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PRODUCT DESCRIPTION

Aquacel™ Ag foam dressing adhesive and non adhesive, is a range of sterile Hydrofiber™
foam wound dressings consisting of a waterproof outer polyurethane film and a multi-
layered absorbent pad, with the adhesive dressing having a silicone adhesive border. The
multi-layered absorbent pad contains a layer of polyurethane foam and a non-woven wound
contact layer of Hydrofiber™ technology (sodium carboxymethylcellulose). The dressing’s
Hydrofiber™ technology wound contact layer contains 1.2 % w/w ionic silver.

The silver in the dressing kills a broad spectrum of wound bacteria held in the dressing. This
dressing absorbs high amounts of wound fluid and bacteria and creates a soft, cohesive gel
that intimately conforms to the wound surface, maintains a moist environment and aids in

the removal of non-viable tissue from the wound (autolytic debridement) without damaging
healthy tissue. The moist environment is known to support the body’s healing process. The
outer film layer provides a waterproof, viral and bacterial barrier which protects the wound
from external contaminants. The film also helps to manage the moisture vapor transmission of
the exudate absorbed by the dressing.

The adhesive dressing range has a silicone border which provides secure,
skin-friendly adhesion.

Aquacel™ Ag foam dressing may be used as a primary or as a secondary dressing. It may be
used alone or in combination with other wound care products and can be cut to shape and
size, as directed by 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 adhesive dressing film backing acts as a barrier to bacteria and viruses.

Aquacel™ Ag foam dressing contains silver as a preservative to prevent or minimize microbial
growth within the dressing.

INDICATIONS

Aquacel™ Ag foam dressings may be used for the management of both chronic and acute

wounds, such as:

- Partial thickness (second degree) burns;

- Diabetic foot ulcers, leg ulcers, (venous stasis ulcers, arterial ulcers and leg ulcers of mixed
etiology) and pressure ulcers/sores (partial & full thickness);

- Surgical wounds;

- Traumatic wounds;

-Wounds that are prone to bleeding, such as wounds that have been mechanically or surgically
debrided and donor sites;

- Abrasions;

- Lacerations;

- Minor cuts;

- Minor scalds and burns.

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 its components.

PRECAUTIONS AND OBSERVATIONS
Caution: Sterility is guaranteed unless pouch is damaged or opened prior to use.

This device is for single-use only and should not be re-used. Re-use may lead to increased
risk of infection or cross contamination. Physical properties of the device may no longer be
optimal for intended use.

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

During the body’s normal healing process, non-viable tissue may be removed (autolytic
debridement) from the wound, which could make the wound appear larger after the first few
dressing changes.

Should you observe irritation (reddening, inflammation), maceration (whitening of skin), or
hypergranulation (excess tissue formation), consult a healthcare professional.

The wound should be inspected during dressing changes for (1) signs of infection (increased
pain, bleeding, warmth/redness of surrounding tissue, wound exudate), (2) there is a change
in wound color and/or odor, (3) any other unexpected symptoms occur (e.g. maceration or
hypergranulation).

The dressing may be used on infected wounds only under the care of a healthcare
professional.

The use of Aquacel™ Ag foam dressing adhesive and non adhesive has not been
studied in wounds due to herpes simplex or impetigo.

While it has been observed that certain silver-containing products may cause transient skin
discoloration following prolonged use, clinical studies with products containing Hydrofiber™
technology with ionic silver have shown no such skin discoloration.

In addition, for leg ulcers, (venous stasis ulcers, arterial ulcers and leg ulcers of mixed
etiology), diabetic ulcers, pressure ulcers/sores, partial thickness (second degree
burns), donor sites and surgical, traumatic wounds left to heal by primary or secondary
intention:

- Treatment of the wound types listed above should only be under the supervision of a
healthcare professional.

« Appropriate supportive measures should be taken where indicated (e.g. use of graduated
compression bandaging in the management of venous leg ulcers or pressure-relief
measures in the management of pressure ulcers/sores, systemic antibiotics and frequent
monitoring in the treatment of wound infection, control of blood glucose for diabetic
ulcers, etc.).

