las Ieyes y pofmcas ds sa!ud seguﬂdad y
medio ambiante. Sherog Laboratenes 5.A.5. ne asumo ninguna responsabilidad per el dafio o poijuicio causado direcla o indiractamenio o relaclonado:
con el uso do! matarial. La informacién canlenida en esla hoja es desarrollado por Sherleg Laboratcries §.A.S. do ecuordo a lo que supone son recursos
eficientgs y conliables, y basada en hechos y opiniones exislentas a la fecha da alaboracign.

Calle 13 N°68B—26 Teléfono (571) 4059171 Fax: (571} 4059179
www.sherleg.cam E-Mail: ventas@sherleg.net  Bogota, Colombia

COPIA NO CONTROLADA
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Dates Generales del Producto

Expadlante 16965807 Nombre || APOSITC DE GASA Y ALGODON ESTERIL - GASA ABSORBENTE 80%
Sanitaiio producto ALGODON Y 20% VISCOSA
Reglstro INVIMA 2016DM-000061- ||, . Estado
Sanitarlo Rl Vengimlento((2026/06/10||Modalidad FABRICAR ¥ VENDER Reglstro Vigente
EL PRESENTE REGISTRO SANITARIG AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS: 3INX 3IN(7,5CM X 7,5CM) 3IN X4IN
an . {7.5CMX10CM} 3INXBIN {7,SCMX20CM) AINXAIN (10CMXI10CM) AINXSIN (10CMX20CM) SINXIIN (12, 5CMX22,5CM)
BINX16IN (20CMX40CM) BINX16IN (20CMXA0CHM) BINX3ZIN {20CMXBACM} 12INX16IN (30CMXA0CM) 161NX28IN
(40CMXTOCM) 36INXTISIN (90CMX46CM) 2,5 IN X 1.6IN[6,3CHMX ACM) Y HASTA 40 IN {100 CM) X 40 IN (100 CM)
Marcas || STERISPONGES l
Datos de Interes
] ' Miembros CUALQUIER PARTE DEL
Vida Uti 4alos Comprometidos CUERPO
EL APOSITO DE GASA ESTERIL STERISPONGES ES
EMPLEADO EN LA ABSORCION DE FLUIDOS DURANTE
CIRUGIA, CURACION ASEPTICA. ¥ PROCEDIMIENTOS
Hsos DONDE SE REQUIERA DE MAYOR ABSQRCION ¥ Rlesgo lla
PROTECCION, SE RECOMIENDA REALIZAR UN BUEN
LAVADO DE MANOS Y EL USO DE GUANTES
DESECHABLES
Presentaclones Comerciales
Presentaclon Comarclal
Empaque Individual x 1, 2, 3. 4, 5, 10,15, 20, 50, 100 y hasta 200 Unidades
Roles |;or' Producta
Rol Nombre / Razon Social Direcclon [[ Pais |[Depto]| ciudad Emall
ACONDICIGNADCR SHERLEG LABQRATCRIES SAS CALLE 13 No. 688 - 26 COLOMBIA|| D.C, BOGOTA _ ||dtecnica@sherleg.net
FABRICANTE SHERLEG LABORATORIES SAS CALLE 13 No. 688 - 26 COLOMBIA]| D.C. BOGOTA | dtecnica@shereq.net
REPRESENTANTE LEGAL JAIME LEGUIZAMON LEGUIZAMON Calle 13 No. 688 - 26 COLOMBIA] D.C. BOGOTA dtecnica@sherfeg.net'}
= TITULAR REGISTRO SANITARIO SHERLEG LABORATCRIES SA.S CALLE 13 No,68B-26 - COLOMBIA]| D.C. BOGOTA dtecnica@sherlegnet]
Impamir << Atrag

hitps://consultaregistro.invima.gov.co/Consultas/consullas/consreg_encabcum.jsp
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Repiiklica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
instituto Naclonal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016021468 DE 10 de Junio de 2016
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director de Dispositives Médicos y otras Tacnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facullades Legales conferidas en el Decretc 2078 de 2012, Decrato
Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2006007597 de fecha 11/04/2008 el INVIMA concedid registro’ sanitario numero
INVIMA 2006DM-000061 para el producto GASA ABSORBENTE 80 % ALGODON Y 20 % VISCOSA
STERISPONGES-APOSITOS GASA ALGODON -ESTERIL a favor de SHERLEG LABORATORIES S.A. con
domicilic en BOGOTA - D.C. en la modalidad da FABRICAR Y VENDER

Que mediante Resolucién No. 2012000584 de fecha 13 de Enero de 2012 Cambiar de razén social de titular
quedando: SHERLEG S.A.S, con domicilio en Bogota. Cambio de razén social de fabricante quedando de la
siguiente manera: SHERLEG 8.A.8. con domicilio en Bogota.

Que mediante RESOLUCION Mo, 2012011856 de fecha 2 de Mayo de 2012 el INVIMA REVOCAR
PARCIALMENTE la Resolucidn No. 2012000584 del 13/01/ 2012, en el sentido de corregir: el Articulo primero el
cual quedara asf: ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR Ia Resolucién 2006007597 del 11de abril de 2006 que
concedid Registro Sanitario No. INVIMA 2006DM-0000019 a favor de SHERLEG LABORATORIES S.A. con
domicilio en BOGOTA - D. C para el producic GASA ABSORBENTE 80 % ALGODON Y 20 % VISCOSA
-STERISPONGES-APOSITO DE GASA DE ALGODON-ESTERIL en la modalidad FABRICAR Y VENDER , en el
sentido de: Cambiar de razén social de titular quedando, : SHERLEG S .A. S. con domicilio en Bogota. Cambio de
razén social de fabricante quedando de la siguiente manera: SHERLEG S, A, 8. con domicilio en Bogola.

Que mediante Radicado No, 2016014452 de fecha 9 de Febrero de 2016, el Doctor Jaime Leguizamén, actuando
en calidad de representante Legal de SHERLEG LABORATORIES S.A_S con domicilio en BOGOTA - D.C., solicitd
renovacién DE Registro Sanitario al producto APOSITO DE GASA Y ALGODON ESTERIL - GASA ABSORBENTE
80% ALGODON Y 20% VISCOSA, en la modalidad de Fabricar y Vender

Que mediante Auto No. 2016003686 de fecha 20 da Abril de 2016, se solicité al interesado:

1. Alfegar los estudios da eslabilidad que permitan vaiidar la vida ttil del producto, anexando resumen del
mélodo, verificacién, validacidn, especificacién y resuftado finel. ds acuerdo al literal d def articulo 18 dsl
Decrelo 4725 do 2005

2. Allegar efiqustas comegidas en las que se evidencie el espacio para el nimero del registmo o con el
ntimero de registro con Renovacién (R1), debido a que las eliqustas sllsgadas no cumplen, fo anterior de
conformidad con el artlculo 54, 55y 56 del Decralo 4725 de 2005

Que mediante escrile No. 2016050689 de fecha 5 de Mayo de 2016, Jaime Leguizamén actuando en calidad de
representante Legal de. SHERLEG LABORATORIES $.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C, allego respuesta al
Aulo No. 2016003686.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allegd los estudios de estabilidad y las etiquetas, cumpliendo con la respectiva documentacidn
téenico ~ legal para acceder a la renovacion del mencionado registro y en consecuencia, EL DIRECTOR DE
DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.= Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de 10 afios al
PRODUCTO: APOSITO DE GASA Y ALGODON ESTERIL - GASA ABSORBENTE 80%
ALGODON Y 20% VISCOSA
MARCA(S): STERISPONGES
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2016DM-000061-R1
TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER
TITULAR(ES): SHERLEG LABORATORIES S§.A.S con domicilio en BOGOTA -D.C.

FABRICANTE(S): . SHERLEG LABORATORIES S.A.S con domicilic en BOGOTA - D.C.
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Republica de Colombia

Ministerio de Salud y Protecclén Soclal
Instituto'Nacional de Vigllancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016021469 DE 10 de Junio de 2016
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias dsl Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimantos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 ds 2012, Decreto
Reglamentaric 4725 de 2005, y ley 1437 da 2011.

ACONDICIONADOR(ES): SHERLEG LABORATORIES §.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C.

TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO

RIESGQ:; ' A

COMPOSICION: ALGODON CARDADO §0% , GUATA DE ALGODON 50%

Usos: EL APOSITO DE GASA ESTERIL STERISPONGES ES EMPLEADO EN LA

ABSORCION DE FLUIDOS DURANTE CIRUGIA, CURACION ASEPTICA. Y
PROCEDIMIENTOS DONDE SE REQUIERA DE MAYOR ABSORCION Y
PROTECCION, SE RECOMIENDA REALIZAR UN BUEN LAVADO DE MANOS Y
EL USO DE GUANTES DESECHABLES.

PRESENTACION

COMERGCIAL: SOBRE X 1Y 3 UNIDADES
VIDA UTIL: 4 ANOS

EXPEDIENTE No.: 19965807

RADICAGION: 20165014452

FECHA: 09/02/2016

ARTICULO SEGUNDO.- Se aprueban etiquetas segln radicado 2016014452,

ARTICULO TERCEROQ.- Contra la presente resolucion procede Uinicamente el Recurso de Reposicisn, que debera
interponerse ante EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA, dentro
de los DIEZ (10) dlas siguientes a su nofificacidn, en los términos sefalados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de o Contencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTO.- La presente resolucian rige a partir de la.fecha de su expedici6n.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 10 de Junio de 2016
Este espaclo, hasta la firma se conslidera en blanco.

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectd: Legal: mmarquezm, Técnico: nnoguerab Revisd: cordina_varios

Pégina2de?2

tifituto Naimddo\ﬁgmhnmdnmmylﬁmm—m e .
Cerrern 10 K26 ) i : )
o ’ It Net g

§ ’ mit
. 5 150 0001
Bogatd- Calombrn y
wwnineng g Covermort) igantiy w

ar202-1 BCTME~1 CO-EC-T31-1




.
UhllTJ]U NALIONALU:‘. \'IGILAI CIA DE MEDK Mz‘,EP-TGS Y ALRAERTC:

INVIMA |
A lafecha notifiquese personalmente a EdllmU \[e(r{mo C.|
Con ldentificacisn No.___D2.467. T0D do__Boaotol . ,I
¥ T2 No.__ 04022 1I5210802.2484 de __ ONQF ’
da la Resolucion No,_ 201602 (U6 do facha, (O\Jon‘zolé.
En Bogotd ]5 JUk 2016 - Haora }
‘.N-s:iﬁcado EdL!aui:\ _TQU'!U&O e, _ l
t!otifzcador - W }

=




FICHA TECNICA

APOSITO POTENCIADO DE HYDROFIBER ® CON PLATA Y FIBRA DE

REFUERZO AQUACEL AG+ EXTRA

PROVEEDOR: BOSTON MEDICAL DEVICES COLOMBIA LTDA.

DATOS TECNICOS DEL PRODUCTO A CALIFICAR

PRODUCTO

Nombre Genérico

Apésito Potenciado (con EDTA y Cloruro de Bencetonio)
de Hydrofiber™ con Plata y Fibra de Refuerzo de Celulosa
Regenerada

Nombre Comercial

Aquacel Ag+ Extra

Descripcion

Aquacel™ Ag+ Extra™, apdsito potenciado de Hydrofiber™ con plata y fibra reforzante, es un
apbsito suave, estéril, no tejido hecho de dos capas de carboximefilcelulosa sodica
impregnadas con un 1.2% de plata idnica {un agente anfimicrobiano), potenciada por sal di-
stdica del &cido efilenediaminetetra-acético (EDTA) y cloruro de bencetonio (BeCl), y
reforzado con fibra de celulosa regenerada.

El apdsilo absorbe grandes cantidades de fluido de la herida y bacterias, vy crea un gel suave
y cohesivo que se adapta infimamente a la superficie de la herida, mantiene un ambiente
himedo y ayuda a |a retirada del tejido no viable de la herida (desbridamiento autolitico). Un
ambiente de cura himedo v el control de las bacterias de [a herida favorecen €l proceso de
cicatrizacion natural y ayuda a reducir el riesgo de la infeccién de la herida. La plata idnica
del apdsito elimina microorganismos patégenos, tanlo en forma plancidnica como de
biofilms, previene [a formacion / reformacion del biofilm e incrementa la eficiencia de la plata
respecto a los micreorganismos. El apésito por si mismo provee una barrera antimicrobiana
y protege el lecho de la herida.!.2

Marca

ConvaTec® , Aquacel ®, Aquacel ® Extra ®, Hydrofiber™

Fabricante

ConvaTec Limited - Reine Unido

Composicion del
Producto

Carboximetilcelulosa sodica (Hydrofiber) con plata al 1.2%, EDTA, cloruro de benzetonio y
fibras de Tencel.

Caracteristicas y
Acciones del
Producto

» Resistencia y absorcién: Las dos capas de Tecnologia Hydrofiber® cosidas entre sl
con plata ionica al 1.2%, proveen beneficios agregados de mayor resistencia y
absorcitn34. Las ventajas de adaplabilidad al lecho de una herida’, atrapamiento de las
bacterias? y respuesta a las condiciones de la herida formando un gel cohesivo, estin
disefiados para ayudar a facilitar la remocién.

» Proteccion de plel: Aquacel® Ag+ Extra estd disefiado para manlener un entorno
hiimedo de cicatrizacién de la herida¥, protegiendo al mismo tempo la piel circundante a
la herida y reduciendo el riesge de maceracién al absorber y retener cantidades
sustanciales de fluido dentro del apdsito®7.

» Formacion de gel cohesivo: Aquacel® Ag+ Exira forma un gel cohesivo cuando entra en
contacto con el fluido , esta propiedad gelificante, ayuda a que el apésito se micro-adapte
al lecho de una herida, minimizando el “espacio muerlo” donde puedan crecer bacterias?

» Antimicrobiano: Aquacel® Ag + Extra tiene accion bactericida contra una amplia variedad
de paldgenos de la herida, incluyendo varias bacterias incluyendo MRSA, VRE vy
antibidtico-resistentes frecuentes!, La evidencia in vitro muestra que la accion
antimicrobiana del apésito Aquacel® Ag + Exira tendra [ugar dentro del apésito y en la
interfase de! ap6silo de la heridas. Los iones de plata son liberados en forma controlada y
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sostenida a medida que el exudado de la herida es absorbido dentro del apésito. Una vez
adheridos, estos iones estan capacitados para atacar la pared celular bacteriana e inhibir
la reproduccitn posteriors,

s Prevencion de la formacion f reformacion de Biofilm: El biofiim retrasa el proceso de
curacion de heridas aumentando el costo de este proceso® 12, Adicionalmente, puede
disminuir la efectividad de! agente antimicrobial, ya que demora el contacto de la bactetia
con e apésito. Por lo tanto, Aquacel® Ag + Extra Incorpora EDTA, clorure de benzetonio y
plata i6nica para el tratamiento y prevencién de biofilm en heridas infectadas y heridas
con un alto contenido microbiano que no sanan. Estos componentes ayudan a romper la
capa de biofilm de la herida y de las bacterias inméviles permitiendo que la plata presente
en el apésito entre en contacto de forma mas rapida, resultando en que las bacterias son
captadas de forma més efectiva y por consiguients, en una actividad antimicrobiana mas
eficiente!t. 12,

Usos

El apdsito Aquacel™ Ag+ Extra™ puede ser ulilizado como se indica en las instrucciones de

uso para el manejo de:

» Caomo barrera a la penetracidn bacteriana en |a herida, lo que puede ayudar a reducir la
infeccién;

« Heridas donde hay una infeccidn o un elevado riesgo de infeccion;

o Heridas de pié diabético, ulceras vasculares (llceras por éstasis venoso, Ulceras arteriales
y tlceras de etiologfa mixta) y Ulceras por presion (de espesor parcial y total);

o Heridas quirirgicas;

e Heridas traumaticas;

o Heridas con propensién al sangrado, tales como heridas que han sido desbridadas
mecanica o quirdrgicamente;

« Heridas oncolégicas con exudado, tales como fumores fungoides cutdneos, carcinoma
fungoide, metastasis cutaneas, sarcoma de Kaposi y angiosarcoma;

s Heridas donde se tiene sospecha de presencia bacterfana a causa de la cronicidad / no
progresion;

Recomendaciones
de Uso

Antes del uso de! apdsito, se deben leer Tas instruccienes de uso que se suministran dentro

del empatue del mismo.

» Antes de la aplicacién del apdsito, limpie la zona con un limpiador de heridas adecuado.

s El apdsito Aquacel Ag+ Exira deberia sobrepasar en al menos 1cmi la piel perilesional.

s+ Cuando el aposito se utiliza en heridas profundas, rellenar Gnicamente hasta el 80% para
permitir que el apdsito se expanda y rellene el espacio de la herida en contacto con el
fluido de la misma.

« Si tiene alguna dificultad para refirar el apésito, debe ser empapado con agua ¢ suero
salino hasta que se retire facilmente.

s Todas las [esiones deberian ser inspeccionadas regularmente. Retire el apésito cuando
esté clinicamente indicado {por ejemplo: fugas, exceso de sangrado, incremente del dolor)
0 después de un maximo de siete dias)

« E! apdsito Aquacel™ Ag+ Extra no es compatible con productos de base oleosa, tales
como petrolalo.

» En el caso de heridas secas, cologue el aposito Aquacel™ Ag+ Exira y humedezca con
suero salino Unicamente sobre el drea de la lesion. Las propiedades de absorcidn vertical
del aposito le ayudaran a mantener himeda Unicamente el &rea sobre la herida y a
reducir el riesgo de maceracién.

« El apdsito Aquacel™ Ag+ Extra no deberia utilizarse en individuos sensibles o que hayan
presentado reacciones alérgicas a la plata, a la sal di-sddica del 4cido etilenediaminetetra-
acético (EDTA) y cloruro de benzetonio {BeCl).

Consulte recomendaciones adicionales sobre el uso del apbsito Aquacel™ Ag+ en las

instruccicnes de uso que se suministran en el empaque.
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Soporte Cientifico

—

10.

1.
12,

Jones SA, Bowler PG, Walker M, 2005. Anfimicrobial activity of silver-containing
dressings is influenced by dressing confoermability with a wound surface. Wounds, 17
263-270.

Waring MJ, Parsons D. Physico-chemical characterization of carboxymethylated spun
cellulose fibres, Biomalerials. 2000; 22:903-912.

Assessment of the Physical Properties of Aquacel Ag Extra and Aquace] Ag dressings.
WHRI3602 TA235. 2012, Data on File, ConvaTec Inc.

Assessment of the Physical Properties of Aquacel Ag Extra and Aquacel Ag dressings.
WHRI3602 TA235. 2012, Data on File, ConvaTec Inc.

Bishop SM, Walker M, Rogers AA, Chen WY. Importance of moisture balance at the
wound-dressing interface. J Wound Care, 2003;12{4):125-128,

Robinsan BJ. The use of a hydrofiber dressing in wound management. J. Wound Care.
2000;9(1):32-34.

Bowler PG, Jones SA, Walker M, Parsons D, 2004. Microbicidal properties of a silver-
conlaining hydrofiber dressing against a variety of bum wound pathogens. J.Bum Care
Rehabil., 25: 192-196.

Jones SA, Bowler PG, Walker M, Parsans D, 2004. Controlling wound bioburden with a
novel silver-containing Hydrofiter® dressing. Wound Rep. Reg. 12: 288-204.

James GA, Swogger E, Wolcot R, Pulcini E, Secar P, Sestrich J, Costerton JW, Stewart
PS. Biofilms in chronic wounds. Wound Repair Regen. 2008 Jan — Feb; 16(1):37-44,
Posnett J, Frank PJ (2007) The costs of skin breakdown and ulceration in the UK. In:
Pownel M, ed. Skin Breakdown: The Sifent Epidemic. Smith and Nephew Foundation,
Hull 6-12

Physical Disruption of Biofilm by Aquacel™ Ag+ Wound Dressing. Scientific Background
Report WHRI3850 MA232, 2013, Data on file, ConvaTec Inc. ‘
Antimicroblal activity and prevention of biofiim reformation by Aquacel™ Ag+ Extra
dressing.  Scientific Background Report. WHRI3857 MAZ236, 2013, Dala on file,
ConvaTec Inc.

