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FICHA TECNICA

SUR-FIT NATURA™ MOLDABLE DURAHESIVE™
BARRERA CON ANILLO FLEXIBLE DE HIDROCOLOIDE

PROVEEDOR: BOSTON MEDICAL DEVICES COLOMBIA LTDA.

PRODUCTO

Nombre Genérico

Barrera Moldeable

Nombre Comercial

Sur-Fit Natura™ Moldable Durahesive™ Barrera con Anillo
Flexible Hidrocoloide

Descripcion

Las barreras cutaneas Durahesive estan disefiadas para el manejo de descargas del estoma
mayormente liquidas. A diferencia de otras barreras que se desintegran al contacto con
descargas liquidas, las barreras Durahesive se expanden para proteger el estoma. Este
efecto es llamado cuello de tortuga, ayuda a crear un sello mas seguro sin lesionar la piel.
Las barreras Durahesive también son féciles de acoplar, de aplicar y retirar. Se adheriran de
forma segura a la piel en actividades en las que el contacto con el agua es mayor, tales como
tomar duchas y nadar.

Marca

Natura™, Durahesive™

Fabricante

ConvaTec Limited — Reino Unido
ConvaTec, Inc. — Estados Unidos de América
ConvaTec Dominican Republic, Inc. — Republica Dominicana

Composicion del
Producto

Consisten de un anillo de soporte plano delgado de plastico (LDPE, siglas en inglés de
Polietileno de baja densidad), adherido a un disco Durahesive (del lado del cuerpo) /
Durahesive (del lado de la pestafa) trilaminado o coextruido con una ldmina de polietileno en
relieve en el centro. Se posiciona un collar (fibra recubierta de adhesivo
hidrocoloide/adhesivo acrilico de fibra de poliester) sobre el anillo de soporte y posteriormente
una pestafia del lado del cuerpo (LDPE con colorante beige), en la parte superior. La
pestafia, el collar y el anillo estan adheridos entre si. Una fina capa de liberacion removible
(poliestireno) cubre totalmente el lado adhesivo de la barrera.

Caracteristicas y
Acciones del
Producto

Las barreras Durahesive son ideales para aquellas personas cuyas descargas estomales son

mayormente liquidas.

e Adhesion: Las barreras Durahesive se mantienen firmemente adheridas a la piel
mientras la protegen de las descargas irritantes; mantendran su adhesion a la piel en
actividades con una mayor exposicion al agua como la ducha y la natacion.

e Proteccion de la piel: A diferencia de otras barreras que se pueden desintegrar al
contacto con descargas liquidas, las barreras Durahesive se ensanchan para proteger el
estoma. Este efecto especial llamado cuello de tortuga, ayuda a crear un sello mas
seguro sin lesionar la piel.

e Aplicacién: Las barreras Durahesive son faciles de acoplar, aplicar y retirar debido a
que cuentan con una pestafia que garantiza un cierre preciso mediante una serie de clics
audibles.

Usos

Para el manejo de las descargas del estoma

Recomendaciones
de Uso

Se recomienda consultar el instructivo de uso del sistema que es suministrado al interior del
empaque, antes de la aplicacion del mismo.

La piel que rodea el estoma debe estar limpia, seca y libre de disolventes o sustancias
grasosas.

e Preparacion del protector de la piel

No retire la cubierta transparente ni el protector antiadhesivo del protector de la piel. El
protector de la piel se debe amoldar a la forma y al tamafio del estoma sin necesidad de
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utilizar tijeras. Para personalizar la abertura del estoma, coloque sus pulgares (o dedos) en el
borde del orificio de entrada y comience a enrollar el adhesivo. Use sus pulgares (o dedos)
para seguir enrollando el adhesivo hasta crear una abertura del tamafio y la forma deseados
para su estoma. El adhesivo debe enrollarse. No estire, no tire y tampoco corte el adhesivo
para hacerlo mas grande. Aplique de inmediato luego de moldear.

o Aplicacion del protector de la piel

Retire el protector anti adhesivo del protector de la piel; Coloque la abertura del protector de la
piel sobre el estoma; Aplique el protector de la piel presionando sobre la piel periestomal
durante 30 segundos. En el caso de que haya algin borde de tela, retire el sobrante del
protector antiadhesivo. Aliselo y elimine las arrugas; Con movimientos circulares, mantenga
presionado el adhesivo contra el estoma durante 30 segundos.

e Remocion

Sostenga la piel con una mano y suavemente retire la barrera cutanea de la piel. Deseche la
barrera

Registro Sanitario

INVIMA 2015DM-0012578 vigente hasta 10-Feb-2025

Caja x 10 barreras cutaneas. Estan disponibles en los siguientes tamafios:
Para estomas entre los 13-22mm (pequefios), pestafias de 45mm

Presentaciones: Para estomas entre los 22-33mm (medianos), pestafias de 45mm

Para estomas entre los 33-45mm (grandes), pestafias de 57mm

Para estomas desde 33-45mm hasta 45-56mm (extra grandes), pestafias de 70mm
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FORMATO DE CALIFICACION
SUR-FIT NATURA™ MOLDABLE DURAHESIVE™
BARRERA CON ANILLO FLEXIBLE DE HIDROCOLOIDE

Calificacién de 1 a 5:

5= Excelente

1= Malo

PARA SER DILIGENCIADO UNICAMENTE POR LA INSTITUCION

Concepto Técnico

Facilidad de aplicacion 5[] 4[] 3] 2[] 10
Adhesion 5] 4[] 301 2] 1]
Proteccion de la piel 5[] 4[] 3] 2[] 10
Resistencia al efluente 5[] 4[] 3] 2] 1]
Facilidad para amoldarse al|50L] 4] 3] 2[] 10
estoma

Facilidad de remocion 5[] 4[] 3] 2[] 1]
Duracion 5[] 4[] 3] 2] 10
Comodidad para el paciente 5[] 4] 3L 2[] 10
Empaques 5[] 4[] 3 2[] 10
Claridad de las instrucciones de |5[] 4[] 3L 2] 1]
uso

Presentacion 5[] 4[] 3] 2[] 1]
Servicio  postventa:  Asesoria| 5[] 4[] 3] 2] 10
educativa y servicio al cliente

Otros:

Observaciones:

Calificacion:

Nombre del Calificador:

Cargo:

Fecha:

Firma:

Pagina 3 de 4 Version 01

Vigente desde: 14-Sep-2016
CO-FIC-GCR-086




