3M" Tegaderm Alginate
Aposito de Alginato

Referencia 90110 - 90112 - 90114

O DESCRIPCION DE PRODUCTO

Los apésitos de alginato 3M™ Tegaderm™ Alginate (de alta integridad) estan fabricados a base de un entramado de fibras de alginato
célcico. Estos apésitos estériles son muy absorbentes, comodos, y suaves . Los apésitos de alginato 3M™ Tegaderm™ Alginate reaccionan
con el exudado de la tlcera para formar una masa gelatinosa con el fin de crear un entorno de curacion himeda. Su formulacion de
alta integridad forma un gel rapidamente después de la exposicion al exudado de la Ulcera (segundos).

Los apdsitos 3M™ Tegaderm™ Alginate se presentan cajas con apoésitos esteriles, empaquetados individualmente.

O COMPOSICION
Placa de entramado de fibras de alginato calcico

No contiene latex.

Estéril, método de esterilizacion por radiaciones gamma.

Marcado CE en conformidad con la Directiva Europea 93/42/CEE, transposicion a Legislacion Nacional RD 414/1996.
El control de calidad se realiza conforme a las Monografias de la Farmacopea Britanica (Normas y Especificaciones) para las Fibras
de Alginato, Apdsitos de Alginato y Envases de Alginato.

Las normas y especificaciones son las contenidas en la Farmacopea Britanica 1993, Addendum 1995, Categoria Materiales
quirdrgicos.
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O CARACTERISTICAS TECNICAS

v/ Los apésitos de alginato 3M™ Tegaderm™ Alginate estdn compuestos por materiales sin tejer que son de color blanco a blancuzco
o color hueso con un contenido de humedad del 22% aproximadamente.

v/ Las fibras absorbentes de estos apdsitos estdn compuestas de alginato al 100% de grado farmacéutico, extraidas de algas. El
polisacarido natural contiene dos monémeros basicos formadores de azucar: acido gulurénico y acido manurénico.

v/ Los alginatos son sales de &cido alginico, polimeros hidrofilicos de alto peso molecular que se encuentran en las algas marinas.El
acido manurénico se encuentra fundamentalmente en la parte de las hojas mientras que el acido gulurénico se halla en la parte
del tallo, y cada uno de ellos proporciona unas caracteristicas y propiedades al apoésito que se complementan.

v/ El comportamiento y propiedades de un apésito de alginato dependen del equilibrio entre estos dos monémeros ya que los apdsitos
de alginato de acido manurénico presentan una gelificacion muy rapida pero se desintegran muy facilmente, no mantienen la
consistencia, dispersandose en el lecho de la Ulcera resultando dificil su retirada. Los apésitos de acido gulurénico gelifican mas
lentamente pero mantienen la consistencia y no se desintegran pudiendo retirarse de una sola vez, no dejando residuos en la
Ulcera.

v/ Los apositos 3M™ Tegaderm™ Alginate contienen alginatos al 50% de acido manurénico y acido gulurénico combinando ambas
propiedades: rapida gelificacion y no desintegracion.
3M™ Tegaderm™ Alginate es un aposito de alginato de alta integridad que contiene: > 93% de alginato de calcio y < 7% de alginato
de sodio, en peso.

v/ Los resultados de los ensayos para este material son conformes a la norma para apésitos de la Farmacopea
Britanica de 1995.

v/~ Son muy moldeables y crean un ambiente idealmente apropiado para el tratamiento de Ulceras de espesor parcial o total de
exudado de moderado a elevado.

v/ Son retirados facilmente de la Ulcera por una suave irrigacion, reduciendo el dafio potencial del delicado tejido que rodea la Ulcera
durante los cambios de apdsito. Pueden utilizarse hasta durante siete dias.



O INDICACIONES

Los apositos de alginato 3M™ Tegaderm™ Alginate estan disefiados para Ulceras con pérdida total o parcial de piel y con exudado
de moderado a abundante.

Los apésitos 3M™ Tegaderm™ Alginate se pueden utilizar en Ulceras por presion y vasculares (arteriales, venosas y diabéticas),
en heridas superficiales, como cortes o abrasiones, en zonas de tejidos donantes, en heridas postquirtrgicas o traumaticas y otras
lesiones dérmicas.

También estan indicados para facilitar el control de hemorragias leves, y posee efecto desbridante del lecho de la Ulcera.
El uso de apésitos de alginato, como 3M™ Tegaderm™ Alginate debe formar parte de un protocolo bien establecido para el
tratamiento de heridas cutaneas. El producto no ha sido disefiado ni puede utilizarse para otros fines que no sean los arriba
indicados.

Contraindicaciones: Este producto no esta indicado para su uso en heridas quirdrgicas abiertas ni tampoco para el tratamiento
de quemaduras de tercer grado.

O APLICACION

v/
v/
v/

Preparacion:

Si es necesario, desbridar la Ulcera siguiendo su protocolo. Limpiarla e irrigarla.

Limpiar la piel circundante y secarla bien. Se recomienda eliminar el exceso de vello para mayor comodidad del paciente. Si la
piel del paciente es fragil o cabe la posibilidad de que el fluido de drenaje sobresalga de los limites de la Ulcera, se puede aplicar
protector cutaneo (por ejemplo, el aposito barrera 3M™ Cavilon™ alrededor de la Ulcera.

Aplicacion:

Seleccionar el ap6sito del tamafio adecuado para las dimensiones de la Ulcera. Los apdsitos de alginato 3M™ Tegaderm™ Alginate
se pueden recortar para adaptarlos a la zona afectada.

Aplicar el apdsito sobre el lecho de la Glcera, de manera que cubra lo menos posible el area circundante. Cubrir las Ulceras
profundas.

Colocar sobre la zona un apésito secundario adecuado.

Durante el uso:

Observar la zona de la Ulcera para asegurarse de que el apdésito secundario estd intacto y no existen fugas.
Comprobar que no hay indicios de infeccion. Si la Ulcera se ha infectado (en cuyo caso el paciente podria presentar fiebre,
aumentodel dolor, enrojecimiento, inflamacion o bien olor o exudado inusuales), se recomienda instaurar el tratamiento médico
mas adecuado. Los apdsitos de alginato 3M™ Tegaderm™ Alginate se pueden utilizar en heridas infectadas sélo bajo la vigilancia
de un profesional sanitario.

Cambio del apdsito:

Retirar el apésito secundario y el de alginato no gelificado. Aclarar cualquier posible resto de gel irrigando la zona suavemente.
Si el apdsito parece seco, saturar con solucion salina estéril para facilitar su desprendimiento.

El apdsito se puede retirar empleando unas pinzas estériles o mediante irrigacion suave.

O PRECAUCIONES DE USO

Los apo6sitos de alginato 3M™ Tegaderm™ Alginate no deben utilizarse en Ulceras con un grado de exudaciéon minimo. El drenaje de la
Ulcera seria inadecuado y el apdsito podria adherirse a ella.

O ALMACENAMIENTO Y CADUCIDAD O INFORMACION PARA PEDIDOS

v/ Almacenar a temperatura ambiente. & | Referencias | Medidas em) | Presentacién
. . Uds/Caja

v/ Evitar calor y humedad excesivos

v/ Lafecha de caducidad figura impresa en cada envase. =451 2ioictn.

L 5x5cm.
(5 afios desde la fecha de fabricacion). —

498469 10 x 10 cm.
10 x 10 cm.
498477 10 x 20 cm.
10x 20 cm.

* Envase hospitalario
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