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FICHA TECNICA

APOSITO POTENCIADO DE HYDROFIBER ® CON PLATA Y FIBRA DE

REFUERZO AQUACEL AG+ EXTRA

PROVEEDOR: BOSTON MEDICAL DEVICES COLOMBIA LTDA.

DATOS TECNICOS DEL PRODUCTO A CALIFICAR

PRODUCTO

Nombre Genérico

Apésito Potenciado (con EDTA y Cloruro de Bencetonio)
de Hydrofiber™ con Plata y Fibra de Refuerzo de Celulosa
Regenerada

Nombre Comercial

Aquacel Ag+ Extra

Descripcion

Aquacel™ Ag+ Extra™, apdsito potenciado de Hydrofiber™ con plata y fibra reforzante, es un
aposito suave, estéril, no tejido hecho de dos capas de carboximetilcelulosa sddica
impregnadas con un 1.2% de plata i6nica (un agente antimicrobiano), potenciada por sal di-
sodica del &cido etilenediaminetetra-acético (EDTA) y cloruro de bencetonio (BeCl), y
reforzado con fibra de celulosa regenerada.

El ap6sito absorbe grandes cantidades de fluido de la herida y bacterias, y crea un gel suave
y cohesivo que se adapta intimamente a la superficie de la herida, mantiene un ambiente
humedo y ayuda a la retirada del tejido no viable de la herida (desbridamiento autolitico). Un
ambiente de cura himedo vy el control de las bacterias de la herida favorecen el proceso de
cicatrizacion natural y ayuda a reducir el riesgo de la infeccion de la herida. La plata idnica
del aposito elimina microorganismos patogenos, tanto en forma planctonica como de
biofilms, previene la formacion / reformacién del biofilm e incrementa la eficiencia de la plata
respecto a los microorganismos. El ap6sito por si mismo provee una barrera antimicrobiana
y protege el lecho de la herida.!.2

Marca

ConvaTec®, Aquacel ®, Aquacel ® Extra ®, Hydrofiber™

Fabricante

ConvaTec Limited - Reino Unido

Composicion del
Producto

Carboximetilcelulosa sédica (Hydrofiber) con plata al 1.2%, EDTA, cloruro de benzetonio y
fibras de Tencel.

Caracteristicas y
Acciones del
Producto

o Resistencia y absorcion: Las dos capas de Tecnologia Hydrofiber® cosidas entre si,
con plata idnica al 1.2%, proveen beneficios agregados de mayor resistencia y
absorcion34. Las ventajas de adaptabilidad al lecho de una herida’, atrapamiento de las
bacterias? y respuesta a las condiciones de la herida formando un gel cohesivo, estan
disefiados para ayudar a facilitar la remocién.

o Proteccion de piel: Aquacel® Ag+ Extra esta disefiado para mantener un entorno
humedo de cicatrizacion de la herida’, protegiendo al mismo tiempo la piel circundante a
la herida y reduciendo el riesgo de maceracién al absorber y retener cantidades
sustanciales de fluido dentro del apdsito”7.

o Formacion de gel cohesivo: Aquacel® Ag+ Extra forma un gel cohesivo cuando entra en
contacto con el fluido , esta propiedad gelificante, ayuda a que el apésito se micro-adapte
al lecho de una herida, minimizando el “espacio muerto” donde puedan crecer bacterias’

o Antimicrobiano: Aquacel® Ag + Extra tiene accion bactericida contra una amplia variedad
de patdgenos de la herida, incluyendo varias bacterias incluyendo MRSA, VRE y
antibiotico-resistentes frecuentes!, La evidencia in vitro muestra que la accién
antimicrobiana del apésito Aquacel® Ag + Extra tendra lugar dentro del apdsito y en la
interfase del apdsito de la herida8. Los iones de plata son liberados en forma controlada y
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sostenida a medida que el exudado de la herida es absorbido dentro del apdsito. Una vez
adheridos, estos iones estan capacitados para atacar la pared celular bacteriana e inhibir
la reproduccién posterior®.

Prevencion de la formacion / reformacion de Biofilm: El biofilm retrasa el proceso de
curacién de heridas aumentando el costo de este proceso® 0. Adicionalmente, puede
disminuir la efectividad del agente antimicrobial, ya que demora el contacto de la bacteria
con el apdsito. Por lo tanto, Aquacel® Ag + Extra incorpora EDTA, cloruro de benzetonio y
plata i6nica para el tratamiento y prevencién de biofilm en heridas infectadas y heridas
con un alto contenido microbiano que no sanan. Estos componentes ayudan a romper la
capa de biofilm de la herida y de las bacterias inméviles permitiendo que la plata presente
en el aposito entre en contacto de forma mas rapida, resultando en que las bacterias son
captadas de forma mas efectiva y por consiguiente, en una actividad antimicrobiana mas
eficiente?". 12,

Usos

El apdsito Aquacel™ Ag+ Extra™ puede ser utilizado como se indica en las instrucciones de
uso para el manejo de:

