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FICHA TECNICA
ESTEEM +

Bolsa Drenable de Una Pieza con Barrera Recortable Stomahesive ® y

Sistema de Cierre InvisiClose ®

Proveedor: Boston Medical Devices Colombia Ltda.

PRODUCTO

Nombre Genérico

Sistema de Ostomia Drenable de Una Pieza

Nombre Comercial

Esteem + One-Piece Drainable Pouch with Stomahesive ®
Cut-to-Fit Skin Barrier and InvisiClose Tail Closure

Descripcion

Esteem + es una bolsa de recoleccién de una pieza. Estan indicadas para ser usadas para el
manejo de las descargas del estoma para ostomizados.

La bolsa drenable Esteem+ con mecanismo de cierre InvisiClose esta fabricado de una pelicula
transparente o beige con un panel de confort. Tiene un collar adhesivo que se adhiere a la piel
del paciente centrado en la parte superior de la bolsa con una apertura de estoma y un filtro de
carbén situado en la parte superior de esta abertura.

Estas bolsas tienen un drenaje en forma de cola y una salida InvisiClose, que estad compuesta
de dos mecanismos de cierre distintos, como sigue:

. Dos juegos de broches de cierre de autosujecion que se aseguran una vez el drenaje
en forma de cola se enrolla cuatro veces sobre si mismo (Cierre de velcro “broche a broche”.
. Un bolsillo localizado en la parte delantera de la bolsa (Bolsillo “lock-it"). Esta

caracteristica permite a los usuarios de bolsas drenables doblar sus bolsas hasta que alcancen
el tamafio de una bolsa cerrada tipica para discrecion adicional y adicionalmente, reduce la
posibilidad de una apertura accidental del sistema y asegura el drenaje en forma de cola.

Marca Esteem® +, Stomahesive®, Invisiclose®, ConvaTec®

Fabricante ConvaTec Dominican Republic, Inc. — Republica Dominicana

Composicion del | Panel externo: Pelicula 5 Ply con la estructura: Etilenvinil acetato (EVA) / EVA / Cloruro de
Producto Polivinilideno (PVDC) / EVA | EVA. Puede contender 2 a 4% de carbonato de calcio con el

pigmento para reducir el brillo.

Panel de confort: Polietileno / polietileno tereftalato (PE/PET) hidrofébico no tejido

Bolsillo de la cola de drenaje de la bolsa: Cinta del gancho: polipropileno color natural;
adhesivo: adhesivo con base en caucho (velcro); capa de liberacion: capa de PET/Silicona
Material adhesivo de la pieza de la cola de drenaje: tira de poliestireno adhesivo que consiste
en: lamina de poliestireno, adhesivo con base en caucho (velcro), revestimiento desprendible
de silicona en pelicula de poliéster color claro con una cubierta desprendible de silicona

Capa protectora preformada: Pelicula azul de Polietileno tereftalato (PETG)

Protector adhesivo del collar: Papel de liberacion de silicona

Collares hidrocoloides adhesivos: el collar es ovalado con esquinas redondeadas y tiene un
agujero en el centro. Un lado del collar esta laminado con una capa de papel de liberacién de
silicona. El otro lado del collar esta laminado con una lamina de polietileno labrado. Entre el
papel y la pelicula el collar estd compuesto de una capa de hidrocoloide Stomahesive laminado
a una capa de hidrocoloide Durahesive.

Caracteristicas y

o  La barrera protectora Stomahesive ® del sistema de una pieza Esteem ® + se adhiere a

Acciones del la piel seca y humeda de una forma firme y delicada, mientras la protege de las descargas
Producto irritantes.
o Adaptacion: Los sistemas recortables permiten que la barrera se adaptable a diferentes
tamarios y formas de estoma
« Bolsa transparente: permite la observacion del estoma y el efluente.
e Panel de confort: permite un contacto mas suave de la bolsa con la piel, evitando
irritaciones.
Pagina 1l de 4 Versién 00

Vigente desde: 22-Mar-2017
CO-FIC-GCR-098




es.,
seatln

BMD

Usos

Para el manejo de las descargas del estoma en pacientes ostomizados

Recomendaciones
de Uso

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

Preparacion de la piel

Antes de colocar la bolsa, sus manos y la piel que rodea el estoma debe estar limpia, seca y
libre de sustancias grasosas.

Preparacion de la bolsa

Marque el contorno del estoma por las lineas del protector antiadhesivo del protector de la piel.
Corte el protector de la piel por fuera del trazo marcado, teniendo cuidado de no cortar la
pelicula de la bolsa. No recorte por fuera de la Ultima linea. Alise la abertura del corte con sus
dedos.

Aplicacioén de la bolsa

Separe las peliculas de la bolsa para que pueda pasar el aire. Retire el protector antiadhesivo.
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 algun borde
de tela, retire el sobrante del protector antiadhesivo. Aliselo y elimine las arrugas.

Use el producto mientras le resulte comodo y lo sienta seguro. El tiempo de uso puede variar.
Instrucciones para cerrar la bolsa

Doble el extremo de la bolsa desde la tira blanca en el extremo de salida hasta que los cierres
se superpongan. Presione los cierres de encastre en todo el ancho del extremo de la bolsa y
apriete hasta que se hayan cerrado. Si lo desea, dé vuelta el bolsillo de adentro hacia afuera
para ocultar el cierre del extremo de la bolsa, o envuelva el cierre con la solapa.
Instrucciones para vaciar la bolsa

Destrabe el cierre de la bolsa y abra el extremo presionando con los dedos en ambos lados de
las tiras blancas en el extremo de salida. Vacie la bolsa.

Informacién sobre bolsas con filtro

Al bafiarse, nadar o realizar actividades en las que esté en contacto con el agua, cubra el filtro
con la etiqueta adhesiva que trae la bolsa. Retire la etiqueta adhesiva después de realizar este
tipo de actividades.

Registro Sanitario

INVIMA 2015DM-0013357 vigente hasta 6-Ago-2025
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FORMATO DE CALIFICACION

ESTEEM +

Bolsa Drenable de Una Pieza con Barrera Recortable Stomahesive ® y
Sistema de Cierre InvisiClose ®

Calificacion de 1 a 5:

5= Excelente

1= Malo

PARA SER DILIGENCIADO UNICAMENTE POR LA INSTITUCION

Concepto Técnico

Facilidad de aplicacion 5[] 4[] 3[] 2[] 1]
Adhesién 5(] 4[] 3] 2[] 1]
Proteccion de la piel 5[] 4[] 3] 2[] 1]
Resistencia al efluente 50 ] al] 3] 2[] 1]
Facilidad de remocién 5] 4[] 3] 2] 1]
Duracion 50 ] al] 3] 2[] 1]
Comodidad para el paciente 5[] 4[] 3] 2[] 1]
Empaques 5[] 4[] 3[] 2[] 1]
Claridad de las instrucciones de uso |50 al] 3] 2] 1]
Presentacion 50 ] al] 3] 2[] 1]
Servicio  postventa:  Asesoria|50] 4[] 3] 2] 1]
educativa y servicio al cliente

Otros:

Observaciones:

Calificacion:

Nombre del Calificador:

Cargo:

Fecha:

Firma:
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