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RESUMO DE CARACTERISTICAS DO PRODUTO

AQUACEL®Ag Foam

Penso de Espuma de Poliuretano e Tecnologia Hydrofiber® com prata idnica

(C/S rebordo adesivo em silicone)

Descri¢ao do Produto

Os pensos AQUACEL® Ag foam (c/s rebordo adesivo) compdem uma gama de pensos
estéreis de espuma de Tecnologia Hydrofiber® para o tratamento de feridas, composta
por uma camada superior impermeavel de filme de poliuretano e uma almofada central
absorvente com varias camadas. O penso aderente apresenta um rebordo aderente de
silicone. A almofada central absorvente ¢ composta por uma camada de espuma de
poliuretano, uma camada de unido de poliuretano e uma camada de contacto com a
ferida de Tecnologia Hydrofiber® (carboximetilcelulose sddica). Acamada de Tecnologia
Hydrofiber® contém 1,2% de prata idnica.

A camada superior de filme fornece uma barreira impermeavel, antiviral e
antibacteriana, que protege a lesdo de contaminantes externos, reduzindo o risco de
infeccdo, sempre que o penso permaneca intacto e sem fugas. Para além disso, este
filme ajuda na gestado da transmissao de vapor de agua do exsudado absorvido pelo
penso.

A camada de espuma de poliuretano e a camada de Tecnologia Hydrofiber® com prata
idnica que compdem a almofada central absorvem grandes quantidades de fluido da
ferida, absorvendo também bacteérias. A camada de Tecnologia Hydrofiber® com prata
idnica, quando em contacto com a ferida, cria um gel suave e coeso que se adapta de
forma intima a superficie da ferida, mantendo um meio humido na lesdo. Este meio
humido favorece o processo de cicatrizacado e ajuda a desbridar o tecido nao viavel da
ferida (desbridamento autolitico) sem traumatizar o leito da ferida. A prata idnica
contida no penso garante eficacia antimicrobiana para um largo espectro de
microrganismos patogeénicos que podem causar infeccao, e ajuda a reduzir o risco de
infeccdo da propria ferida. A camada ndo aderente em contacto com a ferida
proporciona uma remocdo atraumatica do penso. Os pensos adesivos da gama
apresentam um rebordo de silicone que apresenta uma fixacao segura e suave para pele,
permitindo uma remoc¢ao nao traumatica do penso.

O penso AQUACEL® Ag foam pode ser utilizado como penso primario ou como penso
secundario. Pode ser utilizado sézinho ou em combinagcdo com outros produtos para o
tratamento de feridas, por indicacdo de um profissional de saude. Este penso pode ser
cortado. Se o penso aderente for cortado, pode ser necessario o reforco com outro



adesivo para manter o penso colocado na ferida. Adesivos adicionais ou outro tipo de
fixacdo serdo necessarios quando se utilizar o penso AQUACEL® Ag foam néo aderente.

O penso AQUACEL® Ag foam c/ rebordo adesivo em silicone atua como barreira
protectora da ferida contra bactérias e virus patogénicos (ex: HIV e virus da hepative),
desde que o penso permaneca intacto e ndo haja extravasamento do exsudado. A
utilizacdo deste penso nao garante nem previne a transmissao do virus da SIDA nem da
Hepatite.

O penso vem embalado de forma unitdria em embalagens tipo “chevron”
hermeticamente fechadas e esterilizadas com éxido de etileno.

Estrutura do Penso
AQUACEL®Ag foam é um penso esteril constituido por quatro camadas:

Camada superior de filme de poliuretano
Camada de espuma de poliuretano
Camada de unido de poliuretano (para unir as camadas de PU e Hydrofiber®)

Camada de Tecnologia Hydrofiber® c¢/ 12% prata idnica (fibras de
Carboximetilcelulose Sodica ¢/ 1,2% prata idnica)

e Rebordo adesivo de silicone (apenas nas apresentacdes c/ rebordo adesivo)

As apresentacdes aderentes do penso AQUACEL®Ag foam apresentam um rebordo
adesivo em silicone.

As apresentacdes ndo-adesivas nao apresentam o rebordo adesivo em silicone e a
camada de contato com a ferida de Tecnologia Hydrofiber® c/ prata idnica (fibras de
Carboximetilcelulose Sédica C/ prata idnica) estende-se até aos bordos do penso.
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Mecanismo de Accao

A espuma de poliuretano e camada de Tecnologia Hydrofiber® com prata idnica que
compdem a almofada central absorvem grandes quantidades de exsudado e bacterias
da lesao.