Registro Sanitario

iNVIMA 2016DM-0014393, vigente hasta: 7 de marzo de 2026

Presentaciones:

Apdsito Aquacel Ag+ Extra, en los siguientes tamarios:
Caja por 10 apdsitos de 5 x 5em
Caja por 10 apdsitos de 10 x 10cm
Caja por 5 apdsitos de 16 x 15cm
Caja por 5 apositos de 20 x 30cm
Caja por 3 apdsitos de 10 x 13cm
Caja por 3 apositos de 5 x 6cm
Caja por 10 apdsitos de 4 x 10cm
Caja por 3 apdsitos de 15 x 14.5¢cm
Caja por 10 apdsitos de 4 x 20cm
Caja por 10 apdsitos de 4 x 30cm
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BMD

FORMATO DE CALIFICACION

APOSITO POTENCIADO DE HYDROFIBER ® CON PLATA Y FIBRA DE
REFUERZO AQUACEL AG+ EXTRA

Calificacibnde 1a 5 5= Excelente

1= Malo

PARA SER DILIGENCIADO UNICAMENTE POR LA INSTITUCION

COncepfo Técnico

Facilidad de aplicacion a5 04 03 2 01
Capacidad de absorcién 05 04 03 02 01
Capacidad de Retencion de Exudado 05 04 03 02 01
Control lateral y vertical del exudado Oob 04 03 g2 01
Capacidad de Atrapamiento Bacteriano a5 04 03 02 01
Capacidad para mantener la humedad :

sobre el lecho de la herida as 04 03 02 01
Capacidad de Formacién de Tejido de 05 04 03 02 11
Granulacién y / o Epitelizacion:

Ausencia de residuo en el lecho de la a5 04 03 02 01
herida al retirar el apésito

Facilidad de Remocion: 05 04 03 02 01
Reduccion de la Frecuencia de o5 04 o3 02 01
Cambios de Apésito:

Comodidad para el Paciente: o5 04 03 02 01
Dolor durante la aplicacién o remocién a5 04 03 02 01
del apodsito

Empaque: 05 04 03 2 a1
Presentacion: a5 04 03 ‘a2 a1
Calidad: o5 04 a3 a2 01
Soporte Cientifico de la Eficacia del

Producto (Evidencia Clinica)

Servicio de Asesoria Profesional:

Otros:

Observaciones:

Calificacion:

Nombre del Calificador:

Cargo:
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Datos Generales del Producto

Expediante
Sanitario

Nombre APOSITO MEJORADO DE HYDROFIBER CON PLATA Y FIBRA DE
20038267 producto REFUERZO

Reagistro
Sanitario

Estado
Registro|

Vigente

2026/03/07,

Mndalldadll IMPORTAR Y VENDER “

INVIMA 2016DM-0014393 |[Venciml

Obsorvaciones!

ESTE REGISTRO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS: 413570 AQUACEL AG+ ENHANCED HYDROFIBER RIBBON
DRESSING WiTH SILVER AND STRENGTHENING FIBER 1CM X 45CM 413571 AQUACEL AG+ ENHANCED HYDROFIBER
RIBBON DRESSING WITH SILVER AND STRENGTHENING FIBER 2CM X 45CM 413572 AQUACEL AG+ ENHANCED
HYDROFIBER RIBBON DRESSING WITH SILVER AND STRENGTHENING FIBER 2.5CM X 45CM 413566 AQUACEL
AG+EXTRA ENHANCED HYDROFIBER DRESSING WITH SILVER AND STRENGTHENING FIBER 5CM X 5CM 413567
AQUACEL AG+ EXTRA ENHANCED HYDROFIBER DRESSING WITH SILVER AND STRENGTHENING FISER 10CM X 10CM
413568 AQUACEL AG+ EXTRA ENHANCED HYDRCFIBER DRESSING WITH SILVER AND STRENGTHENING FIBER 15CM X
15CM 413569 AQUACEL AG+ EXTRA ENHANCED HYDROFIBER DRESSING WITH SILVER AND STRENGTHENING FIBER
20CM X 30CM 413577 AQUACEL AG+ EXTRA ENHANCED HYDROFIBER DRESSING WITH SILVER AND
STRENGTHENING FIBER 10CM X 13CM 413530 AQUACEL AG+ EXTRA ENHANCED HYDROFIBER DRESSING WITH
SILVER AND STRENGTHENING FIBER 5CM X 6CM 413581 AQUACEL AG+ EXTRA ENHANCED HYDROFIBER DRESSING
WITH SILVER AND STRENGTHENING FIBER 4CM X 16CM 413583 AQUACEL AG+ EXTRA ENHANCED HYDROFIBER
DRESSING WITH SILVER AND STRENGTHENING FIBER 15CM X 14.5CM 413598 AQUACEL AG+ EXTRA ENHANCED
HMYDROFIBER DRESSING WITH SILVER AND STRENGTHENING FIBER 4CM X 20CM 413539 AQUACEL AG#+ EXTRA
ENHANCED HYDROFIBER DRESSING WITH SILVER AND STRENGTHENING FIBER 4CM X 30CM 412009 AQUACEL AG
SURGICAL HYDROFIBER SURGICAL COVER DRESSING WITH SILVER 3.5 IN. X 4 [N. / 3 CM X 10 CM 412010 AQUACEL
AG SURGICAL HYDROFIBER SURGICAL COVER DRESSING WITH SILVER 3.5 IN. X 6 IN. /9 CM X 15 CM 412011
AQUACEL AG SURGICAL HYDROFIBER SURGICAL COVER DRESSING WITH SILVER 3.5 IN, X 10IN. /9 CM X 25 CM
412012 AQUACEL AG SURGICAL HYDROFIBER SURGICAL COVER DRESSING WITH SILVER 3.5 IN. X 14 IN./ 3 CM X 35
™

Marcas AQUACELTM, AQUACELTM EXTRATM, HYDRCOFIBERTM, CONVATECD

Datos de Interss

Vida Util

Miembros

Comprometidos PIEL

2 afios

Usos

AQUACEL AG+ Y AQUACEL AG+ EXTRA APOSITOS
POTENCIADOS DE HYDROFIBER CON PLATA Y FIBRA DE
REFUERZO, SON APOSITOS EN CINTA SUAVE, ESTERIL, NO
| * TEIIDA, HECHOS DE DOS CAPAS DE
CARBOXIMETILCELULOSA SOOICA IMPREGNADA CON UN
1,2% DE PLATA IGNICA (UN AGENTE ANTIMICROBIAND],

POTENCIADA POR SAL DI-SGDICA DEL ACIDO
ETILENDIAMINETETRA-ACETICO {EDTA) Y CLORURO DE
BENZETONIQ (BECL) Y REFORZADOS CON FIBRA DE
CELULOSA REGENERADA, ESTOS APGSITOS ABSORBEN

GRANDES CANTIDADES DE FLUIDO DE LA HERIDA Y
BACTERIAS, Y CREAN UN GEL SUAVE Y COHESIVO QUE SE
ADAPTA INTIMAMENTE A LA SUPERFICIE DE LA HERIDA,

MANTIENE UN AMBIENTE HOMEDG Y AYUDA A LA
RETIRADA DEL TENDO NO VIABLE DE LA HERIDA
(DESBRIDAMIENTQ AUTOLITICO). UN AMBIENTE DE CURA
HUMEDO ¥ EL CONTROL DE LAS BACTERIAS DE LA

HERIDA, FAVORECEN EL PROCESQ DE CICATRIZACION .
NATURAL Y AYUDA A REDUCIR EL RIESGO DE LA
INFECCIGN DE LA HERIDA, LA PLATA [ONICA DEL
APQSITO ELIMINA MICROORGANISMOS PATOGENGS,
TANTO EN FORMA PLANCTONICA COMO DE BIOFILMS,
PREVIENE LA FORMACION / REFORMACISN DEL BIOFILM
E INCREMENTA LA EFICIENCIA DE LA PLATA RESPECTQ A
105 MICROORGANISMOS. EL APQSITO POR S| MISMO
PROVEE UNA BARRERA ANTIMICROBIANA Y PROTEGE EL Rlesgo u
LECHO DE LA HERIDA. INDICACIONES: ESTOS APOSITOS

ESTAN INDICADOS PARA EL MANEIQ DE: {Ij HERIDAS
DCONDEHAY UNA INFECCION O UN ELEVADO RIESGO DE

INFECCIGN; (i) HERIDAS DE PIE DIABETICO, ULCERAS
VASCULARES (ULCERAS POR ESTASIS VENOSO, ULCERAS
ARTERIALES ¥ ULCERAS DE ETIOLOGIA MIXTAY Y ULCERAS

POR PRESION (DE ESPESOR PARCIAL Y TOTALY; (Itl)
HERIDAS QUIRURGICAS; {Tv) HERIDAS TRAUMATICAS; (V)
HERIDAS CON PROPENSION AL SANGRADO, TALES
COMO HERIDAS QUE HAN SIDO DESERIDADAS
MECANICA O QUIRURGICAMENTE; (V1) HERIDAS
CONCOLOGICAS CON EXUDADO, TALES COMO TUMORES
FUNGOIDES, CUTANEQS, CARCINOMA FUNGOIDE,
METASTASIS CUTANEAS, SARCOMA DE KAPOSI Y
ANGIOSARCOMA. ADEMAS AQUACEL AG+ PUEDE
USARSE EN HERIDAS CAVITADAS Y PROFUNDAS,
INCLUYEN DO SINUS ¥ HERIDAS TUNELIZADAS Y
AQUACEL AG+ EXTRA PUEDE SER USADA COMO
BARRERA A LA PENETRACION BACTERIADA EN LA
HERIDA, LO QUE PUEDE AYUDAR A REDUCIR LA
INFECCION Y EN HERIDAS DONDE SE TIENE SOSPECHA
DE PRESENCIA BACTERIANA A CAUSA DE LA
CRONICIDAD / NO PROGRESION, QUEMADURAS DE
ESPESOR PARCIAL (SEGUNDO GRADO) PARA LAS
REFERENCIAS AQUACEL AG + EXTRA

Presentaclones Comarclales

Prasentacion Comerclal

https:#/consultaregistro.invima.gov.co/Consultas/consultas/consreg_encabcum.jsp
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Sistema de Tramites en Linea - Consultas Publicas

”_ Caja por 3, Caja por 5 o caja por 10 apdsitos H
Reles por Preducto
Rol Membre / Razon Soclal Direcclon Pais Depto Cludad Email
OPERACIONES NACIONALES DE KILCMETRQ 7 AUTOPISTA MEDELLIM CELTA
ACONDICIONADOR MERCADED LTDA, BODEGA WEST TRADE PARK-BCDEGA 80 COLOMBIANICUNDINAMARCA]|  FUNZA
FABRICANTE CONVATEC LIMITED FIRST AVENUE DBEESIDE INDUSTRI Sﬂg‘; mariavictoriaussa@arunasesares.com
AVENIDA CARRERA 45 # 108 - 27 OFICINA 801
IMPORTADOR CONVATEC COLOMBIA LTDA TORRE 3 EDIFICIO PARALELO 108 COLOMBIA] D.C. BOGOTA
REPRESENTANTE LEGAL MARIO AYALDE TASCON CALLE 76 NO. 11-17 PI5Q 5 CCLOMBIA] D.C. BOGOTA paolalinares@dentalé3.com
AVENIDA CARRERA 45 # 108 - 27 OFICINA 801
TITULAR REGISTRO SANITARIO CONVATEC COLOMBIA LTDA TORRE 2 EDIFICIO PARALELO 108 [COLOMBIA ocC BOGOTA
ppdmir << Atras

https:fconsultaregistro.invima.gov.co/Consultasfconsultas/consreg_encabcum.jsp
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AQUACEL™ FOAM

AQUACEL™ FOAM APOSITO DE ESPUMA DE HYDROFIBER™ ADHESIVO Y NO ADHESIVO

DESCRIPCION
AN .
f Los apdsitos AQUACEL™ espuma adheslvo y no adhesivo, son una gama de \ / e = \
| apdsitos estériles de espuma de Hydroflber™ para el culdado de heridas, . A L=
I compuesto por un film externo Impermeable de poliuretanc y una almohadilla ) AQUACEL' kol
I multlcapa absorbente; el apésito adhesivo presenta un borde adhesivo de. ' am
|

silicona. La almohadilla multicapa absorbente contiene una capa de espuma i
¢ de polluretano y una capa no tejlda de Hydroflber™ en contacto con 1a herida. ;
I La capa externa de film es una barrera antiviral y antibacteriana impermeable
que protege a la herida de contaminantes externos; reduciendo el riesgo de
| infeccién, El film ademas-ayuda a gestlonar la transmisién del vapor de agua
{ del exudado absorbido por el apésito. ;
Los materiales de espuma y de Hydrofiber™ de la almohadilla absorben gran
cantidad de fluldo de la hérida y bacterias, La capa de Hydrofiber™ en
contacto con la herida crea un gel suave y cohesivo que se adapta de forma
intima a la superficie de la herida, manteniende un medio himedo en la
herlda {que ayuda al proceso de cleatrizacién) y ayuda a fa retirada del tejido
no viable de Is herida (desbridamiénto autolitico) sin dafiar el
tejido.
E{-apdsito adhesivo tiene un borde de sificona que aporta seguridad, suave
adherencia a la plel y permite una retirada no traumdtica del apésito. La capa
\\ no adherente en contacto con la herida permite un minlmo trauma ala }

retirada. )
rd

~. -

T e - e mar et e m e e e e ——— . e e

Componentes Caracteristicas

P‘elicula de Cubi.e.rta externa fie Poliurgtano . * La capa AQUACEL® del apésito AQUACEL® Foam absorbe
Borde trilaminado de silicona adhesiva (Apdsito adhesivo) v retiene ef exudado y los componentes nocivos, como las

Espuma de Poliuretano bacterias contenidas en el exudado, directamente en sus
Capa de Poliamida vinculante ¢ capa de poliuretano , fibras.

termoplastico aromdtico .
Hydrofiber®

Los apdsitos de espuma AQUACEL® pueden incluirse en '
un protecola integral de cuidados para proteger fa piel
intacta de la rotura.

* La absorcidn vertical bloquea el axudado dentro de la
capa de AQUACEL® del apésito de espuma AQUACEL®, lo
que puede reducir el riesgo de maceracidn de la piel peri-
herida

* Elborde de silicona suave del apésito AQUACEL® Foam ha
demastrado un bajo potencial de irritacién dérmica o de
sensibilizaclén alérgica de contacto.

= El suave borde de silicona del apésito de espuma
AQUACEL® estd disefiade para adherirse a la piel
circundante y no al lecho de la herida y y permite la
retirada no traumdtica del apésito,

i . Protege contra la ruptura de la piel causada por la friccién
o la humedad

* Proporcionan una barrera impermeable, virica vy
bacteriana que ayuda a proteger |a piel de los episodios
deincontinencia

* Proporcionar una tasa de transmisién de vapor de
humedad controlada, que puede ayudar a reducir la
pérdida de agua transepidérmica (TEWL)

'« Serreposiclonable permite la inspeccién de la piel

Piginalde6
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AQUACEL™ FOAM APOSITO DE ESPUMA DE HYDROFIBER™ ADHESIVO Y NO ADHESIVO

Los apésitos AQUACEL™ esplima pueden ser utilizados para el tratamlento de herldas erénicas y agudas, tales como:
« Ulcerasvasculares,ilceras por presién (Estadio II-1v) y dlceras de ple dlabétlco,
« Herldas quirirgicas (post-quirdrglcas, zonas donantes, dermatoldglicas);
+ ‘Quemaduras de espesor parclal (segundo grado);
¢ Heridas traumdtlcas o quirirglcas que se dejan cicatrizar por segunda-ntencién tales como dehiscencfas de incisiones quirdrgicas
* Heridas quirtirgicas que clcatrizan por primera intencidn, tales como incisiones quirdrgicas y dermatolégicas {por ejemplo
ortopédicas y vasculares):
« Tratamiento local de-herldas con tendencia al sangrado, tales como heridas-que han sido desbridadas quirurglcamenteo
mecdnicamente y 2onas donantes;
¢ Heridas dolorosas;
» :Abrasiones;
» “Laceraciones;
s Cortes menores;
. Escaldaduras ¥ quemaduras menores.
El'apésito AQUACEL™ foam puede ser incluido en un;protocolo global de culdados para.proteger la piel frente al: deterioro cutdneo.
Para:ust en OTC, los ap6sitos AQUACEL™ espuma puede utilizarsé-en:
= Abrasiones;
» laceraciones;
»  Cortes menores;
. Esca[daduras y quemaduras menores

——— , e e et

Instrucciones de uso

1. 'Siel'envase unitario de un producto estéril estd dafiado, no se-debe utilizar.
2. Preparacién del lecho de |a herida y limpieza:
Antes de aplicar el apdsito, limpiar el lecho de la-herida con un agente limpiador adecuado y secar la piel perilesional.

3.. Preparacion y aplicacidn del apésito:

‘a. Seleccionar el tamailo y forma adecuados del apdsito asegurdndose de que Ia almohadilla central absorbente {el drea interior

de’la ventana adhesiva) es de 1cm (1/3 pulgadas) mayor que el drea de la herida.

b. Retirar el apdsito del envase estéril, minimizando el contacto de los dedos con la superficie de contacté con la herida y la
superficie adhesivo. Retirar el papel protector si sa esté utilizando el apésitc adhesivo.
Ei apésito puede ser cortado a.la forma que convenga
Mantener el apésito sohre la lesién y alinear el centro de! apésito con e centro de la herida. Aplicar la almohadilla directamente
sobre |a herida. En el apésito adhesivo alise el borde adhesivo.
.. 'Se'debe utilizar un vendaje de retencién aproplado o_un esparadrapo para asegurar si-el apdsito adhesivo'ha sido-cortado.
f. Enlocalizaciones anatémicas dificiles, tales como taldn o sacro, se deberian utilizar los apdsitos adhesivos con formas especiales.
8. Descarte cualquier porcién no utilizada del producto tras cubrir la lesidn. B i

-~

ap

4, Retirada del aptsito:
a. El apdsitodebe cambiarse cuando esté dinicamente indicado (por ejémplo: fugas, sangrado, aumento deI dolor, sospecha de.
infeccién). El tlempo de uso méximo recomendado:del apésito es de 7 dias.
b. La herida debe limpiarse-a intervalos apropiados,
c. Pararetirar el apésito, presionar suavemente la piel y con cuidado retirar desde una de las esquinas del apésito. Continuar hasta

.que todos los bordes estén libres. Culdadosamente lévantar el apdsito v deséchar de acuerdo con los protocolos clifices locales.,
— /
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AQUACEL™ FOAM APOSITO DE ESPUMA DE HYDROFIBER™ ADHESIVO ¥ NO ADHESIVO

Precauciones

s Aviso: La esterilidad estd garantizada a menas que el envase unitario esté dafiado o abierto antes de su uso.

s Este dispositivo es de un solo uso y no debe ser reutilizado. Su reutilizaclén puede incrementar el riesgo de infeccién o contaminacién cruzada.

1 Las prapiedades fisicas del dispositivo pueden no ser éptimas para su uso previsto, .

*  Este apdsito para heridas no debe ser utilizado con otros productos para el culdado de heridas sin antes consultar con un profesional sanitarie.  §

*  Durante el proceso de cicatrizacldn normal, el tejido no viable puede ser retirado (deshridamiento autolitico) de [a herida, lo cual puede provocar
que la herida parezca mayor tras los primeros camblos de apdsito.

* Sl usted observa irritacién {rojez, Inflamacidn), maceracidn {emblanquecimiento de la plel) o hipergranulacian {excesa del tejide de formacién}
consulte a un profesional sanitario.

J La herida debe ser inspeccionada durante los cambios por (1} signos de Infeccién (aumento del dolor, sangrado, rojez/calor del tejido de
alrededor, exudado de la herida), {2) si hay un cambio en el color yfa olor de 1a herida, (3):si otros sintomas inesperades ocurrieran (por ejemple !
maceracidn, o hipergranulacidn),

. bado que los apssitos de AQUACEL™ espuma propercionan un medio himedo que favorece la angiogénesis, ccasionalmente los delicados
capilares neoformados pueden producir un exudado serosanguineo,

+  Sjusted tlene dificuitades en retirar el apdsito, éste debe saturarse totalmente con una sofucidn salina estéril o agua estéril y el fluldo permite

i que penetre en el apdsito.

' *  Elusodel apdsito AQUACEL™ espuma adhesivo y no adhesivo no ha sido estudiado en heridas debidas a herpes simple o impétigo.

. ) Ademis, en el caso de tilceras vasculares, Ulceras de pie diabético, dlceras por presién, quemaduras de segundo grado, zonas donantes, heridas
traumaticas o quirdrgicas gue se dejan cicatrizar por primera o segunda intencién:

*  Eltratamiento de todas las lesicnes arriba mencionadas debe realizarse dinicamente bajo la supervisién de un profesional sanitario,

e En caso de que estén indicadas, deben aplicarse medidas de soporte adecuadas (por ejemplo: use de vendaje compresivo en el tratamiento de !
ulceras vasculares venosas o medidas pare el alivio de 1a presién en el tratamiento de Ulceras por presién),

. La colonizacién de fas heridas cronicas es comin y no es una contraindicacién para utilizar el apdsite. El apdsito puede ser utilizado en heridas
Infectadas bajo supervisién médica conjuntamente con terapla adecuada y frecuente monitorizacidn de la lesidn.

