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PRODUCT DESCRIPTION:

Aquacel™ Ag Foam dressings are sterile Hydrofiber™ foam wound dressings, consisting of

a waterproof outer polyurethane film, a polyurethane foam layer and, a Hydrofiber™ wound

contact layer (Sodium carboxymethylcellulose with 1.2% ionic Silver), bound together with an

adhesive melt layer. The adhesive version has a silicone adhesive border.

The polyurethane foam and Hydrofiber™ materials within the pad absorb wound fluid and

bacteria. The Hydrofiber™ wound contact layer absorbs wound exudate from the wound. This

causes it to swell and conform to the wound bed, leaving less space for bacteria to grow. The

1.2 % ionic silver in the dressing kills pathogenic microorganisms, including wound bacteria,

yeasts and moulds. The Hydrofiber™ wound contact layer also supports a moist wound-healing

environment and aids autolytic debridement. The silicone border provides skin-friendly

adhesion and supports atraumatic removal.

Aquacel™ Ag Foam dressings have a polyurethane film backing which provides a breathable,

waterproof, viral and bacterial barrier, which protects the wound from external contaminants,

reducing the risk of infection. This outer film layer acts as a barrier to the wound against

bacterial and bloodborne viral pathogens.

CLINICAL BENEFITS:

Aquacel™ Ag Foam absorbs wound fluid and bacteria, providing a moist wound healing

environment, aiding autolytic debridement and removing dead-space between the wound and

dressing interface.

Aquacel™ Ag Foam is designed to manage excess exudate levels which may further damage

the wound bed and surrounding skin.

Aquacel™ Ag Foam provides a physical microbial, viral, and waterproof barrier to protect the

wound.

Aquacel™ Ag Foam effectively kills bacteria, yeasts and moulds.

INTENDED PURPOSE:

Aquacel™ Ag Foam dressings have been designed to be used as a primary dressing.

Aquacel™ Ag Foam dressings may be used with the direction of a healthcare professional, for

the management of exuding acute and chronic wounds which are at risk of infection or show

signs of infection.

INDICATIONS FOR USE:

Aquacel™ Ag Foam dressings are indicated for:

wounds where there is an infection or an increased risk of infection

leg ulcers

venous stasis ulcers

leg ulcers of mixed aetiology

arterial ulcers

pressure ulcers

diabetic foot ulcers

surgical wounds

partial thickness burns

traumatic wounds

INTENDED USER:

Aquacel™ Ag Foam dressings are to be used by Health Care Professionals, carers and patients

who are under the direction of a Health Care Professional.

INTENDED PATIENT POPULATION:

Aquacel™ Ag Foam is designed to be used on patients with one of the wound types listed in

the Indications that show signs of, or are at risk of infection.

CONTRAINDICATIONS:

Aquacel™ Ag Foam dressings should not be used on individuals who are sensitive to or who

have had an allergic reaction to the dressing or any of its components.

Aquacel™ Ag Foam dressings are not compatible with oxidising agents such as hydrogen

peroxide or hypochlorite solutions.

PRECAUTION AND WARNINGS:

Sterility is guaranteed unless the pouch is damaged or opened prior to use. Do not use the

device if the packaging is damaged or open prior to use. Dispose of the device according to

local regulations.

Aquacel™ Ag Foam dressings are for single-use only and should not be re-used. Reuse may lead

to increased risk of infection and cross-contamination and delayed healing.

Aquacel™ Ag Foam dressings are water resistant however, should not be submerged during

bathing or swimming.

This dressing should not be used with other wound care products without first consulting a

healthcare professional.

If the adhesive dressing is cut, additional tape may be required to secure it in place.

Additional tape, or other means of fixation, will be required to secure the Aquacel™ Ag Foam

Non-Adhesive dressing in place.

Aquacel™ Ag Foam dressings are not compatible with oil-based products.

During the body’s normal healing process, non-viable tissue is removed from the wound

(autolytic debridement), which could initially make the wound appear larger.

Because Aquacel™ Ag Foam dressings provide a moist environment that supports the growth

of new blood vessels, the delicate newly formed blood vessels may occasionally produce

bloodstained wound fluid.

Clinicians/Healthcare professionals should be aware that there are very limited data on

prolonged and repeated use of silver containing products, particularly in children and

neonates.

It has been observed that silver containing products may cause skin discoloration following

prolonged use, however this is often temporary and will reverse when silver dressing usage is

stopped.

A healthcare professional should be consulted if any of the following are observed during

dressing changes, irritation (reddening, inflammation), maceration (whitening of skin), hyper-

granulation (excess tissue formation), signs of infection (increased pain, bleeding, warmth/

redness of surrounding tissue, wound exudate), or a change in wound colour and/or odour.

Aquacel™ Ag Foam dressings are designed to be MRI Safe.

After use, this product may be a potential biohazard. Handle and dispose of in accordance with

accepted medical practice and applicable local state and federal laws and regulations.

If during the use of this device or as a result of its use a serious incident has occurred, please

report it to the manufacturer and to the competent authority of the Member State in which the

user and/or patient is established.

CONTACT AND DURATION OF USE:

Aquacel™ Ag Foam dressings can be worn for up to 7 days, dressings should be changed earlier

if clinically indicated.

The requirement for Aquacel™ Ag Foam should be re-assessed after 14 days and alternative

wound management considered where appropriate.

DIRECTIONS FOR USE:

1. Do not use the device if the packaging is damaged or open prior to use and dispose of the
device according to local regulations.

2. Before applying the dressing cleanse the wound area with an appropriate wound cleanser
and dry the surrounding skin.

3. Dressing Preparation and Application:

a. Choose a dressing size and shape to ensure that the central absorbent pad (area within
the adhesive window), is 1cm larger than the wound area.

b. Remove the dressing from the sterile pack, avoid touching the wound contact surface
and the adhesive surface where applicable. Remove the release liner if using the
adhesive dressing.

The dressing can be cut to shape for convenience.

d. Hold the dressing over the wound and line up the centre of the dressing with the centre
of the wound. Place the pad directly over the wound. For the adhesive dressing, smooth
down the adhesive border.

e. Ensure the dressing is not stretched upon application. Smooth down the adhesive
border for adhesive dressing. Ensure joints are sufficiently flexed to allow patient
mobility.

. An appropriate retention bandage or tape should be used to secure the dressing in
place if the dressing does not have an adhesive border, or if the adhesive dressing has
been cut.

g. For difficult to dress anatomical locations, such as the heel or the sacrum, the specially
shaped adhesive dressings may be used.

h. Discard any unused portion of the product after dressing the wound.

4. Dressing Removal:

a. Thedressing should be changed when clinically indicated (e.g. leakage, bleeding,
increased pain). Maximum recommended wear time is up to seven days.

b. The wound should be cleansed at appropriate intervals.

c. Toremove the dressing, press down gently on the skin and carefully lift one corner
of the dressing. Continue until all edges are free. Carefully lift away the dressing and
discard according to local clinical protocols.

STORAGE:

Store at room temperature (10°C - 25°C). Keep dry. Protect from light.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. This is the Summary of Safety and Clinical Performance
(SSCP) location after the launch of European Database on Medical Devices/ EUDAMED.

If further information or guidance is needed, please contact ConvaTec

Professional Services or visit us online at www.convatec.com.
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PRODUKTBESCHREIBUNG:

Aquacel™ Ag Foam Schaumverbénde sind sterile Hydrofiber™ Schaumstoff-
Wundverbénde, die aus einem wasserdichten atmungsaktiven Schutzfilm aus Polyurethan,
einer Polyurethanschaumstoff-Schicht und einer Hydrofiber™ Wundkontaktschicht
(Natriumcarboxymethylzellulose mit 1,2% Silberionen) bestehen, und mit einer Verbundschicht
miteinander verklebt sind. Der Verband ist in verschiedenen adhésiven und nicht-adhasiven
Ausfiihrungen erhdltlich. Die adhdsive Version verfiigt Gber einen hautfreundlichen
Silikonhaftrand.

Der Polyurethan Schaumstoffkern absorbiert zusammen mit der Hydrofiber™ Schicht
Wundflussigkeit und Bakterien ins Wundkissen. Die Hydrofiber™ Wundkontaktschicht
absorbiert Exsudat aus der Wunde.

Dabei bildet die Hydrofiber™ Wundkontaktschicht eine weiche, kohasive Gelschicht und
passt sich exakt an das Wundbett an und eliminiert so unversorgte Bereiche (Totraume), in
denen Bakterien wachsen kénnen. Das 1,2 %ige ionische Silber im Schaumverband totet
pathogene Mikroorganismen, einschlie8lich Wundbakterien, Hefen und Schimmelpilze,

ab. Die Hydrofiber™ Wundkontaktschicht unterstiitzt auBerdem ein feucht-warmes
Wundheilungsmilieu und fordert das autolytische Débridement. Der Silikonhaftrand

bietet hautfreundliche Haftfahigkeit und unterstiitzt die atraumatische Entfernung des
Schaumverbandes.

Die AuBere Schicht der Aquacel™ Ag Foam Schaumverbinde besteht aus einem Schutzfilm
aus Polyurethan, der eine atmungsaktive, wasserdichte Barriere gegen Viren und Bakterien
bildet und so die Wunde vor externen Kontaminationen schiitzt, was das Infektionsrisiko senkt.
Diese duBere Filmschicht wirkt als Barriere fiir die Wunde gegen bakterielle und durch Blut
Ubertragbare virale Krankheitserreger.

KLINISCHER NUTZEN:

Aquacel™ Ag Foam absorbiert Wundfliissigkeit und Bakterien, schafft ein feucht-warmes
Wundheilungsmilieu, fordert das autolytische Débridement und eliminiert unversorgte
Bereiche (Totrdume) zwischen Wunde und Wundverband.

Aquacel™ Ag Foam wurde entwickelt, um tberschiissige Exsudatmengen, die das Wundbett
und die umgebende Haut weiter schadigen kénnen, zu bewiltigen.

Aquacel™ Ag Foam bietet eine physische mikrobielle, virale und wasserdichte Barriere zum
Schutz der Wunde.

Aquacel™ Ag Foam totet Bakterien, Hefen und Schimmelpilze wirksam ab.
ZWECKBESTIMMUNG:

Aquacel™ Ag Foam Schaumverbande wurden fiir die Verwendung als Primarverband
entwickelt.

Aquacel™ Ag Foam Schaumverbande kénnen unter medizinischer Aufsicht zur Behandlung
von exsudierenden akuten und chronischen Wunden, die infektionsgefahrdet sind oder
Anzeichen einer Infektion aufweisen, eingesetzt werden.

INDIKATIONEN:

Aquacel™ Ag Foam Schaumverbande sind indiziert fur:

Wunden mit bestehender Infektion oder erhhtem Infektionsrisiko

Ulcera cruris

Vendse Stauungsulzera

Ulcera cruris gemischter Atiologie

Arterielle Ulzera

Dekubitus

Diabetische FuBulzera

Chirurgische Wunden

Verbrennungen zweiten Grades

Traumatische Wunden

VORGESEHENE ANWENDER:

Aquacel™ Ag Foam Schaumverbande sind zur Verwendung durch Angehérige der
Gesundheitsberufe, Pflegekréfte und Patienten unter Aufsicht eines/einer Angehérigen der
Gesundheitsberufe bestimmt.

VORGESEHENE PATIENTEN:

Aquacel™ Ag Foam ist fiir die Verwendung bei Patienten mit einem der unter,Indikationen”
aufgefiihrten Wundtypen, die Anzeichen einer Infektion aufweisen oder infektionsgefahrdet
sind, geeignet.
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KONTRAINDIKATIONEN:

Aquacel™ Ag Foam Schaumverbande sollten nicht bei bekannten Unvertréglichkeiten gegen

den Verband oder Bestandteile des Verbandes verwendet werden.

Aquacel™ Ag Foam Schaumverbande sind nicht mit Oxidationsmitteln wie Wasserstoffperoxid

oder Hypochloritldsungen vertraglich.

VORSICHTSMASSNAHMEN UND WARNHINWEISE:

Die Sterilitat ist nur gewahrleistet, solange die Verpackung der Wundlauflage vor dem

Gebrauch unbeschadigt bleibt und nicht gesffnet wird. Das Produkt nicht verwenden, wenn

die Verpackung vor dem Gebrauch beschédigt oder gedffnet wurde. In diesem Fall ist das

Produkt gemaR den vor Ort geltenden Vorschriften zu entsorgen.

Diese Wundauflagen sind nur zum Einmalgebrauch bestimmt und diirfen nicht

wiederverwendet werden. Wiederholte Verwendung des Produktes kann zu erhéhtem Risiko

von Infektionen oder Kreuzkontaminationen fiihren.

Aquacel™ Ag Foam Schaumverbande sind wasserfest, sollten jedoch beim Baden oder

Schwimmen nicht untergetaucht werden.

Dieser Wundverband sollte mit keinen anderen Wundversorgungsprodukten verwendet

werden, ohne vorher eine medizinische Fachkraft zu konsultieren.

Nachdem der adhésive Schaumverband zugeschnitten wurde, ist evtl. eine zusatzliche

Klebefolie erforderlich, um den Verband auf der Wunde zu fixieren.

Beim nicht-adhasiven Aquacel™ Ag Foam Schaumverband ist grundsétzlich ein zusatzlicher

Fixierverband oder eine sonstige Fixierung erforderlich, um den Verband auf der Wunde zu

fixieren.

Aquacel™ Ag Foam Schaumverbande sind nicht mit Produkten auf Olbasis vertraglich.

Waéhrend des normalen Heilungsprozesses des Korpers wird abgestorbenes Gewebe aus der

Wunde entfernt (autolytisches Débridement), wodurch die Wunde zunéchst groBer erscheinen

kann.

Da Aquacel™ Ag Foam Schaumverbénde fiir eine feucht-warme Umgebung sorgen, die das

Wachstum neuer Blutgefae unterstitzt, konnen die empfindlichen neu gebildeten Blutgefae

gelegentlich eine blutige Wundfliissigkeit erzeugen.

Arzte/Medizinische Fachkrifte sollten beachten, dass zur lingeren und wiederholten

Anwendung silberhaltiger Produkte, insbesondere bei Kindern und Neugeborenen, nur sehr

begrenzte Daten vorliegen.

Es sind Hautverfarbungen nach langfristiger Anwendung von silberhaltigen Produkten

beobachtet worden, jedoch ist dies hdufig vortibergehend und bildet sich nach dem Absetzen

des silberhaltigen Verbandes zuriick.

Falls Sie beim Verbandwechsel Hautreizungen (R6tung, Entziindung), Mazeration

(Aufweichung der Haut mit weilSer Verfarbung), Hypergranulation (tibermaBiges

Gewebewachstum) oder Anzeichen einer Infektion (zunehmende Schmerzen, Blutung, Warme/

Ro6tung des umgebenden Gewebes, Wundexsudat) oder eine Veranderung der Wundfarbe

und/oder des -geruchs beobachten, wenden Sie sich bitte an den Arzt oder das Pflegepersonal.

Aquacel™ Ag Foam Schaumverbande sind gema@ ihrer Auslegung MRT-sicher.

Nach Gebrauch kann dieses Produkt eine potentielle biologische Gefahr darstellen. Behandeln

und entsorgen Sie es in Ubereinstimmung mit der anerkannten medizinischen Praxis und den

geltenden lokalen Gesetzen und Vorschriften.

Wenn wahrend der Verwendung dieses Produkts oder als Folge seiner Verwendung ein

schwerwiegendes Vorkommnis eingetreten ist, melden Sie dies bitte umgehend dem Hersteller

und der zusténdigen nationalen Behérde.

DAUER DER ANWENDUNG:

Aquacel™ Ag Foam Schaumverbande kénnen bis zu 7 Tage lang getragen werden. Bei

entsprechender klinischer Indikation muss der Verbandwechsel friiher erfolgen.

Die Notwendigkeit von Aquacel™ Ag Foam sollte nach 14 Tagen erneut beurteilt und ggf. eine

alternative Wundversorgung in Betracht gezogen werden.

ANWENDUNGSHINWEISE:

1. Das Produkt nicht verwenden, wenn die Verpackung vor Gebrauch beschadigt oder
geoffnet wurde. In diesem Fall ist das Produkt gemaR den vor Ort geltenden Vorschriften
zu entsorgen.

2. Vor der Anwendung der Wundauflage sollte die Wunde und Wundumgebung mit einer
adaquaten Wundreinigungslésung - zum Beispiel mit steriler Kochsalzlésung - gereinigt
werden.

3. Vorbereitung und Anlegen des Verbandes:

a. Wahlen Sie GroBe und Form des Verbandes so, dass das zentrale Saugkissen (Bereich
innerhalb des Haftfensters) 1 cm groBer ist als die Wundflache.

b. Entnehmen Sie den Verband aus der sterilen Verpackung und vermeiden Sie es, die
Wundkontaktflache und Haftflache (sofern zutreffend) zu beriihren. Vor Verwendung
des adhasiven Schaumverbandes ziehen Sie bitte die Schutzfolie ab.

Bei Bedarf kann der Schaumverband zugeschnitten werden.

d. Halten Sie den Schaumverband tiber die Wunde, und richten Sie die Mitte des
Verbandes auf die Mitte der Wunde aus. Legen Sie das Wundkissen direkt auf die Wunde.
Streichen Sie beim adhésiven Schaumverband den Haftrand glatt.

e. Achten Sie darauf, dass der Verband beim Anlegen nicht gedehnt wird. Glatten Sie den
Haftrand bei der adhdsiven Variante. Stellen Sie sicher, dass die Gelenke ausreichend
gebeugt sind, um die Mobilitat des Patienten zu gewahrleisten.

f. Wenn der Schaumverband keinen Haftrand aufweist oder der adhéasive Schaumverband
mit Haftrand zugeschnitten wurde, sollte er mit einem geeigneten Fixierverband oder
Klebeband fixiert werden.

g. Fur schwer zu versorgende anatomische Stellen wie z. B. Ferse oder Sakralbereich
konnen die Sonderformen (Ferse, Sakral) verwendet werden.

h. Entsorgen Sie nach dem Abdecken der Wunde den unbenutzten Teil des Produkts.