«In partial thickness (second degree) burns, consider alternate (surgical)
procedures if the wound has not reepithelialized after 14 days.

« Colonization of chronic wounds is common and is not a contraindication to the use of the
dressing.

« Aquacel™ Ag foam dressing adhesive and non adhesive was determined to be MR-Safe
according to the terminology specified in the American Society for Testing and Materials
(ASTM) International, Designation: F2503-08. Standard Practice for Marking Medical Devices
and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance Environment.

DIRECTIONS FOR USE
1. If the immediate sterile product pouch is damaged, do not use.

2. Wound Site Preparation and Cleansing:
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 (1/3 inch) larger than the wound area.

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

c.The dressing can be cut to shape for convenience.

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

e. 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.

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

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

4. Dressing Removal:

a.The dressing should be changed when clinically indicated (i.e.: leakage, bleeding,
increased pain, suspicion of infection). Maximum recommended wear time is up to
seven days.

b. The wound should be cleansed at appropriate intervals.

c.To remove 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.

Store at room temperature (10° C - 25° C/50° F - 77° F). Protect from light. Keep dry.

If further information or guidance is needed, please contact ConvaTec Professional Services
or visit us online at www.convatec.com.

Made in UK

© 2023 ConvaTec Inc.
®/™ indicates a trademark of ConvaTec Inc. Aquacel, the Aquacel logo and Hydrofiber are
registered trademarks in the United States.
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DESCRIPCION DE PRODUCTO

El aposito Aquacel™ Ag foam adhesivo y no adhesivo, es un rango de ap6sitos estériles de
foam de Hydrofiber™ para el cuidado de heridas, consistente en un film externo, impermeable
de poliuretano y una almohadilla multicapa absorbente; el apdsito adhesivo presenta un borde
adhesivo de silicona. La almohadilla multicapa absorbente contiene una capa de foam de
poliuretano y una capa no tejida de Tecnologia Hydrofiber™ (carboximetilcelulosa sédica) en
contacto con la herida. La capa en contacto con la herida de Tecnologia Hydrofiber™ contiene
un 1.2 % p/p de plata iénica.

La plata del apésito elimina un amplio espectro de bacterias de la herida atrapada en el
aposito. Este apdsito absorbe grandes cantidades de fluido de la herida y bacterias, y crea un
gel suave y cohesivo que se amolda intimamente a la superficie de la herida, mantiene un
ambiente himedo y ayuda en la eliminacion del tejido no viable de la herida (desbridamiento
autolitico) sin dafar el tejido. El ambiente hiimedo es conocido por apoyar el proceso

de curacion del cuerpo. La capa externa de film es una barrera antiviral y antibacteriana
impermeable que protege a la herida de contaminantes externos. El film ademas ayuda a
gestionar la transmision del vapor de agua del exudado absorbido por el apésito.

El apdsito adhesivo tiene un borde de silicona que aporta seguridad, adherencia suave a la

piel.

El aposito Aquacel™ Ag foam puede ser utilizado como apésito primario o secundario. Se
puede utilizar solo o en combinacion con otros productos para el cuidado de heridas y puede
cortarse a la forma y medida, que necesite el profesional de la salud. Si el apédsito adhesivo se
corta, se puede necesitar esparadrapo adicional para asegurarlo sobre la lesion. Esparadrapo
adicional, u otros modos de fijacion, se requerirdn para asegurar el apésito Aquacel™ Ag foam
no adhesivo en la lesion.

La capa externa del apésito Aquacel™ Ag foam adhesivo actiia como una barrera frente a
bacterias y virus.

El apésito Aquacel™ Ag foam contiene plata como un conservante para prevenir o minimizar el
crecimiento microbiano dentro del apésito.

INDICACIONES

Los apdsitos Aquacel™ Ag foam pueden ser utilizados para el tratamiento de heridas crénicas

y agudas, tales como:

- Quemaduras de espesor parcial (Segundo grado);

- Ulceras de pie diabético, tlceras vasculares (Ulceras venosas por estasis, Ulceras arteriales y
ulceras vasculares de etiologia mixta) y tlceras por presion (de espesor parcial y total);

- Heridas quirurgicas;

- Heridas traumticas;

- Heridas propensas al sangrado, tales como heridas que han sido desbridadas mecanicamente
o quirdrgicamente y zonas donantes;

- Abrasiones;

- Laceraciones;

- Cortes menores;

- Escaldaduras y quemaduras menores.

