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DESCRIPCION DEL PRODUCTO:

El gel de hidrocoloide Varihesive™ hidrogel (denominado

“el Gel") es un gel estéril compuesto de hidrocoloides
naturales (pectina, carboximetilcelulosa sédica) en un
medio viscoso claro. El Gel crea un ambiente humedo en la
lesién que favorece el proceso de cicatrizacion, ayudando

al desbridamiento autolitico y permitiendo la eliminacién
atraumatica del aposito secundario sin dafiar el tejido recién
formado.

El Gel contiene agua (aprox. 80 %); propilenglicol (<17,5 %) e
hidrocoloides; pectina y carboximetilcelulosa sédica (<5 %).

Algunos envases contienen una boquilla aplicadora estéril
para su uso con el gel. La boquilla puede conectarse al cuello
del tubo para facilitar la aplicacién en lesiones profundas.

USO PREVISTO:
El Gel estd indicado para utilizarse como un apdsito primario
o como relleno de lesiones.

USUARIOS PREVISTOS:

El Gel y las boquillas aplicadoras estan destinados a su uso
por profesionales sanitarios y por cuidadores de pacientes
y pacientes bajo las indicaciones y supervision de un
profesional sanitario.

POBLACION OBJETIVO DE PACIENTES:
El Gel estd destinado a su uso en pacientes con los tipos de
lesiones enumerados en las indicaciones de uso.

BENEFICIOS CLINICOS:

El Gel estd disefiado para ofrecer un ambiente himedo
de cicatrizacién de lesiones, ayudando al desbridamiento
autolitico a la vez que elimina el espacio muerto entre el
lecho de la lesién y la superficie de contacto del apésito.

INDICACIONES:

Las indicaciones autorizadas para la utilizacion del gel de
hidrocoloide Varihesive™ hidrogel y las boquillas aplicadoras
con cargo a la financiacién por el Sistema Nacional de Salud
Espafiol son las siguientes:

« Ulceras vasculares de etiologia arterial, venosa y mixta
+ Ulceras por presién

CONTRAINDICACIONES:

El Gel no se debe utilizar en personas que sean sensibles o
hayan tenido una reaccién alérgica al Gel o a alguno de sus
componentes.

PRECAUCIONES Y OBSERVACIONES:

* Precaucion: La esterilidad esta garantizada, a menos
que el envase esté abierto o dafiado antes del uso. Si el
embalaje que recubre el producto esta dafiado, no utilice el
producto.

+ Sisucede algun incidente grave mientras se usa este
producto o como resultado de su uso, comuniquelo al
fabricante y a la autoridad nacional pertinente.

+ Este producto es para un solo uso y no debe reutilizarse.
Su reutilizacién puede aumentar el riesgo de infeccion
o contaminacion cruzada. Las propiedades fisicas del
producto podrian ya no ser 6ptimas para el uso previsto.

+ Tras su uso, este producto puede suponer un riesgo
bioldgico. Utilicelo y deséchelo de acuerdo con las practicas

médicas aceptadas, y la legislacién y los reglamentos
locales aplicables.

+ La lesion puede presentar inicialmente un mayor tamafio
debido al desbridamiento autolitico del tejido muerto, lo
cual es un proceso normal.

+ El Gel es solo para uso externo y no debe utilizarse para
uso interno.

PRODUCTOS Y TRATAMIENTOS RELACIONADOS:

El Gel esta disefiado para usarse en combinacién con otros
productos para el cuidado de lesiones, como apoésitos
secundarios, vendajes de fijacion o dispositivos de terapia de
compresién. El uso de productos y tratamientos adicionales
debe realizarse bajo la supervisién de un profesional
sanitario.

CONTACTO Y DURACION DE USO:

El Gel debe cambiarse cuando el apésito de cobertura
secundario rezume liquido o al retirarlo como parte de los
cambios habituales de apoésito. La duracién del uso es de 3

a 7 dias segun del tipo de lesién: por lo general, hasta 3 dias
en lesiones necréticas con escaras, y hasta 7 dias en lesiones
granuladas limpias.

El gel hidrocoloide no debe aplicarse de manera continuada
durante mas de 30 dias.
INSTRUCCIONES DE USO:

Limpie la lesién con cuidado con agua o solucién salina
estériles o segun su protocolo clinico habitual.

Seque la piel circundante.

Desenrosque el tapén del tubo y retire el anillo de seguridad
blanco.

Vuelva a enroscar el tapdn para perforar la membrana del
tubo.

Aplique el Gel directamente en la lesién. Algunos envases
contienen una boquilla aplicadora estéril. La boquilla puede
conectarse al cuello del tubo para facilitar la aplicacién en
lesiones profundas.

No rellene la lesién por encima del nivel de la piel
circundante.

Puede crearse un ambiente 6ptimo de cicatrizacién de la
lesién cubriendo la lesién con un apdsito que retenga la
humedad.

PRECAUCIONES DE ALMACENAMIENTO:

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

Si necesita mas informacién u orientacién, péngase en
contacto con el servicio de Infotec de Convatec.

Fabricado en el Reino Unido

Ingredientes

Agua ~80 %
Propilenglicol <17.5%
Pectinay

carboximetilcelulosa <5%
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No usar si el embalaje esta dafiado y consulte las
instrucciones de uso
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Consulte las instrucciones de uso o las instrucciones
de uso electrénicas
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Limite de temperatura
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Esterilizado utilizando vapor o calor seco
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Esterilizado utilizando éxido de etileno

Sistema de barrera estéril individual

Sistema de barrera estéril individual con embalaje protector
exterior
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