4. Abnehmen des Schaumverbandes:

a. Der Schaumverband sollte gewechselt werden, wenn dies klinisch indiziert ist (z. B.
Auslaufen, Blutung, zunehmende Schmerzen). Die empfohlene maximale Tragedauer
betragt sieben Tage.

b. Die Wunde sollte in geeigneten Abstdnden gereinigt werden.

c. Um den Schaumverband zu entfernen, driicken Sie leicht auf die Haut und heben
Sie eine Ecke des Verbandes vorsichtig ab. Fahren Sie so fort, bis alle Ecken abgeldst
wurden. Heben Sie den Schaumverband vorsichtig von der Wunde ab und entsorgen
Sie ihn vorschriftsgemaR.

LAGERUNG:

Bei Raumtemperatur (10 °C bis 25 °C) lagern. Trocken aufbewahren. Lichtgeschiitzt

aufbewahren.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Hier befindet sich der Kurzbericht tiber Sicherheit und

klinische Leistung nach der Einfiihrung der Européischen Datenbank fiir Medizinprodukte/

EUDAMED.

Fiir weitere Informationen oder Anleitungen wenden Sie sich bitte an ConvaTec

Professional Services oder besuchen Sie uns online unter www.convatec.com.
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DESCRIZIONE DEL PRODOTTO:

Le medicazioni Aquacel™ Ag Foam sono medicazioni in schiuma sterili realizzate con

tecnologia Hydrofiber™, costituite da una pellicola esterna impermeabile in poliuretano,

uno strato in schiuma di poliuretano e uno strato a contatto con la lesione in Hydrofiber™

(carbossimetilcellulosa di sodio con argento ionico all'1,2%), legati insieme da uno strato

adesivo fuso. La versione adesiva ha un bordo adesivo in silicone.

La schiuma di poliuretano e i materiali di cui si compone la tecnologia Hydrofiber™ contenuti

all'interno del tampone assorbono l'essudato della lesione e i batteri. Lo strato a contatto con la

lesione del composto Hydrofiber™ assorbe I'essudato che fuoriesce dalla lesione, gonfiandosi

e conformandosi al letto della ferita, e riducendo lo spazio di potenziale crescita batterica.

L'argento ionico all'1,2% contenuto nella medicazione uccide i microrganismi patogeni,

fra cui batteri, lieviti e muffe della lesione. Lo strato a contatto con la lesione del composto

Hydrofiber™ promuove inoltre un ambiente umido favorevole alla guarigione della lesione e

lo sbrigliamento autolitico. Nella versione adesiva il bordo in silicone garantisce una delicata

adesione alla cute e favorisce una rimozione atraumatica.

Le medicazioni Aquacel™ Ag Foam sono provviste di una pellicola in poliuretano che funge da

barriera batterica e virale traspirante, impermeabile, per proteggere la lesione contro I'azione di

contaminanti esterni, riducendo il rischio di infezione. Lo strato esterno della pellicola protegge

anche da patogeni batterici e virali a trasmissibilita ematica.

BENEFICI CLINICI

Aquacel™ Ag Foam assorbe l'essudato della lesione e i batteri, fornendo un ambiente di

guarigione umido, promuovendo lo sbrigliamento autolitico e rimuovendo lo spazio morto

nell'interfaccia lesione-medicazione.

Aquacel™ Ag Foam é concepita per la gestione di essudati abbondanti che potrebbero

ulteriormente pregiudicare il letto della lesione e la cute circostante.

Aquacel™ Ag Foam fornisce una barriera fisica microbica, virale e impermeabile a protezione

della lesione.

Aquacel™ Ag Foam uccide efficacemente batteri, lieviti e muffe.

DESTINAZIONE D'USO

Le medicazioni Aquacel™ Ag Foam sono state ideate per I'uso come medicazione primaria.

Le medicazioni Aquacel™ Ag Foam possono essere usate sotto la guida di un operatore

sanitario, per la gestione di lesioni essudanti acute e croniche a rischio di o con segni di

infezione.

INDICAZIONI PER L'USO

Le medicazioni Aquacel™ Ag Foam sono indicate per:

lesioni con infezione o a rischio aumentato di infezione

ulcere degli arti inferiori

ulcere da stasi venosa

ulcere degli arti inferiori di eziologia mista

ulcere arteriose

ulcere da decubito

ulcere del piede diabetico

ferite chirurgiche

ustioni a spessore parziale

lesioni traumatiche

UTILIZZATORI PREVISTI

Le medicazioni Aquacel™ Ag Foam devono essere usate da operatori sanitari, caregiver e

pazienti sotto la guida di un operatore sanitario.

POPOLAZIONE DI PAZIENTI PREVISTA

Aquacel™ Ag Foam & concepita per I'uso su pazienti che presentano uno dei tipi di lesioni

elencati nelle indicazioni con segni di o a rischio di infezione.

CONTROINDICAZIONI

Le medicazioni Aquacel™ Ag Foam non devono essere utilizzate su individui sensibili o che

abbiano manifestato una reazione allergica alla medicazione o ai relativi componenti.

Le medicazioni Aquacel™ Ag Foam non sono compatibili con agenti ossidanti come soluzioni di

perossido di idrogeno o ipoclorito.

PRECAUZIONI E AVVERTENZE

La sterilita del prodotto & garantita se la confezione & integra e non é stata aperta prima

dell'utilizzo. Non utilizzare il dispositivo se la confezione risulta danneggiata o aperta prima

dell'uso. Il dispositivo deve essere smaltito in conformita ai regolamenti locali.

Le medicazioni Aquacel™ Ag Foam sono esclusivamente monouso e non devono essere

riutilizzate. Il riutilizzo pud comportare un aumento del rischio di infezione e di contaminazione

crociata e la guarigione ritardata.

Pur essendo resistenti all'acqua, le medicazioni Aquacel™ Ag Foam non devono essere immerse

durante il bagno o in piscina.

Questa medicazione non deve essere utilizzata con altri prodotti per il trattamento delle lesioni

senza aver prima consultato un operatore sanitario.

Se si taglia la medicazione adesiva, puo essere necessario del nastro aggiuntivo per fissarla in

posizione.

Per fissare in sede la medicazione non adesiva Aquacel™ Ag Foam, servono del nastro

aggiuntivo o altri fissanti.

Le medicazioni Aquacel™ Ag Foam non sono compatibili con prodotti a base di oli.

Durante il normale processo di guarigione del corpo, il tessuto non vitale si stacca dalla lesione

(sbrigliamento autolitico) e potrebbe generare l'impressione di un apparente ingrossamento

della lesione.

Poiché le medicazioni Aquacel™ Ag Foam forniscono un ambiente umido che favorisce la

formazione di nuovi vasi sanguigni, occasionalmente i delicati vasi sanguigni appena formati

possono produrre un essudato della lesione con tracce di sangue.

Il medico/operatore sanitario deve essere consapevole dell'esistenza di una quantita molto

limitata di dati sull'utilizzo prolungato e ripetuto di prodotti contenenti argento, in particolare

sui bambini e neonati.

E stato osservato che i prodotti contenenti argento comportano il rischio di uno scolorimento

della cute a fronte di un uso prolungato, che pero e spesso di natura transitoria e si risolve una

volta terminato |'utilizzo della medicazione a contenuto di argento.

Dovra essere consultato un operatore sanitario qualora si osservi una delle seguenti condizioni

durante i cambi della medicazione: irritazione (arrossamento, infiammazione), macerazione

(sbiancamento della pelle), ipergranulazione (formazione di tessuto in eccesso), segni di

infezione (aumento del dolore, sanguinamento, calore/arrossamento del tessuto circostante,

essudato della ferita) o un cambiamento nel colore e/o nell'odore della lesione.

Le medicazioni Aquacel™ Ag Foam sono concepite come medicazioni sicure in ambiente RM.

Dopo l'uso il prodotto pud rappresentare un potenziale rischio biologico. Maneggiare e

smaltire il prodotto in conformita con le prassi mediche accettate e con le leggi e i regolamenti

nazionali e locali vigenti.

Se dovesse verificarsi un incidente grave durante I'uso di questo dispositivo o come

conseguenza del suo utilizzo, 'accaduto deve essere segnalato al fabbricante e all'autorita

competente dello Stato membro in cui risiedono I'utilizzatore e/o il paziente.

CONTATTO E DURATA DI UTILIZZO

Le medicazioni Aquacel™ Ag Foam possono restare applicate per 7 giorni al massimo, ma

devono essere sostituite prima se clinicamente indicato.

La necessita della medicazione Aquacel™ Ag Foam va rivalutata dopo 14 giorni e, laddove

opportuno, deve essere preso in considerazione un sistema di gestione alternativo della

lesione.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Non usare il dispositivo se la confezione & danneggiata o & stata aperta prima dell'uso e
smaltirlo seguendo i regolamenti locali.

2. Prima di applicare la medicazione, pulire I'area della lesione con un detergente per lesioni
adeguato e asciugare la cute circostante.

3. Preparazione e applicazione della medicazione

a. Scegliere una medicazione con dimensione tale che il tampone assorbente centrale
(area all'interno del bordo della finestra adesiva) sia 1 cm piti grande dell’area della
lesione.

b. Estrarre la medicazione dalla confezione sterile, evitare di toccare la superficie a contatto
con la lesione e la superficie adesiva, se pertinente. Rimuovere il rivestimento protettivo
nel caso della versione adesiva.

La medicazione puo essere ritagliata su misura per comodita.

d. Posizionare la medicazione sopra la lesione e allineare il centro della medicazione
con il centro della lesione. Posizionare il tampone direttamente sopra la lesione. Se la
medicazione é adesiva, appianare il bordo adesivo.

e. Evitare di distendere la medicazione durante I'applicazione. Se la medicazione &
adesiva, premere verso il basso il bordo adesivo. Assicurarsi che le articolazioni siano
sufficientemente flesse per consentire la mobilita del paziente.

f.  Per fissare la medicazione in sede, se sprovvista di un bordo adesivo o se é stata tagliata,
utilizzare un bendaggio di contenimento o del nastro idonei.

g. Incaso di sedi anatomiche difficili da medicare, come il tallone o il sacro, si possono
utilizzare le apposite medicazioni adesive.

h. Dopo aver posizionato la medicazione sulla lesione scartare le parti di prodotto non
utilizzate.

4, Rimozione della medicazione

a. Lamedicazione deve essere sostituita quando clinicamente indicato (ad es. in caso

di perdita, sanguinamento, aumento del dolore). Il tempo di applicazione massimo

[a}

o

consigliato non supera i 7 giorni.

b. Lalesione deve essere pulita a intervalli adeguati.

c. Perrimuovere la medicazione, premere delicatamente sulla cute e sollevare con cautela
un angolo della medicazione. Continuare finché tutti i bordi siano liberi. Sollevare con
cura la medicazione e smaltire secondo i protocolli clinici locali.

CONSERVAZIONE

Conservare a temperatura ambiente (10 °C - 25 °C). Conservare in luogo asciutto. Proteggere
dalla luce.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Questa & l'ubicazione della sintesi relativa alla sicurezza
e alla prestazione clinica (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) dopo il lancio del
database europeo sui dispositivi medici (European Database on Medical Devices, EUDAMED).
Per ulteriori informazioni o linee guida, contattare ConvaTec

Professional Services o visitare il nostro sito Web www.convatec.com.

Prodotto nel Regno Unito

© 2022 ConvaTec Inc.

©/™ indica un marchio commerciale di ConvaTec Inc. Aquacel, il logo Aquacel e Hydrofiber sono
marchi registrati

DESCRIPTION DU PRODUIT :

Les pansements Aquacel™ Ag Foam, sont des pansements adhésifs et non-adhésifs stériles
issus de la Technologie Hydrofiber™. lls sont composés d'un film de polyuréthane externe
imperméable, d'une couche en mousse de polyuréthane et d'une couche Hydrofiber™
(carboxyméthylcellulose de sodium avec des ions argent a 1,2 %) au contact du lit de la plaie,
reliées entre elles par une couche adhésive de liaison. La version adhésive est dotée d'une
bordure adhésive siliconée.

La mousse en polyuréthane et les fibres de CMC Hydrofiber™ composant la compresse
absorbante, absorbent les fluides et les bactéries. La couche Hydrofiber” au contact du lit

de la plaie absorbe I'exsudat de la plaie. Cela entraine son gonflement, lui permettant de se
conformer au lit de la plaie, et en laissant moins d'espaces aux bactéries pour se développer.
L'argent sous forme ionique a 1,2 % dans le pansement détruit les micro-organismes
pathogénes, y compris les bactéries de la plaie, les levures et les champignons. La couche
Hydrofiber™ au contact du lit de la plaie crée également un milieu humide de cicatrisation de
la plaie et facilite la détersion autolytique. La bordure siliconée assure une adhésion respectant
la peau et permet un retrait atraumatique. Les pansements Aquacel™ Ag Foam comportent
un film de polyuréthane qui constitue une barriére virale et bactérienne perméable a I'air et
imperméable a l'eau, et protége la plaie des contaminations extérieures, réduisant ainsi le
risque d'infection. Le film externe agit comme une barriére protégeant la plaie des agents
pathogénes bactériens et les agents pathogénes viraux transmissibles par le sang.
BENEFICES CLINIQUES :

Aquacel™ Ag Foam absorbe I'exsudat de la plaie et les bactéries, créant un milieu humide de
cicatrisation de la plaie, facilite la détersion autolytique et élimine les espaces morts entre la
plaie et l'interface du pansement.

Aquacel™ Ag Foam est congu pour prendre en charge les excés d'exsudat qui peuvent
endommager davantage le lit de la plaie et la peau périlésionnelle.

Aquacel™ Ag Foam constitue une barriére physique anti-microbienne, anti-virale et
imperméable a I'eau pour protéger la plaie.

Aquacel™ Ag Foam tue efficacement les bactéries, les levures et les champignons.
DESTINATION PREVUE:

Les pansements Aquacel™ Ag Foam ont été congus pour étre utilisés comme pansement
primaire.

Les pansements Aquacel™ Ag Foam peuvent étre utilisés, sous la direction d'un professionnel
de santé, pour la prise en charge des plaies exsudatives aigués et chroniques a risque
d'infection ou montrant des signes d'infection.

INDICATIONS D’UTILISATION :

Les pansements Aquacel™ Ag Foam sont indiqués dans les cas suivants :

plaies présentant une infection ou un risque accru d'infection

ulcéres de jambe

ulceres veineux

ulcéres de jambe d’étiologie mixte

ulceres artériels

escarres

ulcéres du pied diabétique

plaies chirurgicales

bralures du second degré

« plaies traumatiques

UTILISATEURS PREVUS :

Les pansements Aquacel™ Ag Foam doivent étre utilisés par les professionnels de santé, les
soignants et les patients sous la direction d'un professionnel de santé.

POPULATION CIBLE DE PATIENTS :

Aquacel™ Ag Foam est congu pour étre utilisé chez des patients présentant I'un des types de
plaies répertoriés dans la section « Indications », montrant des signes cliniques d'infection ou
présentant un risque d'infection.

CONTRE-INDICATIONS :

Les pansements Aquacel™ Ag Foam ne doivent pas étre utilisés chez les personnes sensibles ou
ayant eu une réaction allergique au pansement ou a I'un de ses composants.

Les pansements Aquacel™ Ag Foam ne sont pas compatibles avec des agents oxydants comme
l'eau oxygénée ou les solutions d’hypochlorite.

PRECAUTIONS ET MISES EN GARDE :

La stérilité est garantie a moins que le sachet ne soit endommagé ou ouvert avant utilisation.
Ne pas utiliser le dispositif si le conditionnement est endommagé ou ouvert avant utilisation.
Eliminer le dispositif selon les protocoles de soins locaux en vigueur.

Les pansements Aquacel™ Ag Foam sont a usage unique et ne doivent pas étre réutilisés. Toute
réutilisation peut entrainer un risque accru d'infection et de contamination croisée ainsi qu'un
retard de cicatrisation de la plaie.

Les pansements Aquacel™ Ag Foam résistent a 'eau, mais ne doivent pas étre immergés
pendant les bains ou la natation.

Ce pansement ne doit pas étre utilisé en combinaison avec d'autres produits pour le soin des
plaies sans consultation préalable d’un professionnel de santé.

Sile pansement adhésif est découpé, un sparadrap supplémentaire peut étre nécessaire pour
le maintenir en place.

Un ruban adhésif supplémentaire ou d’autres moyens de fixation seront nécessaires pour
maintenir en place le pansement Aquacel™ Ag Foam non adhésif.

Les pansements Aquacel™ Ag Foam ne sont pas compatibles avec les produits a base d’huile.
Lors du processus normal de cicatrisation, les tissus dévitalisés sont éliminés de la plaie
(détersion autolytique); il peut alors en résulter un agrandissement de la plaie.

Les pansements Aquacel™ Ag Foam créant un environnement humide qui favorise la croissance
de nouveaux vaisseaux sanguins, la fragilité de ces vaisseaux nouvellement formés peut parfois
étre a l'origine d'un exsudat séro-sanguinolent.

Les cliniciens/professionnels de santé doivent étre informés qu'il existe trés peu de données
concernant l'utilisation prolongée et répétée de produits contenant de I'argent, en particulier
chez les enfants et les nourrissons.

