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PRODUCT DESCRIPTION

Aquacel™ Ag Surgical cover dressing is a sterile post-operative dressing comprising of
an inner (wound contact) non-woven pad composed of Hydrofiber™ technology and
1.2% ionic silver stitch bonded with nylon and elastane yarns. The pad is held in place
between a top layer of Hydrocolloid which is bound to an outer polyurethane film and a
windowed skin contact layer consisting of polyurethane film sandwiched between two
further layers of Hydrocolloid.

The outer polyurethane film of Aquacel™ Ag Surgical cover dressing provides a bacterial
and viral barrier to reduce the risk of infection provided the dressing remains intact and
there is no leakage.

The 1.2% ionic silver in the dressing helps reduce the risk of wound infection.
This product contains porcine gelatine.

INTENDED USE
Aquacel™ Ag Surgical Cover Dressings have been designed to be used as a primary
dressing.

Aquacel™ Ag Surgical Cover Dressings may be used with the direction of a healthcare
professional, for the management of acute, surgical wounds which are at risk of infection
or show signs of infection.

INTENDED USERS
Aquacel™ Ag Surgical Cover Dressings are intended to be used by Healthcare
Professionals.

TARGET PATIENT POPULATION
Aquacel™ Ag Surgical Cover Dressings are intended to be worn by patients who have
undergone surgery which are at risk of infection.

CLINICAL BENEFITS
Aquacel™ Ag Surgical Cover Dressings provide a physical waterproof, bacterial, and viral
barrier to protect the wound.

Aquacel™ Ag Surgical Cover Dressings absorb wound fluid and bacteria, providing a
moist wound healing environment, whilst contouring to the wound/sutures/staples and
removing dead-space between the wound and dressing interface.

Aquacel™ Ag Surgical Cover Dressings effectively kill bacteria, yeasts and moulds
providing protection against surgical site infection.

Aquacel™ Ag Surgical Cover Dressings are flexible to allow a full range of movement
whilst remaining comfortable to the wearer.

INDICATIONS
Aquacel™ Ag Surgical Cover Dressings are indicated for the management of acute,
surgical wounds which are at risk of infection or show signs of infection.

CONTRAINDICATIONS

Aquacel™ Ag Surgical Cover Dressings should not be used on individuals who are
sensitive to or who had an allergic reaction to the dressing or any of its components
including colophony or its derivatives.

PRECAUTIONS 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 and dispose of the device
according to local regulations.

« Aquacel™ Ag Surgical Cover 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.

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

« Aquacel™ Ag Surgical Cover Dressings are not compatible with oil-based products

« Due to the sterilisation process there may be a slight odour on opening the primary
packaging.

« 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.

« 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 Surgical Cover Dressings are designed to be MRI-Safe.

« Do not apply the dressing under tension.

« Aquacel™ Ag Surgical Cover Dressings are not designed as a replacement to
primary closure methods such as staples or sutures.

« Aquacel™ Ag Surgical Cover Dressings are not designed to be cut.

« 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

« 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.

« Aquacel™ Ag Surgical Cover Dressings are water resistant however, should not be
submerged during bathing or swimming.

ASSOCIATED PRODUCT & THERAPIES

Aquacel™ Ag Surgical Cover Dressings are not designed to be used in conjunction
with any other products or therapies however, clinical judgement should be used to
determine appropriate use where casts or splints are being applied.

CONTACT AND DURATION OF USE

Aquacel™ Ag Surgical Cover Dressings can be worn for up to 7 days, dressings should be
changed earlier if clinically indicated. The requirement for Aquacel™ Ag Surgical Cover
Dressings should be re-assessed after 14 days and alternative wound management
considered where appropriate.

DIRECTIONS FOR USE
To dress knee incisions. knee should be approximately at a 30-degree angle for
optimal dressing application.
. Before applying the dressing, cleanse the wound/incision site with an appropriate
wound cleanser, rinse well with sterile saline and dry the surrounding skin.
. Choose a dressing size to ensure direct contact between the wound/incision and the
Hydrofiber™ technology pad.
. Remove the dressing from the sterile pack
Initially remove 3/4 of the backing paper from along the length of the dressing
minimising finger contact with the central pad and the adhesive surface. Place at one
side of the wound/incision line and gently roll the dressing over the wound/incision
line and mould into place.
. Remove the remaining 1/4 backing paper and gently mould the dressing over the
wound/incision line. Mould the dressing in place for a secure adhesion. Do not stretch.
6. The translucent polyurethane and hydrocolloid backing materials allows the clinician
to monitor the central Hydrofiber™ technology pad and assess when the dressing
needs to be changed. The dressing can be left in place for up to 7 days subject to
regular clinical assessment and local dressing protocol.
7. All wounds/incisions should be monitored frequently. Remove Aquacel™ Ag Surgical
cover dressing when clinically indicated (i.e. leakage, excessive bleeding, suspicion of
infection or at 7 days).
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Dressing Removal

To remove the dressing, press down on the skin with one hand and carefully lift an edge
of the dressing with your other hand. Stretch the dressing to break the adhesive seal and
remove.

Store at room temperature (10°C - 25°C/50°F - 77°F). Keep dry.
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, or to report an adverse event, please
contact ConvaTec. Contact details can be found at www.convatec.com or use the contact
details at the end of this document.

Made in Dominican Republic

© 2022 ConvaTec Inc.
™indicates a trademark of ConvaTec Inc.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Aquacel™ Ag Surgical ist eine sterile, chirurgische Wundauflage fiir den postoperativen
Gebrauch. Sie verfiigt tiber ein inneres Wundkissen auf Basis der Hydrofiber™-
Technologie und enthélt 1,2 % ionisches Silber, verwoben mit Nylon- und Elastanfaden
zur Verstarkung. Uber dem Wundkissen liegt eine Hydrokolloidschicht, die auBen mit
einer Polyurethanfolie beschichtet ist. Auf der Innenseite (Wundkontaktschicht) gibt
es eine Polyurethanfolie und zwei weitere Hydrokolloidschichten, die in Form eines
Fensters dem Wundkissen den Wundkontakt erméglichen.

Die duBere Polyurethanfolie der Aquacel™ Ag Surgical Wundauflage bildet eine
bakterielle und virale Barriere zur Reduzierung des Infektionsrisikos, vorausgesetzt der
Verband bleibt intakt und es liegt keine Undichtigkeit vor.

Der 1,2 % Silberanteil der Wundauflage trégt zur Verringerung des Risikos von
Wundinfektionen bei.

Dieses Produkt enthalt porcine Gelatine.

ZWECKBESTIMMUNG
Aquacel™ Ag Surgical Wundauflagen sind fiir die Verwendung als Primarverband
konzipiert.

Aquacel™ Ag Surgical Wundauflagen kénnen unter medizinischer Aufsicht
zur Behandlung von akuten chirurgischen Wunden eingesetzt werden, die
infektionsgeféhrdet sind oder Anzeichen einer Infektion aufweisen.

VORGESEHENE ANWENDER
Aquacel™ Ag Surgical Wundauflagen sind fiir die Verwendung durch medizinische
Fachkréfte vorgesehen.

VORGESEHENE PATIENTENPOPULATION
Aquacel™ Ag Surgical Wundauflagen sind fiir die Verwendung bei Patienten vorgesehen,
die sich einer Operation unterzogen haben und infektionsgeféhrdet sind.

KLINISCHER NUTZEN
Aquacel™ Ag Surgical Wundauflagen liefern eine physikalische wasserfeste Bakterien-
und Virenbarriere zum Schutz der Wunde.

Aquacel™ Ag Surgical Wundauflagen absorbieren Wundfliissigkeit und Bakterien zur
Schaffung einer feuchten Wundheilungsumgebung, wahrend sie ihre Konturen an die
Wunde/Néhte/Klammern anpassen und Totraum zwischen der Wunde und der Verband-
Kontaktfliche beseitigen.

Aquacel™ Ag Surgical Wundauflagen téten wirksam Bakterien, Hefen sowie
Schimmelpilze und bieten so Schutz gegen eine Infektion der Operationsstelle.

Aquacel™ Ag Surgical Wundauflagen sind flexibel, um den vollen Bewegungsumfang zu
ermoglichen und fiir den Patienten komfortabel zu sein.

INDIKATIONEN

Aquacel™ Ag Surgical Deckverbande sind zur Behandlung von akuten chirurgischen
Wunden indiziert, die infektionsgefahrdet sind oder Anzeichen einer Infektion
aufweisen.

KONTRAINDIKATIONEN

Aquacel™ Ag Surgical Wundauflagen sollten nicht bei Personen eingesetzt werden,
die eine allergische Reaktion auf den Verband oder irgendeinen seiner Bestandteile
einschlieBllich Kolophonium oder dessen Derivate hatten bzw. iberempfindlich darauf
reagieren.

VORSICHTSMASSNAHMEN UND WARNHINWEISE

« Die Sterilitat ist nur dann gewéhrleistet, wenn der Beutel vor Gebrauch unbeschadigt
geblieben ist und nicht gedffnet wurde. Das Produkt nicht verwenden, wenn die
Verpackung vor Gebrauch beschadigt oder gedffnet wurde. In diesem Fall ist das
Produkt gemal den vor Ort geltenden Vorschriften zu entsorgen.

« Aquacel™ Ag Surgical Wundauflagen sind Einwegartikel und dirfen nicht
wiederverwendet werden. Eine wiederholte Verwendung des Produkts kann ein
erhohtes Infektionsrisiko sowie Kreuzkontaminierung und verzégerte Heilung zur Folge
haben.

« Dieser Wundverband sollte mit keinen anderen Wundversorgungsprodukten
verwendet werden, ohne vorher eine medizinische Fachkraft zu konsultieren.

« Aquacel™ Ag Surgical Wundauflagen sind nicht mit Produkten auf Olbasis kompatibel.

- Aufgrund des Sterilisationsverfahrens kénnte beim Offnen der priméren Verpackung
ein leichter Geruch festgestellt werden.

- Arzte/Medizinische Fachkréfte sollten beachten, dass zur lingeren und wiederholten
Anwendung silberhaltiger Produkte, insbesondere bei Kindern und Neugeborenen, nur
sehr begrenzte Daten vorliegen.

« Falls Sie beim Verbandwechsel Hautreizungen (Rétung, Entziindung), Mazeration
(Aufweichung der Haut mit weier Verfarbung), Hypergranulation (liberméaBiges
Gewebewachstum) oder Anzeichen einer Infektion (zunehmende Schmerzen, Blutung,
Waérme/Rotung des umgebenden Gewebes, Wundexsudat) oder eine Veranderung
der Wundfarbe und/oder des -geruchs beobachten, wenden Sie sich bitte an die
medizinische Fachkraft.

« Aquacel™ Ag Surgical Wundauflagen sind gemaR ihrer Auslegung MRT-sicher.

« Legen Sie den Verband nicht unter Spannung an.

« Aquacel™ Ag Surgical Wundauflagen sind nicht als Ersatz fiir primare
Wundverschlussmethoden wie z. B. Klammern oder Néhte vorgesehen.

« Aquacel™ Ag Surgical Wundauflagen diirfen nicht zugeschnitten werden.

« Es sind Hautverfarbungen nach langfristiger Anwendung von silberhaltigen Produkten
beobachtet worden, jedoch ist dies haufig voriibergehend und bildet sich nach dem
Absetzen des silberhaltigen Verbandes zurlick.

« Nach seiner Verwendung kann dieses Produkt eine mégliche 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 Behorde, in dem Land, in dem der Anwender
und/oder Patient ansassig ist.

« Aquacel™ Ag Surgical Wundauflagen sind wasserfest, sollten jedoch beim Baden oder
Schwimmen nicht untergetaucht werden.

ZUGEHORIGE PRODUKTE UND THERAPIEN

Aquacel™ Ag Surgical Wundauflagen sind nicht fir die Verwendung in Kombination
mit anderen Produkten oder Therapien vorgesehen; es sollte jedoch eine klinische
Beurteilung erfolgen, um eine geeignete Verwendung zu bestimmen, wenn
Gipsverbédnde oder Schienen angelegt werden.

KONTAKT UND DAUER DER ANWENDUNG

Aquacel™ Ag Surgical Wundauflagen kénnen bis zu 7 Tage lang getragen werden. Bei
entsprechender klinischer Indikation muss der Verbandwechsel friiher erfolgen. Die
Notwendigkeit von Aquacel™ Ag Surgical Wundauflagen sollte nach 14 Tagen erneut
beurteilt und ggf. eine alternative Wundversorgung in Betracht gezogen werden.

ANWENDUNGSHINWEISE

Fiir die optimale Applikation des Verb

im Winkel von ungeféhr 30 Grad befinden.

. Reinigen Sie vor dem Anlegen des Verbandes die Wunde/Inzision mit einem
geeigneten Wundreinigungsmittel, spiilen Sie sie mit steriler Kochsalzlésung und
trocknen Sie die umgebende Haut.

. Waéhlen Sie die GroBe des Verbandes so, dass ein direkter Kontakt zwischen der
Wunde/Inzision und dem Wundkissen mit Hydrofiber™ sichergestellt ist.

. Entnehmen Sie den Verband aus der sterilen Verpackung.

. Ziehen Sie zunéchst 3/4 der Schutzfolie langs vom Verband ab und achten Sie darauf,
das zentrale Wundkissen und die Haftfliche so wenig wie méglich zu berthren.
Platzieren Sie den Verband auf einer Seite der Wund-/Inzisionslinie, rollen Sie ihn
behutsam tber die Linie und formen ihn entsprechend der Umgebung.

. Entfernen Sie das restliche 1/4 der Schutzfolie und formen Sie den Verband behutsam

iber der Wund-Inzisionslinie an. Die Wundauflage sollte angeformt werden, damit sie

sicher haftet. Dehnen Sie den Verband nicht.

Die transparente Polyurethan- und Hydrokolloid-AuBenschicht ermdglichen dem Arzt

die Uberwachung des Wundkissen mit Hydrofiber™ Technologie und die Beurteilung,

wann ein Verbandwechsel erforderlich ist. Vorbehaltlich der regelméaBigen klinischen

Beurteilung und der lokalen Verbandvorschriften kann der Verband bis zu 7 Tage

verbleiben.

Alle Wunden/Inzisionen sollten grundsétzlich hdufig Giberwacht werden. Entfernen

Sie den Aquacel™ Ag Surgical Deckverband, wenn dies klinisch indiziert ist (d. h. bei

Undichtigkeit, starker Blutung, vermuteter Infektion oder nach 7 Tagen).
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Abnehmen des Verbandes

Zum Abnehmen der Wundauflage mit einer Hand auf die Haut driicken und mit der
anderen die Wundauflage vorsichtig am Rand anheben. An der Wundauflage ziehen, um
die Haftverbindung zu l6sen, und die Auflage abnehmen.