+  En paclentes con Ulceras de ple diabético debe controlarse la glucemia y aplicar medidas de apoyo adecuadas,

. En quemaduras de segundo grado considerar procedimientos alternativos (cirugla) si |a herida no ha reepitelizado después de 14 dfas.

Esterilidad Registros Sanitarios Region Andina Vida Util Condiciones de almacenamiento
Colombia: INVIMA 2023DM-0009243-R1 Almacenar a temperatura ambiente {102 C - 252 C/502 F -
Producto estéril Ecuador: 1473-DME-1215 772 F). Mantener en lugar seco.
Perd: N/A Proteger de la luz

Empaque Primario

REF {ICC} Descripcién Cédigo de identificacion m;':::‘;f::fttl"‘} Peso (g)
420619 | AQUACEL FOAM ADH 12.5X12.5 CM 768455123711 20,2x 16,8 17
420621 | AQUACEL FOAM ADH 17.5X17.5 CM 768455123728 25,5 22 30
420623 | AQUACEL FOAM ADH 21X21 CM 768455123735 25,2 x 29 5
420624 | AQUACEL FOAM ADH 25X30 CM 768455123742 39x29,5 78
420625 | AQUACEL FOAM ADH HEEL 19.8X14 CM 768455123759 28x19,3 132
420626 | AQUACEL FOAM ADH SACRAL 20X16.9 CM 768455123766 28x21,2 38
420631 | AQUACEL FOAM N/ADH 5X5 CM 768455123827 9x12 11
420633 | AQUACEL FOAM N/ADH 10X10 CM 768455123834 14x19 18
420635 | AQUACEL FOAM N/ADH 15X15 CM 768455123841 19x24 29
420636 | AQUACEL FOAM N/ADH 20X20 CM 768455123858 24x30 30
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420637 AQUACEL FOAM N/ADH 15X20 CM 768455123865 19x30 34
420680 AQUACEL FOAM ADH 10X10CM 768455127115 14,2x17,5 10
420804 AQUACEL FOAM ADH 8X8CM 768455125089 11x13 11

¢ Consulta con tu representante [a disponibifidad de referenclas en tu pals.

Empaque Secundario

Material de empaque: Cajo plegadiza de caridn

REF{ICC)

Descripcion

Codigo de
identificacidn

Dimensiones [cm)

fLarge x Ancho x Alto]

Unidades
por caja

420619 | AQUACEL FOAM ADH 12.5X12.5 CM 768455122875 18x6x215 206

420621 | AQUACEL FOAM ADH 17.5X17.5 CM 768455122912 23X6x26,8 336 10
420623 | AQUACEL FOAM ADH 21X21 CM 768455122943 26,4x4x30 279

420624 | AQUACEL FOAM ADH 25X30 CM . 768455122981 30,5x4x39,5 439

420625, | AQUACEL FOAM ADH HEEL 19.8X14 CM 768455123025 20,5x4x29 193 ;

420626 | AQUACEL FOAM ADH SACRAL 20X16.9 CM 768455123063 22,5%4%29 222

420631 | AQUACEL FOAM N/ADH 5X5 CM 768455123315 10,4%6%13,1 140

420633 | AQUACEL FOAM N/ADH 10X10 CM 768455123360 154%6x18,5 211 10
420635 | AQUACEL FOAM N/ADH 15X15 CM 768455123414 20,4x4%24 300

420636 | AQUACEL FOAM N/ADH 20X20 CM 768455123452 30x4x36,4 182 5

420637 | AQUACEL FOAM N/ADH 15X20 CM 768455123490 29x4x20,4 204

420680 | AQUACEL FOAM ADH 10X10CM 768455127122 154 x6% 18,5 142

420804 | AQUACEL FOAM ADH 8X8CM 768455129096 185x6x 15,4 144 10

Empaque Terclario
Material de empaque: Caia corrugada de cartdn

REF (ICC) Descripcion . Céd_igio d_e. Dimensiones (cm) Caja mdster
identificacién [Largo x Ancho x Alto] por

420619 | AQUACEL FOAM ADH 12.5X12.5CM 10768455122872 56x24,4%27,6 2,9

420621 | AQUACEL FOAM ADH 17.5%17.5 CM 10768455122919 38 x55,5% 24,5 47 2
420623 | AQUACEL FOAM ADH 21X21 CM 1076845512240 55x%39x33 57 18
420624 | AQUACEL FOAM ADH 25%20 CM 10768455122982 41,5x59%33 6,8 14
420825 | AQUACEL FOAM ADH HEEL 19.8X14 CM 10768455123022 42,8%31x27 35

420626. | AQUACEL FOAM ADH SACRAL 20X16.9 CM 10768455123060 24,8x31x 51,5 3 -
420631 | AQUACEL FOAM N/ADH 5X5 CM 10768455123312 554x23x21,4 3,4 24
420633 | AQUACEL FOAM N/ADH 10X10 CM 10768455123367 57x%39,5x 18 4 18
420635 | AQUACEL FOAM N/ADH 15X15 CM 10768455123411 43,2x26,7x27.3 4,4 12
420636 | AQUACEL FOAM N/ADH 20X20 CM 10768455123459 55,1x38,9x33 2,7 18
420637 | AQUACEL FOAM N/ADH 15X20 CM 10768455123497 43x31,3x27,3 4,7 12
420680 | AQUACEL FOAM ADH 10X10CM 10768455127129

420804 | AQUACEL FOAM ADH 8XSCM 1076845129093 S7x3ASx1BA 1 1
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Ll

i Y2 &) convatec
momom ‘:-—OJ%‘ — foraver emlng-
Fabricantes: Importadores: ConvaTec Limited
ConvaTec Limited - Reino Unido CONVATEC COLOMBIA LTDA First avenue, Deeside Industrial Park
Convatec Inc — Estados Unldos CONVATEC ECUADOR S.A. Deeside, Flintshire, CH5 2NJ, UK
CONVATEC PERU S.A.C.
*Consultar registro sanitario de cada pals www.convatec.com

Para mdas Informacién sobre nuestros productos, por favor pdngase en contacto con su representante de ventas ConvaTec,
Con reservas por errores de imprenta y alteracienes en las especificaciones de los productos, Versidn impresa no controlada,
Todas las marcas y logotipos son propledad del Grupo ConvaTec.

Material exclusivo para profesionales de Ja salud.

FUENTE: Datafile Convatec
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COLOMBIA
POTENCIA DE LA (ALY

¢ VIDA iNVit1ia | Te Acompaiia
Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Soclal
[nstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023046422 DE 4 de Octubre de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional
de Vigitancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA en ejercicio de las facultades
legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de
2017, Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20050811 RADICACION: 20231251002 FECHA: 22/09/2023
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2023DM-0009243-R1 VIGENCIA: 01/09/2033
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2012029943 del 3 de octubre de 2012 el INVIMA concedid Reglistro
Sanitario No. INVIMA 2012DM-009243, para el producto COMPONENTES PARA AQUACEL FOAM
APOSITO DE ESPUMA CON HIDROFIBER ADHESIVO:PELICULA CUBIERTA EXTERNA DE
POLIURETANO, ESPUMA DE POLIURETANO & SILICONA TRILAMINADA, CAPA POLIAMIDA Y
COMPONENTES PARA AQUACEL FOAM APOSITO DE ESPUMA CON HIDROFIBER:PELICULA DE
CUBIERTA EXTERNA DE POLIURETANO, ESPUMA POLIURETANO, CAPA POLIAMIDA,
HIDROFIBER a favor de BOSTON MEDICAL DEVICES COLOMBIA LTDA con domicilio en Bogota D.C.
B en la modalidad IMPORTAR Y VENDER,

Que mediante Resolucidn No. 2023040108 de 1 de Septiembre de 2023 el Invima concedid Renovar
Registro Sanitario No. INVIMA 2023DM-0009243-R1 para el productc AQUACEL™ FOAM APOSITO DE
ESPUMA CON HYDROFIBER™ - ADHESIVO & NO ADHESIVO a favor de BOSTON MEDICAL
DEVICES COLOMBIA LTDA con domicilio en BOGOTA - D.C. en la modalidad de IMPORTAR Y
VENDER.

Que mediante escrito nimero 20231251002 radicado el 22/09/2023, el(a) Doctor{a) CAROCLINA
QUINTERO ARIAS, actuando en calidad de Apoderada de la empresa BOSTON MEDICAL DEVICES
COLOMBEBIA LTDA, presentd scolicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de
OBTENER APROBACION PARA CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE TITULAR, CAMBIO DE RAZON
SOCIAL DE IMPORTADOR, ADICION DE ACONDICIONADOR, EXCLUSION DE ACONDICIONADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en la verificacion de la
documentacién técnico legal allegada ante la Direccidn de Dispositives Médicos y Otras Tecnologlas,
emitiendo concepto favarable para la expedicidn de esta modificacian.

En consecuencia, a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facultades de Inspeccidn, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
moemento la informacion suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico. )

En consecuencia, este Instituto:

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2023040108 de 1 de Septiembre de 2023 que
concedid Renovar Registro Sanitario No. INVIMA 2023DM-0009243-R1 a favor de CONVATEC
COLOMBIA LTDA con domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto AQUACEL TM FOAM APOSITO DE
ESPUMA CON HYDROFIBER TM - ADHESIVC & NO ADHESIVO, en la modalidad IMPORTAR Y
VENDER, en el sentido de APROBAR:

CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE TITULAR BOSTON MEDICAL DEVICES COLOMBIA LTDA,

quedando:
CONVATEC COLOMBIA LTDA
Pigina1de 2
Instituto Nadonal de Vigiianda de Medicamentos y Alimentos = Invima www.lnvima.gov.co

Cficna Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Administrative: Cra 10 N° 64 - 60 i i
{60){1) 742 2121 - Bogotd @Ivimacclombia @ O @



A e :
(«' VIDA invii1ia | Te Acomparia

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Naciconal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023046422 DE 4 de Octubre de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA en ejercicio de las facultades
legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 medificado por el Decreto 582 de
2017, Ley 1437 de 2011.

CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE IMPORTADOR BOSTON MEDICAL DEVICES COLOMBIA
LTDA, quedando:

CONVATEC COLOMBIA LTDA
ADICION DE ACONDICIONADOR:

OPERACIONES NACIONALES DE MERCADEQO LTDA, BODEGA WEST, con domicilio en
Kilometro 7 Autopista Medellin Celta Trade Park-Bodega 80, Funza - Cundinamarca.

EXCLUSION DE ACONDICIONADOR:

OPERACIONES NACIONALES DE MERCADEO LTDA - OPEN MARKET LTDA., con domicilio
en AUTOPISTA MEDELLIN KM 7.5 VIA SIBERIA - FUNZA, COMPLEJO INDUSTRIAL CELTA,
BODEGA 69, FUNZA - CUNDINAMARCA.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resclucion procede Gnicamente el Recurso de Reposicién,
que debera inferponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Caontencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria,
ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucién quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 3 del Decreto 5§82 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 4 de Octubre de 2023

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: rolayaa, Técnico: acastroc

Signature-Not

Verifie
Firm: ?_ilal, entg por
I A

DORIS YO
PARA|

Locacién:
Colombla
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FICHA TECNICA

APOSITO HYDROFIBER® CON PLATA Y FIBRA DE REFUERZO

AQUACEL™ Ag EXTRA

PROVEEDOR: BOSTON MEDICAL DEVICES COLOMBIA LTDA.

DATOS TECNICOS DEL PRODUCTO A CALIFICAR

PRODUCTO

Nombre Genérico

Apbsito de Hydrofiber™ con Plata y Fibra de Refuerzo

Nombre Comercial

Apésito ge Hydrofiber™ con Plata y Fibra de Refuerzo
Aquacel Ag Extra

Descripcion

Es un apédsito suave, estéril, compuesto de dos capas de carboximetilcelulosa sédica cosidas
juntas con un 1,2% de plata iénica y con fibra de refuerzo, que permite un maximo de
18,48mg de plafa en un apésito de 4 x 4 pulgadas (10x10cm). La plata del apdsito mala las
bacterias de la herida que se adhieren al apdsito y proporciona una barrera antimicrobiana
para proteger el lecho de la herida. Este apdsito absorbe grandes cantidades de liquido y
baclerias de la herida, y forma un gel blando y cohesivo que se adapta de cerca a la
superiicie de la herida, mantiene un ambiente himedo y ayuda a la eliminacién def tejido no
viable de Ia herida (desbridamiento autolitico). La cicatrizacidn de las heridas en un ambiente
himedo y el control de las baclerias de la herida contribuiyen al proceso de cicatrizacién de!
organismo, y ayudan a reducir el iesgo de infeccién de las heridast2,

Marca

ConvaTec

Fabricante

ConvaTec Limited - Reino Unido

Composicion del
Producto

Carboximetilcelulosa de Sédio (Hydrofiber) con 1.2% de plata idnica y fibras de refuerzo
(Lyocell)

Caracteristicas y
Acciones del
Producto

e Las dos capas de Tecnologfa Hydrofiber@ cosidas entre si, con plata idnica al 1.2%,
proveen beneficios agregados de mayor resistencia y absorcion. Las ventajas de
atrapamiento de las bacterias?, adaptabilidad al lecho de una herida? y respuesta a las
condiciones de la herida formando un gel cohesivo, estdn disefiados para ayudar a
facilitar la remocién.

» Extra Absorhente: Aquacel® Ag Extra™ esta disefiado para absorber 50% mds fluido que
el apdsito Aquacel® estdndard,

o Proteccion de piel: Aquacel® Ag Extra™ estd disefiado para mantener un entomo
hiimedo de cicatrizacion de la heridat, protegiendo al mismo tiempo la pie! circundante a
la herida y reduciendo e! riesgo de maceracién al absorber y retener cantidades
sustanciales de fluido dentro del apésitosE,

« Extra Fuerte: Aquacel® Ag Extra™ esta disefiado para ser 9 veces més resistente que el
apdsito Aquacel® Ag estandar?.

¢ Formacion de gel eohesivo: Aquacel® Ag Extra™ forma un gel cohesivo cuando entra
en cantacto con el fiuido , esta propiedad gelificante, ayuda a que el apdsilo se micro-
adapte &l lecho de una herida, minimizando el "espacio muerto” donde puedan crecer
bacterias®

! La biocompatibifidad cel apdsito Aquacel™ Ag Extra con Hydrofiber ha sido demostrada mediante pruebas in vivo e in vitro )

adecuadas

2 La actividad antimicrobiana ha sido demostrada mediante andlisis microbiolégicos in vitro perfinentes
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¢ Antimicroblanc: Aquacel® Ag Extra™ fiene accién bactericida contra una amplia
variedad de palégenos de la herida, incluyendo varias bacterias incluyendo MRSA, VRE y
antibiético-resistentes frecuentes?, La evidencia in vitro muestra que la accidn
antimicrobiana del apésifo Aquacel® Ag Exira™ tendra lugar deniro del apésito y en Ja
interfase del apdsito de la herida®®. Los iones de plata son liberados en farma controlada y
sostenida a medida que el exudado de Ia herida es absorbido dentro del apésito, Una vez
adheridos, estos iones estan capacitados para atacar la pared celular bacteriana e inhibir
la reproduccién posterior'o,

Usos

Los apésitos Aquacel™ Extra pueden ser utilizados para Abrasiones, Laceraciones, Cortes

menores, Escaldaduras y quemaduras menores

Bajo [a supervisién de un profesional de la salud puede usarse para el manejo de:

+ Heridas, como barrera eficaz contra la penetracin bacteriana, para ayudar a reducir las
infecciones;

» Quemaduras de espesor parcial (de segundo grado);

o Ulceras de pie diabético, Ulceras en las piernas, ((iceras por estasis venosa, tlceras
areriales y dlceras en las piernas de efiologia mixta) y Ulcerasfilagas por presién {de
espesor parcial y total);

= Heridas quinirgicas que se dejaron cicatrizar por segunda intencién como incistones
quinirgicas con dehiscencias;

» Heridas quinirgicas que cicatrizan por primera intencién como incisiones quirdrgicas y
dermatoldgicas (p. ej., ortopédicas y vasculares);

» Heridas traumaticas:

« Heridas proclives al sangrado, tales como heridas desbridadas en forma mecénica o
quirtirgica;

» Heridas oncoldgicas con exudado tales como tumores cutinsosfungoides, carcinoma
fungante, metastasis cutineas, sarcoma de Kaposi y angiosarcoma;

+ Heridas dolorosas;

+ Heridas infectadas.

Recomendaciones
de Uso

Se recomienda leer el instructivo de aplicacidn disponible en el empaque antes de su

aplicacién.

» Valorar el lecho de la lesitn (condiciones de la herida) y la piel circundante.

» Limpiar ¢l lecho de la lesién y la piel circundante con solucién salina normal, sin utilizar
soluciones antiséplicas.

s Remover la mayor cantidad de tejido necrético posible antes de iniciar [a terapia.

« Elegir un tamafio del apbsito que provea por lo menos 1cm de ventaja sobre la piel
circundante a la herida en heridas planas.

+ Aquacel® Ag Extra™ debe ser monitoreado con regularidad por un profesional. Cambiar
el apdsite cuando esté clinicamente indicado o al cabo de 7 dias como méximo.

»  Aquacel® Ag Exira™ puede ser pre-humedecido para ser usado en heridas sin exudado
o con minimo exudada.

¢ Aquacel® Ag Extra™ no es compatible con productos con base oleosa como el petrolato.

¢ Aguacel® Ag Extra™ puede ser cubierto con un apdsito secundario come Ducderm® o
Versiva®XC™,

Soporte Cientifico

1. Waring MJ, Parsans D. Physico-chemical characterization of carboxymethylated spun
celllose fibres. Biomaterals, 2000;22:903-912,

2. Jones SA, Bowler PG, Walker M, 2005. Antimicrobial activity of silver-containing
dressings is influenced by dressing conformability with a wound surface. Wounds, 17:
263-270.

3. Assessment of the Physical Properties of Aquacel Ag Extra and Aquacel Ag dressings.
WHRI3602 TA235. 2012, Data on File, ConvaTec Inc.

4. Bishop SM, Walker M, Rogers AA, Chen WY, Impartance of moisture balance at the
wound-dressing interface. J Wound Care, 2003;12(4):125-128.
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Robinson BJ. The use of a hydrofiber dressing in wound management. J. Wound Care.
2000;9(1):32-34.

Bishop SM, Walker M, Rogers AA, Chen WY. Importance of moisture balance at the
wound-dressing interface. J Wound Care. 2003;12{4):125-128.

Assessment of the Physical Properfies of Aquacel Ag Extra and Aquacel Ag dressings.
WHRI3602 TA235. 2012, Data on File, ConvaTec Inc.

Jones SA, Bowler PG, Walker M, 2005. Antimicrobial activity of silver- containing
dressings is influenced by dressing conformability with a wound surface. Wounds, 17:
263-270.

Bowler PG, Jones SA, Walker M, Parsons D, 2004. Microbicidal properties of a silver-
containing hydrofiber dressing against a variety of bum wound pathogens. J.Burn Care
Rehabil., 25: 192-1986.

Jones SA, Bowler PG, Walker M, Parsons D, 2004. Controlling wound bioburden with a

Registro Sanitario

novel silver-containing Hydrofiber® dressing. Wound Rep. Reg. 12: 288-294,

INVIMA 2014DM-0002592-R1 VIGENCIA: 8-SEPT-2024.