CONTRAINDICACIONES
Los apdsitos Aquacel™ Ag foam no deben ser utilizados en individuos con sensibilidad o que
hayan presentado reaccion alérgica al ap6sito o a sus componentes.

PRECAUCIONES Y OBSERVACIONES
Aviso: La esterilidad estd garantizada a menos que el envase unitario esté danado o abierto
antes de su uso.

Este dispositivo es de un solo uso y no debe ser reutilizado. Su reutilizaciéon puede
incrementar el riesgo de infeccion o contaminacion cruzada. Las propiedades fisicas del
dispositivo pueden no ser dptimas para su uso previsto.

Este aposito para heridas no debe ser utilizado con otros productos para el
cuidado de heridas sin antes consultar con un profesional de la salud.

Durante el proceso de cicatrizacion normal, el tejido no viable puede ser retirado
(desbridamiento autolitico) de la herida, lo cual puede provocar que la herida parezca mayor
tras los primeros cambios de apdsito.

Si usted observa irritacion (enrojecimiento, inflamacion), maceracién (emblanquecimiento
de la piel) o hipergranulacién (exceso del tejido de formacién) consulte a un profesional de
la salud.

La herida debe ser inspeccionada durante los cambios por (1) signos de infeccion (aumento
del dolor, sangrado, enrojecimiento/calor del tejido de alrededor, exudado de la herida),

(2) si hay un cambio en el color y/o olor de la herida, (3) si otros sintomas inesperados
ocurrieran (por ejemplo maceracion, o hipergranulacion).

El apdsito puede ser utilizado en heridas infectadas solo bajo la supervision de un
profesional de la salud.

El uso del apésito Aquacel™ Ag foam adhesivo y no adhesivo no ha sido estudiado en
heridas debidas a herpes simple o impétigo.

Se ha observado que ciertos productos que contienen plata pueden causar
decoloracion transitoria de la piel luego de un uso prolongado, los estudios
clinicos con productos que contienen tecnologia Hydrofiber™ con plata iénica
no han mostrado dicha decoloracién transitoria de la piel.

Ademas, en el caso de tlceras vasculares (ulceras por estasis venoso, tlceras arteriales
y ulceras de etiologia mixta), tlceras de pie diabético, tilceras por presion, quemaduras
de esp parcial (q duras de grado), zonas donantes, heridas
traumaticas o quirurgicas que se dejan cicatrizar por primera o segunda intencién:

« El tratamiento de todas las lesiones arriba mencionadas debe realizarse
unicamente bajo la supervision de un profesional de la salud.

« En caso de que estén indicadas, deben aplicarse medidas de soporte apropiadas (por
ejemplo: uso de vendaje compresivo en el tratamiento de Ulceras vasculares venosas o
medidas para el alivio de presion en el tratamiento de Ulceras por presion, antibiéticos
sistémicos y frecuente monitorizacion en el tratamiento de la infeccion de las heridas, control
de la glucemia en Ulceras de pie diabético, etc.).

« En quemaduras de espesor parcial (de segundo grado) considerar procedimientos
alternativos (cirugia) si la herida no ha reepitelizado después de 14 dias.

« La colonizacion de las heridas cronicas es comin y no es una contraindicacion para utilizar el
aposito.

« El aposito Aquacel™ Ag foam adhesivo y no adhesivo ha sido determinado como Seguro a
RM seguin acordado con la terminologia especifica en la Sociedad Americana para la Prueba
de Materiales (ASTM, American Society for Testing and Materials) Internacional, Designacion:
F2503-08. Prdcticas estdndares para el marcado de dispositivos médicos y otros articulos para la
seguridad del ambiente de resonancia magnética.

d.

INSTRUCCIONES DE USO
1. Si el envase unitario de un producto estéril esta daiado, no se debe utilizar.

