4 convatecC scHeba TECNICA PRODOTTO Mod. MC-MKT-002 ed.03A del 09/01/23

le del prodotto: AQUACEL™ Ag + Extra™ v. 1/MDR
Descrizione del prodotto:

Medicazione assorbente antimicrobica ed antibiofilm in Tecnologia Hydrofiber™ e Tecnologia MORE THAN SILVER™ (Ag+™),
composta da carbossimetilcellulosa sodica (NaCMC) pura in fibre gelificanti, La medicazicne & arricchita di fibre rinforzanti in
cellulosa rigenerata (Lyocell medicale).

Grazie alla Tecnologia Hydrofiber® AQUACEL™ Ag + Extra™ assorbe verticalmente l'essudato della lesions formando
Istantaneamente un soffice gel che trattiene | fluidi assorbiti, mantiene I'ambiente umido ottimale, si conforma perfettamente al letio
di lesione e ne rende atraumatica la imezione.

La nuova tecnologia MORE THAN SILVER™ composta da argento ionico, EDTA (ad azione chelante per i metalli) e benzetonio
cloruro (ad azione tensioattiva), garantisce alla medicazione un‘attivita antimicrobica potenziata ad ampio spettro, rapida e
duratura, non citotassica o irritante, efficace anche contro il biofilm monospecie e /o multispecie, lavorendone la rimozione e
prevenendone la riformazione. L'attivitd antimicrobica inizia gia entro | primi 30 minuti di applicazione delia medicazione & si
protrae, in modo costante.

La matrice della medicazione permetie di intrappolare nelle fibre di CMC I'essudato ed i microrganismi in esso contenuti,
trattenendolo anche sotto compressione.

La conformabilita del gel al letto di lesione evita la presenza di spazi vuoli responsabili della proliterazione batterica. La gestione
verticale dei fluidi preserva l'integrita della cute perilesionale. evitando la macerazione della stessa.

La tramatura di fibre rinforzanti in Lyocell medicale garantisce struttura e grande resistenza alla medicazione gelificata, soprattutto
| in fase di imozione, anche in lesioni cavitarie, tragitti fistolosi o sottominature. La medicazione & ritagliabile.

Indicazioni:

Cuesta formulazione ipoallergenica, priva di attivita farmacologica trova applicazione in tutti | casi di trattamento delle lesioni con
essudati da scarsi ad abbondanti, infette e a rischio dinfezione anche con presenza di biolilm sia piane sia cavitarie, come ad
BEEMpIO:

- Ulcere del piede diabetico, ulcere degli arti inferiori (ulcere venose, ulcere arteriose ed ulcere degli arti inferiori ad eziologia mista)
e ulcere da pressione (a spessore totale & parziale)

- Ferite traumatiche e abrasioni

- Ferite chirurgiche

- Ferite che sono soggetie a sanguinamento, come ad esempio ferite che sono siate sbrigliate meccanicamente o chirurgicamente;
- Ferite onceologiche con elevato essudato, come tumori micotici cutanel, carcinoma vegetante, metastasi cutanee, sarcoma di
Kaposi ed angiosarcoma.

- Ustioni a spessore parziale (secondo grado) e siti donatore;

- Lesioni dove |a presenza dei batter pud essere la causa della cronicila / non progressione con presenza o sospetto di biofilm

Modalita d'uso:

Applicare sulla lesicne e coprire con una medicazione secondaria. Rimuovere guando la medicazione & satura di essudato o
quando una corretta pratica clinica ne richieda il cambio. La medicazione pud comungue essere lasciata in situ fino a 7 giomi.
Nel trattamento di alcune tipologie di lesionl (es. ustione a spessore parziale, siti di prelievo cutaneo), la medicazione puo essere
lasciata in situ fino a completa riparazione tessutale, senza ulterior cambi, @ comungue fino ad un massimo di 14 giomi
consecutivi.

Composizione chimico-fisica:

Medicazione sterile contenente la Tecnologia Hydrofiber® composta da soffici fibre idrocolloidall di carbossimetilcellulosa sodica
pura con ioni argento (pari a 1,2% in peso) potenziata con Acido etilendiamminctetracetico EDTA (pari a 0.35%) e benzetonio
cloruro (pari a 0,125% in peso).

AQUACEL™ Ag + Extra™ & amicchita di fibre rinforzanti in Lyocell medicale (cellulosa rigenerata).

| LATEX FREE - FTALATI FREE. )

Metodo di sterilizzazione: sierilizzalo a raggi gamma a nen meno di 25 kGray pari a 2.5 Mrads.

Modalita di conservazione: consenvare in luogo fresco ed asciutto

i: 2

Classe CE:lll ‘ ( 2797 CND M04040802
[Identificativo e sede Stabilimento di produzione:
Fabbricante: Convatec Lid. — 1% AVE DEESIDE Industrial Park Flintshire CHS — 2NU UK

| Rappresentante CE: Unomedical A’S — Aaholmvej 1-3. Osted 4320 Lejre Denmark

Codicl disponibili e modalita di p / confezionament
Codice isure Unita per co ione | Codifica IS0 2017
413566 | 10 medicazioni | | 2367221/R
413567 10% 10 om oni | 04.49.15506 | 2067224
413568 15x 16 cm 5 medicazion| | 04.45.15.508 2367227/R
413589 20 x 30 cm 5 medicazion| | | 2367232R
413570 1x45cm 5 medicazioni | 04.49.21.633 | 2367233R
| 413571 2x45cm 5 medicazioni | 04.45.21.633 2367246/R
| Caratteristiche fisiche e
Capacita di assorbimento 0,25 g/cm?; 2461 g/m?
| Capacita dl ritenzione 0,20 g/em?; 1951 g/m?
| Resistenza alla trazione a medicaziona bagnata 7,38 Niem
Contenuto Argento lonico: % in peso 1,2%
Spessore della medicazione 3,05 mm