Presentaciones:

Apobsitos Aquacel™ Ag Extra
-5emx 5 am (C) x10)
=10 em x 10 cm {Gj x 10
-10emx12cm {Cjx 10)
-15emx 15 cm {Cj x §)
-20cm x 30 em {Cj x 5)
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FORMATO DE CALIFICACION

APOSITO HYDROFIBER® CON PLATA Y FIBRA DE REFUERZO

AQUACEL™ Ag EXTRA

Calificacionde 1a 5 5= Excelente

1= Malo

PARA SER DILIGENCIADO UNICAMENTE POR LA INSTITUCION

Concepto Técnico

Facilidad de aplicacion 05 04 03 o2 o1
Capacidad de absorcién a5 04 03 02 01
Capacidad de Retencion de Exudado 05 04 o3 02 01
Control lateral y vertical del exudado ns a4 o3 o2 01
Capacidad de Atrapamiento Bacteriano o5 o4 o3 a2 1
Capacidad para mantener [a humedad

sobre el lecho de la herida 05 04 o3 g2 01
Capacidad de Formacién de Tejido de 05 04 o3 02 01
Granulacién y / o Epitelizacién:

Ausencia de residuo en el lecho de la os 04 03 o2 01
herida al retirar el apdsito

Facilidad de Remocién: 05 04 a3 o2 01
Reduccion de la Frecuencia de a5 04 03 a2 01
Cambios de Apésito:

Comodidad para el Paciente: as 04 O3 02 01
Dolor durante la aplicacién o remocidn ob 04 03 o2 01
del apdsito

Empaque: o5 04 03 g2 01
Presentacidn: 05 04 03 02 a1
Calidad: a5 04 03 02 01
Soporte Cientifico de la Eficacia del

Producto (Evidencia Clinica)

Servicio de Asesoria Profesional:

Otros:

Observaciones:

Calificacién:

Nombre del Calificador:

Cargo:
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA,

RESOLUCION No. 2014024450 DE 4 de Agosto de 2014
Por [a cuai se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologfas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 4725 de 2008, y ley 1437 de 2011,

ANTECEDENTES

Que mediante Resclucidn No., 2004009473 del 28/05/2004, el INVIMA concedid Registro Sanitaric No.
INVIMA2004V-0002582 para el producto APOSITO AQUACEL Ag HIDROFIBRA a favor de BRISTOL-MYERS
SQUIBB DE COLOMBIA LTDA. CON DOMICILIO EN CALI- VALLE en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucién No. 2008001582 del 28/01/08, el INVIMA modificd la Resclucién No. 2004009473 de
28/05/2004 en el sentido de autorizar el cambio de razén social del titular y del importador a BRISTOL -MYERS
SQUIBB DE COLOMBIA S.A., con domicilio en CALIVALLE., cambio de nombre del producto por: APOSITO
ANTIMICROBIANO CON IMPREGNACION ARGENTICA AQUACEL AG. ACTUALIZACION DE DATOS DEL
REGISTRO TIPO DE DISPOSITIVO MEDICC NO INVASIVO CLASIFICACION DE RIESGO |IB, SE APRUEBA
ADHESIVO E INSERTO ANEXO.

Que mediante Resolucion No. 2008017772 del 02/07/08, el INVIMA revecd parcialmente la Resolucidn
No.2008001582 del 28/01/08, en el sentido de autorizar etiguetas allegadas y en el sentido de autorizar adhesivos
allegados mediante radicado No. 2008051578.

Que mediante Resolucion No, 2008033541 del 21 de Noviembre de 2008, el INVIMA modificsd la Resolucién No.
2004009473 de 28/05/2004 en el sentido de autorizar cambio del ttular, adicidn de importador y agotar la
existencia de material de envase y empague del productopor un término de seis {6) meses.

Que mediante Resclucidn No 2009034938 del 18 de Noviembre de 2009 el INVIMA modificé la Resolucién No.
2004009473 de 28/05/2004 en el sentido de adicionar referencias y presentacion comercial.

Que mediante Resclucion No. 2010002860 del 12 de Febrero de 2010 el INVIMA reveco parcialmente la
Resolucidn No. 2009034838 del 18/11/2009, en el sentido de comegir la referencia, en gonsecuencia el item
quedard REFERENCIA: APOSITO ANTIMICROBIANO CON IMPREGNACION ARGENTICA AQUACEL Ag CON
FIBRA DE REFyERZO CAJA DE 5 APOSITOS DE 2 X 45 cm (REF: 403771 MECHA),

Que mediante Resolucicn No. 2010023707 del 3 de Agosto de 2010 el INVIMA modificd la Resolucion No.
2004009473 de 28/05/2004 en el sentido de aprobar efiguetas allegadas.

Que mediante Resolucidn No. 2013018427 de 27 de Junio de 2013 el INVIMA modificd la Resolucion No,
2004009473 de 28/05/2004 en el sentido de aprobar la adicidn de nuevas referencias, adicidn de nuevas etiquetas
adjuntas al radicado no. 20113052221 de fecha 16 de mayo de 2013; cambio de vida ttil a 3 Afios; correcidn de

clasificacion de riesgo |Ii; correccién de la composicion quedando CARBOXIMETICELULQOSA DE SODIQ Y PLATA
1.2% {HYDROFIBER TM CON PLATA AL 1.2 %).

Que mediante Resclucion No. 2013025022 de 23 de Agosto de 2013, el INVIMA revecd parcialmente 'a Resolucidn
No. 2013018427 del 27 de Junio de 2013 en el sentido de comregir |a s referencias,

Que mediante Radicado No, 2014031779 de fecha 20 de Marzo de 2014, la Dectora CLAUDIA PATRICIA
GARCIA LEAL actuando en calidad de Representante Legal de l2 Sociedad BOSTON MEDICAL DEVICES
COLOMBIA LTDA., solicita al INVIMA Registro Sanitario por el producto APOSITO DE HYDROFIBER® CON
PLATA AQUACEL® AG & AQUACEL® AG EXTRA® en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Auto No. 2014004643 de fecha 30 de Mayo de 2014, el INVIMA solicitd al interesado que debe
cumplir con los siguientes requerimientes:

“f. Allegar artes finales de las efiqustas con los requisitos establecldos en los artfculos 54 55 y 57 def
decrefo 4725 da 2005, en el sentido de incluir. Nombre exacto del producto (APOSITO DE HYDROFIBER®
CON PLATA AQUACEL® AG & AQUACEL® AG EXTRA™) no solo refarencia, en este caso se incluird en ef
sticker adicional en idioma espafic! cumpliendo con el Articulo 57 * Las eliquetas, réfulos y empaques de los
dispositives médicos importados serdn aceptados fal y como se hayan establecido en ef pals de origen. En
este caso se requerird de un rotulo ¢ eliqueta adicional, en idioma castelfano que cumpla con lo pravisto en
las dispositiones generales sobre etiguetado, (..}~
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Sogial
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2014024450 DE 4 de Agosto de 2014
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Dxrectcr de Dispositives Médicos y Otras Tecnologlas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 4725 de 2003, y ley 1437 de 2011.

Que mediante Radicado Mo. 2014068662 de fecha 09 de Junio de 2014, 1a Doctora CLAUDIA PATRICIA GARCIA
LEAL actuando en calidad de Representante Legal de la Seciedad BOSTON MEDICAL DEVICES COLOMBIA
LTDA,, dio respuesta 2 ios requerimientos en todos sus puntos.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez revisada la respuesta al Auto No. 2014004643 se pudo evidenciar que allegaron toda la informacién
solicitada en los puntos del requerimiento de manera correcta,

Que el Interesado allegd la respectiva documentacién técnica — legal en cumplimients del Decreto 4725 de 2003
para acceder a la renovacion del mencionado registro y en coensecuencia, EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS
MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS,

RESUELVE
ARTICULD PRIMERO. Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de 10 afios al
PRODUCTO: APQOSITO DE HYDROFIBER® CON PLATA AQUACEL® AG & AQUACEL® AG
EXTRA™
REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2014DM-0002592-R1  VIGENTE HASTA: - (J § SEP 2024
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR: BOSTON MEDICAL DEVICES COLOMBIA LTDA con domicilio en BOGOTA-D.C.
FABRICANTE: CONVATEC, LIMITED con domicilio en REINO UNIDO
IMPORTADOR: BOSTON MEDICAL DEVICES COLOMBIA LTDA con domicilic en BOGOTA-D.C.
ACONDICIONADOR: BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA LTDA con domiciio en COTA -
b CUNDINAMARCA
: SERFACOL 8.A. con domicilio en BOGOTA-D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO
RIESGO: | 1
COMPOSICION: AQUACEL® AG CON HYDROFIBER® APOSITC ANTIMICROBIANO CON
. IMPREGNACION ARGENICA:
-HYDROFIBER® CON PLATA AL 1,2% P/P,
AQUACEL® AG CON HYDROFIBER® APOSITC ANTIMICROBIANO -CON
IMPREGNACION ARGENICA CON FIBRA DE REFUERZO:
-HYDROFIBER® CON PLATA AL 1,2% P/P
-HILO DE LYOCELL
AQUACEL® AG EXTRA™ APOSITO DE HYDROFIBER® CON PLATA'Y FIERA
DE REFUERZO:
-HYDROFIBER® CON PLATA AL 1,2% P/P
-HILO DE LYOCELL
Usos: AQUACEL® AG CON HYDROFIBER® APOSITO ANTIMICROBIANO CON
IMPREGNACION ARGENICA: BAJO LA SUPERVISION DE UN PROFESIONAL
DE ATENCION DE LA SALUD PUEDE USARSE PARA EL. MANEJO DE:
-HERIDAS, COMO BARRERA EFICAZ CONTRA LA PENETRACION
BACTERIANA, PARA AYUDAR A REDUCIR INFECCIONES ;
-QUEMADURAS DE ESPESOR PARCIAL (BE SEGUNDO GRADQ)
-ULCERAS DE PIE DIABETICO, ULCERAS EN LAS PIERNAS (ULCERAS POR
ESTASIS VENOSA, ULCERAS ARTERIALES Y ULCERAS EN LAS PIERNAS DE
ETIOLOGIA MIXTA), ¥ ULCERAS/LLAGAS PCR PRESION (DE ESPESOR
PARCIAL Y TOTAL) N
-HERIDAS QUIRURGICAS QUE SE DEJARON CICATRIZAR POR SEGUNDA
INTENCION COMO INCISIONES QUIRURGICAS CON DEHISCENCIAS;
-HERIDAS QUIRURGICAS QUE CICATRIZARON POR PRIMERA INTENCION
COMO INCISIONES QUIRURGICAS Y DERMATOLOGICAS (P.EJ,
CRTOPEDICAS Y VASCULARES)
- HERIDAS TRAUMATICAS
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2014024450 DE 4 de Agosto de 2014
Por Ia cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Directar de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentes y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decretc 2078 de 2012, Decrefo
Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.
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-HERIDAS PROCLIVES AL SANGRADO, TALES COMO HERIDAS
DESBRIDADAS EN FORMA MECANICA O QUIRURGICA 'Y ZONAS DONANTES;
-HERIDAS ONCOLCGICAS CON EXUDADC TALES COMO TUMORES
CUTANEQSFUNGOIDES, CARCINOMA FUNGANTE, METASTASIS CUTANEA,
SARCOMA DE KAPOS!Y ANGIOSARCOMA

MANEJO DE HERIDAS DOLOROSAS

- HERIDAS INFECTADAS

PARA USO SIN LA SUPERVISION DE UN PROFESIONAL DE LA SALUD, LOS
APOSITOS SE PUEDEN USAR PARA:

-ABRASIONES

-LACERACIONES

-CORTES MENORES

-ESCALDADURA 'Y QUEMADAS MENORES.

AQUACEL® AG CON HYDROFIEER® APOSITO ANTIMICROBIANC CON
IMPREGNAGCION ARGENICA CON FIBRA DE REFUERZO :

BAJO LA SUPERVISION DE UN PROFESIONAL DE ATENCION DE LA SALUD
PUEDE USARSE PARA EL MANEJO DE;

-HERIDAS, COMO BARRERA EFICAZ CONTRA LA PENETRACION
BACTERIANA, PARA AYUDAR A REDUCIR INFECCIONES ;

-QUEMADURAS DE ESPESOR PARCIAL (DE SEGUNDO GRADO)

-ULCERAS DE PIE DIABETICO, ULCERAS EN LAS PIERNAS (ULCERAS POR
ESTASIS VENOSA, ULCERAS ARTERIALES Y ULCERAS EN LAS PIERNAS DE
ETIOLOGIA MIXTA), ¥ ULCERAS/LLAGAS POR PRESION (DE ESPESOR
PARCIALY TOTAL})

-HERIDAS QUIRURGICAS QUE SE DEJARON CICATRIZAR POR SEGUNDA
INTENCION COMO INCISIONES QUIRURGICAS CON DEHISCENCIAS;
-HERIDAS QUIRURGICAS QUE CICATRIZARON POR PRIMERA INTENCION
COMO INCISIONES QUIRURGICAS Y DERMATOLOGICAS (P.EJ,
ORTCPEDICAS Y VASCULARES)

- HERIDAS TRAUMATICAS

-HERIDAS PROCLIVES AL SANGRADO, TALES COMO HERIDAS
DESEBRIDADAS EN FORMA MECANICA O QUIRURGICA Y ZONAS DONANTES;
-HERIDAS ONCOLOGICAS CON EXUDADO TALES COMO TUMORES
CUTANEOSFUNGOQIDES, CARCINOMA FUNGANTE, METASTASIS CUTANEA,
SARCOMA DE KAPOS! Y ANGIOSARCOMA

MANEJO DE HERIDAS DOLORCSAS

- HERIDAS INFECTADAS

PARA USO SIN LA SUPERVISICN DE UN PROFESIONAL DE LA SALUD, LOS
APOSITOS SE PUEDEN USAR PARA;

-ABRASIONES

-LACERACIONES;

-CORTES MENORES

-ESCALDADURAY QUEMADAS MEMNORES

AQUACEL® AG EXTRA™ APOSITC DE HYDROFIBER® CON PLATA Y FIBRA
DE REFUERZO BAJO LA SUPERVISION DE UN PROFESIONAL DE
ATENCICN DE LA SALUD PUEDE USARSE PARA EL MANEJO DE:

-HERIDAS, COMO BARRERA EFICAZ CONTRA LA PENETRACION
BACTERIANA, PARA AYUDAR A REDUCIR INFECCIONES ;

-QUEMADURAS DE ESPESOR PARCIAL (DE SEGUNDO GRADO) :
-ULCERAS DE PIE DIABETICO, ULCERAS EN LAS PIERNAS (ULCERAS POR
ESTASIS VENOSA, ULCERAS ARTERIALES Y ULCERAS EN LAS PIERNAS DE
ETIOLOGIA MIXTA), ¥ ULCERAS/LLAGAS POR PRESION {DE ESPESOR
PARCIALY TOTAL)

-HERIDAS QUIRURGICAS QUE SE DEJARON CICATRIZAR POR SEGUNDA
INTENCION COMO INCISIONES QUIRURGICAS CON DEHISCENCIAS;
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2014024450 DE 4 de Agosto de 2014
. Por la cual se concede LA RENQVACION de un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigitanciz de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto

Reglamentario 4725 de 2005, y

PRESENTACION
COMERCIAL:

CBSERVACIONES:

VIDA UTIL:
EXPEDIENTE No.:
RADICACION:
FECHA:

Institto Rodonel de Viglada éo Meficamerios y Alimeats — [NVIAA
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ley 1437 de 2011.

-HERIDAS QUIRURGICAS QUE CICATRIZARON POR PRIMERA INTENCION
COMO INCISIONES QUIRURGICAS Y DERMATOLOGICAS (P.EJ.,
ORTOPEDICAS Y VASCULARES)

- HERIDAS TRAUMATICAS

-HERIDAS PROCLIVES AL SANGRADO, TALES COMOQ HERIDAS
DESBRIDADAS EN FORMA MECANICA O QUIRURGICA Y ZONAS DONANTES;
-HERIDAS ONCOLOGICAS CON EXUDADQ TALES COMO TUMORES
CUTANEOSFUNGOIDES, CARCINOMA FUNGANTE, METASTASIS CUTANEA,
SARCOMA DE KAPQOSI Y ANGIOSARCOMA

MANEJO DE HERIDAS DOLOROSAS

- HERIDAS INFECTADAS

PARA USO SIN LA SUPERVISION DE UN PROFESIONAL DE LA SALUD, LOS
APOSITOS SE PUEDEN USAR PARA:

-ABRASIONES

-L ACERACIONES;

-CORTES MENORES

-ESCALDADURA Y QUEMADAS MENORES

AQUACEL® AG CON HYDROFIBER® APOSITO ANTIMICROBIANO CON
IMPREGNACION ARGENICA (AQUACEL® AG WITH HYDROFIBER® SILVER
IMPREGNATED ANTIMICROBIAL DRESSING)

CAJA POR 10 APOSITOS DE 5CM X 5CM
CAJA POR 10 APOSITOS DE 10CM X 10CM
CAJA POR 5 APOSITOS DE 15CM X 156CM
CAJA POR 5 APOSITOS DE 20CM X 30CM
AQUACEL® AG CON HYDROFIRER® APOSITO ANTIMICROBIANO CON
INPREGNACION ARGENICA CON FIBRA DE REFUERZO (AQUACEL® AG
WITH HYDROFIBER® SILVER IMPREGNATED ANTIMICROBIAL DRESSING
WITH STRENGTHENING FIBER)

CAJA POR 5 CINTAS DE 2CM X 45CM (3/4" X 18").;

AQUACEL® AG EXTRA™ APOSITO DE HYDROFIBER® CON PLATA Y FIBRA
DE REFUERZO (AQUACEL® AG EXTRA HYDROFIBER® DRESSING WITH
SILVER AND STRENGTHENING FIBER)

CAJA POR 10 APOSITOS DE 5CM X 5CM
CAJA POR 10 APOSITOS DE 10CM X 10CM
CAJA POR 10 APOSITOS DE 10CM X 12CM
CAJA POR 5 APOSITOS DE 15CM X 15CM
CAJA POR 5 APGSITOS DE 20CM X 30CM.

EL PRESENTE REGISTRO AMPARA LAS REFERENCIAS:

AQUACEL® AG CON HYDROFIBER® APOSITO ANTIMICROBIANO CON
IMPREGNACION ARGENICA {AQUACEL® AG WITH HYDROFIBER® SILVER
IMPREGNATED ANTIMICROBIAL DRESSING)

403706, 403708, 403710, 403711,

AQUACEL® AG CON HYDROFIBER® APOSITO ANTIMICROBIANG CON
IMPREGNACION ARGENICA CON FIBRA DE REFUERZO (AQUACEL® AG
WITH HYDROFIBER® SILVER IMPREGNATED ANTIMICROBIAL DRESSING
WITH STRENGTHENING FIBER)

403771
AQUACEL® AG EXTRA™ APOSITO DE HYDROFIBER® CON PLATA Y FIBRA
DE REFUERZO (AQUACEL® AG EXTRA HYDROFIBER® DRESSING WITH
SILVER AND STRENGTHENING FIBER)

420675, 420676, 420677, 420678, 420679,
3AROS
19945245
2014031779
20/03/2014
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: o Repliblica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteceion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2014024450 DE 4 de Agosto de 2014
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y Otras Teenologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decrelo
Reglamentaric 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

ARTICULO SEGUNDOQ: SE APRUBAN I[as etiquetas allegadas junto con el Radicado No. 2014031779 de fecha 20
de Marzo de 2014 y Radicado No. 2014068662 de fecha 9 de Junio de 2014,

ARTICULO TERCERO: Contra [a presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicién, que deberd
interponerse ante la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnoleglas del INVIMA, dentro de los DIEZ (10)
dias siguientes a su notificacién, en los términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.
ARTICULO CUARTO: Ld presente reselucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C. aios 4 de Agosto de 2014

Este espacio, hasta | a se considera en blanco,

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TEGCNOLOGIAS

- Vo, Bo. 500031452
Ve. Bo. 500-03-369
Vo, Be. $00-03-161
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FICHA TECNICA

APOSITO DE ESPUMA CON ADHESIVO DE SILICONA

FOAMLITE™

PROVEEDOR: BOSTON MEDICAL DEVICES COLOMBIA LTDA.

DATOS TECNICOS DEL PRODUCTO A CALIFICAR

PRODUCTO

Nombre Genérico

Apésito de Espuma Con Adhesivo de Silicona

Nombre Comercial

Foamlite™ ConvaTec®

Descripcion

FoamLite de ConvaTec™ es un apdsito fino, que se adapta a Ja forma del lecho de Ia herida,
laminado en capas de espuma de poliuretano. Este apdsito estd formado por una capa de
poliuretano resistente al agua, y una espuma absorbente con un adhesivo de silicona suave
perforado.

El film de 1a capa externa es una barrera impermeable, antivira! y antibacteriana que protege
a la lesién de contaminantes externos, reduciendo el riesgo de infeccién. El film externo,
ademds, aclla como barrera para la herida frente a patégenos bacterianos y viricos
transmilidos por la sangre (por ejemplo VIH y virus de la hepatitis). El uso del apdsito no
garantiza ni asegura la ausencia de transmision del SIDA o del virus de la hepatitis.

La superficie que se encuentra en contacto con la herida estd recubierta con una capa de
adhesivo suave de silicona perforada que proporciona una adhesidn segura y cémoda con la
piel,

Los apésitos FoamLite de ConvaTec™ estan disefiados para heridas con poco exudado y
ayudan a mantener un medio himedo en 1a herida que favorece el proceso de cicatrizacion.
FoamLite de ConvaTec™ esta disefiado para mantenerse en su sitio sin necesidad de utilizar
un apdsite secundario.

Marca

ConvaTec®, FoamLite™

Fabricante

ConvaTec Limited - Reino Unido

Composicién del
Producto

Borde de Ja ldmina: Lamina de poliuretano y adhesivo acrilico

Espuma: Poliuretano

Trilaminado en contacto con la piel / herida: Silicona adhesiva, lamina de poliuretano,
adhesivo acrilico

Lamina desprendible de proteccidn: Polietilenc de baja densidad

Caracteristicas y
Acciones del
Producto

» Lligereza y flexibilidad: FoamLite™ ha sido disefiado especificamente para el
tratamiento de las heridas crénicas y agudas de bajo exudado. Es un apésito de espuma
y silicona ligera y suave para piel, flexible y adaptable en diversas areas del cuerpo.

