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MAGYAR

TERMEKLEIRAS

Az eziisttel és megerdsité rosttal rendelkezé Aquacel™ Ag+ szalagkotszer egy puha, steril, nem
sz6tt szalag kotszer, amely egy 1,2 %-os ezistionnal (antimikrobialis anyaggal) impregnalt
natrium-karboximetil-cellul6z rétegbdl all, amelyet etilén-diamin-tetraecetsav-dinatrium sé
(EDTA) és benzeténium-klorid (BEC) hatasa egészit ki, valamint regeneralt celluléz

rost erésit.

Ez a kétszer nagy mennyiségi sebvaladékot és baktériumot abszorbeal, és egy puha, koheziv
gélt hoz létre, amely szorosan a sebfelszinhez illeszkedik, nedves kornyezetet tart fent, és
el6segiti a nem életképes szovetek sebrdl torténd eltavolitasat (autolitikus sebtisztitas). A
nedves sebkornyezet és a seb baktériumainak kontrollja tdmogatja a test gyogyulasi folyamatait
és elGsegiti a sebfertézés kockazatanak csokkentését. A kétszerben talalhato eziistion
elpusztitja a patogén mikroorganizmusokat, mind a planktonikusakat mind a bakteriélis
biofilmen belllieket, beleértve a sebekben el6fordulé baktériumokat, élesztégombakat

és penészgombdkat. A kdtszer megbontja és felszivja a biofilmet is, amelyrél kimutattak,

hogy megel6zi a biofilm ismételt kialakulasat (in vitro bemutatva), és néveli az eziist
mikroorganizmusokba valé atvitelének hatdsossagat. a. Maga a kotszer antimikrobialis gatat is
biztosit, hogy megdvja a sebagyat.

RENDELTETES

Az Aquacel™ Ag+ szalagkotszereket gy tervezték, hogy elsédleges kotszerként hasznaljak
ureges sebek esetén. Egészséguigyi szakember iranyitasa mellett hasznalhatdk olyan sebek
esetén, amelyek a fert6zés kockazatanak vannak kitéve, vagy a fert6zés jeleit mutatjak, illetve
olyan esetekben, amelyekben feltételezetten biofilm van jelen, valamint a haszndlati utasitasnak
megfelelen.

RENDELTETES SZERINTI FELHASZNALOK

Az Aquacel™ Ag+ szalagkotszerek egészségtigyi szakemberek, gondozdk és egészségligyi
szakember feltigyelete alatt 4ll6 betegek altal hasznélhatok.

MEGCELZOTT BETEGPOPULACIO

Az Aquacel™ Ag+ szalagkdotszerek a hasznalati utasitdsban felsorolt sebtipusok egyikével
rendelkez6 betegeknél hasznalhatok.

KLINIKAI ELONYOK

Az Aquacel™ Ag+ szalagkétszerek felszivjak a sebvaladékban talalhaté abaktériumokat és a
biofilmet, nedves sebgyogyulasi kornyezetet hoznak létre, el6segitik az autolitikus sebtisztulast
és megsztintetik a sebalap és a kotszer feltilete kozotti holtteret.

Az Aquacel™ Ag+ szalagkdtszereket Ugy tervezték, hogy kezeljék a valadékszintet, amely tovabb
kérosithatja a sebagyat és a kdrnyez6 bért.

Az Aquacel™ Ag+ szalagkdtszerek gatat biztositanak, hogy megévjak a sebagyat a
kontaminaci6tol.

Az Aquacel™ Ag+ szalagkotszerek hatékonyan elpusztitjak a planktonikus és biofilm formaban
1év6 baktériumokat, élesztégombakat és penészgombakat.

JAVALLATOK

Az Aquacel™ Ag+ szalagkotszerek az alabbi esetekben javallottak:

Labszarfekélyek, beleértve az aldbbiakat:

0 Vénas pangasos fekélyek

o Artérias fekélyek

0 Vegyes koreredetti labszarfekélyek

Diabéteszes labfekélyek

Felfekvések/sériilések

Mditéti sebek

Traumas sebek

Rosszindulatu sebek

ELLENJAVALLATOK

Az Aquacel™ Ag+ szalagkotszerek nem hasznalhatdk olyan egyéneknél, akik érzékenyek

az ezlistre, a natrium-karboximetil-cellulézra, az etilén-diamin-tetraecetsav-dinatrium séra
(EDTA) vagy a benzetonium-kloridra (BEC), illetve akiknél allergias reakcié alakult ki ezekre az
anyagokra.

