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FoamlLite'

Aposito de Espuma con
Adhesivo de Silicona
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Descripcion del producto

El ap6sito Foam Lite™ Convatec es un aposito fino, conformable y laminado en capas
de espuma de poliuretano. Este ap6sito esta formado por una capa de poliuretano
resistente al agua, y una espuma absorbente con un adhesivo de silicona suave
perforado.

El film de la capa externa proporciona una barrera antibacteriana, antiviral e
impermeable que protege la lesion de la contaminacion externa y ayuda a reducir el
riesgo de infeccion.

La superficie que se encuentra en contacto con la lesién esta recubierta con una capa
de adhesivo de silicona suave y perforada que proporciona una adhesion segura y
coémoda para la piel.

El apésito Foam Lite™ Convatec esta disenado para lesion con exudado leve o nulo, y
ayuda a mantener un entorno himedo de la lesidn, lo que puede ayudar a fomentar
el proceso de cicatrizacion. El aposito Foam Lite™ Convatec esta disefiado para
permanecer en su sitio sin necesidad de un refuerzo secundario. El apdsito Foam Lite™
Convatec puede cambiarse de posicion durante la aplicacion.

Uso previsto
El apésito Foam Lite™ Convatec esta indicado para el manejo de lesion con exudado
leve o nulo.

Usuarios previstos
Los apdsitos Foam Lite™ Convatec son para uso por parte de profesionales sanitarios,
cuidadores de pacientes y pacientes bajo la direccion de un profesional sanitario.

Poblacién objetivo de pacientes
Los apésitos Foam Lite™ Convatec estan indicados para utilizarse en pacientes con
lesion con exudado leve o nulo.

Beneficios clinicos

El adhesivo de silicona con abertura ayuda a fijar el ap6sito en su sitio y provoca un
traumatismo minimo al retirarlo. La espuma hidrdfila absorbe el exudado y ayuda a
mantener un ambiente himedo en la lesion, lo que puede ayudar a fomentar el proceso
de cicatrizacion. La capa superior transpirable proporciona una barrera antibacteriana,
antiviral e impermeable que protege la lesion de la contaminacion externa y reduce el
riesgo de infeccion siempre que el aposito permanezca intacto y no haya fugas. La capa
también ayuda a manejar la transmision de vapor hiumedo del exudado absorbido por
el aposito.

La capa de revestimiento del apésito actiia como barrera para la lesion contra los
patdgenos bacterianos y virales. El uso de este ap6sito no ofrece garantias contra la
transmision de virus.

Indicaciones

Las indicaciones autorizadas para la utilizacion del producto con cargo a la financiacion
por el Sistema Nacional de Salud son las siguientes: tlceras por presién y ulceras
vasculares.

Foam Lite™ Convatec puede utilizarse para el tratamiendo de Ulceras vasculares (tlceras
por estasis venoso, Ulceras arteriales y lceras de etiologia mixta) y Ulceras por presion
(espesor parcial o total).

Contraindicaciones
Los apésitos Foam Lite™ Convatec no se deben utilizar en personas con sensibilidad o
que hayan tenido una reaccion alérgica al apdsito o a sus componentes.

Precauciones y observaciones

Precaucion: La esterilidad esta garantizada, a menos que el envase unitario esté abierto
o dafado antes de su uso. Este dispositivo es de un solo uso y no debe ser reutilizado.
Su reutilizacion puede aumentar el riesgo de infeccion o contaminacion cruzada. Las
propiedades fisicas del producto podrian ya no ser 6ptimas para el uso previsto. Este
aposito para lesion no debe utilizarse con otros productos para el cuidado de lesion sin
consultar antes a un profesional sanitario.

Durante el proceso de cicatrizacién normal del cuerpo, el tejido no viable puede ser
retirado de la lesion (desbridamiento autolitico), lo cual puede provocar que la lesion
parezca mayor tras los primeros cambios de apésito. Si usted observa irritacion (rojez,
inflamacion), maceracién (emblanquecimiento de la piel) o hipergranulacion (exceso
del tejido de formacién), consulte a un profesional sanitario. La lesion ser inspeccionada
durante los cambios de apésito para comprobar si presenta: (1) signos de infeccion
(aumento del dolor, hemorragia, calor o rojez del tejido perilesional, exudado de la
lesion), (2) algin cambio en el color y/o el olor de la lesién, (3) cualquier otro sintoma
inesperado (p. ej., maceracion o hipergranulacion).

