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DESCRIPCION DEL
PRODUCTO

PRESENTACIONES
COMERCIALES

COMPOSICION

NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO (NOMBRE REGISTRO SANITARIO)

OPTICELL® Ag+ CON FIBRA GELIFICADA Y PLATA

Opticell® Ag + Fibra gelificante antibacteriana a base de quitosano esta compuesta de fibras de
quitosano incrustado con plata iénica antimicrobiana. Las fikas absorben el exudado, se
gelifican y se adaptan al lecho de la herida.

Proporciona un manejo éptimo de la humedad y elimirvgdo no viable mientras inhibe el
crecimiento de microorganismos en el apdsito. \/

La plata viene en forma de cloruro de plata, ﬁ@entracién de 0.75 mg/cm2

MSC9822EP - OPTICELL® Ag+ 5.1 .’c}s\
MSC9845EP - OPTICELL® Ag+ @5.7 cms
MSC9866EP - OPT|CELL®/g) X 15.2 cms
MSC98812EP - OPTL 20.3 x 30.5 cms

OPTICELL® @mpueste de:(4)
%ui sano
Q ibra de Celulosa

e Plata I6nica al 0,75%

Estos Apositos se pueden utilizar en los siguientes tipos de heridas:

Heridas de espesor parcial y total

Heridas colonizadas, infectadas o con riesgo de infeccion

Heridas con moderado a alto exudado

Ulceras de las extremidades inferiores venosas, arteriales y mixtas.
Lesiones/ Ulceras por presion

Quemaduras de segundo grado
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Ulceras de pie diabético

Heridas quirtrgicas

Heridas por traumatismos

Zonas donantes de injerto de piel.

Quemaduras de segundo grado

Opticell® Ag + se puede dejar colocado hasta por 7 dias, segln el estado y la cantidad
de la herida.

e de drenaje. Cambielo cuando el apdsito secundario se sature o comience a gotear.

INSTRUCCIONES DE USO
e Aplicacion :

1. Retire el apésito del paquete.

2. Coloque el aposito sobre la herida.

3. Opticell® Ag+ puede humedecerse previamente con agua esterilizada o
solucion salina antes de aplicar.

4. Cubra con un apdsito secundario apropiado.

5. Consulte el etiquetado del producto para obtener instrucciones especificas.

e Remocion: V‘Q

1. Levante suavemente una e go levante lentamente el apésito de la
herida. Opticell® Ag + & r-humedecido para facilitar la extraccion si es

necesario. _\‘

MARCA MEDLINE

p\

PROPIEDADES FiSICAS Fibra gelificante congigsano y plata, es color beige, con la luz se vuelve gris.

° WL Ag+ es un aposito para heridas con tecnologia Chitoform de fibra
elfiCante con Quitosano, que permite a las fibras absorbentes transformarse en un gel
laro, resistente y conformable.

El Quitosano es un material bioldgico derivado del caparazon de los crustaceos,
hiocompatible y biodegradable.

CARACTERISTICAS DE : ; -, .
CALIDAD e Mantiene un entorno himedo para la curacion de la herida.

e Al humedecerse con fluidos y exudado, las fibras absorbentes se transforman en gel (2
La accion gelificante permite un eficaz manejo del exudado y eliminacion del tejido
muerto, atrapandolo para su eliminacion en el cambio de apdsito.

e Induce y promueve la formacién 6sea.
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e El Quitosano cargado positivamente interactla con las membranas de los eritrocitos
cargadas negativamente, lo que inicia la aglutinacién de los globulos rojos y las
plaguetas, lo que promueve la interaccion y la activacion de la trombina, que inicia la
ruta de coagulacion que conduce a la formacion de trombos (2).

e La tecnologia Chiroform de Fibra Gelificante, absorbe el exudado sdlo verticalmente,
ayudando a prevenir la maceracion de la piel sana.

e OPTICELL® Ag+ tiene un perfil conformable y delgado que proporciona un contacto
Optimo con la herida, incluso a medida que absorbe la humedad, no se altera su
tamafio y tiene superficie de memoria corporal (MSC)().

e Versatil: Puede utilizarse en cualquier nivel de exudado.

e La Capacidad de absorcion de OPTICELL® Ag+ (29 - 35 g/100 ml 2), ayuda a reducir
la frecuencia de cambios de ap6sito y evita la maceracion.

e Disefiado para minimizar el dolor, al retirarlo del lecho de la herida debido a su accién

CARACTERISTICAS DE gelificante.

CALIDAD e OPTICELL® Ag+ proporciona un amplio espectro de eficacia antimicrobiana. Los
apositos contienen 0,75% de plata ionica en peso. Cuando el apdsito se encuentra en
contacto con la herida, los iones de plata se activan para manejar la carga bacteriana.
La plata inhibe el crecimiento de bacterias y hongos, sin embargo, es completamente
inofensiva para células de la piel (no citotoxica).

e Se ha demostrado que OPTICELL® Ag+ destruye eficaz durante lapsos de
siete dias microorganismos como (%):

Staphylococcus Aureus Resst@'ﬂﬂetlcmna MRSA).
Escherichia Coli.

Pseudomonas Aeru @

Candida Albic
Enterococ m Resistente a la Vancomicina

Stapagi)) Aureus
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CERTIFICACIONES En cumplimiento de dispositivos médicos de la Directiva 93 / 42 / CEE del Consejo:

e [SO 13485-21 CFR 820
e Certificado de la FDA
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INFORMACION REGULATORIA

REGISTRO SANITARIO No 2017DM-0017434 FECHA DE VIGENCIA DEL [witliWvirieyra
REGISTRO SANITARIO

VIDA UTIL 3 ANOS PAIS DE ORIGEN ESTADOS UNIDOS DE

AMERICA
EXPEDIENTE No 20115266
TITULAR DE REGISTRO MEDLINE INDUSTRIES, INC.
SANITARIO
NOMBRE DEL FABRICANTE MEDLINE INDUSTRIES, INC.
\[0]V[=133 =] SIVHO g N[0l : o AVVALON PHARMACEUTICAL S.A
487 : OPTICELL® Ag+ 5.1 x 5.1 cms SIVELZG DS 3005109000

CODIGO SAP 488 : OPTICELL® Ag+ 10.2.1 x 12.7 cms  [RAlaUIE=EU
489 : OPTICELL® Ag+ 15.2 x 15.2 cms
490 : OPTICELL® Ag+ 20.3 x 30.5 cms

\‘?\

CLASIFICACION DEL RIESGO  RelEX-NIIRNORINZXS\Ye) \
F e, W W

CONDICIONES DE TEMPERATURA DE CONDICIONES DE HUMEDAD DE

ALMACENAMIENTO ALMACENAMIENTO

Se debe almacenar a temperaturas inferiores a 30°C, evitar € ‘ abricante no reporta afectacion a la humedad de este
congelamiento. dispositivo.

OBSERVACIONES:

e  Esterilizacion Radiacion @
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De un solo uso.
No reesterilizar.

CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS:

Individuos con sensibilidad a la Plata y al Quitosano que se deriva de los mariscos.
Quemaduras de Tercer Grado
Estéril en paquete sin abrir y sin dafios.

El producto no esta elaborado con laminas de caucho natural. Consulte las instrucciones de uso.

5. Bradford C. Freeman R. Percival SL. in vitro study of sustained antimicrobial activity of a new silver alginate dressing. The Journal
of the American College of Certified Wound Specialists, volumen 1, ejemplar 4, paginas 117-120.
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