Il a été observé que les produits contenant de I'argent peuvent provoquer une décoloration de
la peau apres une utilisation prolongée. Cependant, cela est souvent temporaire, et réversible a
I'arrét de l'utilisation du pansement a l'argent.

Consultez un professionnel de santé si I'un des symptémes suivants est observé au cours des
changements de pansement : irritation (rougeur, inflammation), macération (blanchiment de
la peau), hyper-bourgeonnement (formation excessive de tissu de bourgeonnement), signes
d'infection (douleur accrue, saignement, chaleur/rougeur de la peau périlésionnelle, exsudat de
la plaie), ou changement de couleur et/ou odeur de la plaie.

Les pansements Aquacel™ Ag Foam sont congus pour étre compatibles avec I'lRM.

Apreés utilisation, ce produit peut présenter un danger biologique potentiel. Manipulez et
éliminez conformément selon les procédures en vigueur pour I‘élimination des déchets a
risque infectieux.

Si, lors de I'utilisation de ce dispositif ou a la suite de son utilisation, un incident grave survient,
il convient de le signaler au fabricant et & autorité compétente de I'Etat-membre dans lequel
I'utilisateur et/ou le patient est établi.

CONTACT ET DUREE D’UTILISATION :

Les pansements Aquacel™ Ag Foam peuvent rester en place jusqu'a 7 jours, cependant les
pansements doivent étre changés plus tot si cela est cliniquement indiqué.

Le recours au pansement Aquacel™ Ag Foam doit étre réévalué apres 14 jours et une prise en
charge alternative de la plaie doit étre envisagée le cas échéant.

MODE D'EMPLOI :

1. Ne pas utiliser le dispositif si le conditionnement est endommagé ou ouvert avant

I'utilisation et I'éliminer conformément aux réglements locaux.

2. Avant toute application du pansement, nettoyer la plaie avec un produit de nettoyage
approprié et sécher la peau périlésionnelle.
3. Préparation et application du pansement :

a. Choisir une taille et une forme de pansement adéquates afin que la surface absorbante
centrale (zone a l'intérieur de la fenétre adhésive) soit d'1cm plus large que la surface
de la plaie.

b. Enlever le pansement de son emballage stérile, en évitant de toucher la face du
pansement au contact de la plaie ainsi que la surface adhésive le cas échéant. Lors de
I'utilisation d’un pansement adhésif, enlever la pellicule protectrice du pansement.

c. Le pansement peut étre découpé a la forme voulue pour des raisons de commodité.

d. Tenir le pansement au-dessus de la plaie et aligner le centre du pansement sur celui
de la plaie. Placer la compresse absorbante directement sur la plaie. S'il s'agit d’'un
pansement adhésif, lissez la bordure adhésive.

e. Sassurer que le pansement n'est pas étiré lors de I'application. Lissez la bordure
adhésive du pansement adhésif. Lors de sa mise en place, s'assurer que les articulations
sont suffisamment fléchies pour permettre la mobilité du patient.

f. Une bande de maintien appropriée ou un sparadrap doivent étre utilisés pour maintenir
le pansement en place si ce dernier n'est pas doté d'une bordure adhésive ou ou si le
pansement a été découpé.

g. Pour les localisations anatomiques difficiles a panser, comme le talon ou le sacrum, des
formes adhésives adéquates peuvent étre utilisés.

h. Jeter toute partie inutilisée du produit aprés avoir pansé la plaie.

4. Retrait du pansement :

a. Le pansement doit étre changé lorsque cela est cliniquement indiqué (par ex., fuite,
saignement, douleur accrue). Le pansement peur rester en place au maximum sept
jours.

b. La plaie doit étre nettoyée a des intervalles appropriés.

c. Pour retirer le pansement, appuyez doucement sur la peau et soulever délicatement un
bord du pansement. Poursuivre jusqu’a ce que tous les bords soientdécollés. Enlever
soigneusement le pansement et éliminez-le conformément aux protocoles de soins
locaux en vigueur.

STOCKAGE :

Conserver a température ambiante (10 °C a 25 °C). Conserver au sec. Protéger de la lumiére.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Ce lien permet d’accéder au Résumé de Sécurité et des
Performances Cliniques apreés le lancement de la base de données européenne des dispositifs
médicaux EUDAMED (European Database on Medical Devices).

Pour toutes informations ou conseils complémentaires, veuillez contacter les services
Professionnels ConvaTec ou consultez notre site: www.convatec.com.

Fabriqué au Royaume-Uni © 2022 ConvaTec Inc.

©/™ indique une marque commerciale de ConvaTec Inc. Aquacel, le logo Aquacel et la
Technologie Hydrofiber sont des marques déposées du groupe Convatec.

ESPAN

DESCRIPCION DEL PRODUCTO:

El aposito Aquacel™ Ag Foam adhesivo y no adhesivo es una gama de apositos estériles

de espuma de Hydrofiber™ para el cuidado de heridas, compuesto por un film exterior de
poliuretano impermeable, una capa de espuma de poliuretano y una capa de Hydrofiber™
(carboximetilcelulosa sodica con un 1,2% de plata idnica) en contacto con la herida, unidas con
una capa adhesiva de fusion. La version adhesiva presenta un borde adhesivo de silicona.

La espuma de poliuretano y los materiales Hydrofiber™ de la almohadilla absorben el exudado
de la herida y las bacterias. La capa de Hydrofiber™ en contacto con la herida, al absorber

el exudado de la herida, se hincha y adapta al lecho de la herida, minimizando el espacio
libre y el riesgo de crecimiento bacteriano. El 1,2% de plata i6nica del aposito elimina los
microorganismos patdgenos, incluidas las bacterias, levaduras y hongos de la herida. La
capa de Hydrofiber™ en contacto con la herida también ayuda a crear un medio himedo

de cicatrizacion y favorece el desbridamiento autolitico. El borde de silicona de los apdsitos
adhesivos proporciona un adhesivo respetuoso con la piel y permite una retirada no traumatica
de este.

Los apdsitos Aquacel™ Ag Foam tienen un film de poliuretano en la parte posterior que
proporciona una barrera impermeable, antibacteriana y antivirica transpirable, que protege a la
herida de agentes contaminantes externos, reduciendo el riesgo de infeccion. Este film exterior
acttia como barrera frente a contaminantes externos como patégenos bacterianos y viricos
transmitidos por la sangre.

BENEFICIOS CLINICOS:

El ap6sito Aquacel™ Ag Foam absorbe el exudado de la herida y las bacterias, proporcionando
un medio humedo de cicatrizacion, que favorece el desbridamiento autolitico y elimina los
espacios muertos entre la herida y la superficie de contacto del aposito.

El ap6sito Aquacel™ Ag Foam esté disenado para gestionar el exceso de exudado, que puede
danar adicionalmente el lecho de la herida y la piel circundante.

El aposito Aquacel™ Ag Foam proporciona una barrera fisica antimicrobiana, antivirica e
impermeable para proteger la herida.

El ap6sito Aquacel™ Ag Foam elimina eficazmente las bacterias, levaduras y hongos.
FINALIDAD PREVISTA:

El aposito Aquacel™ Ag Foam se ha disefiado para ser usado como ap6sito primario.

El aposito Aquacel™ Ag Foam se debe usar bajo las indicaciones de un profesional sanitario,
para el manejo de heridas crénicas y agudas con exudado que tengan riesgo de infecciéon o
muestren signos de infeccion.

INDICACIONES DE USO:

Los apésitos Aquacel™ Ag Foam estan indicados para:

Heridas infectadas o con riesgo elevado de infeccion

Ulceras vasculares

Ulceras por insuficiencia venosa

Ulceras venosas de etiologia mixta

Ulceras arteriales

Ulceras por presion

Ulceras de pie diabético

Heridas quirdrgicas

Quemaduras de espesor parcial

Heridas traumaticas

USUARIOS PREVISTOS:

El ap6sito Aquacel™ Ag Foam estd indicado para ser utilizado por profesionales sanitarios,
cuidadores y pacientes que sigan las indicaciones de un profesional sanitario.

POBLACION DE PACIENTES PREVISTA:

El aposito Aquacel™ Ag Foam esté disefiado para usarse en individuos que tengan uno de los
tipos de heridas enumeradas en las indicaciones, que muestren signos o tengan riesgo de
infeccion.

CONTRAINDICACIONES:

El apésito Aquacel™ Ag Foam no debe ser utilizado en individuos que sean sensibles o hayan
presentado una reaccion alérgica al apésito o a sus componentes.

El aposito Aquacel™ Ag Foam no es compatible con agentes oxidantes, tales como agua
oxigenada o soluciones de hipoclorito.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

La esterilidad esta garantizada salvo que el envase unitario esté abierto o dafnado antes de
su uso. No use el producto si el embalaje esta abierto o dafiado antes de su uso. Deseche el

producto de acuerdo con las normativas locales.

El aposito Aquacel™ Ag Foam es de un solo uso y no debe ser reutilizado. Su reutilizacion puede

incrementar el riesgo de infeccion o contaminacion cruzada y el retraso de la cicatrizacion de

la herida.

El apésito Aquacel™ Ag Foam es impermeable; sin embargo, no debe sumergirse cuando se

bafe o nade.

Este ap6sito no debe utilizarse junto con otros productos para el cuidado de heridas sin antes

consultar con un profesional sanitario.

En caso de cortar el apésito adhesivo, podria ser necesario el uso de esparadrapo adhesivo

adicional para fijarlo en su lugar.

Es necesario esparadrapo adhesivo adicional u otro medio de fijacion para asegurar el apésito

no adhesivo Aquacel™ Ag Foam.

El aposito Aquacel™ Ag Foam no es compatible con productos oleosos.

Durante el proceso normal de cicatrizacién, el tejido desvitalizado puede ser retirado de la

herida (desbridamiento autolitico), lo cual puede provocar que la herida parezca mayor tras los

primeros cambios de apdsito.

El ap6sito Aquacel™ Ag Foam proporciona un ambiente himedo que favorece el desarrollo de

nuevos vasos sanguineos que podrian producir un exudado de la herida manchado de sangre.

Los profesionales sanitarios/clinicos deben ser conscientes de que existen datos muy limitados

sobre el uso prolongado y repetido de apésitos que contengan plata, particularmente en nifios

y neonatos.

El apoésito con plata puede decolorar la piel tras un uso prolongado. Este efecto suele ser

temporal y se revierte cuando se deja de usar el apésito con plata.

Consulte con un profesional sanitario si observa algunos de estos efectos secundarios durante

el cambio de aposito: irritacion (enrojecimiento, inflamacién), maceracion (blanqueamiento

de la piel), hipergranulacién (formacién excesiva de tejidos), signos de infeccion (aumento de

dolor, sangrado, calor/rubor en el tejido perilesional, exudado de la herida) o cambios en el

color y/o olor de la herida.

Se ha determinado que los apdsitos Aquacel™ Ag Foam son seguros con el uso de RM.

Tras su uso, este producto puede suponer un riesgo biolégico. Utilicelo y deséchelo de acuerdo

con las practicas médicas aceptadas y la legislacion y los reglamentos locales y federales.

En caso de que sucediera algun incidente grave durante o tras el uso de este producto,

comuniquelo al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro donde resida el

usuario o paciente.

CONTACTO Y DURACION DEL USO:

El tiempo de uso maximo de los apositos Aquacel™ Ag Foam es de 7 dias. Si esta clinicamente

indicado, se debe cambiar con anterioridad.

Se debe volver a evaluar la necesidad de usar Aquacel™ Ag Foam a los 14 dias de su uso. En el

caso de que sea necesario, se debera considerar un manejo alternativo de la herida.

INSTRUCCIONES DE USO:

1. No utilizar el producto si el envase unitario esta danado o abierto antes del uso. Desecharlo
de acuerdo con las normativas locales.

2. Preparacion del lecho de la herida y limpieza:

Antes de aplicar el apésito, limpiar el lecho de la herida con un agente apropiado y secar la

piel perilesional.

3. Preparacion y aplicacion del apésito:

a. Seleccionar el tamafo y forma del apésito adecuados asegurandose de que la
almohadilla absorbente central (el area interior de la ventana adhesiva) sea de 1 cm
mayor que el drea de la herida.

b. Retirar el apdsito del envase estéril, minimizando el contacto de los dedos con la
superficie de contacto del apdsito con la herida y con la superficie adhesiva en el caso
del apdsito adhesivo. Retirar el papel protector si estd usando el apésito adhesivo.

El apésito puede ser cortado a la forma que convenga para mayor comodidad.

d. Mantener el apdsito sobre la herida y alinear el centro del apdsito con el centro de la
herida. Colocar directamente la almohadilla sobre la herida. En el apdsito adhesivo, alisar
el borde adhesivo.

e. Elapdsito no debe estirarse en la aplicacion. En la colocacion del apésito, se debe
asegurar de que las articulaciones estén suficientemente flexionadas como para
permitir la movilidad del paciente.

f.  Se debe utilizar un vendaje de fijacion apropiado o un esparadrapo adhesivo para
asegurar el apdsito sin borde adhesivo, o si el apdsito adhesivo ha sido cortado.

g. Enlocalizaciones anatomicas dificiles de cubrir, tales como el talén o el sacro, se
deberian utilizar los ap6sitos adhesivos con formas especiales.

h. Descartar cualquier parte no utilizada del producto tras cubrir la lesion.

4. Retirada del apésito:

a. Elapodsito debe cambiarse cuando esté clinicamente indicado (por ejemplo: fugas,
sangrado, aumento del dolor). El tiempo de uso méaximo recomendado es de 7 dias.

b. La herida debe limpiarse a intervalos apropiados.

c. Pararetirar el aposito, presionar suavemente sobre la piel y levantar con cuidado desde
una de las esquinas del aposito. Continuar hasta que todos los bordes estén levantados.
Retirar cuidadosamente el apésito y desechar de acuerdo con los protocolos clinicos
locales.

ALMACENAMIENTO:

Almacenar a temperatura ambiente (10°C - 25°C). Mantener en un lugar seco. Proteger de la luz.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Este es el sitio del Resumen sobre seguridad y
funcionamiento clinico tras el lanzamiento de la Base de Datos Europea sobre Productos
Sanitarios (EUDAMED).

Si necesita informacion u orientacion adicional, por favor péngase en contacto con los servicios
profesionales de ConvaTec o visitenos online en www.convatec.es.
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PORTUGUES

DESCRIGAO DO PRODUTO:

Os pensos Aquacel™ Ag Foam sdo pensos estéreis de espuma com tecnologia Hydrofiber™,

constituidos por uma pelicula exterior de poliuretano a prova de agua, uma camada de

espuma de poliuretano e uma camada de contacto com a ferida (carboximetilcelulose sodica

com 1,2% de prata idnica) com tecnologia Hydrofiber™, unidas por uma camada de fusao

adesiva. A versao adesiva tem um rebordo adesivo de silicone.

A espuma de poliuretano e os materiais presentes na tecnologia Hydrofiber™ que compéem

a almofada absorvem o fluido da ferida e as bactérias. A camada de contacto com a ferida

com tecnologia Hydrofiber™ absorve o exsudado da ferida. Isso faz com que inche e se adapte

ao leito da ferida, deixando menos espaco para a proliferagao de bactérias. A prata idnica a

1,2% contida no penso elimina microrganismos patogénicos, incluindo bactérias de feridas,

leveduras e fungos. A camada de contacto com a ferida com tecnologia Hydrofiber™ também

estimula um ambiente himido que favorece o processo de cicatrizagao da ferida e auxilia no

desbridamento autolitico. Os rebordos de silicone proporcionam uma aderéncia suave para a

pele e permitem uma remocao atraumatica do penso.

Os pensos Aquacel™ Ag Foam possuem uma protecéo de pelicula de poliuretano que

proporciona uma barreira bacteriana e viral, respiravel e impermeéavel, que protege a ferida de

contaminantes externos, reduzindo o risco de infegdo. Esta camada de pelicula externa atua

como uma barreira de protecao para a ferida contra bactérias e virus patogénicos transmitidos

pelo sangue.

BENEFICIOS CLINICOS:

O penso Aquacel™ Ag Foam absorve o fluido da ferida e as bactérias, proporcionando

um ambiente hiimido que favorece o processo de cicatrizagao da ferida, auxiliando no

desbridamento autolitico e preenchendo o espaco vazio entre a ferida e a interface do penso.

O penso Aquacel™ Ag Foam foi concebido para gerir os niveis excessivos de exsudado, os quais

podem causar lesées adicionais no leito da ferida e na pele perilesional.

O penso Aquacel™ Ag Foam proporciona uma barreira de protecao fisica antimicrobiana,

antiviral e impermeavel para a ferida.

O penso Aquacel™ Ag Foam elimina eficazmente bactérias, leveduras e fungos.

FIM A QUE SE DESTINA:

Os pensos Aquacel™ Ag Foam foram concebidos para serem utilizados como pensos primarios.

Os pensos Aquacel™ Ag Foam podem ser utilizados, sob orientagao de um profissional de

sauide, no tratamento de feridas cronicas e agudas exsudativas em risco ou com sinais de

infecdo.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO:

Os pensos Aquacel™ Ag Foam s&o indicados para:

lesbes infetadas ou com risco acrescido de infecao

tlceras de perna

ulceras de estase venosa

tlceras de perna de etiologia mista

tlceras arteriais

tlceras de pressao

tlceras de pé diabético

lesGes cirdrgicas

queimaduras de espessura parcial (queimaduras de 2° grau)

lesoes trauméticas

UTILIZADOR A QUE SE DESTINA:

Os pensos Aquacel™ Ag Foam destinam-se a ser utilizados por profissionais de satide,

cuidadores e doentes que estejam sob orientacao de um profissional de satde.