OVINTEZKEDESEK ES MEGFIGYELESEK

Ez a kétszer nem sebészeti szivacsként torténé hasznalatra késziilt.

Garantaltan steril, ha hasznalatba vétel el6tt a tasak nem sériilt meg, vagy nem nyitottak
fel. Ne hasznalja a kotszert, ha a csomagolas megsériilt, vagy ha hasznalat el6tt felnyitottak,
illetve a kotszert a helyi szabélyozasnak megfeleléen artalmatlanitsa.

Az Aquacel™ Ag+ szalagkotszerek kizérolag egyszeri hasznélatra szolgalnak, és nem szabad
Sket ujra felhasznalni. Az ismételt hasznalat a fertézés, a keresztszennyezédés nagyobb
kockazatat vagy késleltetett gyogyulast eredményezhet.

Ezt a kotszert nem szabad egyéb sebapolasi termékekkel egyutt hasznalni anélkil, hogy
el6tte egészségligyi szakemberrel konzultaltak volna.

Az Aquacel™ Ag+ szalagkotszerek hasznélat el6tt sziikség szerint vaghatok a szalag
keskenyebb részén. Keriilje a szalag hosszabb mérete mentén torténé vagast.

Ez a kétszer nem kompatibilis a petrleumalapu termékekkel.

A sterilizacios folyamat miatt az elsédleges csomagolas kinyitasakor enyhe szag lehet jelen.
A test normalis gydgyulasi folyamata soran a nem életképes szévetek levalnak a sebrdl
(autolitikus sebtisztulas), amitSl a seb kezdetben nagyobbnak tlinhet.

Az Gjonnan kialakult vérerek idénként véres sebvaladékot termelhetnek a kotszer eltavolitasa
utén.

Az Aquacel™ Ag+ szalagkotszerek gy tervezték, hogy MR-kornyezetben biztonsagosak
legyenek.

A klinikusoknak/egészséguigyi szakembereknek tisztaban kell vele lennitik, hogy az
ezlisttartalmu termékek hosszan tart6 vagy ismételt alkalmazasarol csak nagyon kevés adat
all rendelkezésre, kiilonosen a gyermekekre és az tjsziilottekre vonatkozoan.

Megfigyelték, hogy egyes eziisttartalmu termékek hosszabb ideig tartd hasznalatot kévetéen
a bor elszinezédését okozhatjak, ez azonban gyakran atmeneti, és megsz(inik, miutan az
ezlisttartalmu kétszer hasznalatat abbahagyjak.

Egészségtigyi szakemberhez kell fordulni, ha a kdvetkezé jelek barmelyike észlelheté a
kotszer cseréjekor: irritacio (bérpir, gyulladas), maceracié (bérfehéredés), hipergranulacio
(tulzott sz6vetképzodés), fert6zés jelei (fokozott fajdalom, vérzés, a kornyezé szévetek
melegedése/kipirulasa, sebvaladék) vagy a seb szinének és/vagy szaganak megvaltozasa.
Hasznalata utan a termék potenciélis bioldgiai veszélyt jelenthet. Az elfogadott egészségtigyi
gyakorlatnak és a hatalyos helyi, allami és szovetségi torvényeknek és szabalyozasnak
megfeleléen kell kezelni és drtalmatlanitani.

Ha az eszkoz hasznalata kozben vagy kovetkeztében sulyos varatlan esemény kovetkezik be,
kérjiik, jelentse azt a gyartonak, illetve azilletékes hatésagnak abban a tagallamban, ahol a
felhasznald és/vagy a beteg tartézkodik.

KAPCSOLODO TERMEKEK ES KEZELESEK

Az Aquacel™ Ag+ szalagkotszerek 6nmagukban vagy egyéb sebkezelésre szolgaléd termékekkel

egytitt hasznélhatdk, ilyenek példaul: elsédleges kotszerek, masodlagos kotszerek, rogzitd

kotszerek, kompresszids terdpids eszkozok és helyi gydgyszeres kezelések. Tovabbi termékek és

kezelések alkalmazasat egészségligyi szakember irdnyitasaval kell elvégezni.