Este penso absorve o fluido directamente para dentro das fibras de CMCNa
(carboximetilcelulose sddica) através de um processo conhecido como absorcédo
vertical. O exsudado absorvido fica retido no penso que de um aspecto fibroso passa a
apresentar-se como uma pelicula de gel. Uma vez retido no interior das fibras, o
exsudado fica aprisionado e ndo extravasa para o exterior. Esta caracteristica contribui
para que AQUACEL® Ag foam apresente um baixo risco de maceracdo da pele
perilesional. As bactérias do exsudado da ferida tamlbém sao absorvidas e aprisionadas
dentro das fibras do penso.

Em contacto com o leito da ferida, a camada de Tecnologia Hydrofiber® com prata
idnica absorve o exudado da ferida transformando-o num gel suave e coeso, que se
adapta intimamente aos contornos da lesdo, e que mantém um meio humido para
facilitar o processo de cicatrizacdo e o desbridamento dos tecidos necrdticos da lesédo
(desbridamento autolitico) sem lesionar o tecido neoformado.

A formacéo deste gel ajuda a prevenir a expanséao lateral do fluido no penso, atraves de
um processo denominado “Gel-Blocking”, no qual as fibras de gel se expandem,
minimizando o espaco entre elas no qual o exsudado poderia fluir. O gel adapta-se
intimamente aos contornos da superficie da ferida, reduzindo os espacos mortos, locais
ideais para a proliferacdo bacteriana. Também mantém as condi¢cdes optimas de
humidade para a cicatrizacdo de feridas exsudativas.

A camada superior de filme de poliuretano fornece uma barreira impermeavel a virus e
bactérias que protege a ferida de contaminantes externos, reduzindo o risco de
contaminac¢éo, desde que 0 penso permaneca intacto e sem extravazamento. Este filme
de poliuretano também ajuda a controlar a transmissdao da humidade do exsudado
absorvido pelo penso.
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A prata idnica @€ um agente antimicrobiano que foi acrescentado ao penso de
carboximetilceluse sddica, integrando a sua estrutura molecular, para eliminar os
microrganismos patogeénicos aprisionados no penso e para reduzir a carga microbiana
na superficie da ferida, ajudando assim a minimizar o risco de infecgéo.

Indicacdes

Sob a supervisdo medica, a gama de pensos AQUACEL® Ag foam pode ser utilizada na
abordagem das feridas cronicas e das feridas agudas moderadamente exsudativas, tais

comao:

feridas infectadas ou com elevado risco de infeccéo

Ulcera de perna, Ulcera de pressao (estadios II-1V) e pé diabético;

feridas cirurgicas (pds-operatoria, feridas a cicatrizar por segunda intencao,
zonas dadoras);

gueimaduras de espessura parcial (queimaduras de 2° grau);
feridas traumaticas (abrasdes e laceracoes)

absorcéo de exsudado nas feridas oncoldgicas (por exemplo tumores cutaneos
fungicos, metastases cutaneas e sarcoma de Kaposi).

Condicdes de armazenamento

Armazenar a temperatura ambiente (10° C — 25°C). Proteger da luz. Manter em
ambiente seco.

Prazo de validade

O penso AQUACEL® Ag foam apresenta um periodo de validade de dois anos.

Miscelanea

O penso AQUACEL® Ag foam, esta autorizado para a sua comercializacdo em toda a
Europa sob a marca CE, de acordo com o Regulamento dos Dispositivos Médicos (EU)
2017/745 (RDM), que regula os dispositivos médicos no ambito europeu.
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Dimensodes das areas Uteis das apresentacdes do penso Aquacel® Foam ¢/ rebordo

adesivo em silicone:

Apresentag¢des Dimensodes Dimensdes
area Util
Penso estéril ¢/ rebordo adesivo de silicone 10x10 cm 7X7 cm
Penso estéril ¢/ rebordo adesivo de silicone 12,5x12,5 cm 8,5x8,5 cm
Penso estéril ¢/ rebordo adesivo de silicone 17,5x17,5 cm 13,5x13,5 cm
Penso estéril c/ reb. adesivo de silicone - Sacro 20x16,9 cm 1,4x13,5 cm
Apresentag¢des - AQUACEL®Ag Foam | Dimensdes | Unids. REF CNP CDM
Penso estéril ¢/ reb. adesivo de 10x10cm cx 10 420681 | 6412908 | 15480658
silicone
Penso estéril ¢/ reb. adesivo de 12,5x12,5cm cx 10 420627 | 6412916 | 15480666
silicone
Penso estéril ¢/ reb. adesivo de 17,5x17,5cm cx 10 420628 | 6412924 | 15480640
silicone
Penso estéril c/reb.ad.silicone-Sacro | 20x16,9cm cx 5 420648 | 6412957 | 15480623
Penso estéril Ndo-adesivo 10x10 cm cx 10 420642 | 6412874 | 15480801
Penso estéril Ndo-adesivo 15x15 cm cX S 420645 | 6412882 | 15480798
Penso estéril Ndo-adesivo 20x20 cm cX S 420646 | 6412890 | 15480810
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