POPULAGAO DE DOENTES A QUE SE DESTINA:

Aquacel™ Ag Foam foi concebido para utilizacdo em doentes com um dos tipos de lesdes

descritas nas indicagdes, que apresentem sinais de infecdo ou que estejam em risco de infegao.

CONTRAINDICAGOES:

Os pensos Aquacel™ Ag Foam nao devem ser utilizados em individuos com sensibilidade a, ou

que tenham tido uma reagdo alérgica ao penso ou a qualquer um dos seus componentes.

Os pensos Aquacel™ Ag Foam nao sdo compativeis com agentes oxidantes, tais como solugdes

de perdxido de hidrogénio (dgua oxigenada) ou de hipoclorito.

PRECAUCOES E OBSERVAGCOES:

A esterilidade estd garantida, a menos que a embalagem esteja danificada ou tenha sido

previamente aberta antes da utilizagdo. Nao usar o dispositivo se a embalagem estiver

danificada ou tiver sido aberta antes da utilizacao. Elimine o dispositivo de acordo com os

regulamentos locais.

Os pensos Aquacel™ Ag Foam destinam-se apenas a uma Unica utilizacdo e nao devem ser

reutilizados. A reutilizagdo pode conduzir ao risco acrescido de infe¢ao, contaminagao cruzada

e ainda a cicatrizagdo tardia.

Os pensos Aquacel™ Ag Foam séo resistentes a 4gua, contudo, ndo devem ser submersos

durante o banho ou enquanto nada.

Este penso néo deve ser utilizado com outros produtos de tratamento de feridas, sem antes se

aconselhar com um profissional de saude.

Se o penso adesivo for cortado, podera ser necessaria fita adesiva adicional para uma melhor

fixagdo.

Podera ser necessario o uso de fita adesiva adicional, ou outros meios de fixagdo, para fixar o

penso Aquacel™ Ag Foam Néo Adesivo.

Os pensos Aquacel™ Ag Foam nao sao compativeis com produtos oleosos.

Durante o processo fisiolégico normal de cicatrizagdo, o tecido néo viavel é removido da ferida

(desbridamento autolitico), o que pode inicialmente fazer com que a lesao parega maior.

Uma vez que os pensos Aquacel™Ag Foam proporcionam um ambiente himido que favorece

o crescimento de novos vasos sanguineos, estes novos vasos sanguineos recém-formados e

delicados podem produzir ocasionalmente um fluido da ferida com manchas de sangue.

Os médicos/profissionais de satide devem ter consciéncia de que existem dados muito

limitados sobre o uso prolongado e repetido de produtos contendo prata, em particular em

criangas e em recém-nascidos.

Verificou-se que produtos que contém prata podem causar descoloragao da pele apds

utilizagdo prolongada, no entanto, esta situacao é geralmente temporaria e reversivel apds a

interrup¢ao da utilizagao de pensos com prata.

Deve consultar um profissional de satide se observar uma das seguintes alteragdes durante

as mudancgas de penso: irritagao (eritema, inflamacao), maceragéo (branqueamento da pele),

hipergranulacao (formagao excessiva de tecido de granulagao), sinais de infe¢do (aumento da

dor, hemorragia, aumento da temperatura/vermelhidao do tecido perilesional, exsudado da

ferida), ou uma alteragdo da cor e/ou odor da ferida.

Os pensos Aquacel™ Ag Foam séo concebidos para serem seguros em ambiente de RM.

Apos a utilizagao, este produto pode representar um possivel risco biolégico. Manuseie e

elimine de acordo com a prética médica aceite e as leis e regulamentos estaduais e federais

locais aplicaveis.

Se ocorrer um incidente grave durante o uso deste dispositivo, ou como resultado da sua

utilizagao, deve reportar o sucedido ao fabricante e a autoridade competente do Estado-

Membro onde o utilizador e/ou doente reside.

CONTACTO E DURAGAO DE UTILIZAGAO:

Os pensos Aquacel™ Ag Foam podem ser usados durante um periodo maximo de 7 dias. Os

pensos deverao ser substituidos antes desse periodo, se tal for clinicamente indicado.

A necessidade da utilizacdo do penso Aquacel™ Ag Foam deve ser reavaliada ao fim de 14 dias

e deve ser considerado o tratamento alternativo da ferida, quando apropriado.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO:

1. Nao usar o dispositivo se a embalagem estiver danificada, ou se tiver sido aberta antes da
utilizagdo; descartar o dispositivo de acordo com os regulamentos locais.

2. Antes de aplicar o penso, limpe a zona da ferida com uma solucéo apropriada para limpeza
de feridas e seque a pele perilesional.

3. Preparacéo do Penso e Aplicagdo:

a. Escolha um penso com uma dimensao e um formato que garanta que a almofada
central absorvente (zona no interior da janela adesiva) seja 1 cm maior que a drea da
ferida.

b. Retire o penso da embalagem estéril, evite tocar na superficie de contacto com a ferida
e na superficie adesiva, quando aplicavel. Retire as peliculas removiveis, caso esteja a
utilizar o penso adesivo.

c. O penso pode ser cortado no formato e a dimensao necessarios.

d. Segure o penso sobre a ferida e alinhe o centro do mesmo com o centro da ferida.
Posicione a almofada diretamente sobre a ferida. No caso do penso adesivo, alise
suavemente o rebordo adesivo.

e. Assegure-se de que 0 penso nao esta esticado aquando da aplicagao. No caso do penso
adesivo, alise suavemente o rebordo do penso. Assegure-se de que as articulagoes estao
suficientemente fletidas, para permitir mobilidade ao doente.

f. Se estiver a usar o penso nao adesivo ou se tiver cortado o penso adesivo, devera utilizar
uma fita adesiva ou uma ligadura de contengao apropriada para manter o penso no
lugar.

g. Em zonas anatomicas dificeis de colocagao do penso, como é o caso do calcanhar ou da
regido sacral, podem ser utilizados os pensos adesivos de formato especial.

h. Descarte qualquer parte do produto que nao tenha sido utilizada apés a aplicagéo do
penso na ferida.

4. Remocao do Penso:

a. O penso deve ser substituido quando clinicamente indicado (por exemplo, na presenga
de fuga, hemorragia, aumento da dor). O tempo maximo de utilizagao recomendado é
de até sete dias.

b. Aferida deve ser limpa em intervalos de tempo adequados.

c. Pararemover o penso, pressione suavemente a pele e levante cuidadosamente um
dos cantos do penso. Continue até que todos os rebordos estejam soltos. Retire
cuidadosamente o penso e elimine-o de acordo com os protocolos clinicos locais.

ARMAZENAMENTO:

Armazenar a temperatura ambiente (10°C - 25°C). Manter em ambiente seco. Proteger da luz.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Este é local onde se encontra disponivel o Resumo de
Seguranga e Desempenho Clinico (SSCP) ap6s o langamento da Base de Dados Europeia sobre
Dispositivos Médicos / EUDAMED.

Se necessitar de informagdes ou recomendacdes adicionais, contacte os Servicos Profissionais
da ConvaTec, ou visite-nos online em: www.convatec.com.
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NEDERLANDS

PRODUCTBESCHRIJVING:

Aquacel™ Ag Foam-verbanden zijn steriele wondverbanden met Hydrofiber™-foam en

bestaan uit een waterproof buitenste polyurethaanlaag, een laag van polyurethaanschuim en

een Hydrofiber™ wondcontactlaag (Natriumcarboxymethylcellulose met 1,2% ionisch zilver),
samengebonden met een gesmolten kleeflaag. De versie met kleeflaag heeft een rand met
siliconenhechtmiddel.

Het polyurethaanschuim en de Hydrofiber™-materialen in het gaas absorberen wondvocht en

bacterién. De Hydrofiber™wondcontactlaag absorbeert wondexudaat uit de wond. Hierdoor

zwelt het op en vormt het zich naar het wondbed, waardoor er minder ruimte overblijft

voor bacterién om te groeien. Het 1,2% ionisch zilver in het verband doodt pathogene

micro-organismen, waaronder wondbacterién, gisten en schimmels. De Hydrofiber™-

wondcontactlaag ondersteunt ook een vochtige wondgenezingsomgeving en helpt bij
autolytisch debridement. De siliconenrand zorgt voor een huidvriendelijke hechting en
ondersteunt atraumatische verwijdering.

Aquacel™ Ag Foam-verbanden hebben een achterkant van polyurethaanfolie die een

ademende, waterdichte, virale en bacteriéle barriere vormt en de wond beschermt tegen

externe verontreinigingen, waardoor het risico op infectie wordt verminderd. Deze buitenste
folielaag fungeert als een barriére voor de wond tegen bacteriéle en door bloed overgedragen
virale pathogenen.

KLINISCHE VOORDELEN:

Aquacel™ Ag Foam absorbeert wondvocht en bacterién, zorgt voor een vochtige omgeving

voor wondgenezing, bevordert autolytisch debridement en voorkomt ruimte tussen de wond

en het verbandoppervlak.

Aquacel™ Ag Foam is ontworpen om overtollig exsudaat te beheersen dat het wondbed en de

omringende huid verder kan beschadigen.

Aquacel™ Ag Foam biedt een fysieke, microbiéle, virale en waterdichte barriére om de wond te

beschermen.

Aquacel™ Ag Foam doodt effectief bacterién, gisten en schimmels.

BEOOGD DOEL:

Aquacel™ Ag Foam verbanden zijn ontworpen om als primair verband te worden gebruikt.

Aquacel™ Ag Foam-verbanden kunnen op aanwijzing van een zorgverlener worden gebruikt

voor de behandeling van exsuderende acute en chronische wonden, waarbij een risico op

infectie bestaat of die tekenen van infectie vertonen.

INDICATIES VOOR HET GEBRUIK:

Aquacel™ Ag Foam-verbanden zijn geindiceerd voor:

« wonden waarbij een verhoogd risico op infectie bestaat of waarbij sprake is van een infectie

Ulcera aan het been

Ulcera door veneuze stasis

Ulcera aan het been van gemengde etiologie

arteriéle ulcera

drukulcera

diabetische voetulcera

chirurgische wonden

brandwonden van gedeeltelijke dikte

traumatische wonden

BEOOGDE GEBRUIKER:

Aquacel™ Ag Foam-verbanden moeten worden gebruikt door zorgverleners, verzorgers en

patiénten op aanwijzing van een zorgverlener.

BEOOGDE PATIENTENPOPULATIE:

Aquacel™ Ag Foam is ontworpen om te worden gebruikt bij patiénten met een van de

wondtypes die staan vermeld in de indicaties die tekenen vertonen van infectie of een risico

lopen op infectie.

CONTRA-INDICATIES:

Aquacel™ Ag Foam-verbanden mogen niet worden gebruikt bij personen die overgevoelig

zijn voor, of een allergische reactie hebben gehad op het verband of een van de componenten

ervan.

Aquacel™ Ag Foam-verbanden zijn niet compatibel met oxiderende stoffen zoals

waterstofperoxide of oplossingen met hypochloriet.

VOORZORGSMAATREGELEN EN WAARSCHUWINGEN:

De steriliteit is gegarandeerd, tenzij het zakje is beschadigd of voorafgaand aan gebruik

is geopend. Niet gebruiken als de verpakking vooér gebruik beschadigd of open is. Het

hulpmiddel weggooien volgens de lokale verordeningen.

Aquacel™ Ag Foam-verbanden zijn voor eenmalig gebruik en mogen niet opnieuw worden

gebruikt. Hergebruik kan leiden tot een verhoogd risico op infectie of kruisbesmetting en

vertraagde genezing.

Aquacel™ Ag Foam-verbanden zijn waterbestendig maar mogen tijdens baden of zwemmen

niet worden ondergedompeld.

Dit verband mag niet worden gebruikt met andere wondzorgproducten zonder eerst een

zorgverlener te raadplegen.

Als het adhesief verband is geknipt, kan extra tape nodig zijn om het op zijn plaats te houden.

Er is extra tape of een ander fixatiemiddel nodig om het Aquacel™ Ag Foam niet-klevend

verband op zijn plaats te houden.

Aquacel™ Ag Foam-verbanden zijn niet compatibel met producten op oliebasis.

Tijdens het normale genezingsproces van het lichaam wordt niet-levensvatbaar weefsel uit de

wond verwijderd (autolytisch debridement), waardoor de wond in eerste instantie groter kan

lijken.

Omdat Aquacel™ Ag Foam-verbanden zorgen voor een vochtige omgeving ter ondersteuning

van de groei van nieuwe bloedvaten, kunnen de broze nieuw gevormde bloedvaten soms

bloederig wondvocht produceren.

Clinici/professionele zorgverleners moeten weten dat er zeer beperkte gegevens beschikbaar

zijn over langdurig en herhaald gebruik van producten die zilver bevatten, met name bij

kinderen en neonaten.

Er is waargenomen dat zilverhoudende producten na langdurig gebruik huidverkleuring

kunnen veroorzaken, maar dit is vaak tijdelijk en zal verdwijnen wanneer het gebruik van

verband dat zilver bevat, wordt stopgezet.

Een gezondheidzorgprofessional moet worden geraadpleegd als een van de volgende

situaties wordt waargenomen tijdens het vervangen van het verband: irritatie (rood worden,

ontsteking), maceratie (wit worden van de huid), hypergranulatie (vorming van overtollig
weefsel), tekenen van infectie (verheviging van pijn, bloeding, warmte/roodheid van
omringend weefsel, wondexudaat) of een verandering in wondkleur en/of -geur.

Aquacel™ Ag Foam-verbanden zijn zo ontworpen dat ze veilig kunnen worden gebruikt in de

MRI.

Na gebruik kan dit product een potentieel biologisch risico zijn. Hanteren en weggooien in

overeenstemming met geaccepteerde medische praktijk en de van toepassing zijnde nationale

en lokale wet- en regelgeving.

Indien tijdens het gebruik of als gevolg van het gebruik van dit hulpmiddel een ernstig incident

is opgetreden, moet u dit melden aan de fabrikant en de bevoegde autoriteiten in de lidstaat

waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

CONTACT EN GEBRUIKSDUUR:

Aquacel™ Ag Foam-verbanden kunnen maximaal 7 dagen worden gedragen; verbanden

moeten eerder worden vervangen als dit klinisch geindiceerd.

De noodzaak voor Aquacel™ Ag Foam dient na 14 dagen opnieuw te worden beoordeeld en

waar nodig moet alternatieve wondbehandeling worden overwogen.

GEBRUIKSAANWUZING:

1. Gebruik het hulpmiddel niet als de verpakking voorafgaand aan gebruik is beschadigd of
geopend en gooi het hulpmiddel weg volgens de lokale verordeningen.

2. Voorafgaand aan het aanbrengen van het verband moet het wondgebied worden
gereinigd met een daarvoor bestemd wondreinigingsmiddel en moet de omringende huid
worden gedroogd.

3. Gereedmaken en aanbrengen van het verband:

a. Kies een zodanige verbandmaat- en vorm dat zeker is dat het centrale absorberende
gaas (het gebied binnen de kleeflaag) 1 cm groter is dan het wondgebied.

b. Haal het verband uit de steriele verpakking, vermijd aanraking van het
wondcontactoppervlak en het klevende oppervlak, indien van toepassing. Verwijder de
beschermfolie als u het adhesief verband gebruikt.

Het verband kan voor het gemak op maat worden geknipt.

d. Houd het verband boven de wond en breng het midden van het verband op één

lijn met het midden van de wond. Plaats het gaas precies over de wond. Druk bij het
adhesief verband de kleefrand voorzichtig vast.

e. Zorgdat het verband bij het aanbrengen niet wordt uitgerekt. Druk de kleefrand van
het adhesief verband voorzichtig vast. Zorg dat de gewrichten voldoende gebogen zijn
om de mobiliteit van de patiént te behouden.

. Als het verband geen kleefrand heeft of als het adhesief verband is doorgesneden, moet
een geschikt retentieverband of tape worden gebruikt om het verband op zijn plaats
te houden.

g. Voor anatomische locaties waar moeilijk verband kan worden gebruikt, zoals de hiel of
het heiligbeen, kunnen de speciaal gevormde kleefverbanden worden gebruikt.

h. Gooi eventueel overgebleven product na het verbinden van de wond weg.

4. Verwijderen van het verband:

a. Het verband moet worden verwisseld wanneer dit klinisch geindiceerd is (bijv. lekkage,
bloeding, toegenomen pijn). De maximale aanbevolen draagtijd is tot zeven dagen.

b. De wond moet met geschikte tussenpozen worden gereinigd.

c. Druk om het verband te verwijderen zachtjes op de huid en til voorzichtig een hoek
van het verband omhoog. Ga hiermee door tot alle randen vrij zijn. Haal het verband
voorzichtig van de wond af en gooi het weg volgens de lokale klinische protocollen.

BEWAREN:

Bewaren op kamertemperatuur (10°C - 25°C). Droog houden. Beschermen tegen licht.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Dit is de locatie van de samenvatting van de veiligheids-

en klinische prestaties (SSCP) na de lancering van de Europese database voor medische
hulpmiddelen/EUDAMED.

Neem voor meer informatie of richtsnoeren contact op met ConvaTec

of bezoek ons online op www.convatec.com.
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VENSKA

PRODUKTBESKRIVNING:

Aquacel™ Ag Foam-forband r sterila skumsarforband av Hydrofiber™ som bestar av

vattentat yttre polyuretanfilm, ett polyuretanskumlager och ett sarkontaktlager av Hydrofiber™
(natriumkarboximetylcellulosa med 1,2% joniserat silver), sammansatta med ett vidhaftande
smaltskikt. Den vidhéftande varianten har en silikonhaftkant.