A BORREL VALO ERINTKEZES ES A HASZNALAT IDGTARTAMA

Az Aquacel™ Ag+ szalagkotszerek legfeljebb 7 napig viselhetdk, a ktszereket korabban ki kell

cserélni, ha ez klinikailag indokolt.

Az Aquacel™ Ag+ szalagkotszerek sziikségességét 14 nap elteltével Gjra kell értékelni, és adott

esetben alternativ sebkezelést kell megfontolni.

HASZNALATI UTASITAS

« Akotszer felhelyezése el6tt tisztitsa meg a seb teriiletét megfeleld sebtisztitoval.

Helyezze az Aquacel™ Ag+ szalagkotszert az lireges sebekbe, hagyjon legalabb 2,5 cm-ta

seben kiviil a konny eltévolitas érdekében.

Masodlagos kotszer sziikséges, amely a helylikon tartja az Aquacel™ Ag+ szalagkotszereket,

éldaul:

2 nedvességmegtart6 fedokotszer, mint példaul a DuoDERM™ Extra Thin az enyhén
kozepesen valadékozo sebeknél;

o méasodlagos fed6kotszer, példaul Aquacel™ Foam vagy ConvaMax™ a kézepesen-erésen
valadékozd sebeknél; . i

o széraz sebek esetén tekintse meg az aldbbi SZARAZ SEBEK ESETEN cimi részt.

A teljes hasznalati utasitasért tekintse meg az egyes fed6kotszerek hasznalati utasitasat.

Minden sebet rendszeresen kell ellenérizni. Tavolitsa el az Aquacel™ Ag+ szalagkotszereket

klinikailag javallott esetben (azaz szivargas, tulzott vérzés, fokozott fajdalom) vagy legfeljebb

hét nap utan.

SZARAZ SEBEK ESETEN

Nedvesitse el6 steril sdoldattal az Aquacel™ Ag+ szalagkotszereket a széraz tireges seb

bekotozése eldtt. Az Aquacel™ Ag+ szalagkotszerek zselésitd tulajdonséagai segitenek a

nedves sebkornyezet fenntartasaban, és csokkentik a maceracié kockazatat.

Fedje a kotszert nedvességmegtarté kotszerrel, példaul DuoDERM™ Extra Thin termékkel,

hogy elkeriilje a kotszer kiszaradasat és annak kévetkeztében kotszer sebbe tapadasat.

Ha eltavolitaskor a kotszer széraz, eltavolitas el6tt hidratalja steril séoldattal, hogy csokkentse

a trauma kockazatat.

Szobahémérsékleten tarolando (10-25 °C/50-77 °F). Szarazon tartando.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Az Orvosi Eszkozok Eurépai Adatbazisanak (EUDAMED)
elindulasat kovetéen ezen a linken talalhato a biztonsagossagi és klinikai teljesitmény
Osszefoglalasa (SSCP).

Ha tovébbi informéacidkra vagy Utmutatasra van sziiksége, kérjiik forduljon a ConvaTec
Professional Services szolgalatahoz.

© 2022 ConvaTec Inc.
A ™ szimbdlum a ConvaTec Inc. védjegyét jeldli.

POLSKI

OPIS PRODUKTU

Opatrunek w postaci tasmy Aquacel™ Ag+ z dodatkiem srebra i wiékien wzmacniajacych

to miekki, sterylny opatrunek wykonany z warstwy karboksymetylocelulozy sodowej

impregnowanej 1,2% dodatkiem srebra jonowego (Srodek bakteriobojczy), wzbogacony sola

dwusodowg kwasu wersenowego (EDTA) i chlorkiem benzetoniowym (BEC) oraz wzmocniony

wiéknami pochodzacymi z regenerowanej celulozy.