2. Preparacion del lecho de la herida y limpieza:
Antes de aplicar el apésito, limpiar el lecho de la herida con un agente
limpiador adecuado y secar la piel perilesional.

3. Preparacion y aplicaciéon del apésito:

a. Seleccionar el tamano y forma adecuados del aposito asegurandose de que la
almohadilla central absorbente (el &rea interior de la ventana adhesiva) es de 1cm (1/3
pulgadas) mayor que el area de la herida.

b. Retirar el apdsito del envase estéril, minimizando el contacto de los dedos con la
superficie de contacto con la herida y la superficie adhesivo. Retirar el papel protector
si se esta utilizando el apdsito adhesivo.

c. El apésito puede ser cortado a la forma que convenga.

d. Mantener el apdsito sobre la lesién y alinear el centro del apésito con el centro de la
herida. Aplicar la almohadilla directamente sobre la herida. En el ap6sito adhesivo alise
el borde adhesivo.

e. Se debe utilizar un vendaje de retencién apropiado o un esparadrapo para asegurar el
aposito sin reborde adhesivo, o si el apdsito adhesivo ha sido cortado.

f. En localizaciones anatomicas dificiles, tales como talén o sacro, se deberian utilizar los
apdsitos adhesivos con formas especiales.

g. Descarte cualquier porcién no utilizada del producto tras cubrir la lesion.

4. Retirada del apésito:

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

b. La herida debe limpiarse a intervalos apropiados.

c. Para retirar el apésito, presionar suavemente la piel y con cuidado retirar desde
uno de las esquinas del aposito. Continuar hasta que todos los bordes estén libres.
Cuidadosamente levantar el apésito y desechar de acuerdo a los protocolos clinicos
locales.

Almacenar a temperatura ambiente (10° C - 25° C/50° F - 77° F). Proteger de la luz.
Mantener en lugar seco.

Si necesita mas informacion u orientacion, por favor contacte con los servicios profesionales de
ConvaTec o visitenos on line en www.convatec.es.

Fabricado en UK

© 2023 ConvaTec Inc.
®/™ indica marcas ConvaTec Inc.

DESCRIPTION DU PRODUIT

Le pansement mousse adhésif et non adhésif Aquacel“c Ag fait partie d'une gamme de
pansements mousse Hydrofiber"c stériles formés d’une pellicule extérieure de polyuréthane,
d’une compresse multi-couches absorbante et d’'une bordure adhésive en silicone. La
compresse multi-couches absorbante contient une couche de mousse en polyuréthane et
une couche Technologie Hydrofiber (carboxyméthylcellulose sodique) non tissée qui entre
en contact avec la plaie. La couche Technologie Hydrofiber"c entrant en contact avec la plaie
contient 1,2 % w/w d'argent ionique.

L'argent contenu dans le pansement tue un large spectre de bactéries de plaies retenues dans

le pansement. Ce pansement absorbe de grandes quantités de liquide et de bactéries de la

plaie, et crée un gel doux et cohésif qui épouse étroitement la surface de la plaie, maintient un
milieu humide dans la plaie et aide a Iélimination des tissus non viables de la plaie (débridement
autolytique) sans endommager les tissus sains environnants. Il est reconnu qu'un environnement
humide supporte le processus de guérison du corps. La couche externe crée une barriére
imperméable, virale et bactérienne qui protégé la plaie des contaminants extérieurs. Le film

aide également a gérer 'humidité de la vapeur d'eau transmise par I'exsudat absorbé par le
pansement.

La gamme adhésive du pansement contient une bordure en silicone qui permet une adhésion
solide et douce pour la peau.

Le pansement mousse Aquacel“c Ag peut étre utilisé comme pansement primaire ou
secondaire. Il peut étre utilisé seul ou en combinaison avec d'autres produits de soin de plaies
et peut étre découpé a la forme et a la grandeur désirées, conformément aux directives d’'un
professionnel de la santé. Si le pansement est découpé, du ruban adhésif supplémentaire
peut étre requis afin de le maintenir en place. Du ruban adhésif supplémentaire ou d'autres
méthodes de fixation seront requis pour maintenir le pansement mousse non adhésif
Aquacel"© Ag en place.