Como barrera a la penetracion bacteriana en la herida, lo que puede ayudar a reducir la
infeccion;

Heridas donde hay una infeccién o un elevado riesgo de infeccion;

Heridas de pié diabético, Ulceras vasculares (Ulceras por éstasis venoso, Ulceras arteriales
y Ulceras de etiologia mixta) y Ulceras por presion (de espesor parcial y total);

Heridas quirdrgicas;

Heridas traumaticas;

Heridas con propensién al sangrado, tales como heridas que han sido desbridadas
mecanica o quirirgicamente;

Heridas oncoldgicas con exudado, tales como tumores fungoides cutaneos, carcinoma
fungoide, metastasis cutaneas, sarcoma de Kaposi y angiosarcoma;

Heridas donde se tiene sospecha de presencia bacteriana a causa de la cronicidad / no
progresion;

Recomendaciones
de Uso

Antes del uso del ap6sito, se deben leer las instrucciones de uso que se suministran dentro
del empaque del mismo.

Antes de la aplicacion del apésito, limpie la zona con un limpiador de heridas adecuado.

El apésito Aquacel Ag+ Extra deberia sobrepasar en al menos 1cm la piel perilesional.
Cuando el apésito se utiliza en heridas profundas, rellenar Ginicamente hasta el 80% para
permitir que el aposito se expanda y rellene el espacio de la herida en contacto con el
fluido de la misma.

Si tiene alguna dificultad para retirar el ap6sito, debe ser empapado con agua o suero
salino hasta que se retire facilmente.

Todas las lesiones deberian ser inspeccionadas regularmente. Retire el apésito cuando
esté clinicamente indicado (por ejemplo: fugas, exceso de sangrado, incremento del dolor)
o después de un maximo de siete dias)

El aposito Aquacel™ Ag+ Extra no es compatible con productos de base oleosa, tales
como petrolato.

En el caso de heridas secas, coloque el apdsito Aquacel™ Ag+ Extra y humedezca con
suero salino Unicamente sobre el area de la lesion. Las propiedades de absorcion vertical
del aposito le ayudaran a mantener himeda unicamente el area sobre la herida y a
reducir el riesgo de maceracion.

El apdsito Aquacel™ Ag+ Extra no deberia utilizarse en individuos sensibles o que hayan
presentado reacciones alérgicas a la plata, a la sal di-sédica del acido etilenediaminetetra-
acético (EDTA) y cloruro de benzetonio (BeCl).

Consulte recomendaciones adicionales sobre el uso del aposito Aquacel™ Ag+ en las
instrucciones de uso que se suministran en el empaque.
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Registro Sanitario

INVIMA 2016DM-0014393, vigente hasta: 7 de marzo de 2026

Presentaciones:

Apésito Aquacel Ag+ Extra, en los siguientes tamafios:
Caja por 10 apositos de 5 x 5¢cm
Caja por 10 apdsitos de 10 x 10cm
Caja por 5 apositos de 15 x 15cm
Caja por 5 apositos de 20 x 30cm
Caja por 3 apositos de 10 x 13cm
Caja por 3 apositos de 5 x 6¢cm
Caja por 10 apdsitos de 4 x 10cm
Caja por 3 apositos de 15 x 14.5cm
Caja por 10 apdsitos de 4 x 20cm
Caja por 10 apdsitos de 4 x 30cm
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FORMATO DE CALIFICACION

APOSITO POTENCIADO DE HYDROFIBER ® CON PLATA Y FIBRA DE
REFUERZO AQUACEL AG+ EXTRA

Calificacibnde 1 a5 5= Excelente

1= Malo

PARA SER DILIGENCIADO UNICAMENTE POR LA INSTITUCION

Concepto Técnico

Facilidad de aplicacion 15 14 13 12 11
Capacidad de absorcion 15 4 13 12 11
Capacidad de Retencion de Exudado 15 4 13 2 01
Control lateral y vertical del exudado 15 4 13 2 01
Capacidad de Atrapamiento Bacteriano 15 4 13 2 01
Capacidad para mantener la humedad

sobre el lecho de la herida 15 14 13 12 01
Capacidad de Formacion de Tejido de 15 4 13 2 01
Granulacion y / o Epitelizacion:

Ausencia de residuo en el lecho de la 15 4 13 12 01
herida al retirar el apdsito

Facilidad de Remocion: 15 4 13 12 01
Reduccion de la Frecuencia de 15 4 13 2 01
Cambios de Apésito:

Comodidad para el Paciente: 05 14 13 2 01
Dolor durante la aplicacion o remocién 15 4 13 12 01
del apoésito

Empaque: 5 4 13 2 1
Presentacion: 15 4 3 12 11
Calidad: 5 4 3 12 01
Soporte Cientifico de la Eficacia del

Producto (Evidencia Clinica)

Servicio de Asesoria Profesional:

Otros:

Observaciones:

Calificacion:

Nombre del Calificador:

Cargo:
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