FICHA TECNICA

APOSITO DE ESPUMA CON HYDROFIBER™ AQUACEL™ FOAM —

ADHESIVO

PROVEEDOR: BOSTON MEDICAL DEVICES COLOMBIA LTDA.

DATOS TECNICOS DEL PRODUCTO A CALIFICAR

PRODUCTO

Nombre Genérico

Aposito de Espuma con Hydrofiber™ - Adhesivo

Nombre Comercial

Aposito de Espuma con Hydrofiber™ Aquacel™ Foam —
Adhesivo

Descripcién

Es un aposito estéril de espuma de Hydrofiber™ para el cuidado de heridas. Consistente en un
film externo, impermeable de poliuretano y una almohadilla multicapa absorbente; el apdsito
adhesivo presenta un borde adhesivo de silicona. La almohadilla multicapa absorbente contiene
una capa de espuma de poliuretano y una capa no tejida de Hydrofiber™ (carboximetilcelulosa
sodica) en contacto con la herida

Marca

ConvaTec

Fabricante

ConvaTec Inc — Estados Unidos

Composicion del
Producto

Componentes para Aquacel™ Foam Adhesivo son: Pelicula de Cubierta externa de Poliuretano,
Espuma de Poliuretano & silicona trilaminada, Capa de Poliamida y Hydrofiber.

Caracteristicas y
Acciones del
Producto

Barrera Impermeable: por su cubierta externa de poliuretano y contra la penetracién
viral/bacteriana' siempre que el apdsito permanezca intacto y sin fugas; adecuado manejo de
la transmision del vapor de humedad, controlando los niveles de exudado, para mantener un
ambiente de cicatrizacion humeda en la herida2.

Suavidad y comodidad, proporcionada por la aimohadilla de espuma, que también absorbe
el exceso de fluidos.

Absorcion y atrapamiento: capa de Aquacel™, que al entrar en contacto con el exudado, se
gelifica, manteniendo un ambiente himedo. Retiene el exudado, incluyendo los componentes
nocivos3 (segun se demostrd in vitro). La absorcion vertical, impide la dispersion lateral,
disminuyendo el riesgo de maceracion®. La micro adaptacion al lecho de la herida, minimiza el
espacio muerto en el cual pueden proliferar las bacterias®

Adhesivo de silicona, disefiado para adherirse a la piel circundante sin adherirse al lecho de
la herida8. Adhesivo amigable con la piel que contribuye a la aplicacion y retirada simples.
Bajo potencial demostrado de irritacion cutanea o de sensibilizacion alérgica de contacto’
Variedad de presentaciones, en el formato adhesivo. De fécil aplicacion en é&reas
irregulares, recortable segun forma anatémica. Puede ser apdsito primario o secundario.

Usos

Los apdsitos Aquacel™ Foam pueden ser utilizados bajo la supervision de un profesional de la
salud en el tratamiento de heridas crénicas y agudas (con exudado moderado), tales como:
+ Ulceras vasculares, Ulceras por presion (Estadio II-V) y tlceras de pie diabético.

* Heridas quirurgicas (post-quirdrgicas y dermatolégicas);

* Heridas traumaéticas o quirirgicas que se dejan cicatrizar por segunda intencién tales como
dehiscencias de incisiones quirlrgicas

* Heridas quirurgicas que cicatrizan por primera intencion, tales como incisiones quirirgicas y
dermatolégicas (por ejemplo ortopédicas y vasculares);

+ Tratamiento local de heridas con tendencia al sangrado, tales como heridas que han sido
desbridadas quirurgicamente o mecénicamente

* Heridas dolorosas;

+ Abrasiones. Laceraciones. Cortaduras menores. Escaldaduras y quemaduras menores
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Recomendaciones
de Uso

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

Solo una aplicacion.

Limpie el lecho de la herida con un agente limpiador adecuado y seque la piel perilesional.
Seleccione tamafio y forma asegurandose de que la almohadilla central absorbente (el area
interior de la ventana adhesiva es de 1 cm mayor que el &rea de la herida)

Retire el aposito del envase estéril y retire el papel protector

Mantenga el apésito sobre la herida y alinee el centro del apdsito con el centro de la misma.
Aplique la almohadilla directamente sobre la herida. Alise el borde adhesivo del aposito.

En la zona sacra, sostenga el aposito por los bordes. Doble el apdsito por la mitad poniendo
en contacto los lados posteriores del apdsito Aquacel™ Foam. Coloque el doblez en el
nacimiento del pliegue intergluteo. Mantenga el centro de la almohadilla en contacto con la
herida y presione los bordes del apésito en su sitio.

Para talones, alineé la parte superior del aposito con la parte posterior del talon y asegurelo.
Doble el apdsito sobre la base del taldn y presionelo para completar la aplicacion. En el caso
de talones pequefios, elija un aposito adhesivo cuadrado de tamafo apropiado. Antes de
retirar la pelicula protectora, haga dos cortes diagonalmente, de aproximadamente 5 cm de
profundidad. Retire la pelicula protectora y alinee la parte superior del apésito con la parte
posterior del talon y asegurelo. Se debe considerar el uso de una venda de retencion u otro
medio de fijacion para asegurar el aposito en su sitio.

El apésito debe cambiarse cuando esté clinicamente indicado (por ejemplo: filtracion,
sangrado, aumento del dolor, sospecha de infeccion). El tiempo de uso méximo recomendado
es de 7 dias.

Remocion del apésito, presione suavemente la piel y levante con cuidado una de las esquinas
del aposito. Continte hasta que todos los bordes estén libres. Levante cuidadosamente el
apdsito y descartelo siguiendo los protocolos de desecho locales.
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Registro Sanitario

INVIMA 2012DM-0009243  VIGENCIA: OCTUBRE 23 DE 2022.

Presentaciones:

Apbsitos Formato Adhesivo

-10 cm x10 cm (Cj x 10)
-12.5cm x 12.5 cm (Cj x 10)
-17.5cm x 17.5 cm (Cj x 10)
-21cmx 21 ¢m (Cjx 5)
-25¢m x 30 ¢cm (Cj x 5)

-19.8 cm x 14 cm (Cj x 5 Talon)
-20 cm x 16.9 cm (Cj x 5 Sacro)
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FORMATO DE CALIFICACION

APOSITO DE ESPUMA CON HYDROFIBER™ AQUACEL™ FOAM —

ADHESIVO

Calificacibn de 1a 5 5= Excelente

1= Malo

PARA SER DILIGENCIADO UNICAMENTE POR LA INSTITUCION

Concepto Técnico

Facilidad de aplicacién y remocion: 05 14 13 12 11
Adhesividad del apésito: 05 4 13 12 01
Adhesivo suave para la piel: 15 14 13 12 01
Capacidad de absorcién: 5 14 13 12 01
Proteccion de la piel perilesional, libre 05 14 13 12 01
de maceracion por exceso de

humedad:

Trauma minimo en el lecho de la

herida: 15 14 13 12 01
Trauma minimo en la piel que rodea 05 14 13 12 01
la herida:

Reduccion de la Frecuencia de 05 14 13 12 1
Cambios de Apésito:

Adaptabilidad a zonas irregulares : 05 14 13 12 01
Impermeabilidad de la capa externa: a5 14 13 12 11
Comodidad para el Paciente : 15 14 13 12 01
Presentacion: 15 14 13 12 01
Calidad : 05 14 13 12 11
Empaque: 15 14 13 12 01
Servicio de asesoria profesional: 05 14 13 12 01
Otros:

Observaciones:

Calificacion:

Nombre del Calificador:

Cargo:

Fecha:

Firma:
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