* Tres capas sinérgicas:
La capa externa de pelicula de poliuretano proporciona una barrera impermeable a virus
¥ bacterias que protege la herida de contaminantes externos, reduciendo el riesgo de
infeccion. Esta pelicula también ayuda a controlar la fransmision de! vapor himedo de!
exudado absorbido por el vendaje.
La superficie de contacto con la herida estd cubierta por una capa adhesiva suave y
perforada de silicona que promueve una adhesidn segura y suave a la piel. Las
perforaciones en ¢l silicon permiten que el exudado de la herida sea absorbido en la
espuma de poliuretano.

»  Facil aplicacidn y remocién: FoamLite ™ puede ser utilizado solo 0 en combinacién con
ofros productes para el cuidado de heridas y puede ser cortado en el tamario y forma
deseados. Si se corta, se debe aplicar una cinta adicional para garantizar la permanencia
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del apésito en el lugar. Adicionalmente, FoamLite™ permite el reposicionamiento una vez
aplicado.

+ Suavidad con lapiel fragil: FoamLite™ es adecuado para ser usado en piel fragil (como
aquella que ha sufrido rupluras) y es un apésito suave y comformable. Para aguellas
heridas sin exudado, el ap6sito esta disefiado a proteger la herida adaptindose a su
forma. Ademas, [a silicona adhesiva amigable con la piel, ha demostrade un bajo
potencial de irritacion y sensibilizacién alérgica al contacto. 2

Usos El aposito FoamLite™ puede ser ulilizado como se indica en las Instrucclones de uso para el
fratamiento de heridas crénicas y agudas, tales como:

o Ulceras vasculares, Glceras por presion (Estadio I1-IV) y Ulceras de pie diabético;

¢ Heridas quirlrgicas (post-quirirgicas, zonas donantes, dermatoldgicas);

¢ Quemaduras de espesor parcial (segundo grado);

¢ Heridas traumaticas o quirdrgicas que se dejan cicatrizar por segunda intencidn tales como

dehiscencias de incisiones quirdrgicas.
Recomendaciones |Antes del uso del aposito, se deben leer las instrucciones de uso que se suministran dentro
de Uso del empague del mismo.

1. Siel envase unitario de un produclo estéril esta dafiado, no se debe ufilizar.

2, Preparacion y limpieza del lecho de la herida:

Antes de la aplicar el apésito, limpiar e! lecho de la herida con un agente limpiador adecuado

y secar la piel perilesional. Aseglrese de que la piel circundante no contiene emalientes ni

preductos oleosos que podian afectar la adhesion del apésito.

3. Preparacion y aplicacién del apésito:

a. Seleccionar el tamafio y forma adecuados del apdsito asegurindose de que la
almohadilla central absorbente (el area interior de la ventana adhesiva) es de 1cm (1/3
pulgadas) mayor que ¢l drea de [a herida.

b. Retirar el apdsito de! envase estéril, minimizando el contacto de los dedos con la
superficie de contacto con 1a herida y la superficie adhesivo. Retirar ¢} papel protector si
se esta utilizando el aposito adhesivo.

¢. E}apdsito puede ser cortado a |a forma que convenga,

d. Mantener el apdsito sobre la lesion y alinear el centro del apdsito con el centro de la
herida. Aplicar la almohadilla directamente sobre Ia herida. En ¢l apdsito adhesivo alise
el borde adhesivo.

e. Se debe ulilizar un vendaje de retencién apropiado o un esparadrapo para asegurar el
apdsito sin reborde adhesivo, o si el apésito adhesivo ha sido cortado.

4. Retirada del apésito

a. El apdsito debe cambiarse cuando este clinicamente indicado (por ejemplo: fugas,
sangrado, aumento del dolor, sospecha de infeccidn). E! tiempo de use maximo
recomendado del aposito es de 7 dias.

b. Para refirar el apésito, presionar suavemente Ia piel y con cuidado retirar desde uno de
las esquinas del apdsilo. Confinuar hasta que fodos los bordes estén libres.
Cuidadosamente levantar el apdsito y desechar de acuerdo a los protocolos clinicos
locales.

Soporte Cientifico Caracteristicas de Desempefio In-vilro de FoamLite™ ConvaTec WHRI4680 MS132

N =

Meuleneire F, Ricknagel H. Soft Silicones Made Easy. Wounds International 2013(May).
Available from www.woundsinternational.com

Registro'Sanitario

INVIMA 2017DM-0017290, vigente hasta: 6 de diciembre de 2027

Apésito FoamLite™, en los siguientes tamafios:
Caja por 10 apésilos FoamlLite ConvaTec Adhesive, 8cm x 8cm / 3.1in. x 3.1in.

Presentaciones: Caja por 10 apésitos Foamlite ConvaTec Adhesive, 10cm x 10cm / 4in. x 4in.
Caja por 10 apésitos FoamLite ConvaTec Adhesive, 15cm x 15¢cm / 5.9in. x 5.9in.
Caja por 10 apésitos FoamLite ConvaTec Adhesive, 5.5¢cm x 12cm / 2.1in. x 4.7in.
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FORMATO DE CALIFICACION

APOSITO DE ESPUMA CON ADHESIVO DE SILICONA

FOAMLITE™

Calificacionde 1a b

5= Excelente

1= Malo

PARA SER DILIGENCIADO UNICAMENTE POR LA INSTITUCION

Concepto Técnico

Facilidad de aplicaciéon 05 04 03 02 01
Capacidad para mantener la humedad a5 04 O3 02 01
sobre el lecho de la herida

Adaptacion a la forma del lecho de [a o5 04 03 02 01
herida '

Proteccion de la piel o5 04 03 02 01
Facilidad de Remocion ob 04 03 o2 o1
Facilidad de Reposicionamiento del 05 04 03 02 (|
apésito

Suavidad con Ia piel ob5 04 03- o2 01
Comadidad para el Paciente os 04 03 02 01
Dolor durante la aplicacién o remocién 05 04 o3 o2 01
del aposito

Empaque a5 04 03 02 01
Presentacion ob 04 o3 2 01
Calidad as 04 o3 02 (11
Soporte Cientifico de la Eficacia del

Producto (Evidencia Clinica)

Servicio de Asesoria Profesional

Otros

Observaciones

Calificacién

Nombre del Calificador

Cargo
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BMD

Historia del Documento

Fecha Efectiva Nimero de Versién Autor(s)/Aproba Descripcion
cién

16-Jul-2018 01 Ana Gémez Se crea el documento

17-Dic-2018 01 Ana Gémez Bent | Se carrige y aclara la

informacién de las
caracteristicas del producto e
instrucciones de uso
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Repliblica de Colombia pam PAZ EQUIDAD  EDUCACION

Ministerio de Salud y Proteccion Soctal
Instituto Naciona! de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMQ

RESOLUCION No. 2017052488 DE 7 de Diciembre de 20174
Por la cual se concede un Registro Sanitario &, p..J }
E! Director Técnico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Naciohal de-Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales c’él@das en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011. '

ANTECEDENTES

Que mediante Radicado No. 2016136806 de fecha 28 de Septiembre de 20186, el Doctor BRUNO VINDROLA
actuando en calidad de Representante Legal de la Sociedad BOSTON ME Icﬂ.' DEVICES COLOMBIA LTDA.,
solicita al INVIMA Registro Sanitario por el producto FOAMLITE CONVA '@HESIVE, en la modalidad de
IMPORTAR Y VENDER. k

Que mediante Auto No. 2016015083 de fecha 20 de Diciembre de 201 INVIMA solicité al interesado que debe
cumplir con los siguientes requerimientos: :

“1. Allegar dentro de los estudios técnicos y las comprobac r{r? s %nallticas del producto el cerfificado de
anélisis del produclo terminado que conlenga las espfcifib\acioﬁes, LOS VALORES Y RANGOS DE
ACEPTACION, toda vez que no los aporta, de conformid, '&"EOrQen el Literal d) def Articulo 18 del Decrefo
4725 de 2005, con traduccién al espafiol. @

2. Aclarar a que corresponde Convatec Inc., toda vez?qyre\ se encuentra en las etiquelas, de corresponde a
un fabricante, deberd aporiar formularic corregido gcfo?ando a el fabricante y su domicilio, teniendo en
cuenta que se debe encontrar en al Certificado deg Vgrita.Libre.

3. Ampliar estudio biocompatibilidad, en el séntidg/ de aportar estudios de sensibilidad e irritacion

infracutanea, toda vez que no se evidencia. O

4, Verificando fa informacién aportada e;_g*'fdancia que en el andlisis de riesgo la mayorfa de riesgos
encontrados en el praceso de manuf; (crura nﬁﬁﬁenen mitigacién, por lo tanto, debera aportar aclaracién la
Justificacién por parte del fabricante ei‘w dicha afirmacién.”

Que mediante Radicado No. 201706110{&9 fecha 04 de Mayo de 2017, el Doctor BRUNG VINDROLA, actuando
en calidad de Representante Legal de la‘QS\%ciedad BOSTON MEDICAL DEVICES COLOMBIA LTDA., dio

respuesta al requerimiento. @
Que mediante Resolucién No. 20ﬁ026 13:de fecha 04 de Julio de 2017, el INVIMA negd el Registro Sanilario
para el producto FOAMLIFE CONVATEG), \DHESIVD en la modalidad IMPORTAR Y VENDER

Que mediante Radicado No. 2017099354 de fecha 14 de Julio de 2017, el Doctor BRUNO VINDROLA
FERNANDEZ actuando en calfga‘@e Representante Legal de la Sociedad BOSTON MEDICAL DEVICE
COLOMBIA LTDA., interpone f.;n Retcurso de Reposicién contra la Resolucidn No. 2017026813 de fecha

04 de Julio de 2017. 4 \

Q CONSIDERACIONES DEL DESPACHO.

Verificada la informacfgmse eVidencla que el interesado aclara cada uno de los puntos de la negacion del Registro
Sanitario, en el sentid :d‘é‘%gncionar que el producto va dirigido para CONVATEC INC, mas no es parte de la
fabricacién del mismé\ tal como se evidencia en las etiquetas originales, de igual forma aclara Ya documentacion
aportada para estudioszciéhtificos y mitigacién de los riesgos donde garantiza la seguridad y efectividad del
dispositivo médicg? )

Que ante estj?lhg&ik se ha solicitado la Concesldn de un Registro Sanitario con base en la documentacién

allegada en d? mplimianto del Decreto 4725 de 2005, previo estudio técnico y legal de la Direccién de Dispositivos
Médicos y k_tir?é fgcnologlas  del INVIMA, se emitié concepto favorable para la autorizacion de este Registro

Sanitario. n‘oo\n)secuencia este Instituto,
RESUELVE

ARTEGEIE&,‘PJRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10)-afics a
CT

PROPUCTO: FOAMLITE CONVATEC ADHESIVE / APOSITO DE ESPUMA CON ADHESIVO
DE SILICONA

N FOAMLITE™ CONVATEC®
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Reptblica de Colombia PAZ EQUIDAD EDUCACION
Ministetio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medlcamentos y Alimentos — INVIM

RESOLUCION No. 2017052488 DE 7 de Diciembre de 2017 . ;

Por la cual se concede un Registro Sanitario & i) F

El Director Técnico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto N c10 al de*Vigilancta de

Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales cGnferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2017DM-0017290

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): BOSTON MEDICAL DEVICES COLOMBIA LTDA con demicilio en BOGOTA - D.C.

FABRICANTE(S): CONVATEC LIMITED con domicific en REIN UN[IO

IMPORTADOR({ES): BOSTON MEDICAL DEVICES COLOMBIA L%\A con domicilio en BOGOTA - D.C.

ACONDICIONADOR(ES): SEFARCOL S.A. con domicilio en CNUNDINAMARCA BIOMEDICAL
DISTRIBUTION COLOMBIA S.L. LFDAYYcon domicilio en COTA -
CUNDINAMARCA; SEFARCOL S.A. cof{ domilgilio en BOGOTA - D.C.

TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO

RIESGO: b

COMPOSICION: BORDE DE LA LAMINA: LAMINA @PLIURETANO Y ADHESIVO ACRILICO:
ESPUMA DE POLIURETANO; MINADO EN CONTACTO CON LA PIEL:

SILICONA ADHESIVA, LAMINA | DE3POLIURETANO, ADHESIVO ACRILICO;
LAMINA DESPRENDIBLE ([ ROTECCION: POLIETILENO DE BAJA
DENSIDAD §
Usos: FOAMLITE DE CONVATESWJ S UN APOSITO FINO, CONFORMABLE,
LAMINADO EN CAPAS DE ESRUMA DE POLIURETANO. ESTE APOSITO ESTA
FORMADO POR UNA CAPADE POLIURETANO RESISTENTE AL AGUA Y UNA
ESPUMA ABSORBENT, CON UN ADHESIVO DE SILICONA SUAVE
PERFORADO.
EL FILM DE LA{C'APA EXTERNA ES UNA BARRERA IMPERMEABLE,
ANTIVIRAL Y ANTIB CTERIANA QUE PROTEGE A LA LESION DE
CONTAMINANTES EXI! RNOS, REDUCIENDO EL RIESGO DE INFECCION. EL
FILM EXTEszO ADEMAS, ACTUA COMO BARRERA PARA LA HERIDA
FRENTE AR, 0S BACTERIANOS Y VIRICOS TRANSMITIDOS POR LA
SANGRE (PORX )‘:ﬂ MPLO VIH Y VIRUS DE LA HEPATITIS). EL USO DEL
APOSITQ NO GARANTIZA NI ASEGURA LA AUSENCIA DE TRANSMISION DEL
SIDA O DEIVJRUS DE LA HEPATITIS.
LA SUPERF fE QUE SE ENCUENTRA EN CONTACTO CON LA HERIDA ESTA
BUB gR CON UNA CAPA DE ADHESIVO SUAVE DE SILICONA
REO QUE PROPORCIONA UNA ADHESION SEGURA Y COMODA
CON TAPIEL.
LOS\APBSITOS FOAMLITE DE CONVATEC ESTAN DISENADOS PARA
HERIDAS CON POCO EXUDADO Y AYUDAN A MANTENER UN MEDIO
UMEDO EN LA HERIDA QUE FAVORECE EL PROCESO DE CICATRIZACION.
@)\MUTE DE CONVATEC ESTA DISERADO PARA MANTENERSE EN SU
SITIO SIN NECESIDAD DE UTILIZAR UN APOSITO SECUNDARIO. LOS
Osn'os FOAMLITE DE CONVATEC SE PUEDEN REPOSICIONAR
QURANTE SU APLICACION.
0S APOSITOS FOAMLITE DE CONVATEC PUEDEN SER UTILIZADOS PARA
EL TRATAMIENTO DE HERIDAS CRONICAS Y AGUDAS, TALES COMO:
ULCERAS VASCULARES, ULCERAS POR PRESION (ESTADIO IMV) Y
ULCERAS DE PIE DIABETICO; HERIDAS QUIRURGICAS (POST-
QUIRURGICAS, ZONAS DONANTES, DERMATOLOGICAS); QUEMADURAS DE
ESPESOR PARCIAL (SEGUNDO GRADO);, HERIDAS TRAUMATICAS O
QUIRURGICAS QUE SE DEJAN CICATRIZAR POR SEGUNDA INTENCION
TALES COMO DEHISCENCIAS DE INCISIONES QUIRURGICAS.

VIDA, OTIL: 2 ANOS
PRESENTAC Q ES
COMERC! ALES CAJA X 10 APOSITOS
 OBSERVACIONES: ESTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:

421857 FOAMLITE CONVATEC ADHESIVE, 8CM X 8CM/ 3,1in. X 3,1in.

%@ 421559 FOAMLITE CONVATEC ADHESIVE, 10CM X 10CM / 4in. X din.

421561 FOAMLITE CONVATEC ADHESIVE, 15CM X 18CM / 5,9in. X 5,9in.
421563 FOAMLITE CONVATEC ADHESIVE, 5,5CM X 12CM / 2,1in. X 4,7in.
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMw

- TODOSPORUN
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PAT EQUIDAD ERUCACHON

RESOLUCION No. 2017052488 DE 7 de Diciembre de 2017

Por la cual se concede un Registro Sanitario & _ %
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Naclona| de*Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales cbiferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011, &=

EXPEDIENTE No.: 20115563
RADICACION No.: 2016136806

ARTICULO SEGUNDO: SE APRUEBAN las eliquetas allegadas, bajo el Rs(]%ah No. 2016136806 de fecha 28
de Septiembre de 2016 y Radicado No. 2017061103 de fecha 04 de Mayg de @

ARTICULO TERCERQO.- Contra la presente resolucion procede Unicamente e*‘Récurso de Reposicidn, que debera
interponerse ante EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y ggl'l" S, TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOSSINVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias
siguientes a su notificacidn, en los témminos sefialados en el Codjgg de“Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo. @)

@é}dg su expedicién.

ARTICULO CUARTO.-La presente resolucién rige a partir de la
. COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C. alos 7 de Diciembre de 2017 ; \

CQ@
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES

DIRECTOR TECNICO D DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: kpue wat:;-gécni::o: lhernandezf Revisd; cordina_varios
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FICHA TECNICA

DUODERM® EXTRA THIN APOSITO EXTRA DELGADO CGF®
PROVEEDOR: BOSTON MEDICAL DEVICES COLOMBIA LTDA.

DATOS TECNICOS DEL PRODUCTO A CALIFICAR

PRODUCTO

Nombre Genérico

Aposito Extra Delgado CGF®

Nombre Comercial

DuoDerm® Extra Thin Apésito Extra Delgado CGF®

Descripcién

Son altamente flexibles, con férmula del gel confrolada, disefiados para
utilizarse en heridas secas o ligeramente exudativas. Los apositos Duoderm®
Extra Delgados son particularmente convenientes en areas sometidas a friccic')qé
asl como en areas contorneables, como el codo, los talones, etc, Duoderm
Extra Delgado interactia con la humedad de la herida formando una masa
suave que permite retirar el apdsito sin que se produzea dafio alguno en los
tejidos recién formados. Contribuye a proteger la herida contra contaminacién
bacteriana y externa.

Marca

ConvaTec

Fabricante

ConvaTec Inc. — Estados Unidos

Composicion del
Producto

Gelatina, Carboximetilcelulosa de Sodio, Pectina, Pali-isabutileno LMMH, Caucho de
Butilo, Caucho Estirena-Isopreno-Estireno, Tetrakis Metano, Ester de Pentaeritritol
Rosina Ay Aceite Mineral soportados en una Pelicula de Poliuretano. Papel de
liberacién en silicona y lenglieta de liberacién PET

Caracteristicas y
Acciones del
Producto

Oclusivo: DucDerm® Extra Thin CGF® es impermeable a los liquidos, los gases y los
microorganismos incluidos los virus de! SIDA y la Hepatilis, reduciendo los riesgos de
invasion bacteriana y viral.4

Refiene el exudado y mantiene el medio ambiente himedo éplimo para el proceso de
cicatrizacion.

Mantiene el Ph ligeramente Acido (5,0 - 6,0): reduce los riesgos de infeccién, por
mayor actividad de los macréfagos en el control de! crecimiento bacteriano.

Absorcidn de Exudado: las sustancias hidrocoloides fienen capacidad de absorber y
cantrolar el exudado, permitiende cambios de apésito entre 1y maximo 7 dias.

Impermeable a los Liquidos; reduce los riesgos de contaminacién de la lesion en

pacientes y mejora la calidad de vida, ya que le permite realizar el baiio general en
ducha sin necesidad de un cubrimiento adicional.

Usos

Tratamiento de Ulceras dérmicas superficiales, secas o ligeramente exudativas, heridas
postquintrgicas, apésito protector

Recomendaciones
de Uso

Se recomienda leer el instructivo de aplicacidn disponible en el empaque antes de su

aplicacitn.

»  Valorar el lectio de la lesi6ni {condiciones de la hierida) y la piel circundante

o Limpiar el lecho de la lesion y [a piel circundante con solucidn salina normal, sin
utilizar soluciones antisépticas. Secar bien la pie! perilesional para asegurar la
adhesividad del apésito a Ia piel sana.

»  Remover la mayor cantidad de tejido necrdtico posible antes de iniciar 1a terapia

e  Elegir un tamafio de apdsito que sobrepase por lo menos 3 cm, el tamafio de la
lesion. . .

s  Cambiar el apdsito cuando se filtre por alguno de sus bordes.

»  Explicar al paciente las caracteristicas del drenaje que se encuenfra al retirar el
apbsito.
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»  No utilizar el apésito en combinacién con otros productos para el cuidado de las
heridas no probados clinicamente por ConvaTec® y sin aulorizacion médica.