Opatrunek pochtania duze ilosci ptynu wysiekowego oraz bakterii, wytwarzajac miekki,

spojny zel, ktory doktadnie przylega do powierzchni rany, utrzymuje wilgotne $rodowisko

i pomaga w usuwaniu z rany martwej tkanki (oczyszczanie autolityczne rany). Wilgotne

srodowisko rany i kontrola wzrostu bakterii wspomagaja naturalny proces gojenia

i zmniejszaja ryzyko zakazenia rany. Zawarte w opatrunku jonowe srebro zwalcza

drobnoustroje chorobotwércze, zaréwno bakterie planktoniczne, jak i te w obrebie

biofilmu bakteryjnego, w tym bakterie z rany, drozdze i plesnie. Opatrunek posiada réwniez

wiasciwosci zaburzajace strukture i pochtaniajace biofilm, co zapobiega jego ponownemu

powstawaniu (jak wykazano w badaniach in vitro) i zwigksza efektywnos¢ przenikania srebra

do wnetrza mikroorganizmdw. Sam opatrunek takze stanowi antybakteryjna bariere, ktéra

chroni tozysko rany.

PRZEZNACZENIE

Opatrunki w postaci tasmy Aquacel™ Ag+ zostaty zaprojektowane do stosowania jako

opatrunki pierwotnena rany z ubytkami tkanek. Sg one przeznaczone do stosowania

pod nadzorem pracownika ochrony zdrowia na rany, ktére sa zagrozone zakazeniem lub

wykazuja oznaki zakazenia, lub w ktérych podejrzewa sie obecnos¢ biofilmu, oraz zgodnie ze

wskazaniami do stosowania.

PRZEWIDZIANI UZYTKOWNICY

Opatrunki w postaci tasmy Aquacel™ Ag+ sg przeznaczone do stosowania przez pracownikow

ochrony zdrowia, opiekundw i pacjentéw pod nadzorem pracownika ochrony zdrowia.

DOCELOWA POPULACJA PACJENTOW

Opatrunki w postaci tasmy Aquacel™ Ag+ sa przeznaczone do stosowania u pacjentéow

posiadajacych jeden z typow ran wymienionych we wskazaniach do stosowania.

KORZYSCI KLINICZNE

Opatrunki w postaci tasmy Aquacel™ Ag+ absorbuja ptyn z rany, bakterie i biofilm,

zapewniajac wilgotne srodowisko sprzyjajace gojeniu sie rany, wspomagajac autolityczne

oczyszczanie i niwelujac pustg przestrzer pomiedzy rana a powierzchnia opatrunku.

Opatrunki w postaci tasmy Aquacel™ Ag+ zostaty zaprojektowane w celu ograniczania

ilosci powstajacego wysieku, ktéry moze prowadzi¢ do dalszego uszkodzenia tozyska rany i

otaczajacej skory.

Opatrunki w postaci tasmy Aquacel™ Ag+ zapewniajg bariere chronigcg tozysko rany przed

Zzanieczyszczeniem.

Opatrunki tasmowe Aquacel™ Ag+ skutecznie zwalczaja bakterie, drozdze i plesnie zaréwno

w postaci planktonicznej, jak i biofilmu.

WSKAZANIA

Opatrunki w postaci tasmy Aquacel™ Ag+ sg wskazane w przypadku:

Owrzodzer koriczyn dolnych, w tym:

o0 Owrzodzen z zastojem zylnym

o Owrzodzen tetniczych

o Owrzodzen goleni o mieszanej etiologii

Owrzodzen zwigzanych ze stopa cukrzycowa

Odlezyn i urazéw

Ran operacyjnych

Ran urazowych

Ran nowotworowych

PRZECIWWSKAZANIA

Opatrunkéw w postaci tasmy Aquacel™ Ag+ nie nalezy stosowac u 0s6b wykazujacych

nadwrazliwos¢ lub alergie na srebro, karboksymetyloceluloze sodowa, sél dwusodowag kwasu

wersenowego (EDTA) lub chlorek benzyloamoniowy (BEC).

Opatrunek ten nie jest przeznaczony do uzycia jako ggbka hemostatyczna.

Gwarantowana jest sterylnos¢ opatrunku, o ile opakowanie jednostkowe zawierajace

opatrunek nie zostato uszkodzone lub otwarte przed jego uzyciem. Nie uzywac wyrobu, jezeli

opakowanie jest uszkodzone lub zostato otwarte przed uzyciem, a wyrdb nalezy zutylizowac

zgodnie z lokalnymi przepisami.

Opatrunki w postaci tasmy Aquacel™ Ag+ sa przeznaczone wytacznie do jednorazowego

uzytku i nie powinny by¢ ponownie uzywane. Ponowne uzycie moze prowadzi¢ do

podwyzszenia ryzyka zakazenia, zakazenia krzyzowego i opdzni¢ gojenie rany.