La pellicule extérieure du pansement mousse adhésif Aquacel" Ag crée une barriére contre
les bactéries et les virus.

Le pansement mousse Aquacel® Ag contient de I'argent agissant comme agent de
conservation afin de prévenir ou de réduire la prolifération microbienne a l'intérieur du
pansement.

INDICATIONS

Le pansement mousse Aquacel® Ag est indiqué dans la prise en charge de plaies chroniques

et aigués, comme:

- les bralures d‘épaisseur partielle (au deuxiéme degré);

- les ulcéres diabétiques du pied, les ulcéres de jambe (ulcéres variqueux, ulcéres artériels et
ulceres de jambe d'étiologie variée) et les escarres de décubitus ou les plaies de pression
(épaisseur partielle et profonde);

- les plaies chirurgicales;

- les plaies traumatiques;

- les plaies portées a saigner, comme les plaies soumises a un débridement
mécanique ou chirurgical et les sites donneurs;

- les éraflures;

- les lacérations;

- les coupures mineures;

- les bralures mineures et échaudures.

CONTRE-INDICATIONS

Les pansements mousse Aquacel““ Ag ne doivent pas étre utilisés chez les
patients qui présentent une hypersensibilité ou qui ont déja manifesté une
allergie au pansement ou a ses composants.

PRECAUTIONS ET OBSERVATIONS
ATTENTION : La stérilité est garantie seulement si le sachet n'est pas endommagé ou déja
ouvert.

Ce dispositif est a usage unique seulement et ne doit pas étre réutilisé. La réutilisation peut
accroitre le risque d'infection ou de contamination croisée. Les caractéristiques physiques du
dispositif peuvent ne plus étre optimales pour |'usage voulu.

Ce pansement ne doit pas étre utilisé avec d'autres produits de soins des plaies sans
consultation préalable d'un professionnel de la santé.

Au cours du processus normal de guérison, la plaie se débarrasse du tissu non viable
(débridement autolytique); elle peut donc paraitre plus grande apres les premiers
changements de pansements.

En cas d'irritation (rougeur, inflammation), de macération (blanchissement de la peau) ou
d’hypergranulation (formation excessive de tissus), consultez un professionnel de la santé.

Vérifiez la plaie au moment du changement de pansement et consultez un professionnel
de la santé : 1) en présence de signes d'infection (augmentation de la douleur, saignements,
sensation de chaleur ou rougeur sur le pourtour de la plaie, exsudat de la plaie); 2) en cas
de modification de la couleur et/ou de I'odeur de la plaie; 3) en présence de tout autre
symptome inattendu (p. ex. : de la macération ou de I'hypergranulation).

Le pansement ne peut étre utilisé sur des plaies infectées que sous la surveillance d’'un
professionnel de la santé.

Ahécif dhé

L'utilisation des p etnon if Aquacel“< Ag n’a fait l'objet
d’aucune étude pour les plaies causées par I'herpés simplex ou I'impétigo.

Bien qu'il a été démontré que certains produits contenant des ions argent peuvent causer une
décoloration transitoire de la peau lorsqu'utilisés de fagon prolongée, des études cliniques
effectuées avec des produits composés de la Technologie Hydrofiber"c avec ions argent n'ont
toutefois démontré aucune décoloration transitoire de la peau.

Autres précautions relatives aux ulcéres de jambe (ulcéres variqueux, ulcéres artériels
et ulcéres de jambe d’étiologie variée), aux ulcéres diabétiques, aux ulcéres de
pression et les escarres de décubitus, aux brilures d’épaisseur partielle (au deuxiéme
degré), aux sites d s, aux plaies ti en guérison par premiére ou
seconde intention :

« Le traitement de ces plaies doit en tout temps s'effectuer sous la surveillance d'un
professionnel de la santé.

«Slily alieu, prenez des mesures de soutien nécessaires (p. ex.: I'utilisation d'un bandage
de compression gradué dans la prise en charge des ulcéres veineux de la jambe ou le
soulagement de la pression dans la prise en charge des plaies de pression ou d'escarres de
décubitus, administration d’antibiotiques systémiques et surveillance étroite de la plaie,
contréle de la glycémie chez les personnes ayant un ulcére diabétique, etc.)