Bei Raumtemperatur lagern (10 °C-25 °C/50 °F-77 °F). Trocken aufbewahren.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Hier finden Sie den Kurzbericht tiber Sicherheit
und klinische Leistung nach der Einfiihrung der Européischen Datenbank fiir
Medizinprodukte/EUDAMED.

Wenn Sie weitere Informationen oder Anleitungen benétigen oder ein unerwiinschtes
Ereignis melden mochten, wenden Sie sich bitte an ConvaTec. Kontaktdetails finden sich
unter www.convatec.com oder am Ende dieses Dokuments.

Hergestellt in der Dominikanischen Republik

© 2022 ConvaTec Inc.
™ kennzeichnet eine Marke von ConvaTec Inc.

ITALIANO

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

La medicazione secondaria Aquacel™ Ag Surgical & una medicazione postoperatoria
sterile formata da un tampone interno non tessuto (a contatto con la lesione) con
tecnologia Hydrofiber™ con 1,2% di argento ionico e con una cucitura in fili di nylon ed
elastane. Il tampone & tenuto in posizione tra uno strato superiore di idrocolloide, che
viene legato a una pellicola in poliuretano esterna e uno strato fenestrato a contatto
con la pelle che & formato da una pellicola in poliuretano schiacciata tra altri due strati
diidrocolloide.

La pellicola in poliuretano esterna della medicazione secondaria Aquacel™ Ag Surgical
costituisce una barriera antibatterica e antivirale che riduce il rischio di infezione, purché
la medicazione resti intatta e non vi siano perdite.

L'1,2% di argento ionico nella medicazione agevola la riduzione del rischio di infezione
della lesione.

Questo prodotto contiene gelatina suina.

USO PREVISTO
Le medicazioni secondarie Aquacel™ Ag Surgical sono state ideate per 'uso come
medicazione primaria.

Le medicazioni secondarie Aquacel™ Ag Surgical possono essere usate sotto la guida di
un operatore sanitario, per la gestione di lesioni chirurgiche e acute a rischio di o con
segni di infezione.

UTILIZZATORI PREVISTI
Le medicazioni Aquacel™ Ag Surgical sono destinate all’'uso da parte di operatori sanitari.

POPOLAZIONE DI PAZIENTI TARGET
Le medicazioni secondarie Aquacel™ Ag Surgical devono essere utilizzate in pazienti
sottoposti a un intervento e che sono a rischio di infezione.

BENEFICI CLINICI
Le medicazioni secondarie Aquacel™ Ag Surgical forniscono una barriera impermeabile
contro virus e batteri per la protezione della lesione.

Le medicazioni secondarie Aquacel™ Ag Surgical assorbono l'essudato della lesione e i
batteri, creando un ambiente di guarigione umido e allo stesso tempo si conformano
alla lesione/alle suture/ai punti metallici e imuovono lo spazio morto tra la lesione e la
medicazione.

Le medicazioni secondarie Aquacel™ Ag Surgical uccidono batteri, lieviti e muffe in
modo efficace e proteggono il sito chirurgico dalle infezioni.

Le medicazioni secondarie Aquacel™ Ag Surgical sono flessibili per permettere un'ampia
adattabilita ai movimenti pur restando comode da portare.

INDICAZIONI TERAPEUTICHE
Le medicazioni secondarie Aquacel™ Ag Surgical sono indicate per la gestione di lesioni
chirurgiche e acute a rischio di o con segni di infezione.

CONTROINDICAZIONI

Le medicazioni secondarie Aquacel™ Ag Surgical non devono essere utilizzate su
soggetti sensibili alla medicazione o che abbiano manifestato una reazione allergica a
quest’ultima o a uno dei suoi componenti come la colofonia o i suoi derivati.

PRECAUZIONI E AVVERTENZE

« La sterilita del prodotto & garantita se la confezione interna € integra e non é stata
aperta prima dell'utilizzo. Non usare il dispositivo se la confezione é danneggiata o &
stata aperta prima dell’'uso e smaltirlo seguendo i regolamenti locali.

« Le medicazioni secondarie Aquacel™ Ag Surgical 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.

+ Questa medicazione non deve essere utilizzata con altri prodotti per il trattamento
delle lesioni senza aver prima consultato un operatore sanitario.

« Le medicazioni secondarie Aquacel™ Ag Surgical non sono compatibili con prodotti a
base di oli.

« A causa del processo di sterilizzazione & possibile che si avverta un leggero odore
all'apertura della confezione principale.

« 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.

« Dovra essere consultato un operatore sanitario qualora si osservi una delle
seguenti condizioni durante i cambi della medicazione: irritazione (arrossamento,
inflammazione), 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 secondarie Aquacel™ Ag Surgical sono progettate per essere sicure
negli ambienti con MRI.

« Non applicare la medicazione sotto tensione.

« Le medicazioni secondarie Aquacel™ Ag Surgical non sono progettate per sostituire i
principali metodi di chiusura come i punti metallici o le suture.

« Le medicazioni secondarie Aquacel™ Ag Surgical non sono progettate per essere
tagliate.

- E stato osservato che i prodotti contenenti argento comportano il rischio di uno
scolorimento della cute a fronte di un uso prolungato, che pero é spesso di natura
transitoria e si risolve una volta terminato |'utilizzo della medicazione a contenuto di
argento.

+ Dopo I'uso il prodotto puo 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, I'accaduto deve essere segnalato al fabbricante e
all'autorita competente dello Stato membro in cui risiedono I'utilizzatore e/o il paziente.

« Le medicazioni secondarie Aquacel™ Ag Surgical sono resistenti all'acqua, tuttavia non
devono essere immerse durante il bagno o in piscina.

PRODOTTI E TERAPIE ASSOCIATI

Le medicazioni secondarie Aquacel™ Ag Surgical non sono progettate per |'utilizzo in
combinazione con altri prodotti o terapie; tuttavia, si ricorrera al giudizio clinico per
stabilire I'uso appropriato con |'applicazione di gessi o tutori.

CONTATTO E DURATA DI UTILIZZO

Le medicazioni secondarie Aquacel™ Ag Surgical possono restare applicate per 7 giorni
al massimo, ma devono essere sostituite prima se clinicamente indicato. La necessita
delle medicazioni secondarie Aquacel™ Ag Surgical va rivalutata dopo 14 giorni e,
laddove opportuno, deve essere preso in considerazione un sistema di gestione
alternativo della lesione.

ISTRUZIONI PER L'USO

Per un’applicazione ottimale della medicazione sulle incisioni del ginocchio, questo

deve avere un angolo di inclinazione di circa 30 gradi.

1. Prima di applicare la medicazione, pulire I'area della ferita o dellincisione con un
detergente per lesioni adeguato, sciacquare bene con soluzione fisiologica sterile e
asciugare la cute circostante.

. Scegliere una medicazione che abbia una misura adatta a garantire il contatto diretto
tra la lesione o l'incisione e il tampone in Hydrofiber™.

. Estrarre la medicazione dalla confezione sterile.

. Inizialmente rimuovere i 3/4 della carta protettiva lungo la medicazione evitando di
toccare con le dita il tampone centrale e la superficie adesiva. Posizionare da un lato
della linea della lesione/dell'incisione e srotolare delicatamente la medicazione su tale
linea, quindi modellarla in posizione.

. Rimuovere il restante 1/4 della carta protettiva e modellare delicatamente la
medicazione sulla linea della lesione/dell'incisione. Modellare la medicazione in
posizione per farla aderire bene. Non tendere la medicazione.

. La parte posteriore traslucida in poliuretano e idrocolloide consente al medico di
monitorare il tampone centrale con tecnologia Hydrofiber™ per capire quando &
necessario cambiare la medicazione. La medicazione puo essere lasciata in situ per un
massimo di 7 giorni, previa regolare valutazione clinica e osservanza del protocollo di
medicazione locale.

. Tutte le ferite o le incisioni devono essere monitorate frequentemente. Rimuovere la
medicazione secondaria Aquacel™ Ag Surgical quando clinicamente indicato (ossia, in
caso di perdita, sanguinamento eccessivo, sospetto di infezione o a 7 giorni).

N

Hw

w

o

~N

Rimozione della medicazione

Per rimuovere la medicazione, premere sulla pelle con una mano e con l'altra sollevare
delicatamente un bordo della medicazione. Allungare la medicazione per rompere il
sigillo adesivo e rimuoverla.

Conservare a temperatura ambiente (10 °C-25 °C/50 °F-77 °F). Conservare in luogo
asciutto.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Questa & |'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 oppure per segnalare un evento avverso,
contattare ConvaTec. | dettagli di contatto si trovano sul sito www.convatec.com; in
alternativa, e possibile utilizzare quelli alla fine del presente documento.

Prodotto nella Repubblica Dominicana

© 2022 ConvaTec Inc.
™indica un marchio di fabbrica di ConvaTec Inc.

() FRANCAIS

DESCRIPTION DU PRODUIT

Le pansement de recouvrement Aquacel™ Ag Surgical est un pansement postopératoire
stérile composé d’'une compresse centrale (au contact de la plaie) non tissée, issue de la
technologie Hydrofiber™ et d'1,2 % d'ions argent liés a des fils en nylon et en élasthanne.
La compresse est maintenue en place entre une couche externe hydrocolloide
recouverte d'un film de polyuréthane et une couche au contact de la peau constituée
d’un film de polyuréthane situé entre deux couches hydrocolloides. La couche au
contact avec la peau comprend une ouverture permettant a la compresse d'étre au
contact de la plaie.

Le film de polyuréthane externe des pansement de recouvrement Aquacel™ Ag Surgical
fournit une barriére contre les bactéries et les virus pour réduire le risque d'infection, a
condition que le pansement reste intact et qu'il n'y ait pas de fuite.

L'argent ionique a 1,2 % contenu dans le pansement aide a réduire le risque d'infection
de la plaie.

Ce produit contient de la gélatine d'origine porcine.

UTILISATION PREVUE
Les pansements de recouvrement Aquacel™ Ag Surgical ont été congus pour étre utilisés
comme pansement primaire.

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

UTILISATEURS CIBLES
Les pansements de recouvrement Aquacel™ Ag Surgical sont destinés a étre utilisés par
les professionnels de santé.

POPULATION CIBLE DE PATIENTS
Les pansements de recouvrement Aquacel™ Ag Surgical sont destinés a étre utilisés chez
des patients suite a une intervention chirurgicale et qui sont a risque d'infection.

BENEFICES CLINIQUES
Les pansements de recouvrement Aquacel™ Ag Surgical constituent pour la plaie une
barriére physique contre les bactéries et les virus qui est imperméable a l'eau.

Les pansements de recouvrement Aquacel™ Ag Surgical absorbent I'exsudat de la plaie
et les bactéries, offrant un milieu humide propice a la cicatrisation, tout en recouvrant
la plaie, les points de suture ou les agrafes et en éliminant I'espace mort entre la plaie et
le pansement.

Les pansements de recouvrement Aquacel™ Ag Surgical tuent efficacement les bactéries,
les levures et les champignons, en protégeant le site chirurgical contre les infections.

Les pansements de recouvrement Aquacel™ Ag Surgical sont flexibles pour permettre
une amplitude de mouvement compléte tout en restant confortables pour les patients
qui les portent.

INDICATIONS

Les pansements de recouvrement Aquacel™ Ag Surgical sont indiqués pour la gestion
des plaies chirurgicales aigués qui sont a risque d'infection ou qui montrent des signes
d'infection.

CONTRE-INDICATIONS

Les pansements de recouvrement Aquacel™ Ag Surgical ne doivent pas étre utilisés sur
des personnes présentant une sensibilité ou des antécédents de réactions allergiques au
pansement ou a un de ses composants, ainsi qua la colophane ou a ses dérivés.

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 l'utilisation et I'éliminer conformément aux réeglements locaux.

- Les pansements de recouvrement Aquacel™ Ag Surgical sont a usage unique
exclusivement 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.

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

« Les pansements de recouvrement Aquacel™ Ag Surgical ne sont pas compatibles avec
les produits a base d'huile

« En raison du processus de stérilisation, une légére odeur peut étre présente a
l'ouverture de 'emballage primaire.

« Les cliniciens/professionnels de santé doivent étre informés que les données sont trés
limitées concernant I'utilisation prolongée et répétée de produits contenant de l'argent,
en particulier chez les enfants et les nourrissons.

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

- Les pansements de recouvrement Aquacel™ Ag Surgical sont congus pour étre
compatibles avec I'lRM.

« Ne pas appliquer le pansement en I'étirant.

« Les pansements de recouvrement Aquacel™ Ag Surgical ne sont pas congus pour
remplacer les méthodes de fermeture primaires telles que les agrafes ou les points de
suture.

« Les pansements de recouvrement Aquacel™ Ag Surgical ne sont pas congus pour étre
coupés.

-1l a été observé que les produits contenant de I'argent peuvent provoquer une
décoloration de la peau aprés une utilisation prolongée. Cependant, ce processus est
souvent temporaire et s'inverse lorsque le pansement a I'argent n'est plus utilisé

- Apreés utilisation, ce produit peut présenter un danger biologique potentiel. Manipulez
et éliminez conformément aux pratiques médicales reconnues ainsi qu‘aux lois et
réglements locaux, régionaux et fédéraux en vigueur.

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

« Les pansements de recouvrement Aquacel™ Ag Surgical résistent a I'eau, mais ils ne
doivent pas étre submergés pendant les bains ou la natation.

PRODUITS ET TRAITEMENTS ASSOCIES

Les pansements de recouvrement Aquacel™ Ag Surgical ne sont pas congus pour une
utilisation en association avec tout autre produit ou traitement. Cependant, le jugement
clinique doit permettre de déterminer si leur utilisation est appropriée lorsque des
platres ou des attelles sont posés.

CONTACT ET DUREE D'UTILISATION

Les pansements de recouvrement Aquacel™ Ag Surgical peuvent étre portés jusqu'a 7
jours. Et ils doivent étre changés plus tot si cela est cliniquement indiqué. Lintérét de
I'utilisation des pansements de recouvrement Aquacel™ Ag Surgical doit étre réévalué
aprés 14 jours, et une prise en charge alternative de la plaie doit étre envisagée, le cas
échéant.

MODE D’EMPLOI

Pour panser les incisions au niveau du genou, I'angle du genou doit étre d’environ
30 degrés pour une application optimale du pansement.

1. Avant toute application du pansement, nettoyer le site de la plaie/l'incision avec un

produit de nettoyage pour plaie approprié, bien rincer avec un sérum physiologique
stérile et sécher la peau périlésionnelle.

. Choisir une taille de pansement permettant de garantir un contact direct entre la
plaie/l'incision et la compresse dotée de la technologie Hydrofiber™.

. Retirez le pansement de I'emballage stérile.

