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Apésito potenciado de Hydrofiber™
con plata y fibra reforzante

INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El apésito de Hydrofiber™ Aquacel™ Ag+ EXTRA™, con plata y fibra reforzante es un

aposito suave, estéril, no tejido, fabricado con dos capas de carboximetilcelulosa sédica
impregnadas con plata idnica al 1,2 % (un agente antimicrobiano), con sal disédica de 4cido
etilendiaminotetraacético (EDTA) y cloruro de bencetonio (BEC), y reforzado con fibra de celulosa
regenerada.

El aposito absorbe grandes cantidades de exudado y bacterias de las lesiones creando un gel
blando cohesivo que se adapta perfectamente al lecho de la lesion, manteniendo un ambiente
hidmedo y ayudando a retirar tejido no viable de las lesiones (desbridamiento autolitico).

El ambiente htiimedo en las lesiones y el control de las bacterias de éstas favorece el proceso de
cicatrizacion y ayuda a reducir el riesgo de infeccion de las lesiones.

La plata i6nica del apésito elimina los microorganismos patégenos, tanto plancténicos como los
del interior del biofilm bacteriano, incluyendo bacterias, levaduras y hongos de la lesion.

El ap6sito también altera y absorbe el biofilm, lo que ha demostrado que previene la nueva
aparicion de biofilm (segtin se demostrd in vitro) y aumenta la eficiencia de la transferencia de
plata a los microorganismos.

El aposito en si también proporciona una barrera antimicrobiana para proteger el lecho de la
lesion.

USO PREVISTO

Los apdsitos Aquacel™ Ag+ EXTRA™ se han disefado para ser usados como apésito primario.
Estan indicados para utilizarse segun las indicaciones de un profesional sanitario en lesiones
que presenten riesgo de infeccién o muestren signos de infeccion, o en las que se sospeche la
presencia de biofilm, y de acuerdo con las indicaciones de uso.

USUARIOS PREVISTOS

Los apdsitos Aquacel™ Ag+ EXTRA™ estén indicados para ser utilizados por profesionales
sanitarios, cuidadores y pacientes que sigan las indicaciones de un profesional sanitario.

TIPO DE POBLACION DE PACIENTES

Los apdsitos Aquacel™ Ag+ EXTRA™ estan disenados para usarse en pacientes que tengan uno
de los tipos de lesiones numerados en las indicaciones de uso.

BENEFICIOS CLINICOS

Los apdsitos Aquacel™ Ag+ EXTRA™ absorben el exudado de la lesion, las bacterias y el biofilm,
proporcionando un ambiente hiimedo de cicatrizacién, que favorece el desbridamiento
autolitico y elimina el espacio muerto entre la lesion y la superficie de contacto del apésito.
Los apdsitos Aquacel™ Ag+ EXTRA™ estan disenados para manejar los niveles altos de exudado
que puedan dafar adicionalmente el lecho de la lesién y la piel circundante.

Los apdsitos Aquacel™ Ag+ EXTRA™ proporcionan una barrera para proteger el lecho de la lesion
de la contaminacion.

Los apdsitos Aquacel™ Ag+ EXTRA™ eliminan de forma efectiva las bacterias, las levaduras y los
hongos, tanto en forma de microorganismos plancténicos como los de biofilm.
INDICACIONES

Las indicaciones autorizadas para la utilizacién del producto con cargo a la financiacion por el
Sistema Nacional de Salud son las siguientes:

- Ulceras Vasculares (Ulceras por estasis venosas, Ulceras arteriales y Ulceras de etiologia mixta)
infectadas o con elevado riesgo de infeccion.

- Ulceras por Presién (espesor parcial o total) infectadas o con elevado riesgo de infeccién.

CONTRAINDICACIONES

Los apdsitos Aquacel™ Ag+ EXTRA™ no deberan utilizarse en personas con hipersensibilidad o

que hayan tenido una reaccion alérgica a la plata, la carboximetilcelulosa sédica, la sal disédica

de acido etilendiaminotetraacético (EDTA) o al cloruro de bencetonio (BEC).

PRECAUCIONES Y OBSERVACIONES

Este apdsito no esta indicado para utilizarse como esponja quirdrgica.

La esterilidad esta garantizada, a menos que el blister esté abierto o dafiado antes del uso.

No utilice el producto si el embalaje esta danado o abierto antes del uso, y deséchelo de

acuerdo con las normativas locales.

Los apésitos Aquacel™ Ag+ EXTRA™ son Unicamente para un solo uso y no deben reutilizarse.

Su reutilizacion puede aumentar el riesgo de infeccion o de contaminacion cruzada y el retraso

de la cicatrizacion de la lesion.

Estos apdsitos no deben utilizarse con otros productos para el cuidado de lesiones sin

consultar antes a un profesional sanitario.

