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FICHA TECNICA
SAF-GEL®

PROVEEDOR: BOSTON MEDICAL DEVICES COLOMBIA LTDA.
DATOS TECNICOS DEL PRODUCTO A CALIFICAR

PRODUCTO

Nombre Genérico

Apodsito Hidratante con Alginato para heridas dérmicas

Nombre Comercial

SAF-GEL®

Descripcion

Es un Aposito en gel para heridas disefiado para promover un ambiente humedo 6ptimo
para el proceso de cicatrizacion de heridas. Este gel con alginato puede ser usado en el
manejo de heridas cronicas, incluyendo heridas en estado IV. Contiene trietanolamina,
propilenglicol, acodp borico, carboximetilcelulosa sédica, alginato de sodio/calcio, entre
otros.

Marca SAF-Gel, ConvaTec
Fabricante ConvaTec Inc. - USA
Composicion del Trietanolamina, Propilenglicol, Hidantoina DMDM, Sorbato de potasio, Acido bérico,
Producto Carboximetilcelulosa de sodio, Alginato de sodio/calcio, Carbomero 940 y Agua

purificada.

Caracteristicas y
Acciones del Producto

Hidratacion del tejido seco: penetrando en el lecho de la herida e hidratandolo para
favorecer el Desbridamiento autolitico: remocién del tejido necrético de forma natural y
selectiva.

Medio Ambiente Humedo: propicio para favorecer la promocién y formacion del tejido
de granulacién y epitelizacion.

Mantiene el Ph ligeramente Acido (5,0 - 6,0): reduce los riesgos de infeccion, por
mayor actividad de los macréfagos en el control del crecimiento bacteriano.

Gel hidratante de alta cohesividad: Facil de aplicar y permite su cubrimiento con gasa.
Absorcion de exudado moderado: Esta propiedad se la da la carboximetilcelulosa y el
Alginato de Sodio/Calcio

Usos

Aposito hidratante para heridas dérmicas con alginato, disefiado para promover un
ambiente humedo déptimo para el proceso de cicatrizacion de heridas. Este gel con
alginato puede ser usado en el manejo de heridas cronicas, incluyendo heridas en estadio
IV. SAF-Gel puede ser usado en el manejo de Ulceras por presion, Ulceras por estasis
venosa, quemaduras de primer y segundo grado, cortes, abrasiones y laceraciones de
piel.

Recomendaciones de
Uso

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

aplicacion.

e Valorar el lecho de la lesion (condiciones de la herida) y la piel circundante.

o Lalimpieza del lecho de la lesion y la piel circundante con solucion salina normal, sin
utilizar soluciones antisépticas

o  Remover la mayor cantidad de tejido necrético posible antes de iniciar la terapia.

e Aplicar una capa gruesa de Saf Gel® sobre el lecho de la herida plana o el fondo de
la lesién cavitada hasta tres tercios de su profundidad.

e  Cubrir con un aposito secundario que puede ser gasa vaselinada, DuoDERM®
CGF®. Para asegurar un mayor ambiente himedo sobre el lecho de la herida. En
heridas superficiales como raspaduras y laceraciones se puede cubrir con una gasa.

o Informar al paciente que en caso de heridas superficiales le puede causar un leve
ardor que pasa rapidamente, esto por su contenido de Propilen Glicol.

Hacer cambios cada 3 a 5 dias segun necesidad.
Se mantiene activo hasta por 28 dias, después de ser abierto el tubo.
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Soporte Cientifico

Sprung P., Zizheng H., Ladin D. Hydrogels and Hydrocolloids: an objective product
comparison. Ostomy/Wound Management 1998:44(1): 36-53

Registro Sanitario

INVIMA 2014DM-0001087-R1 VIGENCIA: 6 DE AGOSTO DE 2024

Presentaciones:

Tubo x 85 g Caja x 1 tubo.
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FORMATO DE CALIFICACION
SAF-GEL®
Calificacibnde 1 a5 5= Excelente 1= Malo

PARA SER DILIGENCIADO UNICAMENTE POR LA INSITUCION

Concepto Técnico

Facilidad de Aplicacion: 5 04 03 12 1
Capacidad de Desbridamiento 15 14 13 2 01
Autolitico:

Capacidad de Absorcion de Exudado: 15 14 13 2 01
Capacidad para mantener la

humedad sobre el lecho de la 15 14 13 12 01
herida

Capacidad de Formacion de Tejido de 15 14 13 2 01
Granulacion y epitelizacion

Facilidad de Remocion: 15 14 13 2 01
Comodidad para el Paciente: 5 04 3 12 01
Empaque: 15 4 13 12 01
Presentacion: 15 (14 3 2 01
Calidad: 05 4 3 2 1
Soporte Cientifico de la Eficacia del 15 14 13 2 01
Producto (Evidencia Clinica)

