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NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO

REOXCARE® - APOSITO ANTIOXIDANTE PARA HERIDAS

Reoxcare:

L X
NNATURAL DETOX

Reoxcare® es un innovador ap6sito de Ultima generacion con propiedades

antioxidantes unicas que promueven el proceso natural de cicatrizacion de
las heridas.

DESCRIPCION DEL Reoxcare® es un ap06sito primario estéril no adherente, compuesto por una
PRODUCTO matriz absorbente y una solucién de hidratacién antioxidante. La matriz
hidratada absorbe el exudado y neutraliza los radicales libres de oxigeno
(ROS), causantes del estrés oxidativo, al mismo tiempo que limpia el lecho
de la herida, sin macerar la piel perilesional.
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Reoxcare® combina las ventajas de la curacion en ambiente himedo que
permite la eliminacion del tejido esfacelado o necrotico. Es particularmente
efectivo en la fase inflamatoria, gracias a su capacidad antioxidante que
neutraliza el exceso de radicales libres y promueve el proceso natural de
cicatrizacion de la herida.

PRESENTACIONES Caja con una (1) matriz absorbente de 9 x 4 cm y una, (1) solucion
COMERCIALES antioxidante de 10 ml.

SOLUCION ANTIOXIDANTE MATRIZ ABSORBENTE

e Agua e Agua
e Acetilcisteina (8.2 mg) e  Galactomanano en Polvo
COMPOSICION e Curcuma (0.13 mg) e Acido Sulfarico 96%
e Etanol e Acetona
e Edetato Disddico e Glutaraldehido
[ J
[ J

Bisulfato de Sodio
Acido Clorhidrico

Reoxcare® es el Uinico aposito antioxidante con componentes de origen
natural indicado para superar la fase inflamatoria de heridas agudas y
cronicas complejas.

Por lo tanto sus indicaciones son:

Ulceras de pie diabético.

Ulceras por presion.

Ulceras hipertensivas.

Ulceras de componente isquémico

Ulceras por calcifilaxis.

Dehiscencias quirurgicas.

Quemaduras.

Heridas traumaticas.

Para la preparacion del lecho antes del uso de terapia de presion
negativa, en caso de tejidos profundos expuestos, necesidad de
eliminar la mayoria de los tejidos desvitalizados presentes en el
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lecho de la herida. Esto potenciara la formacién de tejido de
granulacion.

e Reoxcare® cuenta con ingredientes naturales para un proceso de
cicatrizacién natural.

o Galactomanano: Obtenido de la molienda dedas . semillas de
algarrobo. Cuenta con propiedades antioxidantes y
calmantes.

o Curcuma: Fuente de vitaminas y minerales. Previene la
oxidacion de los tejidos y proporciona una defensa frente al
ambiente inflamatorio.

o Acetilcisteina: Aminoacido que brinda una potente accion
antioxidante y control del biofilm.

e Reoxcare® es compatible con diferentes apdsitos secundarios
segun el nivel de exudado.

o En heridas muy poco exudativas para mantener la humedad
y evitar que se seque. Reoxcare® se puede cubrir con
hidrogel amorfo e:conformado, también un film de

ESPECIFICACIONES poliuretano. . -

o En heridas con exudado moderado se recomienda utilizar
una‘espumarde poliuretano con silicona adhesiva. Hidrofibra
de hidrocoloide con silicona.

o__En heridas muy exudativas se recomienda utilizar un
segundo apdésito secundario tipo espuma con silicona
adhesiva. Reoxcare® se puede cubrir con alginato, fibra de
polivinilo, hidrofibra de hidrocoloide, apdsito hidroactivo
superabsorbente.

e Reoxcare® es de un solo uso y no debe reutilizarse. La reutilizacion
puede provocar riesgos de infeccion.

e Se recomienda el cambio de Reoxcare®cada 3-4 dias. En heridas
muy exudativas, revisar la herida mas frecuentemente para verificar
su estado.

e Si hay presencia de placa necrética en el lecho, debe eliminarse por
el método mas adecuado segun criterio clinico, previo al uso de
Reoxcare®.
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e Verificar que el paciente no presenta situaciones como isquemia
critica, ITB < 0.6, un proximo ingreso hospitalario, inestabilidad
metabdlica.