Soporte Cientifico

1. Harding K, Culling K, Price P The cost- effectiveness of wound managemet
protocols of care. Br J Nursing. 2000 (supp!) Vol 9, No19

2, Kemnstein M D, German E, Van Rijswijk L, Lyder CH, Phillips T, Xakells G Golden K
Harrington C. Disease Management and Health Qutcomes 2001;9(11):651-663

3. Flam,E. Raab, L. Dressing Surface Fiction Against besheets and Adhesion Forces
of Dressing 1o Sking. Poster Presented at Advanced Wound Care Symposium,
1991.

4. Bowler, P.J., Delargy, H., Prince, D., Fandberg, L. The Viral Barriel Properties of
Some Occlusive Dressings and Their Role in Infection Contral.  Wounds. 1993; 5
(1}:1-8

Registro Sanitario:

INVIMA 2023DM-0001793R2 VIGENCIA: OCTUBRE 17 DE 2033

Presentaciones:

Apésitos
Cja x 10 de 10x10 cm - 15x15 cm - 5x10cm
Ciax 20 de 5x20 cm -
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FORMATO DE CALIFICACION

APOSITO DUODERM® CGF® EXTRA DELGADO

Calificacibnde 1a 5

PARA SER DILIGENCIADO UNICAMENTE POR LA INSTITUCION

5= Excelente

1= Malo

CONCEPTO TECNICO

Oclusividad del apésito 0b5 U4 O3 02 01
Adhesividad: 05 04 03 o2 01
Facilidad de Aplicacion y Remocién: 05 04 03 02 01
Reduccion de la Frecuencia de 05 04 03 02 01
Cambios de Aposito:

Capacidad de Formacion de Tejido 05 04 03 o2 01
de Epitelizacion:

Adaptabilidad a zonas irregulares 05 04 03 o2 g1
Impermeabilidad de la capa externa 05 04 03 02 01
Comeodidad para el Paciente 05 D4 03 02 01
Presentacién: 05 04 03 o2 o1
Calidad: 05 04 03 02 01
Empaque: 05 04 03 02 01
Servicio de Asesoria Profesionai: 05 04 a3 02 o1
Qtros:

Observaciones:

Calificacion:

Nombre del Calificador:

Cargo:.

Fecha:

Firma:
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POTEN INVIMA | Te Acompaiia
v' DA Republica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccion Sacial
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023048145 de 11 de Octubre de 2023
Por Ia cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologfas del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCION 2003006823 DEL 10 DE ABRIL DE 2003 EL INVIMA OTORGO REGISTRO
SANIATRIO INVIMA 2003V-0001793 A FAVOR DE E.R SQUIBB & SON L.L.C CON DOMICILIO EN ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA. PARA EL PRODUCTO DUQ DERM EXTRATHIN EN LA MODALIDA IMPORTAR Y
VENDER.

Que mediante RESOLUCION No. 2013008367 de 3 de Abril de 2013 el INVIMA concedid Renovacicn del Registro
Sanitario No. INVIMA2013DM-0001793-R1 para el producte DUODERM® EXTRA THIN APOSITO EXTRA-
DELGADO CGF® a favor de BOSTON MEDICAL DEVICES COLOMBIA LTDA con domicilio en BOGOTA - D.C.
an la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

.Que mediante escrito 20231032310 de 16 de febrero de 2023, el Sefior BRUNO ANTONIO VINDROLA
FERNANDEZ, actvando en calidad de representante legal de la empresa BOSTON MEDICAL DEVICES
COLOMBIA LTDA allega solicitud de renovacién de registro sanitaric No. INVIMA2013DM-0001793-R1 para el
producto DUODERM® EXTRA THIN APOSITQO EXTRA-DELGADO CGF® a favor de BOSTON MEDICAL
DEVICES COLOMBIA LTBA con domicilio en BOGOTA - D.C. en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

CONSIDERACIONES

Como quiera que ante este Instituto se ha sclicitado la Concesién de la Renovacién de un Registro Sanitario con
base en la documentacién allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccidn Técnica de Dispositives Médicos
y Otras Tecnologias, que emitid concepto favorable para la renovacion del Registro Sanltario, en razén a que el
interesado allegd la respectiva documentacién para acceder a la peticion en cumplimients de los requisitos
preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 y Decreto 582 de 2017, la Directora Técnica de Dispositivos Médicas y
Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA;

En consecuencia este Instituto:

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afios al
PRODUCTO: DUODERM® EXTRA THIN DRESSING - APOSITO EXTRA DELGADO!
. DUODERM® EXTRA THIN DRESSING
MARCA: DUQODERM®
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA2023DM-0001793-R2
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR; BOSTON MEDICAL DEVICES COLOMBIA LTDA con domicilic en BOGOTA
FABRICANTE: CONVATEC DOMINICAN REPUBLIC, INC con domicilio en REPUBLICA
DOMINICANA
CONVATEC LIMITED con domicilio en REINO UNIDO
IMPORTADOR: BOSTON MEDICAL DEVICES COLOMBIA LTDA con domicilio en BOGOTA
AGCONDICIONADOR: OPERACIONES NACIONALES DE MERCADEOQ LTDA - OPEN MARKET LTDA
con domicilio en FUNZA CUNDINAMARCA
TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO
RIESGO: B
COMPOSICION:
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COLOMBIA
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VIDA | invirmia | Te Acompania

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023048145 de 11 de Octubre de 2023
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
Director Técnico de Dispositivos Médicos y cofras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011,

PARTES QUE. COMPOSICION
COMPONEN EL: CUALITATIVA
DISPOSITIVO MEDICO
MASA ADHESIVA 177A GELATINA,
CARBOXIMETILCELULOSA

DE SODIO, PECTINA,
POLIISCBUTILENO LMMH,
CAUCHO BE BUTILO,
CAUCHO DE ESTIRENO-
ISOPRENO-ESTIRENO,
TETRAKIS (METILENQ [3,5-
DI-TERT-BUTIL-4-
HIDROXIHIDROCINAMATO])
METANQ, ESTER DE
PENTAERITRITOL ROSINA
A, ACEITE MINERAL

CAPA DE PELICULA
POLIURETANO
PAPEL DE LIBERACION
SILICONA
LENGUETA DE
LIBERACION PET (SUPERFICIE MATE)
Usos: TRATAMIENTO DE ULCERAS DERMICAS SUPERFICIALES, SECAS O
LISERAMENTE EXUDATIVAS. HERIDASPOSTQUIRURGICAS. APOSITO
PROTECTOR
PRESENTACION
COMERCIAL: INDIVIDUAL, CAJA POR 10 Y CAJA POR 20
OBSERVACIONES: EL REGISTRO SANITARIC AMPARA LA SIGUIENTE REFERENCIA:
CcODIGO -~ DESCRIPCION
187955 DUODERM XTHIN DRS
10X10CM
187957 DUCDERM XTHIN DRS
. 15X15CM
187900 DUCDERM XTHIN DRS
5X10CM
187961 DUODERM XTHIN DRS
5X20CM
VIDA UTIL: 5 ANOS
EXPEDIENTE No.: 19927088
RADICACION: 20231032310
FECHA: 15/02/2023
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023048145 de 11 de Octubre de 2023
Por Ia cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
Director Técnico de Dispositivos Médicos v otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigitancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto
2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

ARTICULO SEGUNDOQ: SE APRUEBAN las etiquetas allegadas, bajo el Radicado No. 20231032310 del 15 de
febrero de 2023.

ARTICULO TERCERO: SE AUTORIZA el agotamiento de existencias del produclo DUODERM® EXTRA THIN
APOSITO EXTRA-DELGADO CGF® etiquetado con el Registro Sanitario No INVIMA2013DM-0001793-R1.

ARTICULO CUARTO. - Confra la presente resolucién procede tnicamente el Recurso de Reposicidn, que debera
interponerse ante LA DIRECTORA DE DISPOSITIVQS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, dentro de los DIEZ

{10) dias siguientes a su notificacidn, en los términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de
lo Contencioso Administrativo.

ARTI_CULO QUINTO: La presente resolucidn rige a partir de la fecha de su expedicion.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. alos 11 dias de Octubre de 2023
Este espaclo, hasta Ia firma se considera en blanco.

DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectd: Legal: sroncancios, Técnico: gmonroyb Revisé: cardina_varios

Signature-Not
Verifie

Firmi ilia] ant;
DOF\ISYC;/ A
PARADA [/
Fecha: 2033117
09:17:15 C

Locacién:
Colombia
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HYDROCOLLe
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Descripcién del producto

Hydrocoll® es un apoésito hidrocoloide absorbente, autoadhesivo, cubierto con una capa semipermeable que
evita la penetracion de bacterias. El hidrocoloide se transforma en un gel y forma un ambiente himedo en la
herida, con lo cual se estimula la granulacién y la epitelizacion.

Es flexible y adaptable, se puede amoldar facilmente a los contornos del cuerpo. Se puede extraer sin
dolor.

Indicaciones

Hydrocoll® esta indicado para el fratamiento de heridas que presentan un nivel de exudado ligero o
moderado, para el tratamiento de heridas cronicas de curacién lenta que no estén clinicamente infectadas,
por ejemplo Glceras crurales o Glceras por presidn, asl como para heridas agudas como por ejemplo
quemaduras menores, regiones de extraccidn de piel, y otras heridas quirirgicas y traumaticas.

Principio de accién

En contacte con el exudado de la herida, el hidrocoloide se transforma en un gel y proporciona un ambiente
himedo en la herida. La capa de gel evita que Hydrocoll® se pegue a la herida, El apdsito noirrita el tejido
de granulacién ni el tejido epitelial y causa un disconfort minimo al paciente.

Composicién del material

Material transportador Capa superior de poliuretano transparente, transpirable

Adhesivo Adhesivo hidrocoloide absorbente

Papel protector Papel blanco facilmente extraible, cortado en 2 para una
facil aplicacion

Matriz hidrocoloide El sistema hidrocoloide estd compuesto por un adhesivo

de goma sintética {no contiene otros adhesivos ni aceite
mineral) y carboximetilcelulosa sddica.

No contiene componentes de origen animal, ni
componentes susceptibles de ser imitantes o causar
reacciones alérgicas, como la colofonia y sus derivados




" HARTMIANN )

Requisitos del producto

Tasa de transmision de > 350 g/m2/24h

vapor de agua (24 horas)

Capacidad de absorclén de Hydrocoll

fluido {sclucidn salina 0,9%) Hydracoll thin
min.2g/10 em2
min. 1g/10 cm2

Etiquetado

Numero de lote con ¢odigo de 9 digitos:
Ejemplo: 2 XXX 08 20K
Afio cédigo interno  mes de produccidn  cddigo interno
Fecha de caducidad: 5 afios
Acondicionamiento
Hydrocoll se envasa unitariamente en bolsas termoselladas. Las bolsas
termoselladas se envasan en estuches. Los estuches se empaguetan en cajas de

transporte de cartén segin normas EN.

Referencias

APOSITO ESTERIL HIDROCOLOIDE AUTCADHESIVO

REFERENCIA i' PRODUCTO
i

UNIDAD DE

EMPAQUE
900746 HYDROCOLLe 10 x 10 cm CAJA x10
900748 HYDROCOLL# 15 x 15 cm CAJA x5
900749 HYDROCOLLa 20 x 20cm CAJA x10
900757 HYDROCOLLe THIN (extradelgado) 7.5 x 7.5¢m CAJA x 10
900758 HYDROCOLLs THIN {extradelgado)10 x 10 cm CAJA x10

HYDROCOLL® - UCIPHARMA




FICHA TECNICA

APOSITO CON FORMULA GEL CONTROLADA DuocDERM® CGF®

PROVEEDOR: BOSTON MEDICAL DEVICES COLONMBIA LTDA.

DATOS TECNICOS DEL PRODUCTO A CALIFICAR

PRODUCTO

Nombre Genérico

Aposito con Formula Gel Controlada

Nombre Comercial

Aposito con Formula Gel Controlada DuoDERM® CGF®

Descripcion

El Apésito Duoderm® CGF® ¢on Formula de Gel controlada, es un apdsito adhesivo para el
contacto con la herida. Los hidracoloides estan contenidos dentro de la masa del apésito. La
capa adhesiva contiene polimeros que mejoran la capacidad del apésito para contener el
exudado de la herida al formar un gel cohesivo. Es un Apdsito oclusivo hidrocoloide

Marca

ConvaTec

Fabricante

ConvaTec Inc. — Estados Unidos

Composicién del
Producto

*Masa Adhesiva con hidrocoloides {Gelatina, Carboximetilcelulosa de Sedio, Pecting,
Poliisobutileno LMMH, Caucho de Butilo, Caucho de Estireno-lsopreno-Estireno, Tetrakis, Ester
de Pentaeritritol Rosina A, Aceite Mineral)

* Capa de Espuma de Poliuretano con una pellcula de Polluretano

* Capa de Adhesivo Hot Melt

* Papel de liberacion en Silicona

* Lengiieta en Poliéster.

Caracteristicas y
Acciones del
Producto

Oclusivo: DuoDERM® CGF® es impermeable a los liquidos, los gases y los microorganismos
incluidos los virus de! SIDA y la Hepalitis, reduciendo los riesgos de invasitn bacteriana y viral,
Reliene el exudado y mantiene el medio ambiente himedo dptimo para el procesc de
cicatrizacion.

Mantiene el Ph ligeramente Acido (5,0 — 8,0): reduce los riesgos de infeccién, por mayor
actividad de los macréfagos en el contro! del crecimiento bacteriano.

Favorece el Desbridamiento Autolitico: mantiene la humedad en el leche de la henda
favorectendo fa accion de las enzimas endégenas para la remocion natural del tejido necrético.
Absorcién de Exudado: las sustancias hidrocoloides tienen capacidad de absorber y controlar
el exudado, permitiendo cambios de apdsite entre 1 y maximo 7 dias

Impermeable a los Liquidos: reduce los riesgos de contaminacion de la lesién en pacientes
con incontinencia y mejora la calidad de vida del paciente ya que le permite realizar el bafio
general en ducha sin necesidad de un recubrimiento adicional.

Usos

Ulceras y heridas con exudado moderado

| Ulceras por presion, Ulceras. vasculares (venosas, arteriales, diabéticas), quemaduras (primer y

segundo grado), heridas quirirgicas, heridas trauméticas, zonas donadoras de injertos.

Recomendaciones
de Uso

Se recomienda leer el instrucivo de aplicacion disponible en el empaque antes de su aplicacisn.

s Valorar el lecho de la lesion {condiciones de |a herida) y la piel circundante

o Limpiar el lecho de la lesién y la piel circundante con solucién salina normal, sin utilizar
soluciones antisépticas. Secar bien la piel perilesional para asegurar la adhesividad del
apbsito a la piel sana.

»  Remover la mayor cantidad de tejido necrético posible antes de iniciar la terapia o aplicar
DuoDERM® Ge!

»  Elegirun tamao de apdsito que sobrepase por lo menos 3 ¢m, el tamario de la lesidn
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»  Cambiar el apésito cuando se filire por alguno de sus bordes. Promedio de duracion2a 7
dias.

Explicar al paciente las caracteristicas del drenaje que se encuentra al retirar el apdsito.
NO utilizar e} ap6sito en combinacién con otros producios para e! cuidado de las heridas no
probados clinicamente por ConvaTec® y sin autorizacion médica.

Soporte Cientifico

1. Harding K, Cutting K, Price P The cosl- effectiveness of wound managemet protocols of
care. Br J Nursing. 2000 (supp!) Vol 9, No19.

2. Kemstein M D, German E, Van Rijswijk L, Lyder CH, Phillips T, Xakells G Golden K
Harrington C. Disease Management and Health Outcomes 2001;9(11):651-663

3. Colwell, J, Foreman, M.D., Trotter, JP.A. Comparison of the efficacy and cost-
effectiveness of two methods of managing pressure ulcers. Decubitus 1993; 6 (4): 28-36

4, Amold, T.E., Stanley, J.C. Prospective, Mullicenter, Study of Managing Lower Extremity
Venous Ulcers. Annals of Vascular Surgery 1994; 8 (4): 356-362

Registro Sanitario

INVIMA 2023DM-0001219-R2  VIGENCIA: MARZO 13 DE 2033.

Presentaciones

Duaderm® CGF® Apdsito con férmula gel controlada
Caja por 5 Apdsitos de 10x 10 cm
Caja por 5 Apdsitos de 15 x 15 cm
Caja por 5 Apdsitos de 20 x 20 cm
Caja por 5 Apdsitos de 15 x 20 em
Caja por 5 Apdsitos de 20 x 30 cm
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FORMATO DE CALIFICACION
APOSITO CON FORMULA GEL CONTROLADA DuoDERM® CGF®

Calificacibnde 1a 5

PARA SER DILIGENCIADO UNICAMENTE POR LA INSTITUCION

5= Excelente

1= Malo

Concepto Técnico

Oclusividad del apdsito 05 04 03 02 01
Capacidad de Absorcién de ns 0 4 03 o2 Of
Exudado:

Capacidad de Retencion de 05 04 o3 02 01
Exudado dentro del aposito

Capacidad de Desbridamiento 05 04 o3 02 a1
Autolitico:

Capacidad para mantener [a

humedad sobre el lecho de la herida 05 04 03 02 01
Capacidad de Formacion de Tejido 0os 04 a3 02 a1
de Granulaciéon y / o Epitelizacion:

Impermeabilidad de la capa externa as 04 03 02 01
Facilidad de Remocion: o5 04 03 o2 01
Reduccién de la Frecuencia de 05 04 03 o2 01
Cambios de Apésito:

Adhesividad: | 05 04 03 02 01
Comodidad para el Paciente: a5 04 o3 o2 01
Empaque: ) 04 03 02 01
Presentacion: 05 C4 03 02 01
Calidad: ‘ 05 04 o3 02 01
Soporte Cientifico de la Eficacia del b5 04 o3 02 01
Producto (Evidencia Clinica)

Servicio de Asesoria Profesional: a5 04 o3 02 01
Otros:

Observaciones:

Calificacion:

Nombre del Calificador:-

Cargo:

Fecha:

Firma:
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Sistemé de framites en.Linea - Consultas Pu-blicas

614124, 20:09
<< Alrag
Datos Genorales del Preducto
Expadienta :, Nombre ; :
Sanitario 19924808 producto APGSITOS DUCDERM CGF - DUCDERM CGF DRESSING
Reglstro INVIMA 2023DM-0001219-11,, . . Estado
Sanitario Rz Vencimlento;2033/03713({Modalidad IMPORTAR ¥ VENDER Registro! Vigente
ESTE REGISTRO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIASY /O MODELOS: 187660 DUODERM CGF DRS 10X10CM

[Observaclonas|

Marcas

| 187661 DUODERM CGF DRS 15X15CM 187662 DUODERM CGF DRS 20X20CM 187643 DUODERM CGF DRS 15X20CM
187644 DUCDERM CGF DRS 20X30CM

DUQDERM CGF

Datos de Infores

https:#consultaregistro.invima.gov.co/Consultas/consultas/consreg_encabcum.jsp

Miembros PAEL Y TEJIDO -
Vida Utll 5 AROS Comprometidos SUBCUTANEQ
"PARA UUSQ SIN RECETA: DUODERM CGF SE PUEDE USAR -
. PARAz~ ABRASIONES MENORES - LACERACIONES -
CORTES MENORES - ESCALDADURAS Y QUEMADURAS
MENORES - DESGARRQS DE LA PIEL BAJO SUPERVISION
DE UN PROFESIONAL DE ATENCION MEDICA, DUODERM
CGF SE PUEDE USAR PARA HERIDAS TALES COMOD:
-ULCERAS EN LAS PIERNAS (ULCERAS DE ESTASIS )
Usos VENQSA, ULCERAS ARTERIALES Y ULCERAS EN LAS Rlesgo b
PIERNAS DE ETIOLOGIA MIXTA), ULCERAS DIABETICAS ¥
ULCERAS DE PRESION (EL ESPESOR PARCIAL Y REPLETO) - . R
HERIDAS QUIRURGICAS (POSTOPERATORIAS, LUGARES DE
DONACION, EXCISIONES DERMATOLOGICAS) -
QUEMADURAS (DE PRIMER Y SEGUNDO GRADO) -
HERIDAS TRAUMATICAS *MINIMIZA EL POTENCIAL DE
EXPOSICIGN A AGENTES NOSOCOMIALES O INFECCIOSO
P o o -
Presentacion Comerclal
. ~ CAJAPORS _ N
- - Roles por Producto
. Rol Nombre / Razon Soclal Direcclon Pals Depto Cludad Emall
OPERACIONES NACIONALES DE MERCADEO || Kitemetro 7 Autopista Medellin Celta Trade Park-Bodega
ACONDICIONADOR LTDA, BODEGA WEST 80 COLOMBIA |[CUNBINAMARCA||  FUNZA
] ] . CARRETERA SANCHEZ, Km. 18,5. PARGUE INDUSTRIAL ([ REPUBLICA
FABRICANTE - JCONVATEC DOMINICAN REFUBLIC, INC ITABO, SA. SAN CRISTOBAL HAINA HOMIN
- . . . " HRST AVENUE. DEESIDE INDUSTRIAL PARK. DEESIDE, REINO
FABRICANTE CONVATEC LIMITED FLINTSHIRE CHS 2 N, UNIDO
e L - - || AVENIDA CARRERA 45 # 108 - 27 OFICINA 801 TORRE 3
IMPORTADOR CONVATEC COLOMBEIA LTDA EDIFICIO PARALELD 108 COLOMBIA D.C, BOGOTA
i 5 : o - AVENIDA CARRERA 45 # 108 - 27 OFICINA 801 TORRE 3
TITULAR REGISTRCI‘ SANITARIO CONVATEC COLOMBIA 1TDA EDIFICIO PARALELO 108 COLOMBIA DL BOGOTA
Imprimir << Atrag




La salud
es de todos Minsalud

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021050714 DE 16 de Noviembre de 2021
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decretc Reglamentario 4725 de 2005, modificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante RESOLUCION No. 2011045128 de 22 de noviembre de 2011 el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2011DM-0008216 para el producto HYDROCOLL. VARIEDADES: HYDROCOLL,
HYDROCOLL THIN, HYDROCOLL SACRAL, HYDROCOLL CONCAVE en la modalidad IMPORTAR Y VENDER
a favor de PAUL HARTMANN AG con domicilio en ALEMANIA.