« Dans le cas de brlures de deuxieme degré, on devrait envisager une intervention
chirurgicale en I'absence d'une réépithélialisation apres 14 jours.

« La colonisation des plaies chroniques est un phénomeéne courant et ne constitue pas une
contre-indication a I'emploi de ce pansement.

- Le pansement mousse AquacelV Ag adhésif et non adhésif est désigné comme étant
sécuritaire RM selon la terminologie spécifiée par la Société américaine internationale
pour I'expérimentation et les matériels (ASTM), désignation: F2503-08. Pratiques standards
pour la fabrication de dispositifs médicaux et autres produits pour la sécurité dans un
environnement de résonance magnétique.

MODE D’EMPLOI
1. N'utilisez pas le produit si le sachet stérile est endommagé.

2. Préparation et nettoyage du lit de la plaie :
Avant d'appliquer le pansement, nettoyez la plaie avec un agent nettoyant ou un soluté
physiologique approprié et asséchez le pourtour de la plaie.

3. Préparation et application du pansement :

a. Choisissez la grandeur et la forme appropriées du pansement et assurez-vous que la
compresse absorbante centrale (partie a l'intérieur de la fenétre adhésive) soit plus
grande que la plaie d’un centimétre.

b. Retirez le pansement du sachet stérile, en vous assurant d'éviter de toucher a la
surface du pansement qui entrera en contact avec la plaie ainsi qu‘a la bordure
adhésive. Retirez le papier antiadhérent au dos du pansement si vous utilisez le
pansement adhésif.

c. Pour faciliter son application, le pansement peut étre découpé au besoin.

d. Centrez le pansement au-dessus de la plaie. Placez ensuite la compresse directement
sur la plaie, puis assurez-vous que la bordure adhésive est bien en place si la version
adhésive du pansement est utilisée.

e. Un bandage de rétention ou un ruban adhésif devront étre utilisés pour fixer le pansement
si celui-ci n'est pas adhésif ou si le pansement adhésif a été découpé.

f.Vous pouvez appliquer les pansements adhésifs de formes spécialement congues pour
les parties anatomiques difficiles a panser comme les talons ou la région du sacrum.

g. Une fois la plaie pansée, jetez toutes les parties inutilisées du pansement.

4. Retrait du pansement :

a. Le pansement doit étre changé lorsque cliniquement indiqué (p. ex. : fuites,
saignements, douleur accrue, infection soupgonnée). Il est recommandé de changer
tout pansement dans un délai maximal de sept jours.

b. La plaie doit étre nettoyée aux intervalles nécessaires.

c. Pour retirer le pansement, appuyez doucement sur la peau et soulevez délicatement
un coin du pansement. Poursuivez ainsi jusqu’a ce que tous les cotés soient décollés,
puis retirez le pansement avec précaution. Jetez-le selon les normes locales en
vigueur.

Conserver a la température ambiante (10°C - 25°C). Protéger de la lumiére. Conserver au
sec.

Pour de plus amples renseignements, contactez les Services professionnels de ConvaTec ou
visitez notre site internet au www.convatec.com.

Fabriqué au Royaume-Uni.

© 2023 ConvaTec Inc.
MCindiquent une marque déposée de ConvaTec Inc.

PORTUGUESA

DESCRIGAO DO PRODUTO

Os curativos Aquacel™ Ag foam adesivo e ndo adesivo compéem uma gama de curativos
esteréis de espuma de Hydrofiber™ para feridas, constituidos por uma camada externa
impermeével de filme de poliuretano e uma almofada multi-camadas absorvente, sendo

que o curativo adesivo apresenta uma borda adesiva de silicone. A almofada multi-camadas
absorvente é composta por uma camada de espuma de poliuretano e uma camada de nao
tecido de Tecnologia Hydrofiber™ (carboximetilcelulose sédica) para contato com a ferida. A
camada de Tecnologia Hydrofiber™ para contato com a ferida contém 1,2% p/p de prata i6nica.

