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DUODERM™ EXTRA THIN

APOSITO DUoDERM™ CGF™ EXTRADELGADO

DESCRIPCION / \

Los apdsitos DuoDERM™ Extra Delgados son altamente flexibles,
con férmula del gel controlada, disefiados para ulitizarse en heridas
secas o ligeramente exudativas.

Los apdsitos DUoDERM™ Extra Delgados son particularmente
convenientes en areas sometidas a friccion, asi como en areas
contorneables, como el codo, los talones, etc.
DuoDERM™ Extra Delgado interactua con el la humedad de la
herida formando una masa suave que permite retirar el apodsito sin

que se produzca dafo alguno en los tejidos recien formados.
Contribuye a proteger la herida contra contaminacion bacteriana y \

externa. K /

Caracteristicas

Los apdsitos DUODERM™ Extra Thin son faciles de usar, se moldean y pueden cortarse a la medida para
permitir el manejo conveniente de las heridas en areas incémodas.

Apdsitos DuoDERM™ Extra Thin: crean un entorno humedo de cicatrizacion de la herida que favorece la
reepitelizacion. Los apdsitos

DuoDERM™ proporcionan un entorno humedo a la herida para favorecer el desbridamiento autolitico.

La naturaleza fuertemente adhesiva de DUODERM® es una buena eleccion para un apdsito de cobertura
quirurgica, ya que se mantiene en su sitio, creando una barrera bacteriana, virica e impermeable para
proteger la herida al tiempo que da soporte al tejido dafiado durante la cicatrizacion, reduciendo a su vez las
infecciones y complicaciones postoperatorias.

:

Matriz de carboximetilcelulosa, Gelatina, Pectina y
Poli-isobutileno LMMH, Caucho de Butilo, Caucho
Estireno-Isopreno-Estireno, Tetrakis Metano, Ester
de Pentaeritritol Rosina A y Aceite Mineral

Tratamiento de Ulceras dérmicas superficiales, secas o
ligeramente exudativas.

soportados en una Pelicula de Poliuretano. Papel * Heridas postquirurgicas.
de liberacion en silicona y lengieta de liberacion * Apdsito protector.
PET

Instrucciones de uso

PREPARACION Y LIMPIEZA DEL SITIO DE LA HERIDA

Los apdsitos DUoODERM™ Extra Delgados son estériles y deberan manejarse estérilmente.

Seleccione un apdsito que sobrepase por lo menos 3 cm el borde de la herida. Limpie la herida de acuerdo con la
practica local. Irrigue con solucidn salina y seque la piel subyacente asegurandose que este libre de

cualquier substancia grasosa.

APLICACION DEL APOSITO

1)  Minimice el contacto de los dedos con la superficie adhesiva.

2) Apliquelo en un movimiento de rodillo, no lo estire.

3) Aliselo al colocarlo en su sitio, prestando particular atencion a los bordes de la herida

4) La aplicacion del apdsito sobre tobillos y codos se facilita haciendo un corte de aproximadamente 1/3 con
direccion hacia el centro.

5) Sobre una Ulcera en la region del sacro oprima dentro del pliegue anal. Dependiendo de la ubicacién y
profundidad de la Ulcera, el apdsito de forma triangular puede colocarse en diferentes direcciones.

6) Esta direccion puede ser ventajosa en el area cerca del pliegue anal.

7) Use cinta hipoalergénica alrededor de los bordes para evitar que se desprendan.

COMO RETIRAR EL APOSITO
1) Oprimala piely levante cuidadosamente uno de los bordes del apdsito. Repita el procedimiento de limpieza.
No es necesario retirar en su totalidad el residuo que quede en la piel adyacente.

2) Deje el apdsito en su lugar (no mas de 7 dias) a menos que no sea cémodo, que escurra o que se presenten
signos clinicos de infeccion.
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Precauciones

Al Utilizarlo en Ulceras Dérmicas

1) Eluso inicial de este producto debera ser bajo direccion de un profesional de la salud.

2) Elapdsito DUODERM™ es para el tratamiento local del sitio de la herida. No deben descuidarse otros aspectos
del cuidado de las heridas crénicas, como son los cambios de postura del paciente y el apoyo nutricional.

3) Aumento en la extension de la herida. Debajo de una Ulcera dérmica aparentemente superficial puede existir
dano tisular profundo. Cuando se utiliza un apdsito oclusivo en presencia de material necroético, la herida puede
aumentar en extension y profundidad durante la fase inzicial de tratamiento. Las Ulceras producidas por
vasculitis pueden deteriorarse rapidamente durante la exacerbacién de la enfermedad subyacente.

