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HYDROCOLLOID WOUND DRESSING

Errrrerr—

HYDROCOLLOID WOUND DRESSING

Uses:

© 2in x 2inDRESSING 20 PER BOX LATEX FREE

SR

NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO

EXUDERM® APOSITO HIDROCOLOIDE PARA HERIDAS

EXUDERM

MYWS EPITELIZACION

EXUDERM® SATIN es un apésito hidrocoloide estéril para heridas,
traslucido, que permite vigilar la herida, disefiado para las diferentes etapas
de la cicatrizacién de las heridas. Como apésito primario, estimula la
epitelizacién y como aposito secundario, crea un ambiente humedo para
promover el proceso de cicatrizacion de las heridas. El exudado se absorbe
DESCRIPCION DEL con menos derretimiento o licuefaccion, lo que a su vez da como resultado
PRODUCTO cambios de apdsito menos frecuentes. Es flexible, adaptable a los
contornos del cuerpo, impermeable y no contiene latex.

EXUDERM® SATIN SACRUM es una presentacion de EXUDERM® SATIN
de forma de mariposa, color amarillo, con una cara externa con bordes
conicos y biselados. En la otra cara tiene un papel protector, para retirar y
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PRESENTACIONES
COMERCIALES

COMPOSICION

ESPECIFICACIONES

facilitar la adhesién a la piel. En la mitad tiene una division para facilitar la
manipulacion.

MSC5422 — Apdsito 2X2" (5.1 X 5.1 CM) UND EXUDERM®
MSC5444 — Apésito 4X4" (10.2 X 10.2 CM) UND EXUDERM®
MSC5466 — Apdsito 6X6" (15.2 X 15.2 CM) UND EXUDERM®
MSC5488 — Apdsito 8X8" (20.3 X 20.3 CM) UND EXUDERM®
MSC5470 — SACRO 4X3.6" (10.2 X 9.1 CM) EXUDERM® APOSITO
HIDROCOLOIDE SATINADO

MSC5475 - SACRO 6.4X6.5" (16.2X16.5 CM) EXUDERM®
APOSITO HIDROCOLOIDE SATINADO

EXUDERM® SATIN esta compuesto de:

Pelicula externa de Poliuretano.
Espuma de poliuretano.

Copolimero de elastémero adherente.
Resina adherente de hidrocarburos.
Extensor: aceite mineral.
Carboximetilcelulosa, absorbente

EXUDERM®SATIN esta indicado:

Heridas con exudado leve a moderado.

Como aposito primario en heridas de espesor parcial.
Como apdsito secundario en heridas de espesor total.
Ulceras de las extremidades inferiores, venosas, arteriales y mixtas.
Lesiones/ Ulceras por presion.

Quemaduras de segundo grado.

Ulceras. de pie diabético.

Heridas quirurgicas.

Heridas por traumatismos.

Desbridamientos dermatoldgicos.

Heridas por traumatismos.

Desbridamentos dermatologicos.

La presentacion de EXUDERM® SATIN SACRUM esta indicada en heridas
de espesor parcial o total en area sacra.

EXUDERM® SATIN es un aposito hidrocoloide disefiado para las diferentes
etapas de cicatrizacion de las heridas. Crea un ambiente humedo para
promover el proceso de cicatrizacion. Presenta una capa superior de baja
friccion impermeable a liquidos, gases y bacterias, ademas de bordes
cbnicos para un uso mas prolongado y para evitar el enrollamiento del
aposito.
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EXUDERM® SATIN posee las siguientes caracteristicas:

Al entrar en contacto con el lecho de la herida estimula la epitelizacién,
forma un gel creando un medio ambiente propicio para la cicatrizacion,
estimula el desbridamiento autolitico y acelera el proceso de cicatrizacion.
La formacion del gel impide la adhesién al lecho de la herida, porio tanto,
al retirarlo no daria el tejido neoformado. (")

Maneja el Exudado: El exudado se absorbe con menos licuefaccion, lo
que a su vez da como resultado cambios de apodsitos menos. frecuentes.

Barrera Oclusiva Protectora: impermeable a liquidos, gases y bacterias.
El borde exterior del apdsito crea una barrera impermeable alrededor de la
herida.

Tiempo de Uso mas Prolongado: ‘adecuado manejo del exudado,
proporcionando, cambios de apdsito.menos frecuentes.

Refuerzo con Acabado Satinado: Los bordes conicos del apésito, el
respaldo liso y satinado-es.de baja friccion para un uso mas prolongado
evitando el enrollamiento.

Suave para el Paciente: Se adhiere suavemente a la piel circundante.
Flexible y con alto grado de adaptacion a los contornos anatémicos. Alivian
el dolor, al ser cubiertas las terminaciones nerviosas con el gel. Es
traslucido y permite la vigilancia de la herida.

e | abarrera protectora translucida permite la observacion de heridas

e Borde Cénico de bajo perfil para ayudar a mejorar la adaptabilidad y
reducir el riesgo de que los bordes del apésito se enrollen

e Ayuda a facilitar la cicatrizacién local de heridas en un entorno de
cicatrizacién humedo.

e EIl respaldo liso y satinado es de baja friccidn para un uso mas

CARACTERISTICAS DE prolongado

CALIDAD

INDICACIONES: Heridas de espesor parcial o total en area sacra.