Polyuretanskummet och materialen av Hydrofiber™ i dynan absorberar sarvétska och bakterier.
Sarkontaktlagret av Hydrofiber™ absorberar sérvétska fran saret. Detta gor att det svéller upp
och formar sig till sarbddden vilket minskar utrymmet for bakterietillvéxt. | forbandet finns 1,2%
joniserat silver som dédar patogena mikroorganismer, inklusive bakterier, jast och svamp i saret.
Sarkontaktlagret av Hydrofiber™ framjar ocksa en fuktig sarlakande miljé och gynnar autolytisk
debridering. Silikonkanten ger hudvanlig vidhéftning och gor att forbandet kan tas bort utan
trauma.

Aquacel™ Ag Foam-forband har en baksida av polyuretanfilm som ger en luftgenomslapplig,
vattentat barridr mot virus och bakterier. Detta skyddar saret mot extern kontaminering och
minskar risken for infektion. Detta yttre filmlager verkar som en barriér for saret mot bakterie- och
viruspatogener.

KLINISK NYTTA:

Aquacel™ Ag Foam absorberar sarvatska och bakterier, vilket ger en fuktig sarlakande miljé och
gynnar autolytisk debridering samt tar bort haligheter mellan sérets och forbandets kontaktyta.
Aquacel™ Ag Foam ar designat for att hantera for hoga sarvatskenivaer som kan skada sarbadden
och den omgivande huden ytterligare.

Aquacel™ Ag Foam skyddar saret med en fysisk, mikrobiell, viral och vattentat barriar.

Aquacel™ Ag Foam dodar bakterier, jast och svamp effektivt.

AVSETT ANDAMAL:

Aquacel™ Ag Foam-forband har designats for att anvandas som ett primart forband.

Aquacel™ Ag Foam-férband kan anvéndas under vigledning av hélso- och sjukvardspersonal,
for hantering av vatskande akuta och svarldkta sar som I6per risk for infektion eller visar tecken
pa infektion.

ANVANDNINGSINDIKATIONER:

Aquacel™ Ag Foam-férband indikeras for:

« sardar det finns en infektion eller med 6kad risk for infektion

« bensar

vendsa stassar

bensar av blandad etiologi

arteriella sar

trycksar

diabetesfotsar

operationssar

andra gradens brannskador

traumatiska sar

AVSEDD ANVANDARE:

Aquacel™ Ag Foam-forband ska anvéndas av halso- och sjukvérdspersonal, vardgivare och
patienter under végledning av hélso- och sjukvardspersonal.

AVSEDD PATIENTGRUPP:

Aquacel™ Ag Foam &r designat for att anvandas pa patienter som har en av sértyperna som anges
iIndikationerna, som visar tecken pa, eller &r i riskzonen for infektion.

KONTRAINDIKATIONER:

Aquacel™ Ag Foam-forband ska inte anvandas pa individer som &r 6verkansliga eller som har haft
en allergisk reaktion mot forbandet eller dess komponenter.

Aquacel™ Ag Foam-forband ar inte kompatibla med oxidationsmedel sésom vateperoxid eller
hypokloritlosningar.

FORSIKTIGHETSATGARDER OCH VARNINGAR:

Sterilitet garanteras forutom nar produktférpackningen &r skadad eller har 6ppnats fore
anvandning. Anvand inte produkten om férpackningen ar skadad eller 5ppnad fore anvandning.
Kassera produkten enligt lokala férordningar.

Aquacel™ Ag Foam-forband &r endast for engangsbruk och far inte ateranvandas.
Ateranvindning kan ge upphov till en 6kad risk for infektion och korskontaminering eller
forsenad sarldkning.

Aquacel™ Ag Foam-férband &r vattentaliga, de ska dock inte vara under vatten vid bad eller
simning.

Detta forband ska inte anvandas med andra sarvardsprodukter utan att man forst konsulterat
hélso- och sjukvérdspersonal.

Om du har klippt i det vidhéftande forbandet kan det behévas extra hafta for sakerstalla att det
halls pa plats.

Extra héfta eller annat fixeringsmaterial kommer att behovas for att fasta Aquacel™ Ag Foam icke
vidhaftande forband pa plats.

Aquacel™ Ag Foam férband &r inte kompatibelt med oljebaserade produkter.

Under kroppens normala ldkningsprocess tas icke-viabel vavnad bort fran saret (autolytisk
debridering), vilket kan f séret att se storre ut till en borjan.

Eftersom Aquacel™ Ag Foam-férbandet ger en fuktig miljé som framjar tillvéxten av nya blodkarl,
kan de 6mtaliga nybildade blodkarlen tillfalligt ge ifran sig en blodblandad sarvétska.
Kliniker/hélso- och sjukvardspersonal bor vara medvetna om att det finns mycket begréansad data
om langvarig och upprepad anvandning av produkter som innehaller silver, sarskilt for barn och
nyfédda.

Det har visats sig att produkter som innehaller silver kan orsaka att huden blir missfargad efter
en langre tids anvandning, detta &r dock ofta tillfalligt och férvinner nér du slutar att anvénda

n




silverférbandet. Dock kan normalt anvéndande fortsatta sa lange sarldkning gynnas

Halso- och sjukvardspersonal ska konsulteras om nagot av foljande observeras under

férbandsbyten: irritation (rodnad, inflammation), maceration (huden vitnar), hypergranulation

(6verdriven vavnadsbildning), tecken pa infektion (6kad smérta, blodning, vdrme/rodnad av

omgivande véavnad, sérexsudat), eller vid en forandring av sérets farg och/eller lukt.

Aquacel™ Ag Foam-forband ar designade for att vara MR-sakra.

Efter anvandningen kan produkten utgéra en potentiell biologisk risk. Hantera och kassera den

ienligt med vedertagen medicinsk praxis och gallande lokala statliga och federala lagar och

bestammelser.

Om det under anvandningen av den har produkten eller som ett resultat av dess anvandning har

intraffat ett allvarligt tillbud ska det rapporteras till tillverkaren och till behérig myndighet i den

medlemsstat dér anvandaren och/eller patienten befinner sig.

KONTAKT OCH ANVANDNINGSTID:

Aquacel™ Ag Foam-forband kan anvandas i upp till sju 7 dagar; férband ska bytas tidigare om det

ar kliniskt indikerat.

Behovet av Aquacel™ Ag Foam ska bedomas igen efter 14 dagar och en alternativ sarhantering

ska Gvervagas nar det ar lampligt.

BRUKSANVISNING:

1. Anvand inte produkten om forpackningen &r skadad eller 6ppnad innan anvandning och
kassera produkten enligt lokala forordningar.

2. Innan du ldgger pa férbandet ska du rengéra saromradet med lamplig reng6rningsrutin
och ldta den omgivande huden torka.

3. Forberedelse och applicering av férband:

a. Valj en forbandsstorlek och form som garanterar att den centrala absorberande dynan
(omradet inom vidhaftningsrutan) ar 1 cm storre dn saromradet.

b. Ta utforbandet fran den sterila forpackningen och undvik att réra vid sarkontaktytan
och den vidhaftande ytan dar det ar tillampligt. Ta bort skyddshéljet om du anvénder
det vidhaftande forbandet.

c. Forbandet kan klippas till passande form.

d. Hall férbandet dver saret och rikta in forbandets mitt mot sarets mitt. Placera dynan
direkt ver saret. Vid anvandning av det vidhaftande forbandet ska du slata ut den
vidhaftande kanten.

e. Setill att forbandet inte stracks ut vid applikation. Slata ut den vidhéftande kanten om
du anvénder det vidhaftande forbandet. Se till att patientens leder ar tillréckligt bojda
for att ge patienten rorlighet.

f. Du boranvanda ett lampligt fixerande bandage eller hifta for att fasta forbandet pa
plats om férbandet inte har en vidhéftande kant, eller om det vidhéftande forbandet
har klippts.

g. Forsvaratkomliga stéllen, som hélen eller sakrum kan du anvanda de specialformade
vidhéftande forbanden.

h. Kassera oanvanda delar av produkten efter det att forbandet applicerats.

4. Borttagande av forband:

a. Forbandet ska bytas nar det &r kliniskt indikerat (t.ex. vid ldckage, blédning, 6kad
smarta). Hogsta rekommenderade anvandningstid &r upp till sju dagar.

b. Saret ska rengéras med lampliga intervaller.

c. Foratt ta bort forbandet, tryck varsamt ner huden och lyft forsiktigt i ett av férbandets
horn. Fortsétt tills alla kanter lossnat. Lyft forsiktigt bort férbandet och kassera det enligt
lokala kliniska riktlinjer.

FORVARING:

Férvaras vid rumstemperatur (10°C - 25°C). Férvaras torrt. Skyddas fran ljus.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Detta ar platsen for Sammanfattning av sékerhetsprestanda
och klinisk prestanda (SSCP) efter lanseringen av European Database on Medical Devices
(europeisk databas om medicintekniska produkter)/ EUDAMED.

For ytterligare information eller narmare anvisningar, kontakta

ConvaTec Professional Services eller besok oss online pa www.convatec.com.

Tillverkad i Storbritannien
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Ssuomli

TUOTEKUVAUS:

Aquacel™ Ag Foam -sidokset ovat steriileja Hydrofiber™-vaahtosidoksia, jotka koostuvat

vedenpitdvastd ulommasta polyuretaanikalvosta, polyuretaanivaahtokerroksesta ja

Hydrofiber™-haavakontaktikerroksesta (natriumkarboksimetyyliselluloosa ja 1,2-prosenttinen

ionimuotoinen hopea), jotka on sidottu yhteen liimasulatekerroksella. Kiinnittyvéssa sidoksessa

on silikonikiinnityspintainen reunus.

Haavatyynyn siséllé olevat polyuretaanivaahtomuovi- ja Hydrofiber™-materiaalit imevét

haavaeritettd ja bakteereja. Hydrofiber™-haavakontaktikerros imee eritetta haavasta. Tama saa

sidoksen turpoamaan ja muotoutumaan haava-alueeseen, jolloin bakteereille jad véahemman

tilaa kasvaa. Sidoksessa oleva 1,2-prosettinen ionimuotoinen hopea tappaa patogeenisia mikro-

organismeja, kuten bakteereja, hiivoja ja homeita. Hydrofiber™-haavakontaktikerros tukee myos

haavan kosteaa paranemisymparistod ja auttaa autolyyttistd puhdistumista. Silikonireunuksella

sidos kiinnittyy helldvaroen iholle ja edistaa sidoksen kivutonta poistamista haavalta.

Aquacel™ Ag Foam -sidoksissa on ulompana kerroksena polyuretaanikalvo, joka muodostaa

hengittévan, vedenkestavan suojan viruksia ja bakteereita vastaan. Sidoksen kalvokerros suojaa

haavaa ulkoiselta kontaminaatiolta, vahentaa infektioriskid, sekd suojaa haavaa bakteeri- ja

veriteitse levidvid viruspatogeeneja vastaan.

KLIINISET HYODYT:

Aquacel™ Ag Foam imee haavaeritettd ja bakteereja ja muodostaa haavalle kostean

paranemisympariston, auttaa autolyyttista puhdistumista ja poistaa haavan ja sidoksen vélille

muodostuvaa tyhjaa tilaa.

Aquacel™ Ag Foam on suunniteltu hallitsemaan liiallista haavaeritettd, joka voi vaurioittaa haava-

aluetta ja ympérdivaa ihoa.

Aquacel™ Ag Foam muodostaa haavan suojaksi fyysisen ja vedenkestévan esteen mikrobeille ja

viruksille.

Aquacel™ Ag Foam tappaa tehokkaasti bakteereja, hiivoja ja homeita.

KAYTTOTARKOITUS:

Aquacel™ Ag Foam -sidokset on suunniteltu kaytettavéksi ensisijaisena sidoksena.

Aquacel™ Ag Foam -sidoksia voidaan kéyttaa terveydenhuollon ammattilaisen ohjauksella

erittdvien akuuttien ja kroonisten haavojen hoitoon, joissa on riski infektiolle tai joissa ilmenee

infektion merkkeja.

KAYTTOAIHEET:

Aquacel™ Ag Foam -sidokset on tarkoitettu seuraaviin haavoihin:

haavat, joissa on infektio tai infektioriski on kasvanut

saarihaavat

laskimoperaiset haavat

etiologialtaan sekamuotoiset sdarihaavat

valtimohaavat

painehaavat

diabeettiset jalkahaavat

leikkaushaavat

toisen asteen palovammat

traumaattiset haavat.

TARKOITETTU KAYTTAJA:

Aquacel™ Ag Foam -sidokset on tarkoitettu terveydenhuollon ammattihenkildiden ja niiden

hoitajien ja potilaiden kayttoon, jotka ovat terveydenhuollon ammattihenkildiden ohjauksessa.

TARKOITETTU POTILASVAESTO:

Aquacel™ Ag Foam on suunniteltu kaytettavéksi potilailla, joilla on jokin indikaatioissa luetelluista

haavatyypeistd, jossa on merkkeja infektiosta tai jossa on infektion riski.

VASTA-AIHEET:

Aquacel™ Ag Foam -sidoksia ei saa kayttaa henkilille, jotka ovat herkkié tai joilla on ollut

allerginen reaktio sidokselle tai jollekin sen ainesosista.

Aquacel™ Ag Foam -sidokset eivat ole yhteensopivia hapettavien aineiden kuten vetyperoksidi-

tai hypokloriittiliuosten kanssa.

VAROTOIMET JA VAROITUKSET:

Steriiliys taataan, ellei tuotteen pussi ole vaurioitunut tai avattu ennen kayttda. Ald kdyta tuotetta,

jos pakkaus on vaurioitunut tai auki ennen kayttoa. Havitd tuote paikallisten asetusten mukaisesti.

Aquacel™ Ag Foam -sidokset ovat kertakayttoisia, eika niita saa kayttaa uudelleen.

Uudelleenkaytto saattaa johtaa lisaantyneeseen infektion ja ristikontaminaation ja paranemisen

viivdstymisen vaaraan.

Aquacel™ Ag Foam -sidokset ovat vedenkestdvid, mutta niitd ei kuitenkaan pida upottaa veteen

kylvyn tai uimisen yhteydessa.

Sidosta ei saa kayttad muiden haavanhoitotuotteiden kanssa keskustelematta ensin asiasta

terveydenhuollon ammattilaisen kanssa.

Jos kiinnittyvad sidosta leikataan, sen paikalleen kiinnittymisen varmistamiseen voidaan tarvita

lisateippid.

Aquacel™ Ag Foam - ei kiinnittyvan sidoksen paikalleen kiinnittamiseen tarvitaan liséteippi tai

muu kiinnityssidos.

Aquacel™ Ag Foam -sidokset eivét ole yhteensopivia 6ljypohjaisten tuotteiden kanssa.

Kehon normaalin parantumisprosessin aikana kuollut kudos poistuu haavasta (autolyyttinen

puhdistuminen), minka vuoksi haava voi ndyttaa aluksi suuremmalta.

Koska Aquacel™ Ag Foam -sidokset muodostavat kostean ympériston, joka tukee uusien

verisuonien syntymistd, herkat vastikdan muodostuneet verisuonet voivat toisinaan erittda verista

haavaeritetta.

Ladkareiden/terveydenhuollon ammattilaisten tulee olla tietoisia, ettd hopeaa sisaltévien

tuotteiden pitkdaikaisesta ja toistuvasta kaytostd on hyvin vahan tietoa, erityisesti lasten ja

vastasyntyneiden kohdalla.

Hopeaa siséltavien tuotteiden on havaittu pitkdaikaisen kayton aikana aiheuttavan ihon

varjaantymista. Tama on kuitenkin usein valiaikaista ja poistuu, kun hopeasidoksen kayttc

lopetetaan.

Kaanny terveydenhuollon ammattilaisen puoleen, jos sidoksen vaihdon yhteydessa esiintyy

jotakin seuraavista: rtyminen (punoitus, inflammaatio), maseraatio (ihon vaaleneminen),

hypergranulaatio (liiallinen kudoksen muodostuminen), merkit infektiosta (lisdantynyt kipu,

verenvuoto, ympérdivan kudoksen lampeneminen/punoitus, erite haavasta) tai haavan vari ja/

tai haju muuttuu.

Aquacel™ Ag Foam -sidokset on suunniteltu turvallisiksi magneettikuvauksessa.

Kayton jélkeen tdma tuote saattaa olla biologisesti vaarallista jatetta. Kasittele ja hévita sidos

hyvaksyttyjen ladketieteellisten kaytanteiden seka soveltuvien paikallisten ja kansallisten lakien ja

saadosten mukaisesti.

Jos tuotteen kayton aikana tai seurauksena on tapahtunut vakava vaaratilanne, iimoita siita

valmistajalle ja toimivaltaiselle viranomaiselle siind valtiossa, jossa kéyttdja ja/tai potilas ovat.

KONTAKTI JA KAYTON KESTO:

Aquacel™ Ag Foam -sidosta voidaan pitdd enintdan seitseman paivag; sidos on vaihdettava

aikaisemmin, jos se on kliinisesti tarpeen.

Aquacel™ Ag Foam -sidoksen tarve tulee arvioida uudelleen 14 péivén kuluttua ja harkita

vaihtoehtoista haavanhoitoa tarvittaessa.

KAYTTOOHJEET:

1. Tuotetta ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut tai auki ennen kayttéa. Havita tuote
paikallisten maaraysten mukaisesti.

2. Puhdista haavan alue sopivalla haavan puhdistusaineella ja kuivaa ymparéivé iho ennen
sidoksen asettamista paikalleen.

