Scheda tecnica

ACTICOAT® Flex 7

con Nanocristalli d’Argento”

DESCRIZIONE

Medicazione barriera antimicrobica con argento in nanocristalli per
un rilascio prolungato di ioni Ag sulla ferita.

DESTINAZIONE D’'USO

Come barriera antimicrobica per ferite superficiali e profonde, quali
ulcere da pressione, ulcere venose, ulcere diabetiche, ustioni, siti di
innesto cutaneo e siti chirurgici.

ACTICOAT Flex pud essere impiegato, con permanenza fino a 3
giorni, come medicazione di contatto in combinazione con la
Terapia a Pressione Negativa per le Ferite (NPWT).

ACTICOAT Flex pud essere impiegato su lesioni infette ed in questi
casi linfezione dovrebbe essere monitorata e trattata come da
protocolli localmente in uso.

STRUTTURA e COMPOSIZIONE

Medicazione monostrato costituita da una lamina di poliestere
porosa, flessibile e a bassa aderenza, ricoperta di argento
nanocristallino.

AZIONE ANTIMICROBICA

L'argento nanocristallino offre un ampio spettro di azione verso pit
di 150 ceppi patogeni: batteri Gram positivi e Gram negativi, anche
resistenti agli antibiotici (MRSA, VRE, Pseudomonas), miceti.
Riduce la carica batterica in sede di lesione.

CONTENUTO TOTALE DI ARGENTO

0,84 — 2,01 mg/cm?

ARGENTO RILASCIATO

max 43.5 ppm/24h in siero equino

TEMPO DI PERMANENZA IN SEDE

Fino a 7 giorni

MODALITA DI CONSERVAZIONE

Conservare in luogo fresco e asciutto, a temperatura inferiore a
25°C

METODO DI STERILIZZAZIONE

Raggi gamma, secondo metodo validato

DURATA/VALIDITA

24 mesi se correttamente conservato

PRESENZA/ASSENZA DI LATTICE

Il prodotto non contiene resine e gomme naturali (lattice) che
rappresentino un potenziale allergenico

CONFEZIONAMENTO

Primario: Busta peel-open in Tyvek (poliolefine
(polietilene/polipropilene) spunbonded)
Secondario: Scatola di cartone

MARCATURA CE E CLASSIFICAZIONE

Prodotto conforme alla direttiva 93/42/CEE
Dispositivo medico di classe |l

STANDARD APPLICATI BS EN ISO 13485, BS EN 980, BS EN ISO 780, BS EN 556, BS EN ISO
10993, BS EN ISO 14971, BS EN ISO 11137, BS EN ISO 9001, BS EN
ISO 13726-4

GMDN 47042, WOUND NON-ADHERENT DRESSING, ABSORBENT, ANTI
MICROBIAL

CND M04040801 MEDICAZIONI IN ARGENTO PURO
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coDici coDici UNITA DI
RDM COMMERCIALI DIMENSIONI CONFEZIONE DA TRASPORTO
66800395 5cmx5cm 5 medicazioni 20
66800397 10cmx12,5¢cm 5 medicazioni 6
227043/R 66800420 15cmx15¢cm 5 medicazioni 4
66800400 20cm x40 cm 6 medicazioni 20
66800401 40cm x40 cm 6 medicazioni 5

* Nanocristalli d’Argento & una tecnologia brevettata NUCRYST Pharmaceuticals Corp.
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