Olor: Las heridas particularmente grandes o necrdticas se ven acompanadas por un olor desagradable; esto no es
necesariamente un signo de infeccion. El olor desaparecera al limpiar la herida (consulte infeccion).

Infeccidn: Si se presentan signos clinicos de infeccion, tales como; olor atipico o cambio en el color del exudado,
fiebre o celulitis (sensibilidad y eritema en el drea de la herida), debera tomarse un cultivo bacteriano del sitio de la
herida. Si se verifica una infeccion, el tratamiento medico adecuado debe iniciarse. El uso de los apdsitos DUoDERM™
puede continuarse durante este tratamiento a discrecion del personal medico.

Esterilidad Registros Sanitarios Region Andina  Vida Util Condiciones de almacenamiento

Colombia: INVIMA 2023DM-0001793-R2
Producto Ecuador: 1491-DME-1215 5 an Almacenar a temperatura entre 10°C -
estéril Peru: DM14928E anos 25°C/50°F - 77°F. Mantener en lugar seco.
Bolivia: DI-70864/2019

Empaque Primario
Material de empaque: Blister poliéster/polietileno y papel
sellado al calor

Dimensiones (cm)

REF (ICC) Descripcién Coédigo de identificacion [Largo x Alto] Peso (g)
187900 DUODERM XTHIN DRS 5X10CM 768455175048 8,6 x15,8 6,5
187901 DUODERM XTHIN DRS 7.5X7.5CM 768455175062 nNx13 8.5
187902 DUODERM XTHIN DRS 10X15CM 768455175079 14 x 20 19,3
187903 DUODERM XTHIN DRS 17X17.5CM 768455175086 21x 22 32
187932 DUODERM XTHIN DRS 4.4X3.8CM 768455175192 8x10 3
187955 DUODERM XTHIN DRS 10X10CM 768455150922 13,6 x 15,8 12,4
187957 DUODERM XTHIN DRS 15X15CM 768455150939 20 x 21,1 254
187961 DUODERM XTHIN DRS 5X20CM 768455102822 25,3x 8,6 13

. Consulta con tu representante la disponibilidad de referencias en tu pais.
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Empaque Secundario
Material de empaque: Caja plegadiza de cartéon

EE e B e identificacion  Lareswanchoxate] Pes0 @  porenia

187900 DUODERM XTHIN DRS SX10CM 768455102778 166,4

14,4 x 3,8 x 16,6 20
187901 DUODERM XTHIN DRS 7.5X7.5CM 768455102785 200
187902 DUODERM XTHIN DRS 10X15CM 768455102792 20,3x2,5x 21,6 223
187903 DUODERM XTHIN DRS 17X17.5CM 768455102808 25x2,5x 36,5 350 0
187932 DUODERM XTHIN DRS 4.4X3.8CM 768455102815 12,7 x 3,5x12,7 87,5 20
187955 DUODERM XTHIN DRS 10X10CM 768455106912 14,4 x 2,6 x16,6 154
187957 DUODERM XTHIN DRS 15X15CM 768455106929 20,4 x2,6x21,7 284 10
187961 DUODERM XTHIN DRS 5X20CM 768455102822 10,5x 3,2 x 26,2 160

Empaque Terciario
Material de empaque: Caja corrugada de cartéon
Caja
master
por

Dimensiones (cm)

REF (ICC) [Largo x Ancho x Alto]

Descripcion

Cdédigo deidentificacion

Peso (kg)

187900 DUODERM XTHIN DRS 5X10CM 10768455102775 44 x 44 x 18 6 33
187901 DUODERM XTHIN DRS 7.5X7.5CM 10768455102782 19 x 28,5 x 44,7 4,5 21
187902 DUODERM XTHIN DRS 10X15CM 10768455102799 24,4 x 40,6 x 42,8 7 30
187903 DUODERM XTHIN DRS 17X17.5CM 10768455102805 28,5x 38,1x 52,3 7.3 20
187932 DUODERM XTHIN DRS 4.4X3.8CM 10768455102812 15,2 x 27,3 x 44,7 2.4 24
187955 DUODERM XTHIN DRS 10X10CM 10768455106919 28x 44 x 18 4,7
187957 DUODERM XTHIN DRS 15X15CM 10768455106926 40 x 43 x 23 9.4 50
187961 DUODERM XTHIN DRS 5X20CM 10300031879611 33 x 50 x 28 7,9 45
I 52 % convatec
mmm . .

ConvaTec Limited

First avenue, Deeside Industrial
Park

Deeside, Flintshire, CHS 2NJ, UK

Importadores:

CONVATEC COLOMBIA LTDA
CONVATEC ECUADOR S.A.
CONVATEC PERU S.A.C.