Que mediante escrito 20211198993 de 29 de septiembre de 2021, el doctor JOSE RAUL DURAN ECHANDIA,
actuando en calidad de representante legal de la Empresa PAUL HARTMANN AG, solicité Renovacién al Registro
Sanitario INVIMA 2011DM-0008216 para el HYDROCOLL. VARIEDADES: HYDROCOLL, HYDROCOLL THIN,
HYDROCOLL SACRAL, HYDROCOLL CONCAVE en la modalidad de IMPORTAR y VENDER,

CONSIDERANDO

Como quiera que ante este Instituto se ha solicitado la Concesién de la Renovacion de un Registro Sanitario con
base en la documentacion allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnolegias, que emilié concepto favorable para la renovacion del Registro Sanitario, en razén a que el interesado
allego la respectiva documentacion para acceder a la peticién en cumplimiento de los requisitos preceptuados en el
Decreto 4725 de 2005 y Decreto 582 de 2017, la Directora de Dispositivas Médicos y Ctras Tecnologlas del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA,;

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. - Rencvar REGISTRO SANITARIO por el términoe de 10 afios al

PRODUCTO: HYDROCOLL. VARIEDADES: HYDROCOLL, HYDROCOLL THIN, HYDROCOLL
SACRAL, HYDROCOLL CONCAVE/  APOSITO HIDROCOLOIDAL
AUTOADHESIVO Y ABSORBENTE

MARCA: HYDROCOLL

REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2021DM-0008216-R1

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR: PAUL HARTMANN AG con domicilio en Alemania

FABRICANTE: PAUL HARTMANN AG con domicilio en Alemania

IMPORTADOR: UCIPHARMA S.A con domicilio en Bogota - Colombia

ACONDICIONADOR: ELITE LOGISTICA Y RENDIMIENTO S.A.S con domicilio en Bogota — Colombia

H&C LOGISTIC SERVICES S.A.S con domicilio en Mosquera —~ Cundinamarca,
REYNA ROMERO & CIA S. EN C. con damicilio en Bogota — Colombia,

TIPQ DE DISPOSITIVO INVASIVO

RIESGO: B

COMPOSICION:

‘PARTES QUE COMPONEN EL DlsposmvomEchb COMPOSICION-CUALITATIVA
Hidrocoloide Carboximetilcelulosa Sodica, Poli-Iscbutileno,

Estireno-Isopropenoc-Copolimero de estiren,
Estireno-Copolimero de Isopreno

Adhesivo ' Copclimero de Acrllato

Pelicula de scporte
Pelicula de Polluretano

USos: HYDROCOLL ® ES ADECUADO PARA EL TRATAMIENTC DE HERIDAS
MODERADAS Y ESCASAMENTE EXUDATIVAS

Pégina 1de 2
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Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021050714 DE 16 de Noviembre de 2021
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, modificado por el decreto 582 de 2017 y ley 1437 de 2011,

PRESENTACION

COMERCIAL: HYDROCOLL: 5*5CM - PAQUETE POR 10 PIEZAS
HYDROCOLL: 7*5*7,5CM - PAQUETE POR 10 PIEZAS
HYDROCOLL: 10*10CM - PAQUETE POR 10 PIEZAS
HYDROCOLL: 15*15CM - PAQUETE POR 5 PIEZAS
HYDROCOLL: 20*20CM - PAQUETE POR 10 PIEZAS
HYDROCOLL CONCAVE: 8*12CM - PAQUETE POR 10 PIEZAS
HYDROCOLL SACRAL: 12*18CM - PAQUETE POR § PIEZAS
HYDROCOLL THIN: 7,5*7,5CM - PAQUETE POR 10 PIEZAS
HYDROCOLL THIN: 1010CM - PAQUETE POR 10 PIEZAS
HYDROCOLL THIN: 15*15CM - PAQUETE POR § PIEZAS
HYDROCOLL THIN: 5*25CM - CAJA PLEGABLE POR 12 PIEZAS
HYDROCOLL: 20*20CM - PAQUETE POR 5 PIEZAS

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS

Familia (si aplica) ‘Cédigo, Modelo o Referencia:{si aplica)
HYDROCOLL

HYDROCOLL HYDROCOLL CONCAVE
HYDROCOLL SACRAL
HYDROCOLL THIN

VIDA UTIL: 5 ANOS
EXPEDIENTE No.: 20036677
RADICACIGN: 20211198993
FECHA: 28/09/2021

ARTICULO SEGUNDO. - Se aprueban etiquetas allegadas mediante el radicado 20211198993 con fecha 29 de
septiembre de 2021.

ARTICULO TERCERO: Autorizar agotamiento de existencias marcadas con el Registro Sanitario No. INVIMA
2011DM-0008216

ARTICULO CUARTO. - Contra la presente resolucién procede Gnicamente el Recurse de Reposicion, que debera
interponerse ante la Direccidn de Dispositivos Médicos y Otras Tecnoclogfas del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, en los términos
sefalados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 16 de noviembre del 2021.
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: salbarn, Técnico: gmonroyb Revisé: cordina_varios
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FICHA TECNICA

APOSITO CON FORMULA GEL CONTROLADA DuoDERM® CGF®

PROVEEDOR: BOSTON MEDICAL DEVICES COLOMBIA LTDA.

DATOS TECNICOS DEL PRODUCTO A CALIFICAR

PRODUCTO

Nombre Genérico

Aposito con Formula Gel Controlada

Nombre Comercial

Aposito con Formula Gel Controlada DuoDERM® CGF®

Descripcion EI Apésito Duoderm® CGF® con Formula de Gel controlada, es un apésito adhesivo para el
contacto con la herida. Los hidrocoloides estan contenidos dentro de [a masa del apésito. La
capa adhesiva contiene polimeros que mejoran la capacidad del apésito para contener el
exudado de la herida al formar un gel cohesivo. Es un Apésito oclusivo hidrocoloide

Marca ConvaTec

Fabricante ConvaTec Inc. — Estados Unidos

Composicion del
Producto

*Masa Adhesiva con hidrocoloides {Gelatina, Carboximetilcelulosa de Sodio, Pectina,
Poliisobutileno LMMH, Caucho de Butilo, Caucho de Estireno-Isopreno-Estireno, Tetrakis, Ester
de Pentaeritrito! Rosina A, Aceite Mineral)

* Capa de Espuma de Poliuretano con una pelicula de Poliuretano

¥ Capa de Adhesivo Hot Melt

* Papel de liberacidn en Silicona

* Lengiieta en Poliéster.

Caracteristicas y
Acciones del
Producto

Oclusivo: DuoDERM® CGF® es impermeable a los liquidos, los gases y los microorganismos
incluidos los virus del SIDA y la Hepatitis, reduciendo los riesgos de invasién bacteriana y viral.
Refiene el exudado y mantiene el medio ambiente himedo éptimo para el proceso de
cicatrizacitn.

Mantiene el Ph ligeramente Acido (5,0 - 6,0): reduce los riésgos de infeccién, por mayor
actividad de los macréfagos en el control del crecimiento bacteriano.

Favorece el Desbridamiento Autolitico: mantiene la humedad en &l Iecho de la herida
favoreciendo la accion de las enzimas enddgenas para la remocion natural de! tejido necrético.
Absorcién de Exudado: |as sustancias hidrocoloides tienen capacidad de absorber y controlar
el exudado, permitiendo cambios de apdsilo entre 1 y méximo 7 dias

Impermeable a los Liquidos: reduce los riesgos de contaminacién de la lesién en pacientes
con incontinencia y mejora la calidad de vida de! paciente ya que le permite realizar el bafio
general en ducha sin necesidad de un recubrimiento adicional.

Usos

{ Ulceras y heridas con exudado moderado

Ulceras por presién, Glceras vasculares (venosas, arteriales, diabéticas), quemaduras (primer y
segundo grado), heridas quirdrgicas, heridas trauméticas, zonas donadoras de injertos.

Recomendaciones
de Uso

Se recomienda leer el instructivo de aplicacidn disponible en el empague antes de su aplicacin.

e  Valorar el lecho de la lesion {condiciones de la herida) y |a piel circundante

o Limpiar el lecho de la lesion y la piel circundante con solucidn salina normal, sin utilizar
soluciones antisépticas. Secar bien la piel perilesional para asegurar la adhesividad del
aposito a [a piel sana,

* Remover la mayor cantidad de tejido necrético posible antes de iniciar la terapia o aplicar
DuoDERM? Gel

»  Elegir un tamaio de apdsito que sobrepase por lo menos 3 ¢m, el tamano de la lesién
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¢  Cambiar e} apésito cuando se filtre por alguno de sus bordes. Promedio de duracién2a 7
dias.

»  Explicar al paciente las caracteristicas del drenaje que se encuentra al retirar el apésito.

o NOutilizar el apésito en combinacién con otros productos para el cuidado de las heridas no
probados clinicamente por ConvaTec® y sin autorizacion médica.

Soporte Cientifico

1. Harding K, Cutting K, Price P The cost- effectiveness of wound managemet protocols of
care. Br J Nursing. 2000 (suppl) Vol 9, No19.

2. Kernstein M D, German E, Van Rijswijk L, Lyder CH, Phillips T, Xakels G Golden K
Harrington C. Disease Management and Heaith Outcomes 2001;9(11):651-663

3. Colwell, J, Foreman, M.D., Trotter, JP.A. Comparison of the efficacy and cost-
effectiveness of two methods of managing pressure ulcers. Decubitus 1993; 6 (4): 28-36

4. Amold, TE., Stanley, J.C. Prospective, Multicenter, Study of Managing Lower Extremity
Venous Ulcers. Annals of Vascular Surgery 1994; 8 (4): 356-362

Registro Sanitario

INVIMA 2023DM-0001219-R2  VIGENCIA: MARZO 13 DE 2033.

Presentaciones

Duoderm® CGF® Apésito con farmula gel controlada
Caja por 5 Apdsitos de 10 x {0 cm
Caja por 5 Apdsitos de 15 x 15cm
Caja por 5 Apdsitos de 20 x 20 cm
Caja por 5 Apbsitos de 15 x 20 cm
Caja por 5 Apdsitos de 20 x 30 cm
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FORMATO DE CALIFICACION
APOSITO CON FORMULA GEL CONTROLADA DuoDERM® CGF®

Calificacionde 1 a b

PARA SER DILIGENCIADO UNICAMENTE POR LA INSTITUCION

5= Excelente

1= Malo

Concepto Técnico

Qclusividad del aposito 095 o4 o3 o2 01
Capacidad de Absorcién de 05 04 o3 o2 01
Exudado:

Capacidad de Retencion de 05 04 03 02 a1
Exudado dentro del apésito

Capacidad de Desbridamiento 05 04 03 02 a1
Autolitico:

Capacidad para mantener la

humedad sobre el lecho de la herida 05 04 03 02 01
Capacidad de Formacién de Tejido 05 04 03 c2 01
de Granulacion y / o Epitelizacion:

Impermeabilidad de la capa externa 05 04 03 G2 01
Facilidad de Remocién: 05 04 03 02 01
Reduccién de la Frecuencia de ob 04 a3 02 a1
Cambios de Apasito:

Adhesividad: 05 04 03 02 01
Comodidad para el Paciente: a5 04 03 02 01
Empaque: 05 04 03 02 01
Presentacion: 05 04 03 02 01
Calidad: 05 04 03 02 01
Soporte Cientifico de la Eficacia del 05 04 03 02 01
Producto {Evidencia Clinica)

Servicio de Asesoria Profesional: o5 04 03 n2 01
Ofros:

Observaciones:

‘Calificacion:

Nombre del Calificador:

Cargo:

Fecha:

Firma:

Pagina 3 de 4 . Version 01

Vigente desde: 21-08-2012
CO-FIC-GCR-018




6/4/24, 20.09

<< Ay

Sistema de Tramites en Linea - Consultas Publicas

Datos Generales dal Producto

E;:ﬁg:’r?f 15924808 mg‘ﬂ:’o APGSITOS DUODERM CGE - DUODERM CGF DRESSING
Raglstro INVIMA 2023DM-0001219- (|, . . Estado .
e o Vancimlonto||2033/03/13(Medalidad]|  (MPORTAR Y VENDER  [|o=il " | Vigente

[Observaclones

ESTE REGISTRQ AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIASY /O MODELCS: 187660 DUCDERM CGF DRS 10X10CM
187661 DUODERM CGF DRS 15X15CM 187662 DUODERM CGF DRS 20X20CM 187643 DUODERM CGF DRS 15X20CM
187644 DUODERM CGF DRS 20X30CM

Marcas 1 DUQDERM CGF 1

Datos do Interes

https:/feonsultaregistro.invima.gov.co/Consultas/consultas/consreg_encabcum.jsp

Miembros PIELY TENDO
Vida Utll 5 aftos Comprometlidos SUBCUTANEO
PARA USO SIN RECETA: DUODERM CGF SE PUEDE USAR
PARA: - ABRASIONES MENCRES - LACERACIONES -
CCORTES MENCRES - ESCALDADURAS Y QUEMADURAS
MENORES - DESGARROS DE LA PIEL BAJO SUPERVISION
DE UN PROFESIONAL DE ATENCIGN MEDICA, DUODERM
CGF SE PUEDE USAR PARA HERIDAS TALES COMO:
-ULCERAS EN LAS PLERNAS (ULCERAS DE ESTASIS
Usos VENOSA, ULCERAS ARTERIALES Y ULCERAS EN LAS Riasge b
PIERNAS DE ETIOLOGIA MIXTA}, ULCERAS DIABETICAS ¥
ULCERAS DE PRESION (EL ESPESOR PARCIAL Y REPLETO) -
HERIDAS QUIRURGICAS (POSTOPERATORIAS, LUGARES DE .
DONACICN, EXCISIONES DERMATOLEGICAS) -
QUEMADURAS (DE PRIMER ¥ SEGUNDO GRADO) -
HERIDAS TRAUMATICAS *MINIMIZA EL POTENCIAL DE
EXPOSICION A AGENTES NOSOCOMIALES O INFECCIOSO
Prasantaclones Comarclales
Presentacion Comerclal
CAJAPORS \ A
: Rolos por Producto
Rel Nombre / Razon Soclal Direcclon Pais Dapto Cludad Emall
OPERACIONES NACIONALES DE MERCADEC || Kfometro 7 Autopista Medallin Celta Trade Park-Bodega
ACONDICIOGNADOR LTDA, BODEGA WEST s COLOMBIA ||CUNDINAMARCA|  FUNZA
. CARRETERA SANCHEZ. Xm. 18,5. PARQUE INDUSTRIAL || REPUBLICA
FABRICANTE CONVATEC DOMINICAN REPUBLIC, INC TABO, SA. SAN CRISTOBAL HAINA OMINICANA
: FIRST AVENUE. DEESIDE INDUSTRIAL PARK, DEES!DE, REINO
NT
FABRICANTE CONVATEC LIMITED FUNTSHIRE CHS 2 NU. UNIDO
AVENIDA CARRERA 45 # 108 - 27 OFICINA 801 TORRE 3
IMPORTADOR CONVATEC COLOMBIA LTDA EDIFICIO PARALELS 104 COLOMBIA DC BOGOTA
P : AVENIDA CARRERA 45 # 108 - 27 OFICINA 801 TCRRE 3
LAR REGISTRO & I
TiTU ANITARIO CONVATEC COLOMBIA LTDA EDIFICIO PARALELD 108 COLOMBIA DL BOGOTA
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SU ~ VULCOSAN

: Pharmaceutical ) ; PHMB® Antimicrobial 00mplex
- IO - : ' - C h

FICHA TECNICA

VULNUS CONTROL / APOSITO PARA HERIDAS

PRODUCTO. . )
Nombre Genérico: VULNUS CONTROL / APOSITO PARA HERIDAS .

- Nombre Comer(:lal VULCOSAN PHMB / VULCOSAN PRO PHMB

-

DESCRIPCION g - :
Vulcosar® PHMB antimicrobial comptex / Vulcosan® PRO PHMB antimicrobial complex
Es un apdsito estéril listo para su uso, impregnado con una solucion l:qunda de PHMB' Antimicrobial Complex, La solucion sirve para

_la descontaminacion y la profilaxis de la infeccionfrente a microorganismos’y para la proteccion preventiva frente'a patdgenos,

bacterianos'y fungales en heridas agudas o cronicas; La combinacién de componentes de Vulcosan® PHMB, de gran eficacia,
disuelve la bmpellcula (bloﬁlm) limpia la herlday cféa Uin entorio optlmo favoreciendo la formacién de tejido de granulacmn

'FABRICANTE HAWEST RESEARCH AG con domicilio en SUIZA .
DISTRIBUIDOR: PRAXIS PHARMACEUTICAL COLOMBIA LTDA Con domicilio en CARRERA 12 A # 83-75 OF 601/ -

; BOGOTA-COLOMBIA

Servicio’ alcllente servncnoalcl:ente@praxnsph com.co”
Pagina,web: www,praxispharmaceutical.com.co:

COMPOSICION DEL PRODUCTO ’ )
AGUA PURIFICADA DE ACUERDO,CON PH.EUR, GLlCERINA {0.1%); HIDROXIETILCELULOSA UNDECILENAMIDOPRO-
PII_BETAINA (0.2%2), POLIAMINOPROPILBIGUANIDA (POLIHEXANIDA 0.1/ ) MATERIAL EN. POLIESTERNO ENTRETEJ]DO

CARACTERISTICAS Y ACCIONES DEL PRODUCTO
Caracteristicas:

Aplicacion segura, puede usarse por ambos lados
Muy facil de doblar y cortar a medida.

Muy facil de-introducir en heridas profundas

Muy facil de desplegar bajo compresién
Desinfeccién raplda dela herlda

Tratam:ento optlmo del exudado
Muy buena absorcion vertlcal
EN EL LECHO DE LA HERIDA '

El complejo antimicrobial d|suelve el biofilm hamendo alos mlCI’OblOS accesibles a la-union al PHMB Complex
dentro.del ap05|to

La accidn antimicrobiana sobre el exudado ylos: mxcroblos absorbldos ‘ocurre dentro del: aposnto

: Proteccton eficaz de la pie! perilesional

'Gambio d‘e‘apésito cada,3 dias.o segln criterio profesional.

Compatible con apdgsitos secundarios.

5
i

DENTRO DEL APOSITO

- Laaccién antlmlcrobtana sobre, el exudado v, los microhbios: absorbldos ocurren dentro de[ apdsita,

Los mlcroblos son lnactlvados enel aposito
El efecto antlmlcroblano se reallza enel ap05|to ro en la henda

|NDICACIONES 7 USos:

Apbsito'para heridas agudas yﬁcromcas con.esgo de infeccién tales como'; heridas post Operatorlas herldas superﬁclales y ;
profundas , quemaduras hasta segundo grado. lceras en la seccion inferior de la pierna, Ulceras de pié diabético, tlceras de -

cubito hasta el grado 3, aposito | humedo Vi estenl listo parausar lmpregnado con PHMB complejo antlmlcrobtaL

-




€ ..o VULCOSAN

Pharmaceutical PHIVIB® Antimicrobial Complex

C

[VULNUS CONTROL / APOSITO PARA HERIDAS |

VENTAJAS:

Gran eficacia antimicrobiana, seguro y biocompatible,

Creacion de un ambiente ideal para (a herida para la formacion de tejide de granulacion Manejo eficaz del
exudado, desinfeccion de heridas rapida y eficaz.

