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La AEMPS informa de un error de embalaje en un lote de apésitos

NOTA DE SEGURIDAD

Aquacel Foam Pro
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o Se ha identificado que el lote 5J04171 de apésitos Aquacel Foam Pro podria
contener apodsitos Aquacel Foam Adhesive estandar

o La diferencia entre ambos productos afecta a la configuraciéon de la capa de
silicona en contacto con la herida

o La AEMPS establece una serie de recomendaciones de actuacion dirigidas a
usuarios finales, profesionales sanitarios y distribuidores

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha tenido
conocimiento, a través de la empresa Convatec Infusion Care, Dinamarca, de un error de
embalaje que afecta al lote 5]J04171 de los apdsitos Agquacel Foam Pro. Algunos envases
etiguetados como Aquacel Foam Pro podian contener por error apdsitos Aguacel Foam
Adhesive, un producto con una configuracién diferente de la capa de silicona en contacto con
la herida.

Mientras que Agquacel Foam Pro incorpora una capa de silicona perforada que cubre toda la
superficie de contacto con la herida, Aquacel Foam Adhesive dispone de un borde adhesivo de
silicona con una ventana central de contacto con la herida.

El uso de un apésito Aquacel Foam Adhesive en lugar de Aquacel Foam Pro puede dar lugar a
una menor cobertura de la herida y modificar las caracteristicas de adhesién y retirada
previstas. Si esta discrepancia no se detecta antes de su aplicacién, podria producirse un
retraso en la cicatrizacién de la herida, asi como molestias o dafios tisulares leves.

Productos afectados

... Descripcion del producto UDI
N° Descripcion del

Envase primario/ UDI Envase

articulo producto .
secundario

423522 5304171 Aquacel Foam Pro 00768455157334 / 00768455197019
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Presentacion del producto Aquacel Foam Pro

Situacién actual en Espana

La empresa ha emitido una nota de aviso dirigida a distribuidores, profesionales sanitarios y
usuarios finales para informar del problema detectado y de las acciones a seguir.

Informacién para usuarios finales

o Si dispone de unidades del lote afectado, no las utilice y péngase en contacto
con la farmacia o el centro sanitario donde las adquirié para su sustituciéon

o Si estd utilizando actualmente un producto Aquacel Foam Pro afectado y tiene
cualquier duda o preocupacién relacionada con su apésito, péngase en contacto
con su profesional sanitario

Informacion para profesionales sanitarios

o Si dispone del producto afectado, deje de utilizarlo y péngase en contacto con

su proveedor, o representante de Convatec para obtener un producto sustitutivo
lo antes posible

o Realice el seguimiento de los pacientes conforme a la practica clinica habitual y
sustituya el producto afectado cuando corresponda


https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/productosSanitarios/2026/NI-PS-41/Nota-Aviso-PS41.pdf

m Informacién para distribuidores

o Revise su inventario para identificar todos los productos afectados, péongalos en
cuarentena y suspenda la distribucién

o Si ha distribuido, transferido o suministrado algun producto afectado, informe
del problema y de las acciones a seguir a todos los destinatarios y clientes

afectados.

Datos del distribuidor

Convatec S.L.
C/ Constitucién 1, Planta 3°
08960, Sant Just Desvern. Barcelona

notifica

Si tiene conocimiento de algudn incidente relacionado con el uso de un producto
sanitario, notifiquelo a través del portal NotificaPS. Su colaboracién notificando es
esencial para tener un mayor conocimiento de estos productos y velar por su

seguridad.
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