Fabricantes:

ConvaTec Limited — Reino Unido
Convatec Dominican Republic — Republica
Dominicana

Convatec Inc — Estados Unidos WWW.convatec.com
*Consultar registro sanitario de cada pais

Para mas informacion sobre nuestros productos, por favor péngase en contacto con su representante de ventas ConvaTec.
Con reservas por errores de imprenta y alteraciones en las especificaciones de los productos. Version impresa no controlada.
Todas las marcas y logotipos son propiedad del Grupo ConvaTec.

Material exclusivo para profesionales de la salud.

FUENTE: Datafile Convatec
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién 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 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, 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 DUO DERM EXTRATHIN EN LA MODALIDA IMPORTAR Y
VENDER.

Que mediante RESOLUCION No. 2013008367 de 3 de Abril de 2013 el INVIMA concedi6é Renovacién del Registro
Sanitario No. INVIMA2013DM-0001793-R1 para el producto DUODERM® EXTRA THIN APOSITO EXTRA-
DELGADO CGF® a favor de BOSTON MEDICAL DEVICES COLOMBIA LTDA con domicilio en BOGOTA - D.C.
en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito 20231032310 de 16 de febrero de 2023, el Sefior BRUNO ANTONIO VINDROLA
FERNANDEZ, actuando en calidad de representante legal de la empresa BOSTON MEDICAL DEVICES
COLOMBIA LTDA allega solicitud de renovacién de registro sanitario No. INVIMA2013DM-0001793-R1 para el
producto DUODERM® EXTRA THIN APOSITO EXTRA-DELGADO CGF® a favor de BOSTON MEDICAL
DEVICES COLOMBIA LTDA con domicilio en BOGOTA - D.C. en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

CONSIDERACIONES

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 Direccidén Técnica de Dispositivos Médicos
y Otras Tecnologias, que emitié concepto favorable para la renovacién del Registro Sanitario, en razén a que el
interesado allegd la respectiva documentacion para acceder a la peticion en cumplimiento de los requisitos
preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 y Decreto 582 de 2017, la Directora Técnica de Dispositivos Médicos 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: DUODERM®
REGISTRO SANITARIO No.: [INVIMA2023DM-0001793-R2
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR: BOSTON MEDICAL DEVICES COLOMBIA LTDA con domicilio 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
ACONDICIONADOR: OPERACIONES NACIONALES DE MERCADEO LTDA - OPEN MARKET LTDA
con domicilio en FUNZA CUNDINAMARCA
TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO
RIESGO: 1]5]
COMPOSICION:
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién 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 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, y ley 1437 de 2011.

PARTES QUE COMPOSICION
COMPONEN EL CUALITATIVA
DISPOSITIVO MEDICO
MASA ADHESIVA 177A GELATINA,
CARBOXIMETILCELULOSA

DE SODIO, PECTINA,
POLIISOBUTILENO LMMH,
CAUCHO DE BUTILO,
CAUCHO DE ESTIRENO-
ISOPRENO-ESTIRENO,
TETRAKIS (METILENO [3,5-
DI-TERT-BUTIL-4-
HIDROXIHIDROCINAMATO])
METANO, 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
LIGERAMENTE EXUDATIVAS. HERIDASPOSTQUIRURGICAS. APOSITO
] PROTECTOR
PRESENTACION
COMERCIAL.: INDIVIDUAL, CAJA POR 10 Y CAJA POR 20
OBSERVACIONES: EL REGISTRO SANITARIO AMPARA LA SIGUIENTE REFERENCIA:
CODIGO DESCRIPCION
187955 DUODERM XTHIN DRS
10X10CM
187957 DUODERM XTHIN DRS
15X15CM
187900 DUODERM 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 Proteccién 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 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, y ley 1437 de 2011.

ARTICULO SEGUNDO: 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 producto DUODERM® EXTRA THIN
APOSITO EXTRA-DELGADO CGF® etiquetado con el Registro Sanitario No INVIMA2013DM-0001793-R1.

ARTICULO CUARTO. - Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante LA DIRECTORA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, dentro de los DIEZ
(10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefalados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de
lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO QUINTO: La presente resolucion 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 espacio, hasta la firma se considera en blanco.

o]

] DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA ]
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecto: Legal: sroncancioc, Técnico: gmonroyb Reviso: cordina_varios

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
DORIS YOLIMA GgMEZ
PARADA /
Fecha: 2023/1@717
09:17:15C
Razon: Invi

Locacion: m DTAD.C.,
Colombia
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