Los apésitos Aquacel™ Ag+ EXTRA™ no son compatibles con productos oleosos.

Debido al proceso de esterilizacion, al abrir el embalaje primario puede sentirse un ligero olor.

Durante el proceso de cicatrizacién normal del cuerpo, el tejido no viable es eliminado de la

lesion (desbridamiento autolitico), lo que puede hacer que inicialmente la lesién parezca mas

grande.

Tras la retirada del aposito, los vasos sanguineos recién formados pueden producir un exudado

de la lesion manchado de sangre.

Los apésitos Aquacel™ Ag+ EXTRA™ estan disefiados para ser seguros en un ambiente de RM.

Se ha observado que los productos que contienen plata pueden decolorar la piel tras un uso

prolongado, pero esto suele ser temporal y se revertira cuando se deje de usar el apdsito con

plata.

Los médicos y los profesionales sanitarios deben ser conscientes de que hay muy pocos datos

sobre el uso prolongado y repetido de productos que contengan plata, sobre todo en nifios y

recién nacidos.

Consulte a un profesional sanitario si observa algunos de estos efectos secundarios durante el

cambio de apésito: irritacion (enrojecimiento, inflamacion), maceracion (blanqueamiento de la
piel), hipergranulacion (formacién excesiva de tejidos), signos de infeccion (aumento de dolor,
sangrado, calor/rubor en el tejido perilesional, exudado de la lesion) o algtin cambio en el color
uolordelalesion.

Tras su uso, este producto puede suponer un riesgo biolégico.

Utilicelo y deséchelo de acuerdo con las précticas médicas aceptadas y la legislacion y los
reglamentos locales.

Si sucede alguin 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 o
paciente.

PRODUCTOS RELACIONADOS Y TRATAMIENTOS

Los apdsitos Aquacel™ Ag+ EXTRA™ estan disenados para usarse en combinacion con otros
productos para el cuidado de lesiones, como apésitos primarios, apdsitos secundarios, vendajes
de fijacion, dispositivos de terapia de compresion o tratamientos tépicos medicinales.

El uso de productos y tratamientos adicionales debe realizarse con la supervision de un
profesional sanitario.

CONTACTO Y DURACION DE USO

Los apésitos Aquacel™ Ag+ EXTRA™ se pueden dejar aplicados hasta 7 dias, pero se deben
cambiar antes si estd indicado clinicamente.

La necesidad de usar los apésitos Aquacel™ Ag+ EXTRA™ debe volver a evaluarse a los 14 dias, y
considerar un manejo alternativo de lesiones si es apropiado.

INSTRUCCIONES DE USO

Antes de aplicar el apésito, limpie la zona de la lesién con un limpiador para lesiones
adecuado.

Los apdsitos Aquacel™ Ag+ EXTRA™ deben solaparse al menos 1 cm con la piel de alrededor
de lalesion.

Cuando se utilicen los apositos Aquacel™ Ag+ EXTRA™ en lesiones profundas, rellene la lesion
solo hasta el 80 %, ya que estos apdsitos se expandiran para llenar el espacio de la lesion al
entrar en contacto con el exudado.

Para mantener los apésitos Aquacel™ Ag+ EXTRA™ en su sitio, es necesario utilizar un apésito
secundario de cobertura que retenga la humedad en lesiones con exudado de ligero a
moderado o un apésito secundario no adhesivo en lesiones con exudado abundante.

Para lesiones secas, consulte la seccion PARA LESIONES SECAS a continuacion.

Consulte las instrucciones de uso completas en los prospectos individuales incluidos en el
envase del apésito de cobertura.

Todas las lesiones deben inspeccionarse regularmente.

Retire los ap6sitos Aquacel™ Ag+ EXTRA™ cuando esté clinicamente indicado (es decir, cuando
haya fugas, sangrado excesivo, aumento del dolor) o después de un maximo de siete dias.

PARA LESIONES SECAS

Pre-humedezca los apésitos Aquacel™ Ag+ EXTRA™ humedeciéndolos con solucién salina
estéril antes de aplicarlos en la lesion.

Las propiedades gelificantes de los apositos Aquacel™ Ag+ EXTRA™ ayudaran a mantener la
lesion himeda y reduciran el riesgo de maceracion.

Cubra el apdsito con un apésito que retenga la humedad para evitar que se seque y se adhiera
posteriormente a la lesion.

Si el aposito esta seco cuando se disponga a retirarlo, hidratelo antes con solucion salina estéril
para reducir el riesgo de traumatismo.

Almacenar a temperatura ambiente (10 °C-25 °C/50 °F-77 °F).
Mantener seco.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Este es el sitio del Resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico tras el lanzamiento de la
Base de Datos Europea sobre Productos Sanitarios (EUDAMED).
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