3. Sidoksen valmistelu ja asettaminen:

a. Valitse sidoksen koko ja muoto siten, etté sidoksen keskella oleva imukykyinen tyyny
(alue kiinnittyvan reunuksen sisalld) on 1 cm suurempi kuin haava-alue.

b. Ota sidos steriilista pakkauksesta valttaen haavakontaktipinnan ja limapinnan

koskettamista. Poista taustapaperi, jos kdytetaan kiinnittyvaa sidosta.
Sidos voidaan leikata haluttuun muotoon kayttémukavuuden lisadmiseksi.

d. Pida sidosta haavan pdalla ja kohdista sen keskikohta haavan keskelle. Aseta tyyny
suoraan haavan paalle. Kun kyseessa on kiinnittyva sidos, tasoita kiinnitysreunus
paikalleen.

e. Sidosta ei saa venyttad, kun sita asetetaan paikalleen. Tasoita kiinnittyvan sidoksen
kiinnitysreunus paikalleen. Varmista, ettd potilaan nivelet padsevat liikkkumaan riittavasti.

f. Sidoksen kiinnittamiseen on kaytettava sopivaa kiinnityssidosta tai teippid, jos sidos ei
ole kiinnittyvat tai jos kiinnitysreunusta on leikattu.

g. Hankalasti sidottavissa anatomisissa kohteissa, kuten kantapaassa tai sakraalialueella,
voidaan kayttaa erityismuotoisia kiinnittyvia sidoksia.

h. Havitd mahdollisesti kdyttamattd jaanyt osa tuotteesta, kun olet asettanut sidoksen
haavalle.

4. Sidoksen poistaminen:

a. Sidos on vaihdettava, jos se on kliinisesti tarpeen (esim. vuoto, verenvuoto, liséantynyt
kipu). Sidosta tulee pitad enintaan seitseman paivaa.

b. Haava on puhdistettava sopivin viliajoin.

c. Kun haluat poistaa sidoksen, paina ihoa varovasti ja kohota varovasti sidoksen yhta
kulmaa. Jatka, kunnes kaikki reunat ovat irti. Irrota sidos varovasti nostamalla ja hévita
sidos paikallisten kliinisten menettelytapojen mukaisesti.

SAILYTYS:

Séilyta huoneenldammossa (10-25°C). Pidettava kuivana. Suojattava valolta.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta
(SSCP) sijaitsee tassa osoitteessa Eurooppalaisen ladkinnallisten laitteiden tietokannan
EUDAMED:in julkaisun jélkeen.

Jos tarvitset lisatietoja tai ohjeita, ota yhteys ConvaTec

Professiona Services -palveluun tai tutustu verkkosivustoomme www.convatec.com.
Valmistettu Isossa-Britanniassa
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PRODUKTBESKRIVELSE:

Aquacel™ Ag Foam bandager er sterile Hydrofiber™ sarbandager af skum, der bestar af en
vandtaet ydre polyurethanfilm, et lag polyurethanskum og et Hydrofiber™ sarkontaktlag
(natriumcarboxymethylcellulose med 1,2% ionaktivt selv), bundet sammen med et kleebende
smeltelag. Den kleebende version har en kant med silikoneklaeber.

Polyurethanskummet og Hydrofiber™ materialer inde i puden absorberer sarvaeske og bakterier.
Hydrofiber™ sarkontaktlaget absorberer sareksudat fra saret. Det far det til at svulme op og
tilpasse sig sérlejet, hvilket giver bakterier mindre plads til at vokse. Det ionaktive salv pa

1,2% i bandagen draeber patogene mikroorganismer, herunder sarbakterier, svamp og mug.
Hydrofiber™ sarkontaktlaget statter ogsa et fugtigt sarhelingsmilje og fremmer autolytisk
debridering. Silikonekanten giver hudvenlig klaebning og understotter atraumatisk fiernelse.
Aquacel™ Ag Foam bandager har en bagside med polyurethanfilm, hvilket giver en andbar,
vandtaet, viral og bakteriel barriere, der beskytter séret fra eksterne forureningsstoffer, hvilket
reducerer risikoen for infektion. Dette ydre filmlag fungerer som en barriere for saret mod
bakterielle og blodbérne virale patogener.

KLINISKE FORDELE:

Aquacel™ Ag Foam absorberer sarvaeske og bakterier, hvilket giver et fugtigt sarhelingsmiljg,
fremmer autolytisk debridering og fierner dedrummet i kontaktfladen mellem séaret og
bandagen.

Aquacel™ Ag Foam er designet til at behandle overskydende eksudatniveauer, som yderligere kan
beskadige sarlejet og den omgivende hud.

Aquacel™ Ag Foam giver en fysisk mikrobiel, viral og vandtaet barriere for at beskytte séret.
Aquacel™ Ag Foam dreeber bakterier, svampe og mug effektivt.

ERKLARET FORMAL:

Aquacel™ Ag Foam bandager er blevet designet til brug som en primaer bandage.

Aquacel™ Ag Foam bandager kan bruges med vejledning fra sundhedspersonale til behandling
af vaeskende akutte og kroniske sar, som er i risiko for infektion eller viser tegn pa infektion.
INDIKATIONER:

Aquacel™ Ag Foam bandager er indicerede til:

sar, hvor der findes en infektion eller en gget risiko for infektion

bensar

vengse stasesar

bensar af blandet atiologi

arterielle sar

tryksar

diabetiske fodsar

operationssar

delvise forbreendinger (andengrads forbraending)

traumatiske sar

TILSIGTET BRUGER:

Aquacel™ Ag Foam bandager skal bruges af sundhedspersonale, plejere og patienter, som er

under ledelsen af sundhedspersonale.

TILSIGTET PATIENTMALGRUPPE

Aquacel™ Ag Foam er designet til at blive brugt pa patienter med en af sartyperne angivet i

indikationerne, som viser tegn pa eller risikerer at f& en infektion.

KONTRAINDIKATIONER:

Aquacel™ Ag Foam bandager ber ikke anvendes til personer, der er overfelsomme over for eller

som har haft en allergisk reaktion pa bandagen eller dens komponenter.

Aquacel™ Ag Foam bandager er ikke kompatible med oxidationsmidler som hydrogenperoxid

eller hypokloridoplgsninger.

FORHOLDSREGLER OG ADVARSLER:

Sterilitet garanteres, medmindre posen er beskadiget eller dbnet forud for anvendelsen. Brug ikke

produktet, hvis emballagen er beskadiget eller aben forud for brug. Bortskaf produktet i henhold

til lokale forordninger.

Aquacel™ Ag Foam bandager er kun beregnet til engangsbrug og ma ikke genbruges. Genbrug

kan medfere gget risiko for infektion og krydskontaminering samt forsinket sérheling.

Aquacel™ Ag Foam bandager er vandafvisende, dog ma de ikke nedsaenkes under vand ved

badning eller svamning.

Denne bandage ma ikke anvendes sammen med andre sarbehandlingsprodukter uden forst at

have konsulteret sundhedspersonale.

Hvis der skeeres i den kleebende bandage, kan der blive brug for yderligere tape til at holde den

pa plads.

Yderligere tape eller andre fikseringsmetoder vil vaere pakraevet for at fastgere Aquacel™ Ag Foam

ikke-klaebende bandage pa plads.

Aquacel™ Ag Foam bandager er ikke kompatible med oliebaserede produkter.

Under kroppens normalle helingsproces fiernes ikkelevedygtigt veev fra séret (autolytisk

débridement), dette kan i starten fa saret il at se sterre ud.

Fordi Aquacel™ Ag Foam bandager giver et fugtigt miljg, der bidrager til vaekst af nye blodkar, kan

de skrabelige nydannede blodkar af og til producere en blodfarvet sarvaeske.

Klinikere/sundhedspersonale skal vaere opmaerksom pa, at der er meget begraensede data pa

leengerevarende og gentagen brug af produkter indeholdende salv, i seerdeleshed péa bern og

neonatale.

Det er blevet observeret, at visse sglvholdige produkter kan forarsage misfarvning af huden efter

leengere tids brug, men dette er ofte midlertidigt og vil zendre sig, nar brugen af splvbandage

stopper.

Kontakt sundhedspersonale, hvis der under bandageskift observeres irritation (redme og

inflammation), maceration (huden bliver hvidlig), hypergranulation (overdreven veaevsdannelse),

tegn pa infektion (eget smerte, bledning, varme/redme i omgivende vaev, aget sekretion fra

saret), eller eendringer i sarets farve og/eller lugt.

Aquacel™ Ag Foam bandager er designet til at vaere MR-sikre.

Efter anvendelsen kan dette produkt udgere en potentiel biologisk risiko. Handteres og

bortskaffes i henhold til accepteret medicinsk praksis og geeldende lokale, statslige og federale

love og forordninger.

Hvis der under eller som folge af anvendelsen af dette produkt er forekommet en alvorlig

hzendelse, bedes den indberettet til fabrikanten og det bemyndigede organ i medlemsstaten,

hvor brugeren og/eller patienten er bosat.

KONTAKT OG ANVENDELSENS VARIGHED:

Aquacel™ Ag Foam bandager kan baeres i op til 7 dage, bandagerne skal skiftes tidligere, hvis det

er klinisk indiceret.

Kravet for Aquacel™ Ag Foam ber revurderes efter 14 dage og alternativ sarbehandling overvejes,

hvor det er relevant.

BRUGSANVISNING:

1. Produktet ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget eller dben forud for
anvendelsen, og skal bortskaffes i henhold til lokale forordninger.

2. Inden anlaeggelse af bandagen rengeres saret med en passende sarrens, og den
omkringliggende hud terres.

3. Forberedelse og applicering af bandage:

a. Velg en bandagestarrelse og -form, der sikrer, at den absorberende pude i midten
(omréadet inden for den klaebende kant) er 1 cm (1/3 tomme) storre end séromréadet.

b. Fjern bandagen fra den sterile emballage, undga at rare ved sarkontaktoverfladen og
den klaebende overflade, hvor det er relevant. Fjern daekpapiret, hvis den kleebende
bandage bruges.

Bandagen kan tilskaeres for at lette tilpasningen.

d. Hold bandagen over saret, og saet midten af bandagen pa linje med midten af séaret.
Anbring puden direkte over séret. Til den klaebende bandage, glat den klzebende kant
ud.

e. Serg for at bandagen ikke straekkes, nér den anlaegges. Glat den kleebende kant ud til
kleebende bandage. Sorg for at led er tilstraekkeligt bejede, for at tillade patientmobilitet.

f. En passende retentionsbandage eller tape skal bruges til at fastgere bandage, hvis
bandagen ikke har en klaebende kant, eller hvis den klaebende bandage er blevet skaret
over.

g. Tilanatomiske steder, der er sveere at forbinde, sasom haelen eller korsbenet, kan de
specielt formede klaebende bandager bruges.

h. Kassér enhver ikke-anvendt del af produktet efter bandage af saret.

4. Fjernelse af bandage:

a. Bandagen skal skiftes, nar det er klinisk indiceret (f.eks. leekage, bledning, @get smerte).
Den maksimale anbefalede baeretid er op til syv dage.

b. Saret skal renses med passende mellemrum.

c. Bandagen fjernes ved at trykke let p& huden og forsigtigt lofte i et af bandagens hjerner.
Fortsaet, indtil alle kanterne er frie. Fjern forsigtigt bandagen og bortskaf den i henhold
til lokale kliniske retningslinjer.

OPBEVARING:

Opbevares ved stuetemperatur (10°C-25°C). Opbevares tort. Undga sollys.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Dette er placeringen for ssmmenfatningen af sikkerhed og
klinisk ydeevne (SSCP) efter lanceringen af den europzeiske database omkring medicinsk udstyr/
EUDAMED.

Hvis der er behov for yderligere oplysninger eller vejledning, kontakt venligst ConvaTec
Professional Services eller besgg os online pa www.convatec.com.
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NORSK

PRODUKTBESKRIVELSE:

Aquacel™ Ag Foam-bandasjer er sterile Hydrofiber™-skumsarbandasjer som bestar av

en vanntett ytre polyuretanfilm, et polyuretanskumlag og et Hydrofiber™ sarkontaktlag

(natriumkarboksymetylcellulose med 1,2% ionisk s@lv), bundet sammen med et klebende

smeltelag. Den selvklebende versjonen har en silikonkleberkant.

Polyuretanskum- og Hydrofiber™-materialene i puten absorberer sarvaeske og bakterier.

Hydrofiber™ sarkontaktlaget absorberer sareksudat fra saret. Dette gjor at det sveller og former

seg etter sarbunnen, slik at det blir mindre rom for bakterier til a vokse. Det 1,2% ioniske solvet i

bandasjen dreper patogene mikroorganismer, inkludert sérbakterier, sopp og mugg. Hydrofiber™

sarkontaktlaget stotter ogsa et fuktig sértilhelingsmiljo og bistar autolytisk debridering.

Silikonkanten gir hudvennlig klebing og stetter atraumatisk fierning.

Aquacel™ Ag Foam-bandasjer har et polyuretanfilmdekke som gir en pustende, vanntett

virusbarriere og bakteriell barriere som beskytter saret mot ytre kontaminanter og dermed

reduserer risikoen for infeksjon. Dette ytre filmlaget fungerer som en barriere for saret mot

bakteriepatogener og blodbarne viruspatogener.

KLINISKE FORDELER:

Aquacel™ Ag Foam absorberer sarvaeske og bakterier, gir et fuktig sartilhelingsmiljg, bistar

autolytisk debridering og fierner dedrom mellom saret og bandasjen.

Aquacel™ Ag Foam er utviklet for & handtere overfladig eksudat som kan skade sarbunnen og

den omkringliggende huden ytterligere.

Aquacel™ Ag Foam gir en fysisk mikrobe-, virus- og vanntett barriere for a beskytte saret.

Aquacel™ Ag Foam dreper effektivt bakterier, sopp og mugg.

TILTENKT FORMAL:

Aquacel™ Ag Foam-bandasjer er utviklet for a brukes som en primzer bandasje.

Aquacel™ Ag Foam-bandasjer kan brukes under veiledning av helsepersonell for handtering av

vaeskende akutte og kroniske sér som er utsatt for infeksjon eller viser tegn pa infeksjon.

INDIKASJONER FOR BRUK:

Aquacel™ Ag Foam-bandasjer er indisert for:

sar hvor det er en infeksjon eller hvor det er risiko for infeksjon

bensar

vengse stasesar

bensar av blandet etiologi

arterielle sar

trykksar

diabetiske fotsar

operasjonssar

annengrads forbrenning

traumatiske sar

TILTENKT BRUKER:

Aquacel™ Ag Foam-bandasjer skal brukes av helsepersonell, omsorgspersoner og pasienter som

er under veiledning av helsepersonell.

TILTENKT PASIENTPOPULASJON:

Aquacel™ Ag Foam er utviklet for & brukes pa pasienter med en av sartypene oppgitt i

Indikasjoner som viser tegn pa eller er utsatt for infeksjon.

KONTRAINDIKASJONER:

Aquacel™ Ag Foam-bandasjer skal ikke brukes pa personer som er falsomme overfor, eller har

hatt allergiske reaksjoner mot, bandasjen eller noen av komponentene i bandasjen.

Aquacel™ Ag Foam-bandasjer er ikke kompatible med oksiderende midler som

hydrogenperoksid eller hypoklorittlesninger.

FORHOLDSREGEL OG ADVARSLER:

Steriliteten er garantert med mindre emballasjen er skadet eller apnet for bruk. Enheten skal

ikke brukes hvis emballasjen er skadet eller dpen for bruk. Kast enheten i samsvar med lokale

forskrifter.

Aquacel™ Ag Foam-bandasjer er kun til engangsbruk og skal ikke gjenbrukes. Gjenbruk kan fere

til ekt risiko for infeksjon og krysskontaminasjon og forsinket heling.

Aquacel™ Ag Foam-bandasjer er vannbestandige. De skal imidlertid ikke holdes konstant under

vann ved bading eller svtamming.

Denne bandasjen skal ikke brukes sammen med andre sérpleieprodukter uten forst & konsultere

helsepersonell.

Hvis den selvklebende bandasjen kuttes, kan det vaere behov for tilleggstape for & holde den

trygt pa plass.

Tilleggstape, eller andre festemidler, er nedvendig for a holde Aquacel™ Ag Foam ikke-klebende

bandasje pa plass.

Aquacel™ Ag Foam-bandasjer er ikke kompatible med oljebaserte produkter.

Under kroppens normale helingsprosesser blir ikke-levedyktig vev fiernet fra séret (autolytisk

debridering), noe som forst kan fa saret til & virke starre.

Fordi Aquacel™ Ag Foam-bandasjer gir et fuktig milje som stetter veksten av nye blodkar, kan det

noen ganger hende at de emtalige nye blodkarene vil produsere en blodfarget sarvaeske.

Klinikere/helsepersonell ber veere oppmerksom pa at det er sveert begrensede data om langvarig

og gjentatt bruk av selvholdige produkter, spesielt hos barn og nyfadte.

Det er observert at produkter som inneholder sglv, kan forarsake misfarging av huden etter

langvarig bruk. Dette er imidlertid ofte midlertidig og vil forsvinne nar bruk av selvbandasjen

stoppes.

Helsepersonell skal konsulteres hvis noe av det faelgende observeres under bandasjeskift:

irritasjon (redhet, betennelse), maserasjon (huden blir hvitere), hypergranulering (for stor

vevsdannelse), tegn pa infeksjon (gkt smerte, bledning, varme/redhet pa omkringliggende vev,

sareksudat) eller endring i sarets farge og/eller lukt.

Aquacel™ Ag Foam-bandasjer er utviklet for & veere MR-sikre.

Etter bruk kan dette produktet potensielt vaere biologisk farlig. Handter og kasser i henhold til

akseptert medisinsk praksis og gjeldende lokale og nasjonale lover og forskrifter.