. Enlever d’abord les 3/4 du feuillet protecteur le long du pansement en réduisant au
minimum le contact des doigts avec la compresse centrale et la surface adhésive.
Placer le pansement sur un c6té de la plaie / la ligne d'incision et dérouler doucement
le pansement sur la plaie / la ligne d'incision, puis lisser le pansement.

. Retirer les 1/4 restant du feuillet protecteur et appliquer doucement le pansement sur
la plaie / la ligne d'incision. Le pansement doit bien épouser la surface pour garantir
son adhérence. Ne pas étirer.

. Les matériaux de support en polyuréthane translucide et hydrocolloide permettent
au clinicien de surveiller la compresse centrale dotée de la technologie Hydrofiber™
et d'évaluer quand le pansement doit étre changé. Le pansement peut rester en place
jusqu’a sept jours, sous réserve d'une évaluation clinique réguliére et du respect du
protocole local en matiére de pansement.

7. Toutes les plaies/incisions doivent étre surveillées fréquemment. Retirer le pansement
de recouvrement Aquacel™ Ag Surgical lorsque cela est indiqué sur le plan clinique
(c'est-a-dire en cas de fuite, de saignement excessif, de suspicion d'infection oua 7
jours).
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Retrait du pansement

Pour retirer le pansement, appuyer d’une main sur la peau et soulever délicatement un
bord du pansement avec I'autre main. Etirer le pansement pour briser le joint adhésif et
le retirer.

Conserver a température ambiante (10 °C a 25 °C/50 °F a 77 °F). Conserver au sec.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Voici I'emplacement du Résumé des
Caractéristiques de Sécurité et des Performances Cliniques apres le lancement de la base
de données européenne des Dispositifs Médicaux (EUDAMED, European Database on
Medical Devices).

Si des informations ou des directives supplémentaires sont nécessaires, ou pour
signaler un événement indésirable, veuillez contacter ConvaTec. Les coordonnées
sont consultables a I'adresse www.convatec.com. Vous pouvez également utiliser les
coordonnées situées a la fin de ce document.

Fabriqué en République dominicaine
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ESPANO

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El ap6sito de cobertura Aquacel™ Ag Surgical es un ap6sito postquirtrgico estéril
formado por una almohadilla interior no tejida (en contacto con la herida) con
tecnologia Hydrofiber™ y plata iénica al 1,2 %, cosida con hilos de nailon y elastano. La
almohadilla se mantiene en su sitio entre una capa superior de hidrocoloide unida a un
film de poliuretano superior y una capa con ventana, en contacto con la piel, de film de
poliuretano entre dos capas mas de hidrocoloide.

El film de poliuretano superior de los apdsitos de cobertura Aquacel™ Ag Surgical
proporciona una barrera antibacteriana y antiviral para reducir el riesgo de infeccion,
siempre que el ap6sito permanezca intacto y no haya fugas.

La plata i6nica al 1,2 % del apésito ayuda a reducir el riesgo de infeccion de la herida.
Este producto contiene gelatina porcina.

USO PREVISTO
Los apositos de cobertura Aquacel™ Ag Surgical se han disefado para ser usados como
aposito primario.

Los apositos de cobertura Aquacel™ Ag Surgical se pueden usar bajo las indicaciones de
un profesional sanitario para el manejo de heridas agudas quirudrgicas que tengan riesgo
de infeccion o muestren signos de infeccion.

USUARIOS PREVISTOS
Los apositos de cobertura Aquacel™ Ag Surgical estan indicados para que los utilicen
profesionales sanitarios.

TIPO DE POBLACION DE PACIENTES
Los apositos de cobertura Aquacel™ Ag Surgical estan disenados para pacientes
sometidos a cirugia con riesgo de infeccion.

BENEFICIOS CLIiNICOS
Los apositos de cobertura Aquacel™ Ag Surgical proporcionan una barrera fisica
antibacteriana, antiviral e impermeable al agua para proteger la herida.

Los apoésitos de cobertura Aquacel™ Ag Surgical absorben el exudado de la herida y las
bacterias, y proporcionan un ambiente de cicatrizacion de heridas himedo al tiempo
que se adaptan al lecho de la herida, las suturas y las grapas, lo que elimina los espacios
muertos entre la herida y la superficie de contacto del apésito.

Los apositos de cobertura Aquacel™ Ag Surgical eliminan de forma efectiva las bacterias,
las levaduras y los hongos para evitar la infeccién de la herida quirdrgica.

Los apositos de cobertura Aquacel™ Ag Surgical son flexibles para permitir libertad de
movimientos sin que el usuario deje de estar cdmodo.

INDICACIONES

Los apositos de cobertura Aquacel™ Ag Surgical estan indicadas para el manejo

de heridas agudas quirurgicas que tengan riesgo de infeccion o muestren signos de
infeccion.

CONTRAINDICACIONES

Los apositos de cobertura Aquacel™ Ag Surgical no deben utilizarse en individuos
sensibles al apésito o alguno de sus componentes, lo que incluye la colofonia y sus
derivados, ni que hayan sufrido una reaccion alérgica a estos.

AVISOS Y PRECAUCIONES

- La esterilidad esta garantizada, a menos que el blister esté danado o abierto antes
del uso. No utilice el producto si el embalaje estd danado o abierto antes del uso, y
deséchelo de acuerdo con las normativas locales.

« Los apositos de cobertura Aquacel™ Ag Surgical son de un solo uso y no deben
reutilizarse. Su reutilizacion puede aumentar el riesgo de infeccién o contaminacion
cruzada y el retraso de la cicatrizacion de la herida.

« Este aposito no debe utilizarse con otros productos para el cuidado de heridas sin
consultar antes a un profesional sanitario.

« Los apositos de cobertura Aquacel™ Ag Surgical no son compatibles con productos
oleosos.

« Debido al proceso de esterilizacion, al abrir el embalaje primario puede sentirse un
ligero olor.

« Los médicos y los profesionales sanitarios deben ser conscientes de que hay muy pocos
datos sobre el uso prolongado y repetido de productos que contengan plata, sobre
todo en nifos y recién nacidos.

« Consulte a un profesional sanitario si observa algunos de estos efectos secundarios
durante el cambio de apésito: irritacion (enrojecimiento, inflamacion), maceracion
(blanqueamiento de la piel), hipergranulacién (formacion excesiva de tejidos), signos
de infeccion (aumento de dolor, sangrado, calor/rubor en el tejido perilesional,
exudado de la herida) o algiin cambio en el color u olor de la herida.

« Los apositos de cobertura Aquacel™ Ag Surgical estan disenados para ser seguros en
un entorno de RM.

«+No aplique el apdsito bajo tension.

« Los apositos de cobertura Aquacel™ Ag Surgical no estan disefiados para sustituir los
métodos de cierre primarios, como las grapas y las suturas.

« Los apositos de cobertura Aquacel™ Ag Surgical no estan disenados para cortarse.

« Se ha observado que los productos que contienen plata pueden decolorar la piel tras
un uso prolongado, pero esto suele ser temporal y se revertira cuando se deje de usar
el aposito con plata.

«Tras su uso, este producto puede suponer un riesgo bioldgico. Utilicelo y deséchelo de
acuerdo con las practicas médicas aceptadas y la legislacion y los reglamentos locales.

- Si sucede algun incidente grave mientras se usa este producto o tras su uso,
comuniquelo al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro donde
resida el usuario o paciente.

« Los apositos de cobertura Aquacel™ Ag Surgical son impermeables al agua; sin
embargo, no se deben sumergir durante el bafno o la natacion.

PRODUCTOS RELACIONADOS Y TRATAMIENTOS

Los apositos de cobertura Aquacel™ Ag Surgical no estén disefiados para utilizarse junto
con otros productos o tratamientos. Sin embargo, debera aplicarse el criterio clinico para
determinar el uso adecuado cuando se apliquen escayolas o férulas.

CONTACTO Y DURACION DE USO

Los apositos de cobertura Aquacel™ Ag Surgical se pueden dejar aplicados hasta 7
dias, pero se deben cambiar antes si esta indicado clinicamente. La necesidad de usar
los apdsitos de cobertura Aquacel™ Ag Surgical debe volver a evaluarse a los 14 dias y
considerar un manejo alternativo de heridas si es apropiado.

INSTRUCCIONES DE USO

En el caso de incisiones en la rodilla, para una aplicacion éptima del apésito, la

rodilla debera estar ap d en un angulo de 30 grados.

. Antes de aplicar el apésito, limpie la zona de la herida/incision con un limpiador
para heridas adecuado, enjuague bien con solucién salina estéril y seque la piel
circundante.

. Seleccione un tamano de apésito que garantice el contacto directo de la tecnologia
Hydrofiber™ con la herida.

. Retire el ap6sito del envase estéril.

. En un primer paso, retire tres cuartas partes del papel protector a lo largo del apésito
para minimizar el contacto de los dedos con la almohadilla central y la superficie
adhesiva. Apliquelo a un lado de la herida/linea de incisién y alise con cuidado el
aposito sobre la herida/linea de incision y amoldelo en su sitio.

. Retire el cuarto restante del papel protector y amolde el apdsito con cuidado sobre la
herida/linea de incision. Moldee el apésito en su sitio para asegurar la adhesion. No
lo estire.

. Los materiales transltcidos traseros de poliuretano e hidrocoloide permiten que el
profesional sanitario supervise la almohadilla central con tecnologia Hydrofiber™
y evaltie cudndo debe cambiarse el aposito. El aposito puede dejarse aplicado un
maximo de siete dias, sujeto a una evaluacion clinica regular y al protocolo local sobre
apositos.

7.Todas las heridas/incisiones deberan supervisarse con frecuencia. Retire los apdsitos

de cobertura Aquacel™ Ag Surgical cuando esté clinicamente indicado (es decir, por
fuga, sangrado excesivo, sospecha de infeccion o a los siete dias).
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Retirada del apésito

Para retirar el ap6sito, presione sobre la piel con una mano y levante con cuidado un
borde del aposito con la otra mano. Estire el aposito para romper el sello adhesivo y
retirelo.

Almacenar a temperatura ambiente (10 °C-25 °C/50 °F-77 °F). Mantener seco.

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 mas informacién o asesoramiento, o quiere comunicar algin acontecimiento
adverso, pdngase en contacto con ConvaTec. Los datos de contacto estan disponibles
en www.convatec.com o también puede utilizar los datos de contacto al final de este
documento.

Fabricado en Republica Dominicana
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PORTUGUESA

DESCRICAO DO PRODUTO

Aquacel™ Ag Surgical é um penso pds-operatério, estéril, constituido por uma almofada
de ndo-tecido interna, de contacto com a ferida, composta por tecnologia Hydrofiber™
e prata iénica a 1,2% cosida com fios de nylon e elastano. A almofada encontra-se entre
uma camada superior de hidrocoloide, que esté ligada a uma pelicula de poliuretano
externa e auma camada de contacto com a pele com janela, constituida por uma
pelicula de poliuretano entre outras duas camadas de hidrocoloide.

A pelicula de poliuretano externa de Aquacel™ Ag Surgical proporciona uma barreira
bacteriana e viral para reduzir o risco de infegao, desde que o penso permanega intacto
e que nao existam fugas.

A prata idnica a 1,2% no penso contribui para a reducéo do risco de infecao da ferida.
Este produto contém gelatina de origem porcina.

UTILIZACAO PRETENDIDA
Os pensos cirlrgicos Aquacel™ Ag Surgical foram concebidos para serem utilizados
COMO pensos primarios.

Os pensos cirlrgicos Aquacel™ Ag Surgical podem ser utilizados, sob a supervisdo de um
profissional de satide, no tratamento de feridas cirdrgicas, agudas, em risco de infecao
ou que apresentem sinais de infecao.

UTILIZADORES A QUE SE DESTINA
Os pensos cirlrgicos Aquacel™ Ag Surgical destinam-se a ser utilizados por Profissionais
de Saude.

POPULAGAO-ALVO DE DOENTES
Os pensos cirlrgicos Aquacel™ Ag Surgical destinam-se a ser utilizados em doentes
submetidos a intervengodes cirdrgicas que estejam em risco de infegao.

BENEFICIOS CLINICOS
Os pensos cirlrgicos Aquacel™ Ag Surgical proporcionam uma barreira fisica
impermeavel, contra bactérias e virus, para protecao da ferida.

Os pensos cirlirgicos Aquacel™ Ag Surgical absorvem o fluido e as bactérias da ferida,
proporcionando um ambiente himido ideal para o seu processo de cicatrizagao,
adaptam-se aos contornos da ferida/suturas/agrafos e minimizam os espagos mortos
entre a ferida e a interface do penso.

Os pensos cirlrgicos Aquacel™ Ag Surgical eliminam eficazmente bactérias, leveduras e
fungos, conferindo protecéo contra infegdes no local da cirurgia.

Os pensos cirlrgicos Aquacel™ Ag Surgical séo flexiveis, permitindo ao utilizador total
liberdade de movimentos, sem comprometer o conforto.

INDICAGOES
Os pensos cirlrgicos Aquacel™ Ag Surgical séo indicados para o tratamento de feridas
cirtrgicas, agudas, em risco de infecao ou que apresentem sinais de infecao.

CONTRAINDICAGOES

Os pensos cirlrgicos Aquacel™ Ag Surgical ndo devem ser utilizados em individuos com
sensibilidade ou que tenham tido uma reagéo alérgica ao penso ou a qualquer um dos
seus componentes, incluindo colofénia ou seus derivados

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS

« A esterilidade esté garantida, a menos que a embalagem esteja danificada ou que
tenha sido aberta antes da sua utilizagao. Nao usar o dispositivo se a embalagem
estiver danificada ou tiver sido aberta antes da sua utilizacao; descartar o dispositivo de
acordo com os regulamentos locais.

+ Os pensos cirtrgicos Aquacel™ Ag Surgical destinam-se a utilizagdo Unica e ndo devem
ser reutilizados. A reutilizagdo pode contribuir para um aumento do risco de infecéo, de
contaminagao cruzada ou de cicatrizacao tardia.

« Este penso nao deve ser utilizado com outros produtos para tratamento de feridas, sem
antes se aconselhar com um profissional de satde.

+ Os pensos cirtrgicos Aquacel™ Ag Surgical ndo sdo compativeis com produtos a base
de 6leo.

« Devido ao processo de esterilizagdo, poderd existir um ligeiro odor ao abrir a
embalagem primaria.

+ Os médicos/profissionais de satide devem estar cientes de que os dados disponiveis
sobre o uso prolongado e repetido de produtos contendo prata sdo muito limitados,
particularmente em criangas e recém-nascidos.