Aplicacidn versatil. sencilla y comoda para el paciente.

AFlicacm')n en distintas fases de la herida, uso a largo plazo.

Alta compatibilidad con apositos secundarios complementarios.

En el caso de VULCOSAN® PRO PHMB tiene una facil apertura sin requerir el uso de otros implementos

RECOMENDACIONES DE USO:

1. Examinar la herida con atencion y limpiarla segun el procedimiento habitual.

2. Rasgar el envoltorio de aluminio por la marca y extraer el VULCOSAN®PHMB: éste puede recortarse de forma
estéril segun el tamafio de la herida.

3, Colocar el VULCOSAN®PHMB sobra la herida; puede usarse por ambos lados; procurar el mayor contacto con
la superficie de la herida.

4. VULCOSAN®PHMB no es autoadhesivo y requiere de una fijacion adicional adecuada.

5. Cambiar el aposito cuando sea necesario, cada 3 dias como maximo. En caso de heridas secas, se recomienda
la aplicacion adicional de un gel humedo en la parte posterior del vendaje principal de PHMB.

Soporte Cientifico:

1 K. Kaehn; Polihexanide: A Safe and Highly Effective Blocide: Skin Pharmacol Physiol 2010:23(suppl 1:7-16; September 8, 2010

2. N-O.Hiibner A. Kramer; Review on the Efficacy, Safety and Clinical Applications of Polihexanide a Modern Wound Antiseptic;
Skin Pharmacol Physiol 2010;23(suppl 1:17-27; September 8, 2010

3. Eberlein T, Kanis J.; Use of a celiulose PHMB dressing in clinicat practice; Wounds International Enterprise House 1-2 Hatfields
London SE1 gPG, UK: 2014

4. Butcher M. PHMB: an effective antimicrobial n wound bioburden management: British Journat of Nursing, 2012 {tissue viability
Supplement), Vol 21, No 12

5. Dissemond J, Gerber V, Kramer A. et al (2010) A practice-orientated expert recomrmendation for treatment of critically colonised
and locally infected wounds using polihexanide. J Tissue Viability 19(3): 106-15.

6. J. Dissemond et al; Classification of Wounds at Risk and Their Antimicrobial Treatment with Polihexanide: A Practice-Oriented
Expert Recommendation; $kin Pharmacol Physiol
2011:24:245-256; April 20, 2011

7. T.Ebetlein a O. Assadian; Clinical Use of Polihexanide on Acute and Chronic Wounds for Antisepsis and Decontamination; Skin
Pharmacel Physiol 2010:23(suppl 1:45-51; September 8, 2010

8. Hagelstein S. Treating recalcitrant venous leg ulcers using a PHMB impregnated dressing: A case study evaluation; Wounds
UK |Volg | No 4] 2013: 84-90

0. Kirker KR, Fisher ST, James GA. et al (2009) Efficacy of polyhexamethylene biguanidecontaining antimicrobial foam dressing
against MRSA relative to standard foam dressing. Wounds 21(g) 229-33.

10. A. Kramer a N.-O. Hilbnera O. Assadian a G. Mulder; Polihexanide - Perspectives on Clinical Wound Antisepsis; Skin Pharmacol
Physiol 2010:23(supp! 1:1-3; Septemnber 8, 2010

11 Gray D. et al; PHMB and its potential contribution to wound management; Clinical Review: Wounds uk, 2010, Vol 6, No 2; 40 - 46

12, Yanai R, Ueda K, Nishida T et al (z011) Effects of ionic and surfactant agents on the antimicrobial activity of polyhexamethylene

biguanide. Eye Contact Lens 37(2): 85-9. 16. P. Gilbert and LE. Moore Cationic antiseptics: diversity of action under a common
epithet. Journal

Registro Sanitario:
INVIMA 2015DM-0012716

Presentacion:
CAJA POR 10 PIEZAS, CADA UNA DE TAMANO 10CM X 10CM
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P ey Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA
Ministerlo de Salud
LR Republica de Colombia

CERTIFICADO DE VENTA LIBRE No. 2023036455

EL(LA) SUSCRITO(A) DIRECTOR TECNICO DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA

A ESTE PRODUCTO SE LE AUTORIZO DESDE EL PUNTO DE VISTA SANITARIO, LA LIBRE
COMERCIALIZACION PARA SU CONSUMO EN EL TERRITORIO NACIONAL SIN RESTRICCIONES
TECNICO-LEGALES

EXPEDIENTE: 20084107 RADICACION: 20231281171 FECHA: 2023/11/02
REGISTRO No.:  INVIMA 2015DM-0012716

VENCIMIENTO: 2025/03/24

ESTADO: Vigente i
T
MODALIDAD; IMPORTAR Y VENDER ¥ e
PRODUCTO: VULNUS CONTROL / APOSITO PARA HERI?\§-,-' ] SR,
w, T 4

MARCAS: VULCOSAN PHMB, ROGG VULCOSAN AMC;;‘\ s f’“”’f
TITULARES: HAWEST RESEARCH AG con domicilio en SUIZAN., {\

“}" ., - N
FABRICANTE(S): HAWEST RESEARCH AG Ubicado en la‘STEINHAUS?EN. HINTERBERGSTRA, con
. domicilio en SUIZA, & R Y 4"

“
\ . ] o e
IMPORTADOR(ES): PRAXIS PHARMACEUTICAL COLOMBIA LTDA. UbIcado’e_n,_E:! Carrera 12A No 83

i

- 75 OF 601, con domicillo'en BOGOTA - D.C. ..

? Ry "~ ‘_-""1
ACONDICIONADOR  GRUPO A & C ZONA'FRANCA SAS Ubicado en‘la, CARRERA 106 # 15 A 25
(ES): =, MANZANA 20 LOTE 133 BODEGA 2 ZONA FRANCA, ‘CI'?n domicilio en BOGOTA -
By, o !

e

%7DiC. g Y
R ) e e S
DESTINO: COLOMBIA ey e M
. o r W, o .q%

La impresion en soporte cariular. (papel) es una réproduccién Eél’dcgymanto original que se encuentra en

formato electrénico firmado digitalmente, ‘cuya representacion. digital goza-de plena autenticidad, integridad y

no repudio, en cumplimiento de 1a'ley 527 de 1999, (Artlculos 6 8713,y 28) y de la ley 962 de 2005 (Articulo 6)
'|.‘- Rt 4 =L

! T ‘&i’:’

Esta certificacidn es valida t]nic:e'lmen'tﬁee)r'iw Léﬁ?original y po?’elwtef[rnlnd;de la vigencia del registro sanitario, la
informacion contenida en el mismo perdeérd validez si el registro sanitario sufre alguna modificacién que haga
que esta no sea compatible con lo amparadg pur el-registro sanitario,
N ,_‘\
Esta certificacidn se expide a so]i_pitud_del_jntg%iiado el dla 2 de Noviembre de 2023
PN S
Para todos los efectos legalés,.es-responsabilidad.absoluta del titular del reglstro sanitarlo el
sumlinlistro y dlvulgaclin de la Informaclén-quécontlene este certlficado,
- dogy

NOTA: La Infofmaclén conslgnada es tle!-gag" la de la Inscrita en la Base de Datos de Reglstros
Sanitarios del INVIMA a la fecha de su expadlc_:‘_l n. El documento electrénico se puede consultaren la

-,

direcclén hittp://www.Invima.gov.cc G
S =y oo

et Sy
Este e‘gp”ac!o._hasta la firma:se consldera en blanco.
- i3

& Ty £

"W T

» 3

Signature

Ver}ffe '
Firma italmentj po
m d

Locacién; m PTAD.C.,
Colombla

DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y
OTRAS TECNOLOGIAS
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Hemostasis
AGUJAS
Tecnologla de catéter

H:] &mw
en forma de estrella

scleroterapia’ ®

P AR AR g - N
=0 g fongitid  Lonyitud

deda —==— Agija ===--. e extension de ]

Diseig Vatna D.E. A, la:agtja trabajo Unidad

7

Interject” Agujas para e

A Referencia Descripcidon del'catéter  [mm)  Gauge [mm)  (mm) fnm}) [em) de.vénta

MD0518151 Interject Aquja para escleroterapia Contraste 1,8 23 0,64 0,32 4 200 cajade b

l_ MO00518161 = Interject Aguja para esclerntefapia Contraste 1,8 25 05123024 4 ¥ 200 cajade b

M00518251 Interject Aguja para esclercterapia Contraste 1,8 23 064 032 6 200 cajade5
f_ M00518261 Interject Aguja para escleroterapia " Contraste 1,8 2% 051 0,24 8 200 cajadeb
]
4

i)

M00518351 Interject Aguja para escleroterapia  Contraste 2,3 23 064 032 L] cajade5
[ MUU515361 Interject Aguja para escleroterapia Contraste 2,3 25 05T 024 280 cajade 5 J

* Con tesnotogla do catéter en forma de astralla.

ﬁj — —o] 1/ — i i —

Tecnologla de catéter
en forma de estrella

Interject” Agujas para escleroterapia transparentes’

by

D.E. Maxiima fongitud Lengitud

deta om——— fa <=~===, deextension de
Diseiio vaina. B IEETTE] HELET Unidad
Refeigncia  : Descripeion, " #e delcatddr  ofum) ] mm] . - {eRl, de venitd

25 0,51 0,24 4 200 cajade’
"M00518301;, ‘interject Aquja para esciercterapia_ Transparents’ 23; 23 064 032 i 240  cajaded |
{M00518317) {Interject Aguja para escleroterapia__Iransparénte} @:@ @ {o,51) CO,T_‘%) @ {240i caja de b

* Con tacnologia de catéter an ferma do estrella,

MO00518111 Interject Aguja para escleroterapia Transparente 1,8

‘eatdoasopua

-
=
]
ar
2]
2
[=]

=
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Boston Scisntific [Master Brand DFUTemplata 3in x 8in Global, 90106040AJ}, OFU, MB, Interject, Global, 90573012-01A

Interject”

Catéter con aguja para
terapia de inyeccién

B, ONLY

Precaucidn: las leyes federales de los Estados Unides sélo
permiten la venta de este dispositivo bajo prescripcin
facultativa.

ADVERTENCIA

El contenido se suministra ESTERIL mediante 6xido de etilang
{OE). No usar si la barrara estéril esth daiiada. Si se encuentran
dafios, llamar al representante de Boston Scientific.

Para un solo uso, No reutilizar, reprocesar o reesterilizar
La reutilizacién, el reprocesamiento o la reesterilizacitn
pueden compromater la integridad estructural de! dispositivo
y/o causar su fallo, lo que a su vez puede resultar en lesiones
al paciente, enfermedad o la muerte. La reutilizacion, el
reprocesamiento o la reesterilizacion pueden también crear el
riesgo de contaminacidn del dispositiva yfo causar infeccién
o infeccién cruzada al paciente, que incluye, entre atros, la
transmisién de enfermedades infecciosas de un paciente a
otro. La contaminacion del dispositive puede causar lesiones,
enfermedad o la muserte del paciente.

Después de su uso, desechar el producto y su envase de
acuerdo a las normas del hospital, administrativas yfo de las
autoridades locales.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El catéter con aguja para terapia de inyeceidn Interject consta
de un mango con un canector para la inyeccidn, una vaina de
catéter y una aguja, Esté dispanible en varias configuraciones
con distintas Jongitudes de aguja, calibres y longitudes del
catéter. El canal de trabajo minimo necesario para este producto
es de 2,0 mm.

INDICACIONES DE USD

El catéter con aguja para terapia de inyeccitn Interject se utiliza
endoscdpicamente para introducir un agente esclerosante o
vasoconstrictoren lugares seleccionados a fin de contralar lesiones
con hemorragia reales o potenciales en el aparaty digestivo;
también se wtiliza en la inyeccion de selucidn salina para faeflitar
la reseccién mucosa endoscépica (RME), las intervenciones de
polipectamia y para controlar las hemarragias no varicosas.

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones de este dispositivo son las aplicables ala
terapia de inyeccién e incluyen, entre otras, su uso en pacientes
alérgicos a agentes esclerosantes o vasoconstrictores y
pacientes con lesiones para las que no resulte apropiada
la tarapia de inysccibn con agentes esclerosantes ©
vasoconstrictores.

EPISCDIOS ADVERSOS

Entre otras complicaciones, pueden producirse las siguientes:
+ Hemorragia

» Perforacidn

+ Derrame pleural

¢ Insuficiencia hepética

+ Dolortoracico

« Ulceracidn posterior a a inyeccidn con hemorragia
retardada

]



s Estenosis esofégica

« Neumonia por aspiracién

+ Disfagia

+ Septicemia

» Ulceras esofégicas

+ Otras dificultades respiratorias

PRECAUCIONES

+ Compruebe mediante vision endascdpica directa que
el catéter con aguja para inyeccion Interject™ esté
correctamente colocado. La inyeccion en un lugar

incorrecto o demasiado profunda puede provoecar una lesidn

en el paciente,

= Elcatéter con aguja para terapia de inyeccion Interject
solo debe ser utilizado por médicos, o personas bajo su
supervisién, que posean una amplia formacitn en la terapia
de inyeccidn endoscépica gastrointestinal,

+ Controle la terapia de inyeccidn mediante visién
endoscépica directa.

* No se recomienda el uso del catéter con aguja para terapia
de inyeccion Interject con duodenoscopios.

* Antes de utilizar este producto, es necesario conocer a
fondo los principios técnicos, las aplicaciones ¢linicas ¥ los

riesgos asociades con la terapia de inyeccidn endoscdpica.

PREPARACION

1. Extraiga el catéter con aguja de la espiral de suministro de!
envase.

2. Desprenda del mango Ia grapa de separacitn, si esta
presente (vea la Figura 1).

Grapa de separacidn

C“ |[; % [SINGLEUSEDNI.Y'.“W
—— e L | = S~

Figura 1

3. Compruebe la extension de la aguja de inyeccitn, avanzando

y retrasando el conector de aguja proximo al mango. Para
avanzar la aguja, intreduzea el conectar completamente en

el mango. El seguro de giro se activa mediante un giro de 90°

en sentido horario o antihorario que alinee las flechas del
mango con el conector de la aguje {vea la Figura 2}.

4, Cargue previamente en el conector de la aguja una jeringa
con cierre Luer-Lok® llena del agente da inyaccién
deseado. Extienda la aguja y cebe el catéter hasta que se
vea el agente en la punta de la aguja.

5. Tire del conector de la aguja para retraerla completamente

a la vaina exterior. El mango con seguro de giro garantiza la
sujecion de la aguja dentro de la vaina exterior.

Desbloqueado
— 1 N W
Bloqueado
\ e —
sy S
Figura 2
7

Boston Stientific (Master Beand DFU Template 3in x 9in Global, 90106040A.), DFU, MB, Interject, Global, 90573012-01A



Beston Scientific (Mastar Brand DFU Temptate 3in x 9in Global, 80106040AJ), DFU, MB, Interject, Global, 90573012-01A

|

Advertencia: si la aguja para inyeccion no se retrae
totaimente en la vaina exterior, devuelva el catéter con aguja
para inyeccidn Interjec{™ a Boston Scientific y completo la
intervension utilizando otro catéter con aguja para inyeccién
Interject.

INSTRUCCIONES DE USO

1.

2.

Avance el axtramo distal del endoscopio hasta el [ugar
aprapiado en el aparato digestivo.
Introduzca el catéter con aguja para inyeccidn Interject {con

la aguja completamente retraida) por el canal de trabajo del
endoscopio hasta que sea endoscopicamente visible.

Precaucion: el catéter con aguja para inyeccion Interject
debe avanzarse por el endoscopio utilizando movimientos
cortos y deliberados de 2-3 cm para no dafar el catéter
accidentalmente.

Precaucion: antes de la inyaccidn, tal vez sea necesario
repefir la irrigacién endoscdpica para limpiar el campo
visual. La extracciGn del catéter con aguja para inyeccion
Interject del canal de trabajo del endescopio facilitard una
mayor irrigacién y succién endoscipica.

. Extienda la aguja de inyeccitn desde la punta del catéter,

sujétela introduciando el conector an el mango y active el
seguro de giro seg(n sea necesario.

Advertencia: compruebe que el endoscopio y la punta del
catéter estén en las posiciones correctas para no fesionar al
paciente accidentalmente.

. Cologue la aguja extendida en el lugar deseado y verifique

visualmente que la aguja y 1a vaina interior transparente
estén extendidas hasta la lengitud correcta para la inyeccion,
Inserte la aguja extendida en el lugar seleccionado & inyecte.

Advertencia: si, después de empujar el conector de la
aguja, no lagra extender la aguja de inyeccidn y la vaina
interior transparente hasta la longitud apropiada, calogue el
endoscopio de forma segura para que quede en la posicitn
més recta posible y repita el paso {4). Asi se facilitara [a
extension de la aguja, asequrando gue no se lesione al
paciente de forma accidental,

Sila aguja de inyeccidn sigue sin extanderse hasta la
longitud apropiada, devuelva el catéter con aguja para
inyeccion Interject a Boston Scientific y complete la
intervencion utilizando otro catéter con aguja para inyeccién
Interject.

. Al finalizar la terapia de inyeccidn, retraiga la aguja de

inyeccién completamente tirando de su conector proximal.
El mange con seguro de giro garantiza que la aguja se
mantenga retraida la distancia correcta en la vaina exterior.

Advertencia: si, después de tirar del conector de 1a aguja
de inyeccién, no logra retraerla por completo en 12 vaina
exterior, cologue el endoscopio de forma segura para que
quede en la posicién mas recta posible y repita el pasa ().
De esta forma se facilitar4 la retraccién completa de la
aguja, a la vez que se evita provocar de forma accidental
una lesioén en el paciente, Si la aguja de inyeccidn sigue
sin retraerse completamente en la vaina exterior, tire de 1a
agufa de inyeccidn hasta iniciar apenas su introduccion en
la punta distal del endoscopio, de forma que [a punta de la
aguja ya no resulte endoscopicamente visible. De esta forma
se asequra que la aguja quede completamente dentro del
canal de trabajo y se evita lesionar al paciente de forma
accidental.



Para evitar dafios accidentales en el canal de trabajo del
endoscopio, no pase |a aguja de inyeccion expuesta a través
del endoscopio

6. Extraiga del pacients el conjunto formado por el endoscopio
y el catéter con aguja para inyeccion. Manteniendo el
endoscopio tan recto como sea posible, extraiga lentay
cuidadesamente el catéter con aguja para inyeccion
Interject ™ utilizando movimientos cortos de 2-3 cm.

7. Proceda con cuidado al extraer del endoscopio el catéter
con aguja para inyeccidn para avitar lesiones por puncién
de la aguja. Deséchelo de forma apropiada.

PRESENTACIGN

El envase se suministra esterilizado con gas de Gxido de etilena.
No utilizar si ¢! envase estd abisrto o dafiado. No utilizar si la
etiquata estd incompleta o ilegible.

Manipulacion y almacenamiento
Almacenar en un lugar fresco, seco y oscuro.

GARANTIA

Boston Scientific Corporation {BSC) garantiza que se ha puesto
un cuidade razonable en el disefio y la fabricacion de este
instrumento. Esta garantia sustituye a cualquier otra que no se
mencione expresamente en este documento, ya sea de forma
explicita o implicita por ley o de otro modo, incluida, entre otras,
cualquier garantiaimplicita decomerciabilidad o de adecuacion
para un fin concreto. La manipulacién, el almacenamiento,
la limpieza y la esterilizacién de este instrumento, asf como
otros aspectos relacionados con el paciente, el diagndstico,
el tratamiento, las intervenciones quirdrgicas y cualquier otro
aspecto ajeno al control de BSC afectan directamente a este
instrumento y a los resuitades que puedan obtenerse de su
uso. La respensabilidad de BSC en virtud de esta garantia se
limita a la reparacién o sustitucién de este instrumento y BSC
no asumird responsabilidad alguna poer pérdidas accidentales
¢ consecuentes, por dafios ni por gastos directos o indirectos
que pueda ocasionar el uso de este instrumento. BSC tampoco
asume ninguna otra obligacién o responsabilidad relacionada
con este instrumento ni autoriza a ninguna persona a que 1o
haga en su nombre. BSG rechaza cualquier responsabilidad
con respecto a instrumentos reutilizados, reprocesados o
reesterilizados y, respecto a Ios mismos, no ofrece garantia
alguna, ya sea explicita o implicita, incluyendo entre otras la
de comerciabilidad y adecuacién para un fin concreto.

Luer-Lok es una marca comarcial de Bacton-Dickinson and Cempany,

Bostan Scientific {Master Brand DFUTemplate 3in x 9in Global, 90106040AJ), DFU, MB, Interject, Global, 90573012-01A
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