Reoxcare® tiene dos métodos de esterilizacion:

CARACTERISTICAS DE ° !_a m.atrllg absorbente se esteriliza al final del proceso mediante
irradiacién gamma.
CALIDAD - o - ,
e La solucion antioxidante se esteriliza al final del proceso con vapor
en autoclave.

Reoxcare® no debe aplicarse en los siguientes casos:

1. En caso de hipersensibilidad conocida a alguno de sus
componentes.

2. En heridas con signos clinicos de'infeccion (zona perilesional

CONTRAINDICACIONES enrojecida, inflamada y caliente, exudado abundante y con mal olor,
aumento del dolor en la‘herida).

3. En caso de sintomas:de.infeccion en la herida durante el uso de
Reoxcare®, iniciar-el tratamiento de acuerdo al protocolo del centro
sanitario.

4. En caso de.que el.envase esté abierto o danado.

POSIBLES La inadecuada eleccion del momento de aplicar Reoxcare® en una herida

COMPLICACIONES puede ocasionar que esta se torne con el lecho oscuro, se colonice y se
aumente el exudado.

En cumplimiento de dispositivos médicos de la Directiva 93/42 /
CERTIFICACIONES Comunidad Econémica Europea (CEE) del Consejo: ISO 13495 - 21
Cédigo Federal de Regulaciones (CFR) 820

Paso 1: En condiciones limpias, abrir el blister que contiene la matriz y
afiadir la solucion. Esperar un minuto a que se hidrate la matriz.

FORMA DE USO

1~
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Paso 2: Limpiar la herida estancada, de acuerdo con el Producto

institucional.

Paso 3: Recortar la matriz a la forma.y tamafo del lecho de la herida
(usar tijera estéril o bisturi) y.adaptarla directo sobre el lecho de la herida.

4
e +IE3

|

Paso 4: Cubrir con un apésito secundario para cura en ambiente

huimedo apropiado al caracter exudativo de la herida y a la piel del
paciente.
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# Registro Estudios cientificos R-00000121
# Registro Ficha técnica del fabricante R-00000571

CONDICIONES DE TEMPERATURA DE CONDICIONES DE HUMEDAD DE

ALMACENAMIENTO ALMACENAMIENTO

Mantener a temperatura ambiente en lugar seco, a [ El fabricante no reporta condiciones de humedad
una temperatura no superior a 30 °C

INFORMACION REGULATORIA

FECHA DE VIGENCIA
IRy H{ORTN ). [el 2018DM-0018451 DEL REGISTRO 15-08-2028
SANITARIO

AVALON
PHARMACEUTICAL
S.A

AVALON
PHARMACEUTICAL
S.A.

TITULAR DEL
REGISTRO SANITARIO

NOMBRE DEL
IMPORTADOR

NUMERO DE
EXPEDIENTE

CLASIFICACION DEL

20137995 RIESGO

Clase |IB
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VIDA UTIL 4 ANOS

NOMBRE DEL FABRICANTE

PAIS DE ORIGEN

CcODIGO SAP

HISTOCELL, S.L

ESPANA

537 - APOSITO ANTIOXIDANTE PARA

CJ REOXCARE

HERIDAS (9X4CMS+VIAL SOL 10 ML) igim’;{"ggm

3005909000

OBSERVACIONES: El uso de Reoxcare® debe ser supervisado por un profesionalde la salud.

CONTROL DE VERSIONES

VERSION FECHA NUMERAL BREVE DESCRIPCION DEL CAMBIO
01 10-05-2022 | Todo Descripcion
02 05-06-2023 Informacién Se gstable(’:e la informacién regulatoria a nivel LATAM
Regulatoria (Chile, Perti y Panama)
03 06-10-2023 | Todo Se revisa y se actualiza la informacion registrada
04 09-01-2024 | Informacion regulatoria’ | Se actualiza a un solo pais
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