+ Devera consultar um profissional de salide se observar qualquer uma das seguintes
alteragdes durante a mudanca do penso: irritagao (rubor, inflamacéo), maceracao
(branqueamento da pele), hipergranulacéo (formacéo de excesso de tecido), sinais
de infecdo (aumento da dor, hemorragia, temperatura /vermelhidao do tecido
circundante, aumento do exsudado da ferida), ou se verificar uma alteragao da cor e/
ou odor da ferida.

+ Os pensos cirtrgicos Aquacel™ Ag Surgical foram concebidos para serem seguros em
ambiente de IRM.

+Néo aplique o penso sob tensao.

+ Os pensos cirtrgicos Aquacel™ Ag Surgical nao foram concebidos como método
alternativo para encerramentos primarios, como agrafos ou suturas.

+ Os pensos cirtrgicos Aquacel™ Ag Surgical nao foram concebidos para serem cortados.

+ Observou-se que os produtos que contém prata podem causar descoloragao da pele
apos utilizagdo prolongada, no entanto, esta situacao é geralmente temporéria e
reversivel apds a interrupgao da utilizagdo de pensos com prata.

+ Ap6s utilizagao, este produto pode representar um possivel risco bioldgico. Manuseie
e descarte de acordo com a prética clinica aceite e segundo as leis e regulamentos
estatais e federais locais aplicaveis.

« Se ocorrer um incidente grave durante o uso deste dispositivo, ou como resultado da
sua utilizacao, deverd reportd lo ao fabricante e a autoridade competente do Estado-
Membro onde o utilizador e/ou doente reside.

+ Os pensos cirtrgicos Aquacel™ Ag Surgical sao resistentes a 4gua, contudo, ndo devem
ser submersos durante o banho ou enquanto nada.

PRODUTOS E TERAPIAS ASSOCIADOS

Os pensos cirlrgicos Aquacel™ Ag Surgical ndo foram concebidos para serem utilizados
em conjunto com quaisquer outros produtos ou terapias, no entanto, deve ser feita uma
avaliacdo clinica para determinar a utilizagao correta em situagdes nas quais se apliquem
gessos ou talas.

CONTACTO E DURACAO DE UTILIZACAO

Os pensos cirlrgicos Aquacel™ Ag Surgical podem ser usados durante um periodo de
até 7 dias. Porém, devem ser substituidos antes desse periodo, se tal for clinicamente
indicado. A necessidade da utilizagdo dos pensos cirtirgicos Aquacel™ Ag Surgical deve
ser reavaliada ao fim de 14 dias e deve ser considerado um tratamento alternativo da
ferida, quando apropriado.

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

Para uma aplicagao correta do penso em incisées do joelho, este deve estar aum
angulo de aproximad. 30 graus.

. Antes de aplicar o penso, limpe o local da ferida/incisdo com uma solugéo apropriada
para limpeza de feridas, lave bem com soro fisiol6gico e seque a pele circundante.

. Escolha um penso de tamanho adequado, para garantir o contacto direto entre a
ferida/incisao e a almofada de tecnologia Hydrofiber™.

. Retire o penso da embalagem estéril.

Retire inicialmente 3/4 do papel protetor ao longo do comprimento do penso,

minimizando o contacto dos dedos com a almofada central e a superficie adesiva.

Coloque o penso num dos lados da linha da ferida/incisao e aplique-o suavemente

sobre a linha da ferida/incisdo, moldando-o ao local.

. Retire o restante 1/4 do papel protetor e molde suavemente o penso sobre a linha
da ferida/incisédo. Molde o penso no local para uma aderéncia segura. Nao estique o
penso.

. Os materiais protetores transltcidos do hidrocoloide e do poliuretano permitem que
o profissional de satide monitorize a almofada central de tecnologia Hydrofiber™ e
avalie quando o penso necessita de ser mudado. O penso pode ficar colocado durante
um periodo de até 7 dias, mas sujeito a uma avaliagdo clinica regular e ao protocolo
local de utilizagao de pensos.

. Todas as feridas/incisdes devem ser monitorizadas com frequéncia. Retire o penso
cirdrgico Aquacel™ Ag Surgical quando indicado clinicamente (ou seja, quando exista
fuga, hemorragia excessiva, suspeita de infecao ou ao fim de 7 dias).
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Remocgéo do Penso
Para remover o penso, pressione a pele com uma mao e levante cuidadosamente a
ponta do penso com a outra méo. Estique o penso para quebrar o selo adesivo e remova.

Conserve a temperatura ambiente (10 °C - 25 °C/50 °F - 77 °F). Mantenha em local seco.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Este é local onde se encontra disponivel o Resumo
da Seguranca e do Desempenho Clinico (SSCP) ap6s o lancamento da Base de Dados
Europeia relativa a Dispositivos Médicos / EUDAMED.

Se necessitar de informagoes ou orientagdes adicionais, ou para fins de notificacao

de um acontecimento adverso, contacte a ConvaTec. Podera encontrar os detalhes de
contacto em www.convatec.com ou usar os dados de contacto indicados no fim deste
documento.

Fabricado na Republica Dominicana

© 2022 ConvaTec Inc.
™indica uma marca da ConvaTec Inc.

(o)) NEDERLANDS

PRODUCTBESCHRLIVING

Aquacel™ Ag Surgical afdekverband is een steriel postoperatief verband waarbij de
binnenste laag (wondcontact) van het niet-geweven kompres, samengesteld uit
Hydrofiber™-technologie en 1,2% ionisch zilver, met nylondraad en elastaan aan elkaar
gehecht is. Het kompres wordt op zijn plaats gehouden door een bovenste laag van
hydrocolloide, gebonden aan een afdeklaag van polyurethaanfolie, en een doorzichtige
contactlaag voor de huid die bestaat uit polyurethaanfolie, geklemd tussen twee
bijkomende lagen hydrocolloide.

De buitenste laag polyurethaanfolie van het Aquacel™ Ag Surgical afdekverband vormt
een barriére tegen bacterién en virussen die het risico op infectie vermindert, mits het
verband intact blijft en er geen lekkage is.

De 1,2% ionische zilver in het verband helpt het risico op wondinfectie te voorkomen.
Dit product bevat varkensgelatine.

BEOOGD GEBRUIK
Aquacel™ Ag Surgical afdekverbanden zijn ontworpen om als primair verband te worden
gebruikt.

Aquacel™ Ag Surgical afdekverbanden kunnen op aanwijzing van een zorgverlener
worden gebruikt voor de behandeling van acute en chronische operatiewonden, waarbij
een risico op infectie bestaat of die tekenen van infectie vertonen.

BEOOGDE GEBRUIKERS
Aquacel™ Ag Surgical afdekverbanden zijn bestemd voor gebruik door zorgverleners.

BEOOGDE PATIENTENPOPULATIE
Aquacel™ Ag Surgical afdekverbanden zijn bestemd voor patiénten die een operatie
hebben ondergaan en die risico lopen op infectie.

KLINISCHE VOORDELEN
Aquacel™ Ag Surgical afdekverbanden vormen een waterdichte barriére voor bacterién
en virussen, om de wond te beschermen.

Aquacel™ Ag Surgical afdekverbanden absorberen wondvocht en bacterién, creéren een
vochtige omgeving voor wondgenezing, vormen zich naar de wond/hechtingen/nietjes
en verwijderen de ‘loze ruimte’tussen de wond en het verband.

Aquacel™ Ag Surgical afdekverbanden zijn doeltreffend in het doden van bacterién,
gisten en schimmels, en bieden bescherming tegen postoperatieve infectie.

Aquacel™ Ag Surgical afdekverbanden zijn flexibel en laten de drager toe om op een
comfortabele manier vrij te kunnen bewegen.

INDICATIES
Aquacel™ Ag Surgical afdekverbanden zijn geindiceerd voor de behandeling van acute
operatiewonden die een risico op infectie vormen, of tekenen van infectie vertonen.

CONTRA-INDICATIES

Aquacel™ Ag Surgical afdekverbanden mogen niet worden gebruikt bij personen die
gevoelig zijn voor of een allergische reactie hebben gehad op het verband, of één van
de componenten ervan, inclusief colofonium of derivaten daarvan.

VOORZORGSMAATREGELEN EN WAARSCHUWINGEN

- De steriliteit is gegarandeerd, tenzij het zakje is beschadigd of voorafgaand aan gebruik
is geopend. Gebruik het hulpmiddel niet als de verpakking voorafgaand aan gebruik is
beschadigd of geopend en gooi het hulpmiddel weg volgens de lokale verordeningen.

- Aquacel™ Ag Surgical afdekverbanden zijn alleen bestemd voor individueel gebruik en
mogen niet opnieuw gebruikt worden. Hergebruik kan leiden tot een verhoogd risico

op infectie of kruisbesmetting en een vertraagde genezing.

« Dit verband mag niet worden gebruikt met andere wondzorgproducten zonder eerst
een zorgverlener te raadplegen.

« Aquacel™ Ag Surgical afdekverbanden zijn niet compatibel met producten op oliebasis.

« Als gevolg van het sterilisatieproces is het mogelijk dat er een lichte geur vrijkomt bij
het openen van de primaire verpakking.

« 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.

« Een zorgverlener 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, wondexsudaat) of een verandering in wondkleur en/
of -geur.

« Aquacel™ Ag Surgical afdekverbanden worden geacht MRI-veilig te zijn.

« Breng het verband zonder druk aan.

« Aquacel™ Ag Surgical afdekverbanden zijn niet geschikt als vervangingsmethode voor
primaire wondsluiting zoals nieten of hechtingen.

« Aquacel™ Ag Surgical afdekverbanden zijn niet ontworpen om geknipt te worden.

« Observatie wijst uit dat zilverhoudende producten na langdurig gebruik
huidverkleuring kunnen veroorzaken, maar dit is vaak tijdelijk en zal verdwijnen
wanneer het gebruik van het zilverhoudende verband wordt stopgezet

« 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.

« Aquacel™ Ag Surgical afdekverbanden zijn waterbestendig maar mogen tijdens baden
of zwemmen niet worden ondergedompeld.

BIJBEHORENDE PRODUCTEN EN BEHANDELINGEN

Aquacel™ Ag Surgical afdekverbanden zijn niet ontworpen om in combinatie met andere
producten of behandelingen gebruikt te worden. Er is echter een klinisch

oordeel nodig om het correct gebruik van een gips of spalk te bepalen.

CONTACT EN GEBRUIKSDUUR

Aquacel™ Ag Surgical afdekverbanden kunnen maximaal 7 dagen worden gedragen;
verbanden moeten eerder worden vervangen als dit klinisch aangegeven werd. De
noodzaak voor Aquacel™ Ag Surgical dient na 14 dagen opnieuw te worden beoordeeld
en waar nodig moet alternatieve wondbehandeling worden overwogen.

GEBRUIKSAANWLIZING

De knie moet zich in een hoek van ongeveer 30 graden bevinden om het verband

optimaal te kunnen aanbrengen.

1. Voordat u het verband aanbrengt, reinigt u de wond/incisieplaats met een daarvoor
bestemd wondreinigingsmiddel, spoelt u goed af met een steriele zoutoplossing, en
droogt u de omringende huid af.

2. Kies een verbandmaat die direct contact tussen de wond/incisie en het Hydrofiber™-
technologie kompres garandeert.

3. Verwijder het verband uit de steriele verpakking.

4. Verwijder eerst 3/4 van het steunpapier langs de lengte van het verband en raak het
centrale kompres en de kleeflaag daarbij zo weinig mogelijk aan met de vingers. Plaats
het verband aan één kant van de wond/incisielijn, rol het voorzichtig over de wond/
incisielijn en vorm het op zijn plaats.

5.Verwijder het resterende 1/4 steunpapier en vorm het verband voorzichtig over de
wond/incisielijn. Vorm het verband op zijn plaats voor een veilige hechting. Rek het
niet uit.

6. Dankzij de doorzichtige polyurethaan- en hydrocolloidelaag kan de arts het centrale
Hydrofiber™-technologie kompres in het oog houden en bepalen wanneer het
verband moet worden verwisseld. Het verband kan maximaal 7 dagen op zijn plaats
blijven zitten, met inachtneming van regelmatige klinische beoordeling en het lokale
verbandprotocol.

7. Alle wonden/incisies moeten regelmatig worden gecontroleerd. Verwijder het
Aquacel™ Ag Surgical afdekverband als dit klinisch geindiceerd is (bijv. bij lekkage,
overmatige bloeding, vermoeden van infectie, of na 7 dagen).

Verwijderen van het verband

Om het verband te verwijderen, drukt u met één hand op de huid en tilt u voorzichtig
een rand van het verband op met uw andere hand. Rek het verband uit om de
afdichtende kleeflaag te breken en te verwijderen.

Bewaren bij kamertemperatuur (10 °C-25 °C/50 °F-77 °F). Droog houden.

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 verdere informatie of advies, of voor het melden van een bijwerking contact
op met ConvaTec. Contactgegevens zijn te vinden op www.convatec.com, of gebruik de
contactgegevens aan het einde van dit document.

Gefabriceerd in de Dominicaanse Republiek
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SVENSKA

PRODUKTBESKRIVNING

Aquacel™ Ag Surgical skyddsforband &r ett sterilt postoperativt forband som innehaller
en inre (sarkontakt) non-woven dyna som bestar av Hydrofiber™-teknologi och 1,2

% jonisk silversom bunden med nylon- och elastangarn. Dynan halls pa plats mellan

ett toppskikt av hydrokolloid bundet till en yttre polyuretanfilm samt ett skikt med
hudkontaktlager och fonster som bestér av polyuretanfilm inklamt mellan ytterligare tva
skikt av hydrokolloid.

Den yttre polyuretanfilmen i Aquacel™ Ag Surgical skyddsférband ger en bakteriell och
virusbarriar for att minska risken for infektion, férutsatt att forbandet forblir intakt och
detinte lacker.

Den 1,2 % joniska silversommen i forbandet hjalper till att minska risken for infektion i
saret.

Denna produkt innehéller gelatin fran gris.

AVSEDD ANVANDNING
Aquacel™ Ag Surgical skyddsforband har utformats for att anvandas som ett primart
forband.

Aquacel™ Ag Surgical skyddsforband kan anvandas under vagledning av hélso- och
sjukvardspersonal, for hantering av akuta operationssar som loper risk for infektion eller
visar tecken pa infektion.

AVSEDDA ANVANDARE
Aquacel™ Ag Surgical skyddsforband &r avsett att anvandas av halso- och
sjukvardspersonal.

MALPATIENTGRUPP
Aquacel™ Ag Surgical skyddsforband &r avsett att baras av patienter som har genomgatt
operation som loper risk for infektion.

KLINISK NYTTA
Aquacel™ Ag Surgical skyddsforband ger en fysisk vattentat, bakteriell och viral barriar
for att skydda séret.

Aquacel™ Ag Surgical skyddsforband absorberar sarvatska och bakterier, vilket ger en
fuktig sarlakningsmiljo, samtidigt som det konturerar till saret/suturerna/haftklamrarna
och tar bort dott utrymme mellan saret och forbandet.