A prata contida no curativo elimina um amplo espectro de bactérias na ferida que ficam
aprisionadas no curativo. Esse curativo absorve grandes quantidades de exsudato e
bactérias da ferida e forma um gel macio e coeso que se molda intimamente a superficie

da ferida, mantém um ambiente iimido e auxilia na remogao do tecido necrético da ferida
(desbridamento autolitico) sem danificar o tecido. E sabido que um ambiente imido de
cicatrizagao auxilia o processo de cicatrizagdo do organismo. A camada externa de filme de
poliuretano fornece uma barreira impermeédvel a virus e bactérias, que protege a ferida de
contaminantes externos. Este filme também ajuda a controlar a transmisséo do vapor imido
do exsudato absorvido pelo curativo.

A gama de curativos adesivos tem uma borda de silicone que fornece uma adesividade
segura e suave para a pele.

O curativo Aquacel™ Ag foam pode ser usado como curativo primario ou secundario. Pode
ser usado sozinho ou em combinagdo com outros produtos para cuidado de feridas e pode
ser cortado no formato e tamanho desejados segundo indicagao do profissional da satide. Se
o curativo adesivo for cortado, sera necessario fita adesiva adicional para manter o curativo
posicionado na ferida. Fitas adesivas adicionais ou outras formas de fixagdo serao necessarias
para fixar o curativo Aquacel™ Ag foam nao adesivo na ferida.

O filme de revestimento do curativo Aquacel™ Ag foam adesivo atua como barreira contra
bactérias e virus.

O curativo Aquacel™ Ag Foam contém prata como conservante para prevenir ou minimizar
o crescimento microbiano dentro do curativo.

INDICAGOES

Os curativos Aquacel™ Ag foam podem ser utilizados no tratamento de feridas cronicas e

agudas, tais como:

- Queimadauras de profundidade parcial (segundo grau);

- Ulceras de pé diabético, Ulceras de perna (Ulceras de estase venosa, Ulceras arteriais e
tlceras de perna de etiologia mista) e tlceras por pressao (profundidade parcial e total);

- Feridas cirurgicas;

- Feridas causadas por trauma;

- Feridas que sangram facilmente, tais como feridas que foram desbridadas mecanica ou
cirurgicamente e areas doadoras;

- Abrasoes;

- Laceragbes;

- Cortes pequenos;

- Queimaduras e escaldaduras pequenas;

CONTRA-INDICAGOES
Os curativos Aquacel™ Ag foam nao devem ser usados em individuos com sensibilidade ou
que tenham apresentado reagao alérgica ao curativo ou a algum dos seus componentes.

PRECAUGOES E OBSERVAGCOES
Atencao: a esterilidade é garantida se a embalagem individual ndo estiver danificada ou
aberta antes da sua utilizagao.

Este curativo é de uso Unico e ndo deve ser reutilizado. A sua reutilizagao pode levar ao
aumento do risco de infeccdo ou contaminagao cruzada. As propriedades fisicas do produto
podem nao ser mais adequadas para o uso pretendido.

Este produto nao deve ser utilizado em conjunto com outros produtos para cuidado de
feridas sem consultar um profissional da satde.

Durante o processo normal de cicatrizagdo do organismo, o tecido necrético pode ser
removido da ferida (desbridamento autolitico), o que pode fazer com que a lesao pareca
maior depois das primeiras trocas do curativo.

Consulte um profissional da satide se for observado irritagao (vermelhidao, inflamagéo),
maceragao (branqueamento da pele) ou hipergranulagao (formacao excessiva de tecido).

Durante as trocas de curativo, a ferida deve ser observada quanto a presenga de (1) sinais
de infecgdo (aumento de dor, sangramento, vermelhiddo/calor do tecido circundante,
exsudato da ferida), (2) alteragao da cor e/ou odor da ferida, (3) qualquer outro sintoma nao
esperado (ex. maceragao ou hipergranulagao).

O curativo pode ser utilizado em feridas infectadas somente sob os cuidados de um
profissional da satde.

0 uso do curativo Aquacel™ Ag foam adesivo e nao adesivo nao foi

estudado em feridas por herpes simples ou impetigo.