El apdsito se debe aplicar de la siguiente forma: Centrar el apésito sobre la
herida, retirar el papel protector de la cara interna y adherir sobre la piel
sana, alrededor de la herida el apdsito Exuderm Satin Sacrum. Se puede
dejar sobre la herida hasta por 7 dias. La frecuencia de cambio del apdsito

COL-GAC-FI-FTD-14 Pagina 3 de 6

TODOS LOS DERECHOS RESERVADOS. La informacién contenida en este documento es propiedad de
AVALON PHARMACEUTICAL S.A. y constituye un secreto empresarial, por lo tanto, no debera ser
divulgada, transmitida, copiada, comunicada, explotada, adquirida o usada de ninguna forma sin la previa y
expresa autorizacién legitima del propietario.



FICHA TECNICA DISPOSITIVO MEDICO CRITICIDAD

AV a I@n EXUDERM® SATIN Y: PRIVADA

InnovaTion For A HEALTHIER LiFE Cadigo: Version: Implementacion:
COL-GAC-FI-FTD-14 03 09-01-2024

dependera del grado de saturacién del exudado o cuando este se observe
cerca del borde del apdsito

EXUDERM® SATIN esta contraindicado en:
CONTRAINDICACIONES e Quemaduras de tercer grado.
e Personas con sensibilidad a alguno de los componentes del apésito.

POSIBLES En caso de retirar EXUDERM® SATIN de una manera inadecuada pueden
COMPLICACIONES generarse desgarros cutaneos.

En cumplimiento de dispositivos médicos de la Directiva:93/42 / Comunidad
CERTIFICACIONES Europea (CEE) del Consejo: ISO 13485 - 21 Cédigo Federal de
Regulaciones (CFR) 820

Paso 1: Limpie la herida de acuerdo a los protocolos institucionales.

Paso 2: Asegurese que la piel perilesional esté perfectamente seca y libre
de grasa.

Paso 3: Seleccione un apésito que sobrepase por lo menos 3 cm el borde
de la herida.

Paso 4: Retire el aposito del empaque.

Paso 5: Retire parcialmente la pelicula protectora del apdsito.

FORMA DE USO Paso 6: Coleque el aposito sobre la herida y la piel circundante; fijese de
forma suave sobre la herida.

Paso:7: Retire la pelicula restante y fije el apédsito sobre la herida y la piel
perilesional.

Retiro: Para retirar EXUDERM® SATIN, presione suavemente sobre la piel
y levante el apdsito. Estire cuidadosamente el apdsito a lo largo de la piel
para removerlo, sin dolor.

El apdsito se puede dejar sobre la herida hasta por 7 dias. Sin embargo, la
frecuencia de cambio del apdsito dependera del grado de saturacion del
exudado o cuando este se observa cerca del borde del apdsito.

e Shih, J., Wood, L., Dambkowski, C. et al. Un ensayo de migracion
de superficie bacteriana in vitro debajo de material de barrera estéril
que se encuentra comunmente en un entorno hospitalario. J
Perinatol 37, 848-852 (2017). https://doi.org/10.1038/jp.2017.28.
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CONDICIONES DE TEMPERATURA DE

ALMACENAMIENTO

CONDICIONES DE HUMEDAD DE
ALMACENAMIENTO

Almacenar a temperatura ambiente, en su envase
y empaque originales, cerrado e intacto.
Posicionando la caja de apositos de forma
acostada no horizontal, no vertical.

Evite la refrigeracion.

Almacenar protegido de la humedad:

INFORMACION REGULATORIA

FECHA DE VIGENCIA

REGISTRO INVIMA
DEL REGISTRO 18-07-2028
SANITARIO 2018DM-0018305 P i
AVALON
El!g:?rion& MEDLINE NOMBRE DEL PHARMACEUTICAL
S ANITARIO INDUSTRIES, INC. IMPORTADOR “ A
NUMERO DE 20129876 CLASIFICACION DEL  [FSSNSA

EXPEDIENTE

RIESGO

5 ANOS

VIDA UTIL

NOMBRE DEL FABRICANTE

MEDLINE INDUSTRIES, INC.

PAIS DE ORIGEN

ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

499 -

MSC5422 2X2”
UND EXUDERM
500 -

CcODIGO SAP

APOSITO
HIDROCOLOIDE ~ SATINADO
(5.1X5.1CM)

APOSITO @18=123 [0
HIDROCOLOIDE SATINADO [WAGYA (64 S WLV V.

3005109000
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MSC5444 4X4” (10.2X10.2CM)
UND EXUDERM

501 - APOSITO
HIDROCOLOIDE SATINADO
MSC5466 6X6” (15.2X15.2CM)
UND EXUDERM

522 - APOSITO
HIDROCOLOIDE SATINADO
MSC5488 8X8” (20.3X20.3CM)
UND EXUDERM

OBSERVACIONES: El uso de EXUDERM® SATIN debe ser supervisado por un profesional de la salud.

CONTROL DE VERSIONES

VERSION FECHA NUMERAL BREVE DESCRIPCION DEL CAMBIO
01 05-03-2023 Todo Creacion de ficha técnica
02 11-10-2023 Todo Se modifica y se agrega nueva informacion.
03 09-01-2024 Informacion regulatoria | Se actualiza a un solo pais
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i i,
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Fecha de elaboracion: Fecha de revision: Fecha de revision: Fecha de aprobacion:
09-01-2024 09-01-2024 09-01-2024 09-01-2024
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