Aquacel™ Ag Surgical skyddsforband dodar effektivt bakterier, jastsvampar och mogel
och ger skydd mot infektion pa operationsstallet.

Aquacel™ Ag Surgical skyddsforband &r flexibelt for att méjliggéra fullstandigt
rérelseomfang, samtidigt som det forblir bekvamt for bararen.

INDIKATIONER
Aquacel™ Ag Surgical skyddsforband &r indicerat for hantering av akuta operationssar
som |6per risk for infektion eller visar tecken pa infektion.

KONTRAINDIKATIONER

Aquacel™ Ag Surgical skyddsforband bor inte anvandas pa personer som ar kansliga for
eller som har haft en allergisk reaktion mot férbandet eller nagon av dess komponenter
inklusive kolofoni eller dess derivat.

FORSIKTIGHETSATGARDER OCH VARNINGAR

« Sterilitet garanteras forutom nar produktforpackningen ar skadad eller har 6ppnats fore
anvandning. Anvand inte produkten om forpackningen ar skadad eller 6ppnad innan
anvandning och kassera produkten enligt lokala forordningar.

« Aquacel™ Ag Surgical skyddsforband &r endast for engédngsbruk och bor inte
ateranvandas. Ateranvindning kan ge upphov till en 6kad risk for infektion och
korskontaminering eller férsenad sérlakning.

« Detta forband ska inte anvdandas med andra sarvardsprodukter utan att man forst
konsulterat hélso- och sjukvardspersonal.

« Aquacel™ Ag Surgical skyddsforband &r inte kompatibelt med oljebaserade produkter.

« Pg.a. steriliseringsprocessen kan en latt lukt férekomma nédr man forst 6ppnar
forpackningen.

« Kliniker/hélso- och sjukvardspersonal bor vara medvetna om att det finns mycket
begransad data om langvarig och upprepad anvandning av produkter som innehaller
silver, sarskilt for barn och nyfodda.

« Halso- och sjukvardspersonal ska konsulteras om nagot av féljande observeras under
forbandsbyten: irritation (rodnad, inflammation), huden vitnar, hypergranulation
(6verdriven vavnadsbildning), tecken pa infektion (6kad smarta, bl6dning, varme/
rodnad av omgivande vdvnad, sarexsudat), eller vid en férandring av sérets farg och/
eller lukt.

« Aquacel™ Ag Surgical skyddsforband &r designat for att vara MR-séker.

« Applicera inte férbandet under spanning.

« Aquacel™ Ag Surgical skyddsforband &r inte designat som en ersattning for primara
forslutningsmetoder sasom klamrar eller suturer.

« Aquacel™ Ag Surgical skyddsférband &r inte designat for att klippas.

« Det har visats sig att produkter som innehaller silver kan orsaka att huden blir
missfargad efter en langre tids anvandning, detta ar dock ofta tillfélligt och férvinner
nar du slutar att anvanda silverforbandet

« Efter anvandningen kan produkten utgdra en potentiell biologisk risk. Hantera och
kassera den i enligt med vedertagen medicinsk praxis och gallande lokala statliga och
federala lagar och férordningar.

« Om det under anvdndningen av den har produkten eller som ett resultat av dess
anvandning har intréffat ett allvarligt tillbud ska det rapporteras till tillverkaren och till
behorig myndighet i den medlemsstat dér anvandaren och/eller patienten befinner sig.

« Aquacel™ Ag Surgical skyddsférband &r vattentaliga, de ska dock inte vara under
vattnet vid bad eller simning.

TILLHORANDE PRODUKTER OCH BEHANDLINGAR

Aquacel™ Ag Surgical skyddsforband &r inte designat for att anvandas i kombination
med andra produkter eller terapier, men klinisk bedémning bor anvandas for att avgora
lamplig anvéndning dar gips eller skenor appliceras.

KONTAKT OCH ANVANDNINGENS VARAKTIGHET

Aquacel™ Ag Surgical skyddsforband kan anvandas i upp till 7 dagar; forbandet ska bytas
tidigare om det ar kliniskt indikerat. Behovet av Aquacel™ Ag Surgical skyddsférband

ska bedomas igen efter 14 dagar och en alternativ sarhantering ska 6vervagas nar det
arlampligt.

BRUKSANVISNING

For att satta forband pa knéasnitt ska knéet vara i ca 30 graders vinkel for optimal

applicering av forbandet.

1. Innan du lagger pé forbandet, rengor saret/snittstallet med lampligt
sarrengoringsmedel, skolj val med en steril koksaltlosning och torka den omgivande
huden.

2. Valj en forbandstorlek for att sékerstalla direkt kontakt mellan séret/snittet och dynan
med Hydrofiber™-teknologin.

3.Ta ut forbandet fran den sterila forpackningen.

4. Ta forst bort 3/4 av skyddspapperet langs forbandets langd, vilket minimerar
fingerkontakten med den centrala dynan och den sjalvhaftande ytan. Placera det pa
ena sidan av sar-/snittlinjen och rulla forsiktigt forbandet Gver sar-/snittlinjen och
forma pa plats.



5.Ta bort den aterstaende 1/4 stédpappret och forma forsiktigt forbandet ver
sar-/snittlinjen. Forma férbandet pa plats for en saker vidhaftning. Strack inte.

6. Den genomskinliga hydrokolloidbaksidan gor det majligt for klinikern att dvervaka
den centrala dynan med Hydrofiber™-teknologin och bedéma nér férbandet maste
bytas. Férbandet kan lamnas pa plats i upp till 7 dagar, med férbehall fér regelbunden
klinisk bedémning och lokalt férbandsprotokoll.

7. Alla sér/snitt bor 6vervakas ofta. Ta bort Aquacel™ Ag Surgical skyddsférband nér
detta indikeras kliniskt (dvs. lackage, kraftig blodning, misstankt infektion eller efter
7 dagar).

Borttagande av forband

Ta bort férbandet genom att trycka pa huden med ena handen och forsiktigt lyfta i
forbandets kant med andra handen. Strack férbandet for att bryta den sjélvhéftande
forseglingen och ta bort det.

Forvaras vid rumstemperatur (10-25 °C/50-77 °F). Férvaras torrt.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Detta ar platsen fér Sammanfattning av
sékerhetsprestanda och klinisk prestanda (SSCP) efter lanseringen av European Database
on Medical Devices (europeisk databas om medicintekniska produkter)/ EUDAMED.

Om ytterligare information eller vagledning behévs, eller for att rapportera en negativ
héndelse, kontakta ConvaTec. Kontaktuppgifter finns pa www.convatec.com eller du kan
anvanda kontaktuppgifterna i slutet av detta dokument.

Tillverkad i Dominikanska Republiken

© 2022 ConvaTec Inc.
™indikerar ett varumarke som tillhér ConvaTec Inc.

TUOTEKUVAUS

Aquacel™ Ag Surgical -suojasidos on steriili, leikkauksen jélkeen kaytettéva sidos, jonka
sisapuolella (haavakontakti) on kuitutyyny, joka sisdltad Hydrofiber™-tekniikkaa ja jossa
nailon- ja elastaanilankoihin on kiinnitetty 1,2 % hopeaioniommelta. Haavatyyny pysyy
paikallaan ulkoiseen polyuretaanikalvoon kiinnitetyn hydrokolloidipintakerroksen

ja lapindkyvan, kahdesta muusta hydrokolloidikerroksesta ja niiden valissa olevasta
polyuretaanikalvosta koostuvan, ihokontaktissa olevan kerroksen vdlissa.

Aquacel™ Ag Surgical -suojasidoksen ulkoinen polyuretaanikalvo antaa suojan
bakteereita ja viruksia vastaan ja ndin ollen vahentda infektioriskid, kunhan sidos pysyy
koskemattomana eiké vuoda.

Sidoksen sisaltama 1,2 % hopeaioneja auttaa vahentdmaan haavan infektioriskia.
Tama tuote sisdltaa sikaperaista gelatiinia.

KAYTTOTARKOITUS
Aquacel™ Ag Surgical -suojasidokset on suunniteltu kdytettaviksi ensisijaisena sidoksena.

Aquacel™ Ag Surgical -suojasidoksia voidaan kayttaa terveydenhuollon ammattilaisen
ohjauksella niiden akuuttien leikkaushaavojen hoitoon, joissa on infektion riski tai joissa
ilmenee infektion merkkeja.

TARKOITETUT KAYTTAJAT
Aquacel™ Ag Surgical -suojasidokset on tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisten
kaytettdviksi.

KOHDEPOTILASVAESTO
Aquacel™ Ag Surgical -suojasidokset on tarkoitettu leikkauspotilaille, joilla on
infektioriski.

KLIINISET HYODYT
Aquacel™ Ag Surgical -suojasidoksissa on vedenkestavd rakenne ja ne antavat haavalle
suojan bakteereita ja viruksia vastaan.

Aquacel™ Ag Surgical -suojasidokset imevat haavanestettd ja bakteereita ja muodostavat
kostean, haavaa parantavan ympariston samalla kun ne mukailevat haavan/ommelten/
hakasten muotoja ja poistavat tyhjan tilan haavan ja sidoksen vdlista.

Aquacel™ Ag Surgical -suojasidokset suojaavat leikkauskohtaa infektiolta tuhoamalla
tehokkaasti bakteereita, hiivoja ja homesienia.

Aquacel™ Ag Surgical suojasidokset ovat joustavia, mika antaa tayden liikkkumisvapauden
ja pitaa ne kayttajalleen miellyttavan tuntuisina.

KAYTTOAIHEET
Aquacel™ Ag Surgical -suojasidokset on tarkoitettu niiden akuuttien leikkaushaavojen
hoitoon, joissa on infektioriski tai joissa ilmenee infektion merkkeja.

VASTA-AIHEET

Aquacel™ Ag Surgical -suojasidoksia ei saa kdyttad henkiloille, jotka ovat herkkia
sidokselle tai jollekin sen komponentille, hartsi tai sen johdannaiset mukaan lukien, tai
saavat niista allergisen reaktion.

VAROTOIMET JA VAROITUKSET

« Steriiliys taataan, ellei tuotteen pakkaus ole vaurioitunut tai avattu ennen kayttod.
Tuotetta ei saa kdyttad, jos pakkaus on vaurioitunut tai auki ennen kayttod. Havita tuote
paikallisten maardysten mukaisesti.

« Aquacel™ Ag Surgical -suojasidokset ovat kertakdyttoisid eika niita saa kdyttaa
uudelleen. Uudelleenkayttd saattaa johtaa lisadntyneeseen infektion ja
ristikontaminaation ja paranemisen viivastymisen vaaraan.

- Sidosta ei saa kayttda muiden haavanhoitotuotteiden kanssa keskustelematta ensin
asiasta terveydenhuollon ammattilaisen kanssa.

« Aquacel™ Ag Surgical -suojasidokset eivat ole yhteensopivia 6ljypohjaisten tuotteiden
kanssa.

« Sterilisointiprosessin vuoksi uloin pakkaus voi avattaessa haista lievasti.

- Laadkareiden/terveydenhuollon ammattilaisten tulee olla tietoisia, etta hopeaa
sisdltavien tuotteiden pitkdaikaisesta ja toistuvasta kaytostd on hyvin vahan tietoa,
erityisesti lasten ja vastasyntyneiden kohdalla.

« Kdanny terveydenhuollon ammattilaisen puoleen, jos sidoksen vaihdon yhteydessa
esiintyy jokin seuraavista: artyminen (punoitus, inflammaatio), maseraatio (ihon
vaaleneminen), hypergranulaatio (liiallinen kudoksen muodostuminen), merkit
infektiosta (lisaantynyt kipu, verenvuoto, ympéarsivan kudoksen lampeneminen/
punoitus, erite haavasta) tai haavan véri ja/tai haju muuttuu.

« Aquacel™ Ag Surgical -suojasidokset on suunniteltu turvallisiksi magneettikuvauksessa.

- Sidosta ei saa venyttaa.

« Aquacel™ Ag Surgical -suojasidoksia ei ole suunniteltu korvaamaan ensisijaisia
sulkumenetelmia, kuten hakasia tai ompeleita.

« Aquacel™ Ag Surgical -suojasidoksia ei ole suunniteltu leikattaviksi.

- On havaittu, ettd hopeaa sisaltavat tuotteet voivat pitkdaikaisen kayton aikana
aiheuttaa ihon varjaantymista. Tama on kuitenkin usein valiaikaista ja poistuu, kun
hopeasidoksen kaytto lopetetaan

« Kdyton jalkeen tamd tuote saattaa olla biologisesti vaarallista jatettd. Kasittele ja
hévita sidos hyvéksytyn etieteellisen kdytdnnon seka soveltuvien paikallisten ja
kansallisten lakien ja sadgdosten mukaisesti.

« Jos tuotteen kayton aikana tai seurauksena on tapahtunut vakava vaaratilanne, ilmoita
siitd valmistajalle ja toimivaltaiselle viranomaiselle siind jasenvaltiossa, jossa kayttaja ja/
tai potilas ovat.

« Aquacel™ Ag Surgical -suojasidokset ovat vedenkestdvia, mutta niitd ei kuitenkaan tule
upottaa veteen kylvyn tai uimisen yhteydessa.

OHEISTUOTE JA -TERAPIAT

Aquacel™ Ag Surgical -suojasidoksia ei ole tarkoitettu kdytettaviksi yhdessa minkaan
muun tuotteen tai terapian kanssa. Ladakarin on kuitenkin arvioitava, onko kéytto kipsien
tai lastojen kanssa aiheellista.

KONTAKTI JA KAYTON KESTO

Aquacel™ Ag Surgical -suojasidoksia voidaan kdyttad enintaan seitseman pdivaa;
sidokset on vaihdettava aikaisemmin, jos se on kliinisesti tarpeen. Aquacel™ Ag Surgical
-suojasidosten tarve on arvioitava uudelleen 14 vuorokauden kuluttua ja tarvittaessa
harkittava vaihtoehtoista haavanhoitoa.

KAYTTOOHJEET

el " . u

Polven | j aset polven tulee olla noin 30 asteen

kul idol opti lista asettamista varten.

. Puhdista haava-/leikkausalue sopivalla haavan puhdistusaineella, huuhtele hyvin
steriililld keittosuolaliuoksella ja kuivaa ympardiva iho ennen sidoksen asettamista
paikalleen.

. Valitse oikean kokoinen sidos, jotta suora kontakti haavan / leikkaushaavan ja
Hydrofiber™-haavatyynyn vililld varmistetaan.

. Poista sidos steriilistd pakkauksesta.