No se ha estudiado el uso de apésitos Foam Lite™ Convatec en lesion por herpes simple
o impétigo.

Ademds, para Ulceras vasculares, Ulceras por presion, que se dejan cicatrizar por primera
o segunda intencion:

« Eltratamiento de los tipos de lesiones indicados anteriormente solo debe
realizarse bajo la supervision de un profesional sanitario.

+ La colonizacién de lesiones cronicas es frecuente y no es una contraindicacion
del uso del apésito. Puede utilizarse el ap6sito en lesiones infectadas bajo
supervision médica junto con una terapia adecuada y una supervision
frecuente de la lesiones.

Los apésitos Foam Lite™ Convatec pueden cortarse a la forma y el tamano indicados

por un profesional sanitario. Si se corta el ap6sito, podria ser necesario el uso de cinta
adhesiva adicional para fijarlo en su sitio. Si el apésito se corta, la barrera antibacteriana/
antiviral proporcionada por el apdsito puede verse comprometida.

+ Los apésitos Foam Lite™ Convatec no son compatibles con productos oleosos
ni con emolientes como la vaselina. Durante la preparacion y limpieza del
lecho de la lesiones, asegurese de que la piel circundante no tenga emolientes
ni productos oleosos que puedan afectar a la adhesion del apdsito.

No utilice los ap6sitos Foam Lite™ Convatec con agentes oxidantes, como agua
oxigenada o soluciones de hipoclorito.

Tras su uso, este producto puede suponer un riesgo biolégico. Utilicelo y deséchelo de
acuerdo con las practicas médicas aceptadas y la legislacion y regulacién aplicables
nacional, regional y local.

Si sucede algun incidente grave mientras se usa este producto o tras su uso,
comuniquelo al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro donde
resida el usuario y/o paciente.

Instrucciones de uso

1. Si el envase unitario que recubre el producto estéril esta danado, no utilice el
producto.

2. Preparacion y limpieza del lecho de la lesiones:

Antes de aplicar el apésito, limpie el érea de la lesiones con un limpiador para lesiones
adecuado de acuerdo con el procedimiento normal y seque la piel circundante.
Asegurese de que la piel circundante no tenga emolientes ni productos oleosos que

puedan afectar a la adhesion del apdsito.

3. Preparacion y aplicacion del apésito

a. Seleccione el tamaio de apdsito adecuado: elija un tamario y forma de apdsito
adecuados de forma que la almohadilla central sea al menos 1 cm (1/3 pulgada)
mayor que el drea de la lesiones.

b. Retire el aposito del envase estéril, reduciendo al minimo el contacto de los dedos
con la superficie del apésito en contacto con la lesiones, y retire el papel protector.

c. Sostenga el ap6sito sobre la lesiones y alinee el centro del apésito con el centro
de la lesiones. Alise el aposito sobre la lesiones y asegurese de que esté adherido
alrededor de la lesiones.

d. Los apositos Foam Lite™ Convatec pueden cortarse, especialmente para cubrir
lesiones en el taldn, los codos y otras zonas dificiles. Es posible que se necesite cinta
adhesiva adicional u otro medio de fijacion para asegurar el apdsito en su sitio.

e. Deseche la parte no usada del producto después de cubrir la lesiones.

4. Retirada del apésito

a. Elapdsito debe cambiarse cuando esté indicado clinicamente (p. ej., fugas,
sangrado, aumento del dolor, sospecha de infeccién). El tiempo méaximo de uso
recomendado es de siete dias.

b. Para retirar el apdsito, presione suavemente sobre la piel y levante con cuidado una
esquina del apésito. Continle haciendo esto hasta despegar las cuatro esquinas.
Levante con cuidado el apésito y deséchelo seguin los protocolos clinicos locales.

Almacenar a temperatura ambiente (10 °C-25 °C/50 °F-77 °F). Proteger de la luz.
Mantener en un lugar seco.

Si necesita mas informacion u orientacion, pédngase en contacto con Infotec.
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Consulte las instrucciones de uso o las instrucciones de uso
electrénicas
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