Servicio de Asesoria Profesional: 5 04 3 2 1
Otros:

Observaciones:

Calificacion:

Nombre del Calificador:

Cargo:

Fecha:

Firma:
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Datos Generales del Producto

Expediente 19936912 Nombre SAF- GEL (R) APOSITO HIDRATANTE PARA HERIDAS DERMICAS CON
Sanitar producto ALGINATO
Registro INVIMA 2014DM-0001087- A . Estado |[N
R1 2024/08/06 | WULLELLET] IMPORTAR Y VENDER Vigente

ESTE REGISTRO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS SAF-GEL (R) APOSITO HIDRATANTE PARA HERIDAS

obce . DERMICAS CON ALGINATO (SEF-GEL HYDRATING DERMAL WOUN DRESSING WITH ALGINATE) 145730 CAMBIO DE

ETIQUETAS DE FABRICANTE: SE APRUEBA ETIQUETAS ADJUNTAS AL RADICADO NO. 2016044655 DEL 07 DE ABRIL DE
2016.

m| SAF - GEL |

Datos de Interes

~ Miembros
2 ANOS ‘ Comprometidos PIEL ‘

SAF-GEL APOSITO HIDRATANTE PARA HERIDAS
DERMICAS CON ALGINATO, ES UN GEL PARA HERIDAS
DISENADO PARA PROMOVER UN AMBIENTE HUMEDO

OPTICO PARA EL PROCESO DE CICATRIZACION DE
HERIDAS. ESTE GEL CON ALGINATO PUEDE SER USADO
EN EL MANEJO DE HERIDAS CRONICAS, INCLUYENDO
HERIDAS EN ESTADO IV. SAF-GEL PUEDE SER USADO EN
EL MANEJO DE ULCERAS POR PRESION, ULCERAS POR
ESTASIS VENOSA, QUEMADURAS DE PRIMER Y SEGUNDO
GRADO, CORTES, ABRASIONES Y LACERACIONES DE PIEL

Riesgo m

Presentaciones Comerciales

Presentacion Comercial
CAJA X 1TUBO DE 85 g |

Roles por Producto

ESTADOS
FABRICANTE Consecutivo|| 20160446 CONVATEC INC. 21 A’Kl‘EORégﬁ éxgglslijiRzEﬂ\:)sgBORQ UNII)DEOS
AMERICA
IMPORTADOR Nit 9002187364 BOSL%'\I‘_OM,;EIIEALI{_SEVICE CL7611-17 PI?\‘OOZ;:EEZICIO TORRE LOS COLOMBIA|[ D.C. || BOGOTA ||convatec.colombia@convatec.com
TITUSL:’\F:I?;(R;II(S)TRO Nit 9002187364 BOSTCOOI\IJ_OM’:EII;T}S :VICE CL7611-17 PI?\‘OOZZISS;ICIO TORRE LOS COLOMBIA|| D.C. || BOGOTA ||convatec.colombia@convatec.com
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Datos Radicado

Sistema de Tramites en Linea

Radicacion 20241092170

Fecha de Radicacion |2024/04/17

|Estado|En Curso

Tramite

SOLICITUD DE RENOVACION DE UN REGISTRO SANITARIO VIGENTE

Expediente |19936912 Registro Sanitario {/':lgveIth";‘ 2014DM-0001087-R1 - Grupo gEIIDRISCR)GICOS
Eventos
Localizacion Ingresa Yitimo Termina Tipo Hro

Mov Documento Documento

TRAMITE RADICADO 2024/04/17 2024/04/17

PROCESO DE ASIGNACION 2024/04/17 2024/04/18

ESPERA DE RPTA/CORREC/REC REP 2024/04/17

EN ESTUDIO 2024/04/18 2024/04/18

EN ESTUDIO 2024/04/18|2024/04/18|2024/04/18

Sefor Usuario: Solo podra consultar los documentos de tipo Certificacion (NSO, Cambios NSO, CVL s, Certificados de no
Obligatoriedad), Resolucidon y Oficio dando click en el numero de documento que aparece habilitado en el

resultado.

*Al descargar el documento PDF, ser recomienda usar Adobe Reader para poder validar correctamente la firma digital del

documento.

https://enlinea.invima.gov.co/rs/consultas/constr_encab.jsp
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