. Poista aluksi 3/4 taustapaperista sidoksen pituudelta ja minimoi sormikosketus
haavatyynyn ja liimapinnan kanssa. Laita sidos haavan / leikkaushaavan toiselle
puolelle, rullaa sidos kevyesti haavan / leikkaushaavan péalle ja muotoile paikalleen.

. Poista jaljelle jadnyt 1/4 taustapaperista ja muotoile sidos kevyesti haavan /
leikkaushaavan padlle. Varmista liimapinnan kiinnittyminen painelemalla sidos
paikalleen. Al venyta.

. Lapinakyvén polyuretaani- ja hydrokolloiditaustamateriaalin ansiosta hoitotyon
ammattilainen voi tarkkailla Hydrofiber™-haavatyynya ja arvioida sidoksen
vaihtotarvetta. Sidos voidaan jattaa paikalleen enintdan 7 pdivaksi, jos sdéannollinen
kliininen arviointi ja paikalliset hoitokaytannot sen sallivat.

. Kaikkia haavoja / leikkaushaavoja tulee tarkkailla sadnnollisesti. Poista Aquacel™ Ag
Surgical -suojasidos, kun se on kliinisesti aiheellista (ts. vuoto, runsas verenvuoto,
infektioepaily tai 7 paivan valein).
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Sidoksen poistaminen

Paina ihoa toisella kadelld ja nosta sidoksen kulmaa varovasti toisella kddella poistaaksesi
sidoksen. Venytd sidosta, jotta liimapinta irtoaa, ja poista sidos.

Séilytd huoneenlammossa (10-25 °C / 50-77 °F). Pidettéva kuivana.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta
suorituskyvystd (SSCP) sijaitsee edelld mainitussa osoitteessa eurooppalaisen
laakinnéllisten laitteiden tietokannan EUDAMED:in julkaisun jalkeen.

Jos tarvitset lisdtietoja tai ohjeita tai haluat ilmoittaa haittatapahtumasta, ota yhteys
ConvaTec-yhtiéon. Yhteystiedot |6ytyvét joko www.convatec.com-verkkosivustolta tai
taman dokumentin lopusta.

Valmistettu Dominikaanisessa tasavallassa

© 2022 ConvaTec Inc.
™-merkki osoittaa ConvaTec Inc. -yhtion tavaramerkkia.
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PRODUKTBESKRIVELSE

Aquacel™ Ag Surgical-deekkende bandage er en steril postoperativ bandage af indre
nonwowen (sarkontakt-) kompres fremstillet af Hydrofiber™-teknologi og 1,2 % ionaktivt
splv, bundet sammen med nylon og elastan garn. Kompresset holdes pa plads mellem et
ovre lag hydrokolloid, der er bundet til en ydre polyurethanfilm samt et hudkontaktlag af
polyurethanfilm mellem to yderligere lag af hydrokolloid og forsynet med et vindue.

Den ydre polyurethanfilm af Aquacel™ Ag Surgical-daekkende bandage danner en
bakteriel og viral barriere, som reducerer risikoen for infektion, forudsat at bandagen
forbliver intakt, og der ikke forekommer lzekage.

Det ionaktive sglv pa 1,2 % i bandagen reducerer risikoen for sarinfektion.
Dette produkt indeholder svinegelatine.

TILSIGTET ANVENDELSE
Aquacel™ Ag Surgical-deekkende bandager er designet til brug som en primaer bandage.

Aquacel™ Ag Surgical-deekkende bandager kan bruges med vejledning fra
sundhedspersonale til behandling af akutte operationssar, som har risiko for infektion
eller viser tegn pa infektion.

TILSIGTEDE BRUGERE
Aquacel™ Ag Surgical-deekkende bandager er beregnet til brug for sundhedspersonale.

MALPATIENTPOPULATION
Aquacel™ Ag Surgical-deekkende bandager er beregnet til anvendelse pa patienter, som
har gennemgaet en operation og har risiko for infektion.

KLINISKE FORDELE
Aquacel™ Ag Surgical-deekkende bandager giver en fysisk mikrobiel, viral og vandteet
barriere for at beskytte saret.

Aquacel™ Ag Surgical-deekkende bandager absorberer sérvaeske og bakterier, hvilket
giver et fugtigt sarhelingsmilje, mens det former sig efter saret/suturer/hzfteklammer
og flerner dedrummet (dead space) i kontaktfladen mellem saret og bandagen.

Aquacel™ Ag Surgical-deekkende bandager draeber bakterier, svampe og mug effektivt
og giver beskyttelse mod infektion pa operationsstedet.

Aquacel™ Ag Surgical-deekkende bandager er fleksible, s& de sikrer et fuldt
bevagelsesomrade og samtidig forbliver komfortable for brugeren.

INDIKATIONER
Aquacel™ Ag Surgical-deekkende bandager kan bruges til behandling af akutte
operationssar, som har risiko for infektion eller viser tegn pa infektion.

KONTRAINDIKATIONER

Aquacel™ Ag Surgical-deekkende bandager bor ikke anvendes til personer, der er
overfalsomme over for eller som har haft en allergisk reaktion pa bandagen eller dens
komponenter inklusive kolofonium eller dets derivater.

Forholdsregler og advarsler

« Sterilitet garanteres, med mindre posen er beskadiget eller abnet forud for
anvendelsen. Produktet ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget eller dbnet
forud for anvendelsen, og skal bortskaffes i henhold til lokale forordninger.

« Aquacel™ Ag Surgical-deekkende bandager er kun beregnet til engangsbrug og ma ikke
genbruges. Genbrug kan medfere gget risiko for infektion og krydskontaminering samt
forsinket sarheling.

« Denne bandage ma ikke anvendes sammen med andre sarbehandlingsprodukter uden
forst at have konsulteret sundhedspersonale.

« Aquacel™ Ag Surgical-deekkende bandager er ikke kompatible med oliebaserede
produkter.

« Pa grund af sterilisationsprocessen kan der veere en svag lugt, nar den ydre emballage
abnes.

« Klinikere/sundhedspersonale skal veere opmaerksom pa, at der er meget begraensede
data pa leengerevarende og gentagen brug af produkter indeholdende solv, i
saerdeleshed pé bern og neonatale.

« 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, oget sekretion fra saret), eller aendringer i sérets farve og/eller lugt.

« Aquacel™ Ag Surgical-deekkende bandager er beregnet til at kunne MR-scannes sikkert.

+ Undlad at straekke bandagen under applicering.

« Aquacel™ Ag Surgical-deekkende bandager er ikke tiltaenkt som en erstatning for
primaere lukningsmetoder som f.eks. hafteklammer eller suturer.

« Aquacel™ Ag Surgical-deekkende bandager er ikke beregnet til at blive afklippet.

« Det er blevet observeret, at visse sglvholdige produkter kan fordrsage misfarvning
af huden efter leengere tids brug, men dette er ofte midlertidigt og vil aendre sig, nar
brugen af salvbandage stopper.

« Efter anvendelsen kan dette produkt udgere en potentiel biologisk risiko. Handteres og
bortskaffes i henhold til accepteret medicinsk praksis og geeldende lokale, statslige og
nationale love og forordninger.

« Hvis der under eller som folge af anvendelsen af dette produkt er forekommet en
alvorlig haendelse, bedes den indberettet til fabrikanten og det bemyndigede organ i
landet , hvor brugeren og/eller patienten er bosat.

« Aquacel™ Ag Surgical-deekkende bandager er vandtaette, dog ma de ikke nedsaenkes
under vand ved badning eller svgmning.

TILHORENDE PRODUKTER OG BEHANDLINGER

Aquacel™ Ag Surgical-deekkende bandager er ikke designet til at blive brugt sammen
med andre produkter eller behandlinger, men klinisk vurdering ber bruges til at
bestemme passende brug, hvor gips eller skinner paferes.

KONTAKT OG ANVENDELSENS VARIGHED

Aquacel™ Ag Surgical-dsekkende bandager kan baeres i op til 7 dage, bandagerne skal
skiftes tidligere, hvis det er klinisk indiceret. Kravet for Aquacel™ Ag Surgical-deekkende
bandager bor revurderes efter 14 dage og alternativ sarbehandling overvejes, hvor det
errelevant.

BRUGSANVISNING

Under applicering af bandage pa knaincisioner skal knaeet skal vaere i en vinkel pa

cirka 30 grader for optimal applicering af bandagen.

.Inden applicering af bandagen skal saret/incisionen rengeres med et hensigtsmaessigt

sarrensemiddel, skylles godt med sterilt saltvand og den omkringliggende hud terres.

Velg en bandagestarrelse, der sikrer direkte kontakt mellem saret/incisionen og

Hydrofiber™-teknologi kompresset.

Tag bandagen ud af den sterile emballage.

. Fjern indledningsvist 3/4 af bagbeklaedningspapiret langs bandagens leengde, og
minimer fingerkontakt med det midterste kompres og den klaebende overflade. Placer
bandagen pa den ene side af sar-/incisionslinjen og rul forsigtigt bandagen over sar-/
incisionslinjen og form den pa plads.

. Fjern den gvrige 1/4 af bagbeklaedningspapiret, og form forsigtigt bandagen over
sar-/incisionslinjen. Form bandagen pa plads for at sikre vedhaeftning. Bandagen ma
ikke straekkes.

. Den gennemsigtige bagbeklaedning af polyurethan og hydrokolloid giver klinikeren
mulighed for at monitorere det midterste Hydrofiber™-teknologi kompres og vurdere,
hvornar bandagen skal skiftes. Bandagen kan blive siddende pa i op til 7 dage
under forudseetning af, at der foretages regelmaessig klinisk vurdering, og at lokale
retningslinjer overholdes.

. Alle sar/incisioner skal monitoreres hyppigt. Fjern Aquacel™ Ag Surgical-deekkende
bandagen, nar det er klinisk indiceret (dvs. laekage, for megen blgdning, mistanke om
infektion eller efter 7 dage).
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Fjernelse af bandage

Bandagen flernes ved at trykke pa huden med den ene hand og forsigtigt lefte
i en af bandagens kanter med den anden hand. Straek i bandagen for at bryde
klebeforseglingen og flerne bandagen.

Opbevares ved stuetemperatur (10 °C - 25 °C/50 °F - 77 °F). Opbevares tort.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Dette er placeringen for saimmenfatningen af
sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) efter lanceringen af den europzeiske database
omkring medicinsk udstyr/ EUDAMED.

Hvis der er behov for yderligere information eller vejledning, eller hvis en ugnsket
haendelse skal indrapporteres, bedes du kontakte ConvaTec. Kontaktoplysninger kan
findes pa www.convatec.com eller brug kontaktoplysningerne i slutningen af dette
dokument.

Fremstillet i Den Dominikanske Republik

© 2022 ConvaTec Inc.
™angiver et varemaerke tilhgrende ConvaTec Inc.

NORSK

PRODUKTBESKRIVELSE

Aquacel™ Ag Surgical dekkbandasje er en steril postoperativ bandasje som bestar av
en indre (sarkontakt) ikke-vevd sarkontaktpute. Puten bestar av Hydrofiber™-teknologi
0g 1,2 % ionisk sglv sydd sammen med nylon- og elastangarn. Puten holdes pa plass
mellom et topplag av hydrokolloid som er festet til en ytre polyuretanfilm, og et
hudkontaktlag med vindu som bestar av polyuretanfilm som ligger mellom ytterligere
to lag av hydrokolloid.

Den ytre polyuretanfilmen til Aquacel™ Ag Surgical dekkbandasjen gir en barriere mot
bakterier og virus for & redusere risikoen for infeksjon safremt bandasjen sitter pa plass
og lekkasje ikke oppstar.

1,2 % ionisk selv i bandasjen bidrar til & redusere risikoen for sarinfeksjon.
Dette produktet inneholder svinegelatin.

TILTENKT BRUK
Aquacel™ Ag Surgical dekkbandasjer er utviklet for & brukes som en primaer bandasje.

Aquacel™ Ag Surgical dekkbandasjer kan brukes under veiledning av helsepersonell
for handtering av akutte kirurgiske sar som er utsatt for infeksjon eller viser tegn pa
infeksjon.

TILTENKTE BRUKERE
Aquacel™ Ag Surgical dekkbandasjer er beregnet for bruk av helsepersonell.

MALPASIENTPOPULASJON
Aquacel™ Ag Surgical dekkbandasjer er tiltenkt brukt pa pasienter som har gjennomgatt
kirurgi, og som er utsatt for infeksjon.

KLINISKE FORDELER
Aquacel™ Ag Surgical dekkbandasjer gir en vanntett barriere mot bakterier og virus for
& beskytte saret.

Aquacel™ Ag Surgical dekkbandasjer absorberer srvaeske og bakterier og gir et fuktig
sarhelingsmilje samtidig som de former seg etter saret/suturene/stiftene og fjerner
dedrom mellom séret og bandasjegrensesnittet.

Aquacel™ Ag Surgical dekkbandasjer dreper effektivt bakterier og sopp slik at de
beskytter mot infeksjon pé sarstedet.

Aquacel™ Ag Surgical dekkbandasjer er fleksible slik at de ikke begrenser
bevegelsesomradet, samtidig som de forblir komfortable for brukeren.

INDIKASJONER
Aquacel™ Ag Surgical dekkbandasjer er indisert for hdndtering av akutte kirurgiske sar
som er utsatt for infeksjon eller viser tegn pa infeksjon.

KONTRAINDIKASJONER

Aquacel™ Ag Surgical dekkbandasjer skal ikke brukes pa personer som er falsomme
overfor, eller som har hatt en allergisk reaksjon mot, bandasjen eller noen av dens
komponenter inkludert harpiks eller derivater av harpiks.

FORHOLDSREGLER OG ADVARSLER

« Steriliteten er garantert med mindre emballasjen er skadet eller &pnet for bruk. Ikke
bruk produktet hvis emballasjen er skadet eller apen for bruk, og kast produktet i
samsvar med lokale forskrifter.

« Aquacel™ Ag Surgical dekkbandasjer er kun til engangsbruk og skal ikke gjenbrukes.
Gjenbruk kan fare til gkt risiko for infeksjon og krysskontaminasjon. og forsinket
tilheling.

« Denne bandasjen skal ikke brukes sammen med andre sarpleieprodukter uten forst &
konsultere helsepersonell.

« Aquacel™ Ag Surgical dekkbandasjer er ikke kompatible med oljebaserte produkter.

« Pa grunn av steriliseringsprosessen kan det forekomme en svak lukt nar den indre
emballasjen dpnes.

« Klinikere/helsepersonell bor vaere oppmerksom pé at det er svaert begrensede data om
langvarig og gjentatt bruk av selvholdige produkter, spesielt hos barn og nyfedte.

« Helsepersonell skal konsulteres hvis noe av det felgende 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, séreksudat) eller endring i sarets farge og/eller
lukt.

-« Aquacel™ Ag Surgical dekkbandasjer er utformet for a vaere MR-sikre.

