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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA
STOSOWANIA PRODUKTU — ROZSZERZENIE

Nazwa handlowa produktu:

Kod ICC Kod SAP Opis produkiu Numer partii Data Liczba sztuk
. e produkeji | w opakowaniu
403711 1186118 Opatrunek 0A03126 20 stycznia 959 opakowan
AQUACEL™ Ag 2020 . = 4795
20x30cm (opak. opatrunkow
1x5) e
403711 1186113 Opatrunck 9L.04131 02 grudnia 1440
AQUACEL™ Ag 2019 r, opakowan =
20x30cm (opak. 72000 =
1x5) opatrunkow
413569 1708965 AQUACEL™ AG+ | 0A01855 |5 stycznia 1800 %
EXTRA 2020 r. opakowan =
20X30 CM(OPAK. 90000
1X5) opatrunkéw
Data wydania: maj 2021
_ Komunikat oryginalny X Komunikat poprawiony Wersja nr: Wer. 2
Nr FSCA: 2020-003.1

Rodzaj dzialania:  dzialanie korygujace / utylizacja produktu

Nalezy pamietaé, ze to dzialanie dotyczy wylacznie kodow produkiu 403711 i 413569 oraz numerdow LOT
0A03126, 91.04131 i 0A01855 opatrunku AQUACEL™ AG 20x30 cm (opak. 1x5) oraz AQUACEL™ AG+
EXTRA 20X30 CM (opak. 1x5).

Data: — maj 2021

Informacje dotyczace urzadzen dotknietych problemem

Opatrunek AQUACEL™ Ag to migkki, sterylny opatrunek z wiékniny lub opatrunek wstazkowy wykonany

z Hydrofiber™ oraz jonow srebra. Stosuje si¢ go do opatrywania ran z wysi¢kiem, ktore sg zakazone lub zagrozone
zakazeniem. Jest produkowany zaréwno w postaci plaskiej, jak i wstazkowej, 1 jest dostepny w roznych
rozmiarach. Srebro w opatrunku zabija szerokie spektrum bakterii z rany i pomaga tworzy¢ srodowisko
antybakteryjne. Opatrunek pochtania duze ilosci ptynu wysigkowego i bakterii z rany i tworzy migkki, spoisty zel,
ktory dopasowuje si¢ do powierzchni rany, utrzymuje wilgotne srodowisko i pomaga w usuwaniu martwej tkanki
(autolityczne oczyszczenie rany). Wilgotne srodowisko i kontrola bakterii w ranie wspomagaja proces gojenia si¢ i
zmniejszajg ryzyko infekcji rany. Podstawowym materiatem, z ktérego wykonano produkt, jest
karboksymetyloceluloza sodowa (NaCMC) znana jako Hydrofiber™. HgdroﬁberTM jest taki sam jak w opatrunku
AQUACEL TM i stanowi zwykle 98,8% opatrunku podstawowego”QUACEL TM AL Qpatrunek zawiera réwniez 1,2%
srebra w formie jonowej. Wykazano, ze stezenie to jest skuteczne w zwalczaniu patogendw z rany podczas badan
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in vitro. Opatrunki AQUACEL™ Ag s3 przeznaczone do stosowania jako nieinwazyjne $rodki leczenia ran, ktore
naruszajg integralnos¢ skory wiasciwej i dlatego wymagaja leczenia metodg ziarninowania. Srebro jonowe zawarte
w opatrunku dziata jako pomocniczy produkt leczniczy. Dlatego zgodnie z reguta 13 zatgcznika IX do dyrektywy
93/42/EWG dotyczacej wyrobéw medycznych: wyroby, o ktérych mowa w niniejszym raporcie z zarzadzania
ryzykiem, sa klasyfikowane jako wyroby klasy TIT w UE/EOG.

AQUACEL™ Ag+ EXTRA to opatrunek przeciwbakteryjny, ktéry taczy w sobie fizyczne cechy produktu
AQUACEL™ w postaci dwuwarstwowcj, sterylnej, migkkiej, elastycznej, szarej wiokniny Hydrofiber™?z
technologig antybakteryjna stosowang w AQUACEL™ Ag-+. Materiatem bazowym tej rodziny produktéw jest
karboksymetyloceluloza sodowa (NaCMC) (Hydrofiber™) ktéra zwykle odpowiada za 98,8% masy opatrunku
podstawowego AQUACEL™ Ag. Opatrunek skfada si¢ z obustronnie posrebrzanej (1,2% masy) wiékniny
Hydrofiber™ Ag+ z niewielka iloscig soli disodowej kwasu etylenodiaminotetraoctowego (EDTA) (0,39% masy) i
chlorku berylu (BeCl) (0,135% masy) (tak jak opatrunek AQUACEL™ Ag+), ktéra jest wzmocniona przedza
Tencel™ wszyta zaréwno watku, jak i osnowie. Opatrunek pochtania duze ilosci ptynu wysiekowego i bakterii z
rany i tworzy migkki, spoisty zel, ktéry dopasowuje si¢ do powierzchni rany, tak aby nie tworzyty sie
wybrzuszenia, utrzymuje wilgotne srodowisko i pomaga w usuwaniu martwej tkanki (autolityczne oczyszczenie
rany).
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