Hvis det oppstar en alvorlig hendelse ved bruk av dette produktet eller som resultat av dets bruk,

skal det rapporteres til produsenten og til den kompetente myndighet i det landet der brukeren

og/eller pasienten er etablert.

KONTAKT OG BRUKSVARIGHET:

Aquacel™ Ag Foam-bandasjer kan brukes i opptil 7 dager. Bandasjen skal skiftes tidligere hvis

dette er klinisk indisert.

Behovet for Aquacel™ Ag Foam skal vurderes pa nytt etter 14 dager og alternativ sarbehandling

vurderes der det er riktig.

ANVISNINGER FOR BRUK:

1. Ikke bruk produktet hvis emballasjen er skadet eller apen for bruk, og kast produktet i
samsvar med lokale forskrifter.

2. Rens saromradet med et egnet sarrensemiddel og terk den omkringliggende huden for
bandasjen legges pa.

3. Klargjering og applisering av bandasje:

a. Velg en bandasjestarrelse og -form hvor den absorberende puten i midten (omrédet
innenfor det selvklebende vinduet) er 1 cm stgrre enn sdromradet.

b. Tabandasjen ut av den sterile pakken. Unngé om relevant & berore sarkontaktflaten
og den selvklebende flaten. Fjern avtrekkspapiret hvis du bruker den selvklebende
bandasjen.

Bandasjen kan kuttes til egnet form.

d. Hold bandasjen over séret og still inn midten pa bandasjen mot midten pa saret.

Legg puten direkte over saret. For den selvklebende bandasjen glatter du ut den
selvklebende kanten.

e. Serg for at bandasjen ikke strekkes ved péfering. Glatt ut den selvklebende kanten
for selvklebende bandasje. Serg for at leddene er tilstrekkelig bayd for a tillate
pasientbevegelse.

f.  Det skal brukes en egnet stottebandasje eller tape til & holde bandasjen pa plass hvis
bandasjen ikke har en selvklebende kant, eller hvis den selvklebende bandasjen er
kuttet.

g. Pésteder der det er vanskelig & legge pa bandasje, for eksempel pé haelen eller
korsbenet, kan de spesielt formede selvklebende bandasjene brukes.

h. Kast eventuell ubrukt del av produktet etter at saret er dekket.

4. Fjerning av bandasjen:

a. Bandasjen skal skiftes nar det er klinisk indisert (f.eks. lekkasje, bledning, ekt smerte).
Maksimal anbefalt brukstid er opptil sju dager.

b. Saret skal renses med passende intervaller.

c. For aflerne bandasjen trykker du varsomt ned pa huden og lefter forsiktig ett hjorne
av bandasjen. Fortsett til alle kantene er losnet. Loft bandasjen forsiktig av og kast den i
henhold til lokale kliniske protokoller.

OPPBEVARING:

Oppbevares ved romtemperatur (10-25°C). Skal holdes terr. Skal beskyttes mot lys.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Dette er saimmendraget av Safety and Clinical Performance
(SSCP) [sikkerhet og klinisk ytelse] etter lanseringen av European Database on Medical Devices/
EUDAMED [europeisk database om medisinsk utstyr].

[a}

[a}

Hvis det er behov for mer informasjon eller veiledning, ta kontakt med ConvaTec

Professional Services eller besgk oss pa nett pa www.convatec.com.
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EAANVIKOC

MEPIFPA®H TOY NMPOIONTOX:

TaemBépara Aquacel™ Ag Foam ival amooteipwpéva agpwdn emOEpaTa yia EAKn pe
Hydrofiber™, mou mepi\apBavouv pia adiaBpoxn eEwTtepikr pePBPavn mohuoupedavng,
OTPWHA appoU TTOAUOUPEBAVNG, OTPWHA EMAPNAG HE TO EAKOG amd Hydrofiber™ (vatpiouxog
KapPo&upebulokuTtapivn He 1,2% 1OVTIKO pyupo), UVEESEPEVA HETAEY TOUG ME GUYKOMNTIKO
OTPWHA TAYHATOG. H aUTOKOANTN ékSoon SlaB£Tel TEPIBWPIO KOMNTIKIG EMPAVELAG GINKOVNG.

Ta uNikd agppov Tohuoupedavng kat Hydrofiber™ péoa oty emévéuon amoppogolv bypd Kat
Baktripta Tou éAkouc. To oTpwUa emagrig He To €hkog and Hydrofiber™ amoppogd to §idpwpia and
TO €AKOG. AUTO TO KAVEL VA SIOYKWVETAL Kall VO TIPOCAPHALETAL OTOV TTUBHEVA TOU EAKOUG, APrvOVTaG
NyOTEPO XWPO Yia avdrTtuén Baktnpiwv. O 1,2% 10vTIKOG dpyupog oo enibepa eEohoBpevel
TIaBoyOVoUG HIKPOOPYAVIOHOUG, CUMTEPINAHBAVOpEVWY BakTnpiwy, (UHOHUUKATWY KAl MUK TWY TOU
£€\koug. To OTpWHA EMAPAG piE To £AKog amd Hydrofiber™ unootnpidel emiong éva uypd mepiBdiiov
£MOUAWONG TOU £AKOUG Kall UTToBoNnBd TNV AImopAKPUVOT TOU VEKPOU 10TOV. To TIEPIBWPIO GINKOVNG
TIAPEXEL PINIK Y10 TO S€ppa EMKOANNGN KAl UTTOOTNPICEL TV ATPAUHATIKN apaipeon.

Ta embépata Aquacel™ Ag Foam S106£Touv MPOOTATEUTIKY HEUBPAVN ToAuoupeBavng ou
Tapéxel adIaBPOXO, AVTI-IKS Kat avTIBAKTNPIAKS @PayHd e SuvaTtdTnTa avamnvorig, 0 omoiog
TIPOOTATEVEL TO £AKOG o EEWTEPIKEG LONUOHATIKEG OUGIEG, PEWVOVTAG TOV KivOUVO ANoiHwéNG.
AUTO TO EEWTEPIKO OTPWHA HEUBPAVNG AEITOUPYEL WG PPAYHOG YIA TO EAKOG VAVTL BAKTNPIAKWY KAl
QUHOTOYEVWG IOYEVWV TIABOYOVWY TIAPAYOVTWV.

KAINIKA O®EAH:

To eniBepa Aquacel™ Ag Foam amoppo@d uypd kat BakTripia Tou EAKOUE, TTapEXOVTAg £Va UYpPO
TIEPIBANOV EMOUAWGONG Y10 TO £AKOG, UTIOBONBWVTAG TNV QUTOAUTIKY) AITOGKPUVOT TOU VEKPOU
10T0U Kat e€aheipovTag MAapEAANAa Tov VEKPO XWPO METAEL TOU EAKOUG Kl TOU ONHEIOL EMTAQIG TOU
£MOEPOTOG pE TO ENKOG.

To eniBepa Aquacel™ Ag Foam éxel oxeSlaoTei yia tn Staxeipion twv upnAwv emmedwv e§&pwpaTog
TIOU HITOPEI VAt TIPOKAAEGOUV TIEpAITéPW BAGRN oTov MUBHEVA TO EAKOUG Kal OTO TEPIBEAAOV
Séppa.

To Aquacel™ Ag Foam mapéxel éva puotkd avTIIKPORIaKS, avTi-tkd kat adtdBpoxo ¢paypd yia tnv
TipooTacia Tou EAKouG.

To Aquacel™ Ag Foam e§ohoBpeUel amoteeopatikd BakTripia, (UHOHUKNTES KA PUKNTEG.
MPOBAEMNOMENH XPHZH:

Ta emBépata Aquacel™ Ag Foam £xouv oxedlaoTei yia xprion we KUplo emibepa.

Ta emBépata Aquacel™ Ag Foam pmopouv va xpnotponoinBoulv pe Ty KaBodrynon emayyeApatia
LYEiag, yla T Slaxeipion 0&€wv Kat XPOVIWY EEI6PWHATIKWY EAKWV Ta oTToia SIATPEKOLV Kivouvo
Moipwénc ) mapoucialouv onpeia Aoipwéng.

ENAEIZEIZ XPHZHZ:

Ta emBépata Aquacel™ Ag Foam mipoopilovtat yia:

£€A\Kn 6o uTdpxet Aoipwén 1y avénpévoc kivduvog Aoipwénc

£AKn oSV

ENKN PAEPIKNAG OTAONG

£NKN TTOSIWV HIKTAG attiohoyiag

aAPTNPIAKA EAKN

TIECTIKA €AKN

£\Kkn SlaPnTikov modiov

XELPOUPYIKA EAKN

EYKAUHATA HEPIKOU TIAXOUG

TPAUUATIKA €AKN

XPHEITEZIATOYZ OMOIOYZ NMPOOPIZETAL:

Ta emBépata Aquacel™ Ag Foam TpETTEL val XpNOIHOTTOIOOVTa OO EMAYYEAUATIES UYEIQG,
(PPOVTIOTEG Kal aoBeveic Tou Bpiokovtal umd Ty KaBodrynon emayyeApatia vyeiag.
NMAHOYZIMOX AZOENQN IMNA TOYZ OMOIOYZ NPOOPIZETAI:

To eniBepa Aquacel™ Ag Foam €xel OXeSI00TE( yia Xprion 0€ aoBEeVEiG Pe Evav amod Toug TUTIOUG
KWV TTOU avapépovTal oTiG evoei§eg Tou pgavifouv onpeia, ri Statpéxouv Kivduvo, Aoipwéne.
ANTENAEIZEIZ:

Ta emBépata Aquacel™ Ag Foam Sev Ba mpénel va xpnotpomnolouvTal og dropa e evaiobnoia ry
10TOPIKO ANNEPYIKNG aVTIGpaonG oTo EMBepa i OE OMOIOSHTIOTE AMG TA CUCTATIKA TOU.

Ta emBépata Aquacel™ Ag Foam Sev givat oupBatd pe o&eidwTikoUE TapdyovTe, Omwg StoAvpaTa
unepo&eidiou Tou uSpoyovou (0€ulevé) 1) uMoxAwPIWSOUG vaTpiou.

MPO®YNAZEIZ KAI MPOEIAOMOIHZEIZ:

H oTepdTTa ToU TPOIGVTOG Eival EyYUNnHEVN HOVO Qv N GHECT) CUCKEUATIA TOU SeV €XEL UTOOTEL
Cnpia Kot Sev £xel avolyTei TPV amo T Xeron. Mn XPNnGIHOTOLEITE TO TTPOIOV AV I CUCKELAGIA
£xeLuMooTel (NpId 1) £XEL avolTel TPV TN XPrion. ATOPPIYTE TO TIPOIGV CUMPWVA HE TOUG TOTIKOUG
KQAVOVIOUOUC.

Ta emBépata Aquacel™ Ag Foam mpoopiCovtat yia pia pdvo xprion Kat dev Ba mpénel va
gnmavaypnotpomnolouvtal. H emavaypnotpomnoinon Hmopei va pokaléoet au§npévo Kivuvo
oipwEnc Kat S1aoTauPOUEVNE MOAUVONG, KABWGE KAl KABUCTEPNON TNG EMOVAWONG TWV EAKWV.

Ta emBépata Aquacel™ Ag Foam givat avBekTikd oTo vepd, wotdoo, dev Ba mpémel va Bubiovtat
OTO VEPS OTO TMAGI0 AoUTPOU 1) KOANUHBNONG.

Aev Ba mipémel va xpnotpomnoleite autd To emiBepa padi e ANa TIpoidvTa ppovTidag EAKWV Xwpig va
GUMBOUNEVTEITE IPWTA €vav EMAyYENUATIO LYEIQG.

AV TO QUTOKONNTO ETIOENA KOTTE], IITOPE VA XPEIAOTEL EMIMAEOV Tauvia yia va oTepewBei otn Béon
Tou.

la T oTePEwon Tou pn autokONNToL emBépatog Aquacel™ Ag Foam ot B£on Tou Ba xpetaotel
TIPGOOETN Tawvia 1) GANO ECO OTEPEWOIG.

TaemBpara Aquacel™ Ag Foam Sev givat cupBatd pie mpoidvTa mou TepIExouv Aala.

Katd tn SidpKela tg QuOtohoyIKiG SIadIKaoiag EMOUAWONG TOU GWHATOG, WN BIWGIHOG 10TOG
APAIPELTAL ATTO TO EAKOG (AUTOAUTIKF) AITOHGKPUVON TOU VEKPOU 10TOU), TO omoio Ba pmopoloe
QPXIKA VA KAVEL TO EAKOG VOl (AIVETAL HEYOAUTEPO.

Eneidr to eniBepa Aquacel™ Ag Foam mapéxet uypo mepIBAAOV To OTI0I0 EVICKUEL TV QvarTTugn
VEWV QIHOPOPWV ayyeiwy, Ta EVaiodNTa, VEOOXNUATIOUEVA QILOPOPA AYYEIC UTTOPE TIEPIOTACIAKA
VO TIAPOUCIACOUV €KKQION UYPOU HIE Qi oo TO EAKOC.

Ot atpoi/enayyeAuatieg uyeiag Ba mpémel va yvwpi{ouv 4Tt UTIAPXOUV TTONU TIEPIOPICHEVA OTOIXEIT
GO0V APOPA TNV TIAPATETAHEVN KAl EMAVAAAHBAVOLEVN XPHON TIPOIOVTWY TTIOU TIEPIEXOUV APYUPO,
1Slaitepa oe maudid kat veoyva.

‘Exel mapatnpnBei 6Tt Ta IPoidvTa Tou TIEPIEXOUV PYUPO UITOPEL VA TIPOKAAEGOUV QMOXPWHATIONO
TOU 5EPATOG HETA AT TIAPATETAMEV XPHON, WOTOO0 QUTO Eival SUXVA TTPOOWPIVE Kal Ba
QMOKATAOTABE! GTAV OTAPATATEL N) XPiON TOU EMBEUATOC apyUPOU.

ATQITETaL N CUVEWONON ME EMayYEAUATIO LyEiag Qv rapatnEnBei KAt amo Ta akdAouBa Katd
SlapKela Twv aAaywV Tou eMBEPATOC: £peBIONOC (KOKKiVIoua, pAeypovr), StaBpoxr (aompiopévo
S€pa), UTIEPTPOPIKOG KOKKIWENG LOTOG (OXNHATIOHAG UTTEPBOAIKOU I0TOV), O ANOipwENG
(au€npévog mdvog, apoppayia, BepUoTNTA/EpUBPATNTA TOU YUPW 10TOU, £§iSpwHA ENKOUC) fy
HETABOAr OTO XPWHA FY/Kat OTNV OGHIH TOU EAKOUG.

Ta emBépata Aquacel™ Ag Foam éxouv oxedlacTei WOoTe va givat ac@alr) yia MayvnTikr
Topoypagia (MRI).

METE TN Xprion, AUTO TO TIPOIOV PIMOPE VA AMOTENE SUVNTIKO BIONOYIKO KivEuvo. O XEIPIOHOG KAl

n anmdppun Ba TPEMEL va YIVETAL CUMPWVA HIE TNV AMTOSEKTH) IATPIKI) TIPAKTIKT| KA TOUG IOXUOVTEG
TOTKOUG KPATIKOUG KAt OHOCTIOVSIAKOUG VOLIOUG KAl KAVOVIGHOUG,.

Edv katd tn SIGpKELa TG XProNG autoL TOU EMBEUATOC I WG AMOTENECHA TNG XPrONG TOU
TIAPOUCIACTE( KATIOI0 GOBAPS TIEPICTATIKO, AVAPEPETE TO OTOV KATAOKEVAOTH) KAl OTNV appodia
apxr| TOU KPAToUG HENOUG OTO OTToio BPIOKETal 0 XPrOTNG rY/Kall 0 AoBevrG.

EMA®H KAI AIAPKEIA XPHIHX:

Ta emBépata Aquacel™ Ag Foam pmopouv va popeBolv yia éwg Kal 7 NHEPES, WOTOCO, Ba TIPEMEL va
ah\axBouv vwpitepa, av eVOEiKVUTAL KNVIKA.

H amaitnon yia 1o Aquacel™ Ag Foam Ba mpémet va emavaglohoynBei peta amo 14 nuépeg kaiva
£€€TAOTE( TO EVOEXOHEVO EVANNAKTIKIG SIOXEIPIONG TOU EAKOUG EQOTOV XPEldleTal.

OAHTFIEZ XPHZIHZ:

1. Mn XPNOIHOTIOLEITE TO TIPOIOV EAV N CUOKEUATIA £XEL AVOIXTEL 1} UTTOOTEL {NUIA TIPWV Ao TN

XPrion Kat armoppiyTe To MPOIOV CUMPWVA HE TOUG TOTIKOUG KAVOVIGHOUG.

2. Tpwv amd TV €Qappoyr| Tou emBEUATOC, KABAPIOTE TO £AKOG e KATAANAO TIPoidV

KaBapPIOHOU EAKWV Kl OTEYVWOTE TO S€ppa yUpw amd To €AKOG.