Embora tenha sido observado que certos produtos contendo prata podem causar
descoloragao da pele apds o uso prolongado, estudos clinicos com produtos que
contenham a Tecnologia Hydrofiber™ com prata iénica ndo mostraram nenhuma
descoloragao transitéria da pele.

Além disso, para tlceras de perna (ulceras de estase venosa, Ulceras arteriais e tlceras
de perna de etiologia mista), Glcera por pressao, tlceras diabéticas, queimaduras de
profundidade parcial ( grau), areas doadoras e feridas cirtirgicas ou causadas
por trauma deixadas para cicatrizar por primeira ou segunda intengao:

- O tratamento dos tipos de feridas acima listadas pode ser realizado apenas sob supervisao
de um profissional da satde.

« Medidas de suporte apropriadas devem ser tomadas quando indicadas (ex: o uso
de bandagens de compressao graduada no tratamento de Ulceras venosas de perna
ou medidas de alivio da pressao no tratamento das Ulceras por pressao, antibiéticos
sistémicos e monitoramento frequente no tratamento de infecgao da ferida, controle da
glicose sanguinea em Ulceras de pé diabético, etc.).

« Em queimaduras de profundidade parcial (segundo grau) considere procedimentos
alternativos (cirdrgico) se a ferida nao tiver reepitelizado apos 14 dias.

« A colonizagao de feridas cronicas é comum e nao é uma contra-indicagdo para a utilizagao
do curativo.

« O curativo Aquacel™ Ag foam adesivo e ndo adesivo foi considerado seguro em ambiente
de Ressonancia Magnética de acordo com a terminologia especificada na Sociedade
Americana para Testes e Materiais (ASTM) Designacgao Internacional: F2503-08. Standard
Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic
Resonance Environment

d

INSTRUGOES DE USO
1. Nao utilizar o curativo se a embalagem individual estiver danificada

2. Preparacao e Limpeza do Local da Ferida:
Antes de aplicar o curativo, limpe a 4rea da ferida com agente de limpeza para ferida
apropriado e seque a pele circundante.

3. Preparacao e Aplicagao do Curativo:

a. Escolha um curativo com o tamanho e formato que garanta que a almofada central
absorvente (area dentro da janela adesiva) seja 1cm maior que a area da ferida.

b. Retire o curativo da embalagem estéril minimizando o contato dos dedos com a
superficie para contato com a ferida e a superficie adesiva quando aplicavel. Remova
o papel protetor se for utilizar o curativo adesivo.

c. Este curativo pode ser cortado no tamanho e formato desejados.

d. Segure o curativo sobre a ferida e alinhe o centro do mesmo com o centro da ferida.
Coloque a almofada absorvente diretamente sobre a ferida. Alise suavemente a borda
adesiva se estiver utilizando o curativo adesivo.

e. Uma bandagem de retencéo apropriada ou fita adesiva deve ser utilizada para manter
o curativo no lugar se o curativo ndo tiver uma borda adesiva ou se o curativo adesivo
tiver sido cortado.

f. Em &reas anatomicas dificeis, como o calcanhar e regido sacral, podem ser utilizados os
curativos adesivos com formato especial.

g. Descarte qualquer parte do produto que ndo tenha sido utilizada apds colocagao na
ferida.

4. Remogao do Curativo:

a. O curativo deve ser trocado quando clinicamente indicado (ex: vazamento,
sangramento, aumento da dor, suspeita de infeccao). O tempo méximo de utilizagao
recomendado é de até sete dias.

b. A ferida deve ser limpa em intervalos de tempo apropriados.

c. Para remover o curativo, pressione suavemente a pele e levante cuidadosamente um
dos cantos do curativo. Continue até que toda a borda do curativo esteja levantada.
Retire cuidadosamente todo o curativo e o descarte de acordo com os protocolos
clinicos locais.

Armazenar a temperatura ambiente (10° C - 25°C). Proteger da luz. Manter em local seco.

Para mais informacoes ou orientacées, por favor contate os Servigos Profissinais da
ConvaTec ou visitenos em www.convatec.com
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