« Bandasjen skal ikke strekkes nar den paferes.

« Aquacel™ Ag Surgical dekkbandasjer er ikke utformet som en erstatning for primaere
lukkemetoder som stifter eller suturer.

« Aquacel™ Ag Surgical dekkbandasjer er ikke utformet for & kuttes.

« Det er observert at produkter som inneholder sglv, kan forarsake misfarging av
huden etter langvarig bruk. Dette er ofte midlertidig og vil forsvinne nér bruk av
splvbandasjen stoppes.

« Etter bruk kan dette produktet potensielt veere 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
medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er etablert.

« Aquacel™ Ag Surgical dekkbandasjer er vanntette. De skal imidlertid ikke nedsenkes
ved bading eller svgmming.

TILKNYTTEDE PRODUKTER OG BEHANDLINGER

Aquacel™ Ag Surgical dekkbandasjer er ikke utviklet for & brukes sammen med
noen andre produkter eller behandlinger. Imidlertid ber klinisk skjgnn benyttes for &
bestemme egnet bruk hvor gips eller skinner brukes.

KONTAKT OG BRUKSVARIGHET

Aquacel™ Ag Surgical dekkbandasjer kan brukes i opptil 7 dager. Bandasjen skal skiftes
tidligere hvis dette er klinisk indisert. Behovet for Aquacel™ Ag Surgical dekkbandasjer
skal vurderes pa nytt etter 14 dager og alternativ sarbehandling vurderes der det er
riktig.

BRUKSANVISNING

Ved bandasjering av kneincisjoner skal kneet veere i cirka 30 graders vinkel for

optimal pafering av bandasje.

.Rens sér-/incisjonsstedet med et egnet sarrensemiddel, skyll godt med sterilt saltvann
og terk den omkringliggende huden fgr bandasjen legges pa.

. Velg en bandasjestarrelse som sikrer direkte kontakt mellom séret/incisjonen og
Hydrofiber™-teknologiputen.

.Ta bandasjen ut av den sterile pakken.

. Fjern forst 3/4 av dekkpapiret langs bandasjens lengde med minimal fingerkontakt
med puten i midten og omradet med klebemiddel. Plasser bandasjen pa den ene
siden av saret/incisjonen og rull den varsomt over sar-/incisjonslinjen og form den pé
plass.

. Fjern den siste 1/4 av dekkpapiret og fest resten av bandasjen over sar-/incisjonslinjen.
Press lett med fingrene for a sikre godt feste mot huden. Ikke strekk bandasjen.

. De gjennomsiktige materialene i polyuretan- og hydrokolloiddekket lar klinikeren
overvake Hydrofiber™-teknologiputen i midten og vurdere nar bandasjen ma skiftes.
Bandasjen kan vaere pa plass i opptil 7 degn etter regelmessig klinisk vurdering og ved
a folge lokal bandasjeprotokoll.

. Alle sar/incisjoner skal overvékes hyppig. Fjern Aquacel™ Ag Surgical dekkbandasjen
nér det er klinisk indisert (dvs. ved lekkasje, sterk bledning eller mistanke om infeksjon
eller etter 7 dager).
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Fjerning av bandasjen

Trykk ned pa huden med den ene handen og laft varsomt en bandasjekant
med den andre handen for & fierne bandasjen. Strekk bandasjen for & bryte
klebemiddelforseglingen og fjern den.

Oppbevares ved romtemperatur (10-25 °C / 50-77 °F). Skal holdes tarr.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Dette er ssmmendraget av Safety and Clinical
Performance (SSCP) [sikkerhet og klinisk ytelse] etter lanseringen av European Database
on Medical Devices / EUDAMED [europeisk database om medisinsk utstyr].

Hvis du trenger mer informasjon eller veiledning, eller hvis du ensker & rapportere
en bivirkning, ta kontakt med ConvaTec. Du finner kontaktinformasjon pa
www.convatec.com, eller du kan bruke kontaktinformasjonen pa slutten av

dette dokumentet.

Laget i Den dominikanske republikk

© 2022 ConvaTec Inc.
™angir et varemerke tilhgrende ConvaTec Inc.

EAANViKOG

MEPIFPAQH TOY NPOIONTOX

To kaAurTiko emiBepa Aquacel™ Ag Surgical gival éva oTeipo emiBepa yia peTEYXEIPNTIKA
XPrion TTOU AMOTEAEITAL A6 HIa ECWTEPIKN (EMAPNC HE TO €AKOC) pn TIAEKTH emévduon
He ouvBeon amo texvohoyia Hydrofiber™ kat 1,2% 10VTIKO Gpyupo EVWHEVO OE TIAEyHA
HE vApata vathov Kat ehaotavng. H emévduon ouykpateitat otn 6€on tne, avaueoa oe
Hia EMavw oTPWon uSPOKOANOEISOUE TTPOCAPTNHEVOU OE LI EEWTEPIKY HEUPBPAVN
TIOAUOLPEBAVNG, KAl HIt OTPWON HE TapdBupo n omoia £pXeTal O M| e To Séppa
Kat armoteAeitat and pia pepBpdvn mohuovpedavng avdpeoa amd SU0 aKOUN CTPWOELS
L8POKONOEISOUG.

H e€wtepikn pepBpdvn moluoupedavng Tou KaAumtikol embépatog Aquacel™ Ag
Surgical mapéxel évav @paypo Katd Twv BakTnEiwv Kal TwV IV WOTE VO HEWWVETAL O
Kivduvog Aoipwéng, pe Tnv mpoindBeon ot To emibepa mapapével ABIKTo Kat 0Tt Sev
uTdpxel Stappor).

To moo00To 1oVTIKOU apyUpou 1,2% oTo emiBepa BonBd otn peiwon Tou Kivéuvou
Noipwéng Tou éNKoug.

AUTO To IPOIdV TIEPIEXEL XOipELa {ehaTivn.
NPOOPIZOMENH XPHEH

Ta kahurtika em@épata Aquacel™ Ag Surgical éxouv oxedlaoTei yia xprion we Kuplo
eniBepa.

Ta kaAurTika emBépata Aquacel™ Ag Surgical pmopouv va xpnotpomnoinfouv pe thv
kaBodrynon emayyehpatia vyeiag yia T Siaxeiplon 0§£wv XEIPOUPYIKWY EAKWV Ta omToia
Siatpéyouv Kivduvo Noipwéng r mapouatalouv onpeia Aoipwéng.

XPHXTEZ A TOYZ ONOIOYE MPOOPIZETAI
Ta kalurTika emBépata Aquacel™ Ag Surgical mpoopiovtal yia xprion ané
£MayyeAUATIEG LYEiQG.

ZTOXEYOMENOZ MAHOYZIMOZX AZOENQN
Ta kalurtika emBépata Aquacel™ Ag Surgical mpoopiCovtat yia epappoyr} o€ acBeveic
Tou €xouv uToPAnBei o€ yxeipnon Kat ot omoiot Slatpéxouv Kivduvo Aoipwéne.

KAINIKA O®EAH
Ta kaAurTika emBépata Aquacel™ Ag Surgical mapéxouv évav @uotko, adtappoxo
PPAYHO KATA TWV BaKTNEIWV KAl TWV IOV YIA TNV TPOCTAGI TOU €AKOUG.

Ta kahurtikd emOépata Aquacel™ Ag Surgical amoppo@oUv Ta uypd Tou éAkoug Kat
Ta Baktipla, mapéxovtag éva uypd mePIBAANOV yia TNV EMOUAWGN TOU AKOUG, EVW
TapdMnAa mpocappolovTal 0To EAKOG/TA PAUUATA/TOUG CUVSETAPEG CUPPAPG KAl
£NAXIOTOTTOIOVV TOV KEVO XWPO AVALETA OTO £AKOG KAl TN SIEMPAVELA TOU EMOEUATOG.

Ta kahurTika em@épata Aquacel™ Ag Surgical okotwvouv Baktripta, CUHOHUKNTEG
Kall EUPWTOHUKNTEG HE AMOTENEOUATIKOTNTA, TAPEXKOVTAG TTPOOTAG(A Ammd Aoipwén
XEIPOUPYIKNG Béonc.

Ta kalurTika emBépata Aquacel™ Ag Surgical gival EOKAUITa WOTE va EMTPEMTOUV
TARPEG €0POG Kivnong, evw mapdAAnia e§aopalifouvv Avetn epappoyn 0To owua.

ENAEIZEIX

Ta kalurtika emBépata Aquacel™ Ag Surgical eveikvuvtat yia tn Slaxeipion o&éwv
XEIPOUPYIKWY EAKWV Ta omoia Statpéxouv Kivéuvo Aoipwéng i mapouvaialouvy onpeia
Noipwéng.

ANTENAEIZEIX

Ta kalurTika emBépata Aquacel™ Ag Surgical ev Ba mpémel va xpnotpomololvtal
o€ dtopa Tou £xouv euatobnaia i eixav alepyikni avtidpaon oto emibepa 1 oe
OTTOIOSATIOTE MO TA CUGTATIKA TOU, CUUTIEPIAABAVOHEVOU TOU KONOPWVIOU ) TWV
TIAPAYWYWV TOU.

NPO®YAAZEIZ KAI MPOEIAONOIHZEIZ

« H oTelpotnTa TOL TPOIGVTOG Elval yyunpévn HOVO av n AUEST CUCKEVAGIa TOU Sev €Xel
unooTel {npid kat Sev €xel avolxTei PV amd Tn xprion. Mn xpnoIHOTOIEITE TO TIPOIOV
€4V n oUOKEVAOIa £XEL AVOIXTEL 1} UTTOOTEL (NI TTPLV Amé TN XProN Kal amoppipTe To
TIPOIOV GUHPWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIGHOUG.

« Ta kahumtikd emBépata Aquacel™ Ag Surgical mpoopilovtat yia pia pévo xprion kat dev
Ba mpénel va emavaypnotponolovvTal. H emavayxpnotpomnoinon Hmopei va mpoKaAEoEL
avénpévo Kivduvo Aoipwéng Kat S1acTtaupolpevng poAuvong, Kabwg Kat kabuotépnon
TNG EMOVAWONG TWV EAKWV.

« Agv Ba TpEmeL va xpnolpomoleite auTto To emiBepa padi e dGMa mpoidvta gpovtidag
EAKWV XWPIC va CUNBOUAEUTEITE TPWTA £vav emayyeAUaTia LYEiag.

« Ta kahumtikd emBépata Aquacel™ Ag Surgical Sev eivat cupfatd pe mpoidvta mou
TEPIEXOLV €Aala.

« Noyw tng Sladikaoiag amooTeipwong, evoéxetal va yivel alobnth pia eappd oour Katd
TO AVOlyHa TNG KUPLAG GUOKEVATIAG.

« Ouiatpoi/emayyeApatieg vyeiag Oa mpémet va yvwpi{ouv 6Tt uTAPXOLY TTOND
TIEPIOPICHEVA OTOIXEID OCOV APOPA TNV TTAPATETANEVN Kal EmavalapBavopevn xprion
TIPOIOVTWY TTOU TIEPIEXOLY dPYUPO, IBlaiTeEpa O TaISIA Kat VEOyvVA.

« ATatTeiTal n ouvevvonon pe emayyehpatia vyeiag eav mapatnenBei kAt amé Ta
akéAouBa katd tn SldpKela TwV AANAYWY TOU EMOBEPATOC: EpEBIOUOG (KOKKiVIoHA,
@Aeypovny), Slappoxr (aoTIpIopéVo SEppa), UTTEPTPOPIKOG KOKKIWENG 10TOC
(oxnuaTIopog urepBoAikoU 16To), onpeia Aoipwéng (auénpévog movog, ailoppayia,
BepuoTnTa/epuBPOTNTA TOU YUPW 10TOY, E§idpwHA €AKOUC) i) HETABOAR OTO XpwHa 1/
KAl 0TNV OCI| TOU EAKOUC.

« Ta kahumtika emBépata Aquacel™ Ag Surgical €xouv oxedlaoTei WoTe va givat acpair
Y0l ATTEIKOVION HAYVNTIKOU GUVTOVIGHOU.

« Mnv e@appolete To emiBepa pe mieon.

« Ta kahumtika emBépata Aquacel™ Ag Surgical Sev eival oxedlacpéva va
XPNOIOTTOIoVVTAL WG UTTOKATACTATO TwV HEBGSWV GUYKAEIONG KATA TIPWTO OKOTIO,
OMWG Ol CUVEETAPEC CUPPAPNG I} TA PAMPATA.

« Ta kahumrtika emBépata Aquacel™ Ag Surgical dev €xouv oxedlaoTei yia va kéBovrat.

« Exel mapatnpnBei 0TI Ta TPOIGVTA TIOU TTEPIEXOUV APYUPO UITOPEL VA TIPOKAAEGOUV
ATTOXPWHATIOHUO TOU SEPUATOG PETA QTG TIAPATETAUEVN XPHON, WOTOCO AUTO Eival
OUXVA TIPOCWPIVO Kal Ba amoKaTacTabel dTav OTAPATAOEL N XPHON TOU EMBEPATOC
apyvpou.

« Metd tn Xprion, auto To mpoidv umopei va amoteei SuvnTiké Blohoyiko kivduvo. O
XEIPIOHOG Katl n andpptn Ba PEMEL va YIVETAL CUHPWVA LE TNV ATOSEKTH 1ATPIKY
TIPAKTIKK KAl TOUG IOXUOVTEG TOTIKOUG KPATIKOUG KAl OHOCTIOVSIaKOUG VOUOUG Kat
KAvovIopoUG.

« Eav Katd Tn S1apKela Tng Xpriong autou Tou EMBEPATOC ) WG ATTOTEAETHA TNG XPHONG
TOU TIAPOUCIACTEL KATTOIO GOBAPO TIEPIOTATIKG, AVAPEPETE TO OTOV KATACKEVAOTH
Kal 0TV appodia apxr Tou KPAToug PENOUG OTo omoio BpiokeTal 0 XpPROTNG 1y/Kal o
aoBevic.

« Ta kahumtika emBépata Aquacel™ Ag Surgical givat avBekTIka 6T vEPS, WOTOCO, SeV
Ba nmpénel va BubBifovtal 6To vePS GTO TAAICIO AouTPOU 1 KOAUHBNONG.

ZXETIKO MPOION & AFQrEE

Ta kahurtikd em@épata Aquacel™ Ag Surgical Sev éxouv oxediaoTei yia xprion

o€ GUVSUACNOS e OTTOIASHTIOTE AANA TIPOIOVTA 1 AyWYEG, WATOCO, Ba pémel va
akohouBeital n Kpion Tou emayyeAHATIA UYEIQG Yia TOV TPOGSIOPIGHO TNG KATAMNNANG
Xpnong omou pappoleTal yoyog fy vapnkac.