3. Tpoetolpacia kat Epappoyr| Tou emBEuatog:

a. EmAéETe To katdMn)o péyeBog Kat oXrpa EMOEUATOC, WOTE N KEVIPIKK AmoppO@NTIKY
emévduon (n TEPLOXT) EVTOC TOL AUTOKOANANTOU TAQIGIOU) va ival T EKATOOTO
HeEYANUTEPN QMO TNV EMPAVELA TOU ENKOUC.

b. A@aipéoTe To €MBEUA Ao TNV AMTOCTEIPWHEVN CUOKEUAGIO, ATTOPUYETE VOl ayYIEETE
NV EMPAVELA ETAPTE TOU EAKOUG KAl TNV AUTOKOAANTN EMPAVELD, KATA TIEPITITWON.
AQAIPEDTE TO TTHOW KAAUUHA EQV XPNOIUOTIOLEITE TO AUTOKOANTO EMiBepa.
la peyalUTePn eukoAia, To emiBepa pmopei va Komei 6To emOupnTod oxrpa.

d. Kpatote 1o eniBepa mavw amoé 1o €AKOg Kal EVBVYPAPHIOTE TO KEVTPO TOU EMBEUATOC

HE TO KEVTPO TOU EAKOUC. TOMTOBETAOTE TNV KEVTPIKN emévduon ameuBeiag mévw and
70 éAkoG. Ia To auTokOANTO £MiBepa, EEopaNOVeTE TIECOVTAC EANAPPA TO AUTOKOAANTO
mEPIBWPLO.

e. BeBawBeite 6Tt KATA TV EQappOYN TO eMiBepa Sev TevTwveTat. Ma auTOKOMNTO
emiBepa, e€opalivete mélovTag EAappd To aUTOKOMNTO TEPIBWPI0. BeBaiwbeite 6Ti ot
apBPWOEIS T a0BeVOUG £XOUV KAPPOET OPKETA WOTE VAl Eival EPIKTA N KIVNTIKOTNTA
Tou aoBevouc.

f.  ©ampémel va xpnotpomoinBei KATAMNAOG CUYKPATNTIKOG EMIGECHOG 1} Tatvia yia va
otepewbe( 1o emiBepa ot Béon Tou €dv To eMiBepa Sev éxel AUTOKOANTO TTEPIBWPLO 1
£GIV TO AUTOKONNTO €MiBepa €XEL KOTTEL

g. Na avatopikég O£oeig 6mou n TomoBétnon embépatog givat SUOKOAN, OTWE N TTépva
1) TO 1lEPO 0CTO, UMOPOUV VA XPNGIHOTIOINB00V Ta EISIKA SIAHOPPWHIEVA AUTOKONNTA
embépara.

h.  ATOppiTE TN HN XPNOIUOTIONHEVN TTOCOTNTA TTPOIOVTOG META TNV KAAUYI TOU EAKOUG.

4. Agaipgon Tou emBépatog:

a. To emiBepa Ba mpénel va alale 6tav evdeikvutal KMvIKG (. Slappor), apoppayia,
auénuévog TOVog). H péylotn ouvioTpevn SidpKela TomoBETnong eival oL eTTd NUEPEG.

b. To é\kog Ba mpémel va kaBapiletat pe TNV KATGAANAN cuxvoTTa.

c. Mo va agaipéoete To emiBepa, MEOTE AMANG TTPOG TA KATW TO S€PHA KAl AVAONKWOTE
TIPOCEKTIKA T Ywvia Tou eMBEUATOC. ZUVEXIOTE HEXPL VA EEKOANCOUV OAa Tal GKPA TOU
£MOEUATOG. ATTOMAKPUVETE TO EMOEUA QVACNKWVOVTAG TO TIPOCEKTIKA KAl AOpPiYPTE TO
OUMPWVA HE TA TOTTIKA KAVIKA TTPWTOKOMA.

OYAAZH:

Duldooete og Beppokpacia Swiatiou (10°C - 25°C). Na Statnpeitat oteyvo. Na mpootateveTal and
0 QWG

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. AuTdc givat 0 IOTETOTIOG TNG TIEPIANYING TWV XAPAKTNPICTIKWV
AoPAAEIaq Kat Twv KAVIKwv emddoewv (SSCP) petd v évapén Aertoupyiag tng Eupwraikig Baong
AeSopévwy yia ta latpotexvooyika Mpoiovta/EUDAMED.

Edv xpe1dleoTe mepIoodTePEC MANPOYOPIES 1 08Nyieg, EMKOVWVNAOTE pe TV Convalec

Professional Services r} emoke@Teite Tov 10TOTOMO pag otn SlelBuvon www.convatec.com.
Kataokevaletat oto Hvwpévo Baoilelo
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Do not re-use / Nicht wiederverwenden / Monouso / Ne pas réutiliser / No reutilizar / Nao
reutilizavel / Niet opnieuw gebruiken / Ateranvind ej / Kertakayttoinen / Kun til engangsbrug
/ Skal ikke gjenbrukes / Mnv emavoypnotpomoleite / plasiu¥l siels = same &

Sterilized using ethylene oxide / Mit Ethylenoxid sterilisiert / Sterilizzato utilizzando ossido
di etilene / Stérilisation par oxyde d'éthylene / Esterilizado utilizando 6xido de etileno /
Esterilizado por ¢xido de etileno / Gesteriliseerd d.m.v. ethyleen oxide / Steriliserad med
etylenoxid / Steriloitu Etyleenioksidilla (ETO) / Steriliseret med etylenoxid / Sterilisert med
etylenoxid / ATOOTEIPWHEVO UE AIBUNEVOEEISIO / (nbiis¥) sl aladiuly sins

Do not use if package is damaged and consult instructions for use / Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden und Gebrauchsanweisung beachten / Evitare l'uso se la confezione e
danneggiata e consultare le istruzioni per l'uso / Ne pas utiliser si le conditionnement est
endommagé et consulter la notice d'utilisation / No usar si el embalaje estd dafiado y consulte las
instrucciones de uso / Nao utilizar se aembalagem estiver danificada e consultar as instrugoes de
utilizacdo / Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is en raadpleeg de gebruiksaanwijzing
/ Anvénd inte om forpackningen ar skadad och se bruksanvisningen / Ei saa kayttaa, jos pakkaus
on vahingoittunut, ja katso kéyttdohjeita / Anvend ikke, hvis emballagen er beskadiget, og se
brugsanvisningen / Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet, og se bruksanvisningen / Mn
XPNOIHOTIOIETE EGV 1 CUCKEVATTA £XEl UTTOOTET (NG KAt CUHPBOUAEUTEITE TIG 08nyieg xpriong / ¥
ARSI Claded ) g sl i WS G S 13) padiy

Catalogue number / Artikelnummer / Codice prodotto / Numéro de référence / Referencia
/ Reférencia / Artikelnummer / Artikelnummer / Tuotenumero / Katalognummer /
Katalognummer / ApiBpd¢ katahdyou / z ssll o8

Keep dry / Trocken halten / Tenere asciutto / Conserver au sec / Mantener seco / Mantenha seco /
Droog houden / Férvaras torrt / Pidettéva kuivana / Opbevares tert / Ma holdes torr / Alatnpeite
TO TIPOIOV OTEYWVO / il (\Sa A Laisy

25°C
TF
10°C
50°F
Temperature limit / Temperaturgrenze / Massima temperatura / Limites de température
/ Limite de temperatura / Limite de temperatura / Temperatuur limiet / Max temperatur /
Sailytyslampotila / Maksimal temperatur / Temperaturomrade / Opia Oeppokpaciag /
sl allda jnagas

BH

Consult instructions for use or consult electronic instructions for use / Gebrauchsanweisung
beachten oder Elektronische Gebrauchsanweisung beachten / Consultare le istruzioni
per l'uso o le istruzioni per l'uso elettroniche / Consulter la notice d'utilisation ou la
notice d'utilisation électronique / Consulte las instrucciones de uso o las instrucciones
de uso electronicas / Consultar as instrucdes de utilizacggdo ou as instrugdes
de utilizacdo eletronicas / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing of de elektronische
gebruiksaanwijzing / Se bruksanvisningen eller den elektroniska bruksanvisningen / Perehdy
kéyttoohjeisiin tai perehdy sahkoisiin kayttoohjeisiin / Se brugsanvisningen eller den
elektroniske brugsanvisning / Se bruksanvisningen eller se den elektroniske bruksanvisningen
/ ZupBOULAEUTEITE TIG 08NYiEG XPriONG I} CUHPBOUAEUTEITE TIC NAEKTPOVIKEG 08NYieg Xpriong /
AR50 lailad e Ay SOV Adl) ol aladiu¥) cladad ) aa )

Batch code / Chargennummer / Numero di lotto / Numéro de lot / Nimero de lote / Nimero
do lote / Lotnummer / Lotnummer / Erdnumero / Lotnummer / Lot nummer / ApiBudg
naptidag / Absiil a8

u

Use-by date / Verfallsdatum / Data di scadenza / Date de péremption / Fecha de caducidad
/ Prazo de validade / Vervaldatum / Bésr fore datum / Kaytettava ennen / Udlgbsdato /
Utlepsdato / Huepounvia Angng / &ssduall slgiil &, )5

MR Safe — an item that poses no known hazards in all MR environments. / MR-sicher - keine
bekannten Gefahren durch dieses Produkt in allen MR-Umgebungen. / MR Safe — Puo essere
utilizzata in Risonanza Magnetica. / RM sécuritaire — un article qui ne pose aucun risque connu
dans tous les environnements RM. / Seguro a RM - No se conoce peligro para los elementos
expuestos en todos los ambientes de RM. / Seguro em ambiente de Ressonancia Magnética.
/ MRI-veilig - Dit verband is in alle bekende MRI omgevingen veilig te gebruiken. / MR-séker
produkt som inte utgor nagon kand risk i MR-miljo. / MR turvallinen - tuotteen ei ole todettu
aiheuttavan mitaan vaaraa MR ympadristossa. / MR-sikker — produktet udger ingen kendt risiko
i MR-scanneren. / MR sikker - ingen kjente farer ved bruke i MR miljg. / MR Ac@aléc - mpoiov
TIoU SeV aVTITPOOWTEVEL Kavévay YVwoTo Kivouvo og 6ha Ta MR mepiBaiiovta. /
i3Sl laladiinnd Jabu sf S 8 by jaa plalie Bl U Y rite - g5 Sl (8 o153 (o

Is not manufactured with natural rubber latex / Enthélt kein Kautschuk-Latex / Non contiene

lattice di gomma naturale / Ne contient pas de latex de caoutchouc naturel / No contiene

latex de caucho natural / Nao contém latex natural / Bevat geen natuurlijk rubber / Innehaller

ej naturligt gummi latex / Ei sisalla luonnonlateksia / Indeholder ikke naturgummi latex /
Inneholder ikke naturlig gummi, latex / Aev mepiéxet uoiké Aateg /

oo e QS e (g5 Y
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\./
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Keep away from sunlight / Vor Sonneneinstrahlung schiitzen / Conservare lontano dalla luce /
Conserver a I'abri de la lumiére du soleil / Mantenerse alejado de la luz solar / Proteger da luz

solar / Niet blootstellen aan zonlicht / Undvik solljus / Pidettava auringonvalolta suojattuna
/ Undga sollys / Beskytt mot sollys / AlaTnP&iOTE MAKPUA OO TO PWG / (el dacdl (e 13smy Lainy

Authorized representative in the European Community / Bevollméachtigter EU-Reprasentant
/ Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea / Représentant autorisé dans I'Union
Européenne/Representante Autorizado en la Comunidad Europea / Representante autorizado
na comunidade europeia / Geautoriseerd in de Europese Unie / Auktoriserad representant
i europeiska kommitén / Virallinen edustaja Euroopan Unionin alueella / Autoriseret
repraesentant i den Europaeiske Kommite. / Autorisert representant i den Europeiske Union /
EYKEKPIHEVOC QVTITPOOWTIOC 0TNV EUpWTaiKE Evwon / i s ¥ de seadll 3 (a siall G aiall

Abbreviation for authorised representative in Switzerland / Abklrzung fiir Schweizer
Bevollméchtigter / Abbreviazione di mandatario in Svizzera / Abréviation du représentant
autorisé en Suisse / Abreviatura del representante autorizado en Suiza / Abreviatura para
mandatério na Suica / Afkorting voor gemachtigde vertegenwoordiger in Zwitserland
/ Forkortning for auktoriserad representant i Schweiz / Sveitsissd toimivan valtuutetun
edustajan lyhenne / Forkortelse for autoriseret repraesentant i Schweiz / Forkortelse for
autorisert representant i Sveits / Xuvtopoypagia yia €6o0uclodotnuévo avTIMPOOWNo otV
ENBETIO / | st sas (8 2ainall Jiaall jlicial)

Importer / Importeur / Importatore / Importateur / Importador / Importador / Importeur /
Importér / Maahantuoja / Importer / Importer / Elcaywyéag / 2 sl

Medical Device / Medizinprodukt / Dispositivo medico / Dispositif médical / Producto
sanitario / Dispositivo médico / Medisch hulpmiddel / Medicinteknisk produkt /
Laakinnallinen laite / Medicinsk udstyr / Medisinsk utstyr / latpotexvohoyiké mpoidv /
ke

Contains a medicinal substance / Enthélt eine medizinische Substanz / Contiene una sostanza

medicinale / Contient une substance médicinale / Contiene una sustancia medicinal / Contém

uma substancia medicamentosa / Bevat een medicinale substantie / Innehéller en medicinsk

substans / Sisaltaa ladkeainetta / Indeholder et medicinsk stof / Inneholder et medisinsk stoff
/ TEPIEXEL APMAKEUTIKA 0UGTa / &) 53 33 e (5 5
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Single sterile barrier system / Einfach-Sterilbarrieresystem / Sistema barriera sterile singola /

Systéme de barriére stérile simple / Sistema de barrera estéril individual / Sistema de barreira

estéril simples / Enkelvoudig steriel barriéresysteem / Enkelt sterilbarridrsystem / Yksittdinen

steriili estojarjestelma / System med enkelt steril barriere / Enkelt sterilt beskyttelsessystem /
FOOTNUA HOVOU GTEIPOU PPAYHOU / 3 s s J ke ol

N

Single sterile barrier system with protective packaging outside / Einfach-Sterilbarrieresystem
mit AuBenschutzverpackung / Sistema di barriera sterile singola con confezionamento
protettivo all'esterno / Systéme de barriére stérile simple avec conditionnement de protection
a l'extérieur / Sistema de barrera estéril individual con embalaje protector exterior / Sistema
de barreira estéril simples com embalagem protetora no exterior / Enkelvoudig steriel
barrieresysteem met beschermende verpakking er omheen / Enkelt sterilbarridrsystem
med skyddande férpackning utanpd / Yksi steriilisuojajérjestelméd, jonka ulkopuolella on
suojapakkaus / System med enkelt steril barriere og beskyttende emballage udenpa / Enkelt
sterilt beskyttelsessystem med beskyttende emballasje utenpa / Z0otnua povou oteipou
QPAYHOU UE TPOOTATEUTIKY GUGKEVAGIA OTO EEWTEPIKG / 7 Jall ()5 Caulis e (galal e Jjle ol

Unique Device Identifier / Eindeutige Gerdtekennung / Identificatore univoco del dispositivo
/Identifiant unique du dispositif / Identificador Gnico del dispositivo / Identificador tnica do
dispositivo / Unieke identifcatie van het hulpmiddel / Unik produktidentifierare /Yksilollinen
laitetunniste  / Unik produktidentifikator / Unik enhetsidentifikator / AmokAeloTikn
TAUTOTOINON LATPOTEXVOAOYIKOU TIPOIGVTOG (UDI) / Sleall il Caljaill

o

Manufacturer / Hersteller / Fabbricante / Fabricant / Fabricante / Fabricante / Fabrikant /
Producent / Valmistaja / Producent / Produsent / KATAOKEUAOTHG / Axiuaall 4S i)

ol

Date of manufacture / Herstellungsdatum / Data di produzione / Date de fabrication / Fecha
de fabricacion / Data de fabrico / Productiedatum / Tillverkningsdatum / Valmistuspéivamaara
/ Fremstillingsdato / Produksjonsdato / Hugpounvia Kataokeung / gaaill g )

ConvaTec Limited
First Avenue, Deeside Industrial Park
Deeside, Flintshire CH5 2NU, UK

ConvaTec Inc.
Greenshoro, NC 27409
USA, 1-800-422-8811

Sponsored in Australia by: UNOMEDICAL A/S
ConvaTec (Australia) Pty Ltd. Aaholmvej 1-3, Osted
PO Box 63, Mulgrave VIC3170 @ 4320 LEJRE DENMARK
Australia
1800 339 412 Australia . .
0800 441763 New Zealand (opvaTec International Services GmbH
Miihlentalstrasse 36/38
@ 8200 Schaffhausen, Switzerland
ConvaTec Denmark A/S Subsidiary Office
Subsidiary Office ConvaTec Sverige AB

Gustav lll:s Boulevard 42, 9. Floor,
SE-169 73 Solna

Lautruphej 1-3
DK-2750 Ballerup

www.convatec.se
Subsidiary Office Subsidiary Office
ConvaTec Norge A/S ConvaTec Finland Oy
Nils Hansensvei 8 Keilaranta 16
N-0667 Oslo FI- 02150 Espoo
ConvaTec Turkey ConvaTec Middle East FZ- LLC

Dubai Science Park
HQ Complex-North Tower- 604N

Ayazaga Mah. Mimar Sinan Sk.
ABIok, No:21A, i¢ Kapi No: 9,
34396 Sariyer

istanbul TURKEY

Belgié 023899742 or 0800-12011

Danmark +4548167474

Deutschland 0800-78 66 200

Middle east and Africa 00971555343867

Espania 936023700

France 080035 84 80

Ireland 1800721721

Israel +9723 9256712

Italia 800930930

Luxemburg +3223899742 or 0800-23157

Nederland 0800-0224444 - stomazorgproducten
0800-0224460 - wondzorgproducten

Norge +472109 67 90

Osterreich 0800-216339

Portugal 800201678

Suisse 0800-551110

Suomi +358207659 630

Sverige +46020-212222

Tiirkiye 0216 416 52 00

United Kingdom 0800 282 254 - Ostomy Care

0800 289 738 - Wound Therapeutics
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