EMA®H KAI AIAPKEIA XPHEHE

Ta kahurikd em@épata Aquacel™ Ag Surgical pmopoiv va @opeBouv yia éwg Kat 7
NHEPES, WOTOOO, Ba Tpémel va alaxBolv vwpitepa, edv evdeikvutal KAVIKA. H amaitnon
yta ta kahurrtika emoépata Aquacel™ Ag Surgical 8a mpémel va emavagioloynOei petd
ano 14 nUEPES Kat va eEETAOTEL TO evEEXOUEVO EVOANAKTIKIG S1axEiplong Tou EAKoug
£poOooV XpeldleTal.

OAHTIEX XPHIHE

Na va emdéoete Topég 070 Yovarto Kat yia BEATIOTN EQappoyr Tou emOépartocg, To

yoévarto npémel va BpiokeTal € ywvia mepimou 30 poipwv.

1. Mptv amd v epappoyn Tou emBépatog, KabapioTe To onueio Tou EAKOUC/TNG TOpNG
HE KaTdMNAo mpoidv KaBaplopol eEAKWY, EEMUVETE KAAA pe OTEIPO aAaTouyo StdAupa
Kal OTEYVWOTE TO S€ppa YUpw amd To €AKOG.

2. EmA€é€Te éva péyebog emBépatog mou Ba Siac@alilel dpeon emagn petagy Tou
£AKoUC/TNG TOPNG Kat TG emévduong pe texvoloyia Hydrofiber™.

3. A@aipéoTe To eMiBePa amd TNV AMOCTEIPWHEVN CUCKEVATIA.

4. ApXIKA a@aIp£0TE Ta 3/4 TOL KAAUTTTIKOU XAPTIOU KATA HAKOG TOU EMOEpATOC,
ENAXIOTOTIOIWVTAG TNV EMAPH TwV SAKTUAWV HE TNV KEVTPIKNA EMEvEUON Kal TV
QUTOKONANTN emipAvela. TOMOBETAOTE To eMiBepa 0Tn pia MAeUpd Tou ENKOUG/TNG
YPAHHAG TNG TOUNG, AMAWOTE TO amaAd mavw amé To €AKOG/Tn yPAppn TNG TOURG Kat
TIPOCAPHOOCTE TO 0TN Béon Tou.

5. Apaip€oTe To UMOAOITTO 1/4 TOU KAAUTITIKOU XaPTIOU Kal TPOCAPUOCTE amald To
eniBepa mavw amo To EAKo/Tn ypappn Tng Toprs. Mpocapuoote To emibepa otn Béon
TOU Y1a va KOMNOEL P A0@ANELA. MV TO TEVTWVETE.

6. H Stavyng moAuoupeBavn kat ta UAIKE USPOKOANOEISOUG EVIOXUONG EMITPETOUV GTOV
1aTPO va apakoNouBei TV KevTpIKr emévduon pe texvoloyia Hydrofiber™ kat va
a&lohoyei mote xperdletat alayr) Tou emBépatog. To emibepa UMopEi va mapapeivel
0T B€0n Tou éwG Kal Yla 7 NUEPES, TAPAANAA HE TAKTIK KAWVIKE a§loAdynon kat
£(PAPHOYH TOU TOTTIKOU TIPWTOKOANOU EMOEUATWV.

7.'0Aa ta €AKn/ONEG Ol TopEG IPEMEL va TTapakoAouBouvTal TAKTIKA. AQalp£CTE TO

kaAuTTTIKG emiBepa Aquacel™ Ag Surgical 6tav auté evSeikvutal KAvIKA (SnAadr), umdpyet

Siappor, umepBolikr alpoppayia, uroia AoiHwENG 1y OTIG 7 NUEPEC).

A@aipeon Tov emBéparog

Ma va agalpéoete To MiBepa, MECTE TPOG TA KATW TO S€Ppa HE TO £va XEPL Kal E TO
GANO XEPL AVAONKWOTE TIPOCEKTIKA pa AKPN Tou emMBEUATOC. TEVTWOTE TO £MiBepa yla va
SlappnxBei n 6epPAyIoN TOU AUTOKOAANTOU Kal AQAIPECTE TO.

Duldooete o€ Beppokpacia Swpatiou (10 °C - 25 °C/50 °F - 77 °F). Na Siatnpeitat
OTEYVO.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. AuTdg gival 0 IGTOTOTOG TG TEPIANYNG TwWV
XAPAKTNPIOTIKWY A0QANELAG KAt TWV KAMVIKWV eMSEOoewv (SSCP) peta tnv évapén
Aertoupyiag Tng Eupwmaikic Baong Aedopévwy yia ta latpotexvoloyika Mpoiovta/
EUDAMED.

lNa meploodTEPEG MANPOPOPIES 1) 0BNYIES, N Yia va avapépeTe éva avemBUunTo cupPav,
EMKOWVWVNAOTE pe TNV ConvaTec. ZTOIXEIA EMKOIVWVIAG UTOPEITE VA PPEITE 0TO Www.
convatec.com 1j va XpNnOIHOTTIOIOETE Ta OTOIXEIA EMKOVWVIAG 0TO TEAOG AUTOU TOU
gyypagou.

Kataokevaletat otn Aopivikavr Anpokpartia

© 2022 ConvaTec Inc.
To ™ unodelkvUel EUMOPIKO orjpa TG ConvaTec Inc.
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URUN TANIMI

Aquacel™ Ag Surgical yara 6rtiist, Hydrofiber™ teknolojisinden ibaret dokuma disi i¢
ped (yara temasi) ve naylon ve elastan ipliklerle bagh %1,2 iyonik giims dikisten olusan,
steril bir postoperatif yara 6rttstdur. Ped, dis politiretan filme bagh tst hidrokolloid
tabakasi ile iki kat daha hidrokolloidin arasindaki politiretan filmden olusan pencereli cilt
temas katmaninin arasinda tutulur.

Aquacel™ Ag Surgical yara 6értustnin dis politiretan filmi, yara 6rtiistiniin bozulmadan
kalmasi ve sizinti olmamasi kosuluyla bakteriyel ve viral bir bariyer saglayarak enfeksiyon
riskini azaltir.

Yara ortustindeki %1,2 iyonik gtims, yara enfeksiyonu riskini azaltmaya yardimci olur.
Bu tiriin domuz jelatini icerir.

KULLANIM AMACI
Aquacel™ Ag Surgical yara ortuleri, primer yara 6rtusu olarak
kullaniimak tizere tasarlanmistir.

Aquacel™ Ag Surgical yara ortileri, bir saglik hizmetleri uzmaninin yonlendirmesiyle
enfeksiyon riski taglyan veya enfeksiyon belirtileri gosteren akut cerrahi yaralarin
yonetiminde kullanilabilir.

HEDEF KULLANICILAR
Aquacel™ Ag Surgical yara 6rtiileri, saglik hizmetleri uzmanlari tarafindan kullanilmak
lizere tasarlanmistir.

HEDEF HASTA POPULASYONU
Aquacel™ Ag Surgical yara ortileri, ameliyata girmis ve enfeksiyon riski altindaki hastalar
tarafindan takilmak Gzere tasarlanmistir.

KLiNiK FAYDALAR
Aquacel™ Ag Surgical yara ortileri, yarayi korumak igin su gegirmez, bakteriyel ve viral
bir bariyer saglar.

Aquacel™ Ag Surgical yara ortiileri, bir yandan yara/sutirler/zimba tellerini konturlar ve
yara ve Ortli arayiizii arasindaki 6l boslugu giderirken diger yandan yara sivisi ve
bakterileri absorbe ederek nemli bir yara iyilesme ortami saglar.

Aquacel™ Ag Surgical yara ortuleri; bakteri, maya ve kifleri etkili bir sekilde 6ldurerek
cerrahi bolge enfeksiyonuna karsi koruma saglar.

Aquacel™ Ag Surgical yara értileri, kullaniciya rahatlik saglarken esnekligiyle tam hareket
araligina izin verir.

ENDIKASYONLAR
Aquacel™ Ag Surgical yara értileri, enfeksiyon riski tasiyan veya enfeksiyon belirtileri
gosteren akut cerrahi yaralarin ydnetiminde endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR

Aquacel™ Ag Surgical yara ortiileri, kolofoni veya tiirevleri dahil olmak tizere yara ortust
veya bilesenlerinden herhangi birine duyarli veya ge¢miste bunlardan birine karsi alerjik
reaksiyon gelistirmis kisilerde kullanilmamalidir.

ONLEM VE UYARILAR

« Paket, kullanimdan énce hasarli veya agilmis olmadigi stirece sterilite garantilidir.
Ambalaj hasarliysa veya kullanimdan 6nce agilmissa cihazi kullanmayin ve yerel
dizenlemeler uyarinca bertaraf edin.

« Aquacel™ Ag Surgical yara ortiileri tek kullanimliktir ve tekrar kullanilmamalidir. Tekrar
kullanim, enfeksiyon ve ¢apraz kontaminasyon riskinde artisa ve iyilesmede gecikmeye
neden olabilir.

« Bu sargi, 6ncesinde saglik uzmanlarina danismadan diger yara bakim trinleriyle
kullanilmamalidir.

« Aquacel™ Ag Surgical yara ortiileri, yag bazli Grtinlerle uyumlu degildir.

« Sterilizasyon islemi nedeniyle primer ambalaji acarken hafif bir koku olabilir.

« Klinisyenler/saglik hizmetleri uzmanlari, giimis iceren Griinlerin 6zellikle cocuklarda
ve yenidoganlarda uzun streli ve tekrarlanan kullanimina iliskin ¢ok sinirli veri
bulundugunu bilmelidir.

- Ortii degisimlerinde sunlardan biri gdzlenirse saglik uzmanina danisilmalidir: irritasyon
(kizarma, enflamasyon), maserasyon (cildin agarmasi), hipergrantilasyon (asir doku
formasyonu), enfeksiyon emareleri (yiiksek agri, kanama, cevre dokuda sicaklik/
kizariklik, yara ekstidasi) veya yara renk ve/veya kokusunda degisim.

« Aquacel™ Ag Surgical yara ortiileri, MRG glivenli olarak tasarlanmistir.

«Yara ortlstinii gergin bir sekilde uygulamayin.

« Aquacel™ Ag Surgical yara ortiileri, zimba teli veya sitrler gibi primer kapatma
yontemlerinin yerine gececek sekilde tasarlanmamistir.

« Aquacel™ Ag Surgical yara ortiileri, kesilmek tizere tasarlanmamustir.

« GUmds iceren Urtinlerin uzun sireli kullaniminin ardindan ciltte renk bozulmasina
neden olabilecegdi gozlenmistir ancak bu genellikle gecicidir ve glimus sargi kullanimi
durduruldugunda diizelir.

« Kullanimdan sonra bu iirlin, potansiyel biyotehlike arz edebilir. Kabul gérmds tibbi
pratik ve yurirlukteki yerel, eyalet diizeyindeki ve federal yasa ve diizenlemeler
uyarinca muamele ve bertaraf edin.

« Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullaniminin sonucu olarak ciddi bir olay meydana
geldiyse lutfen dreticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu Uye Ulkenin
yetkili makamina bildirin.

« Aquacel™ Ag Surgical yara ortiileri, su gecirmez olsa da yikanirken veya ylizerken suya
batirimamalidir.

iLiSKiLi URUN VE TEDAVILER

Aquacel™ Ag Surgical yara ortiileri, diger Griin veya tedavilerle birlikte kullanilmak tizere
tasarlanmamistir ancak algi veya atel uygulanan bolgelerde uygun kullanimi belirlemek
icin klinik kanaate basvurulmalidir.

TEMAS VE KULLANIM SURESI

Aquacel™ Ag Surgical yara ortileri, azami 7 gun yerinde kalabilir; 6rtiler, klinik olarak
endike oldugunda daha erken degistirilmelidir. Aquacel™ Ag Surgical yara 6rtiilerinin
gerekliligi, 14 guin sonra tekrar degerlendirilmeli ve uygun oldugunda alternatif yara

yonetimi distintlmelidir.

KULLANIM YONERGESI

Diz insizyonlarini 6rterken optimum yara ortiisii uygul icin diz, yaklasik 30

derece agili olmalidir.

1. Yara értiistinii uygulamadan énce yara/insizyon bélgesini uygun bir yara temizleyiciyle
temizleyin, steril serum fizyolojikle iyice durulayin ve cevredeki cildi kurulayin.

2. Yara/insizyon ile Hydrofiber™ teknolojisi ped arasinda dogrudan temas saglayacak yara
ortuisti boyunu segin.

3. Ortilyd steril ambalajindan gikarin.

4. Pedin ortasi ve yapiskan ylizeyle parmak temasini asgari diizeyde tutarak 6nce
kagit arkaligin 3/4'tinii yara 6rtiisti uzunlugu boyunca cikarin. Yara/insizyon hattinin
bir tarafini yerlestirin ve yara 6rtlsiini yara/insizyon hattinin tstlinde nazikge
yuvarlayarak yerine oturtun.

5. Kagit arkaligin kalan 1/4'tinG gikarin ve yara értiistinii yara/insizyon hattinin Gstiine
nazikge oturtun. Saglam yapismasi igin yara 6rtlistinii yerine oturtun. Gerdirmeyin.

6. Yari saydam politiretan ve hidrokolloid arkalik materyalleri, klinisyenin Hydrofiber™
teknolojisi pedin ortasini izlemesini ve yara 6rtlsiiniin ne zaman degistirilmesi
gerektigini degerlendirmesini mimkiin kilar. Yara 6rtlst dizenli klinik degerlendirme
ve lokal yara o6rtiisti protokoliine tabi olarak 7 giine kadar yerinde birakilabilir.

7.Tim yaralar/insizyonlar sik sik izlenmelidir. AQUACEL™ Ag SURGICAL yara 6rtisini
klinik olarak endike oldugunda (sizinti, asiri kanama, enfeksiyon stiphesi oldugunda
veya 7 giin gegtiginde) cikarin.

Ortiiyii Cikarma

Yara ortiistinii cikarmak igin bir elinizle cilde bastirin ve diger elinizle yara 6rtiistiniin
kenarini dikkatlice kaldirin. Yapiskan sizdirmaziik maddesini kirmak ve ¢ikarmak icin yara
ortusint gerdirin.

Oda sicakhiginda saklayin (10 °Cila 25 °C/50 °F ila 77 °F). Kuru tutun.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Bu, Avrupa Tibbi Cihazlar Veritabani/EUDAMED
baslatildiktan sonra Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP) konumudur.

Daha fazla bilgi veya kilavuzluk gerekirse veya advers olay bildirmek i¢in ConvaTec
sirketiyle iletisime gegin. iletisim bilgilerine www.convatec.com adresinden ulasabilir
veya bu belgenin sonundaki iletisim bilgilerini kullanabilirsiniz.
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