Tego opatrunku nie nalezy stosowac razem z innymi produktami do pielegnacji ran bez

wczesniejszej konsultacji z pracownikiem stuzby zdrowia.

W razie potrzeby opatrunek w postaci tasmy Aquacel™ Ag+ mozna przed uzyciem przecigc

wzdtuz krotszej krawedzi. Nie nalezy cigc tasmy wzdtuz dtugiej krawedzi.

Opatrunek nie powinien by¢ uzywany z produktami na bazie ropy naftowej.

W nastepstwie procesu sterylizacji w momencie otwarcia opakowania moze wystapic przykry

zapach.

W czasie normalnego procesu gojenia martwa tkanka jest usuwana z rany (w wyniku

samooczyszczania), co moze poczatkowo sprawiac wrazenie powiekszania sig rany.

Po zdjeciu opatrunku niekiedy mozliwe jest zaobserwowanie podbarwionego krwig ptynu,

ktory jest przesaczem z nowopowstatych naczyn krwionosnych.

Opatrunki w postaci tasmy Aquacel™ Ag+ zostaty zaprojektowane tak, aby by¢ bezpieczne do

stosowania w srodowisku RM.

Klinicysci/pracownicy ochrony zdrowia powinni mie¢ $wiadomos¢, ze ilos¢ danych

dotyczacych wydtuzonego i powtarzajgcego sie stosowania produktow zawierajgcych srebro,

szczegolnie u dzieci i noworodkdw, jest bardzo ograniczona.

Zaobserwowano, ze produkty zawierajace srebro moga powodowac przebarwienia skory

po dtuzszym okresie stosowania, jednak czesto jest to zjawisko przejsciowe i ustepuje po

zaprzestaniu stosowania opatrunku ze srebrem.

Nalezy sie skonsultowac z pracownikiem ochrony zdrowia w przypadku zaobserwowania

podczas zmiany opatrunku ktéregokolwiek z nastepujacych objawéw: podraznienie

(zaczerwienienie, stan zapalny), maceracja (bielenie skory), nadmierne ziarninowanie

(tworzenie sie nadmiernej ilosci tkanki), objawy zakazenia (nasilenie sie bolu, krwawienie,

zwiekszenie sie temperatury/zaczerwienienie otaczajacej tkanki, wysiek z rany) lub zmiana

koloru i/lub zapachu rany.

Zuzyty produkt stanowi zrédto potencjalnego zagrozenia biologicznego. Postepowac

i usuwac zgodnie z przyjeta praktyka medyczna oraz obowigzujacymi przepisami i

rozporzadzeniami lokalnymi i krajowymi.

Jesli w trakcie stosowania tego wyrobu lub w wyniku jego stosowania wystapi powazny

incydent, nalezy go zgtosi¢ producentowi i wlasciwym organom kraju cztonkowskiego, w

ktérym ma siedzibe uzytkownik i/lub pacjent.

POWIAZANE PRODUKTY I TERAPIE

Opatrunki w postaci tasmy Aquacel™ Ag+ sg przeznaczone do stosowania samodzielnie lub w

potaczeniu z innymi produktami do pielegnacji ran, takimi jak opatrunki pierwotne opatrunki,

wtorne, bandaze zabezpieczajace, urzadzenia do terapii uciskowej lub leki stosowane

miejscowo. Stosowanie dodatkowych produktéw i terapii powinno odbywac sie wedtug

zalecen pracownika ochrony zdrowia.

KONTAKT | CZAS STOSOWANIA

Opatrunki w postaci tasmy Aquacel™ Ag+ mozna nosi¢ przez maksymalnie 7 dni; jesli takie sa

wskazania kliniczne, opatrunki nalezy zmieniac czesciej.

Koniecznos¢ stosowania opatrunkéw w postaci tasmy Aquacel™ Ag+ nalezy ponownie oceni¢

po 14 dniach i w razie potrzeby rozwazyc alternatywne metody zaopatrzenia rany.

WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYTKOWANIA

« Przed natozeniem opatrunku nalezy oczyscic¢ obszar rany za pomocg odpowiedniego srodka

do przemywania ran.

Opatrunek w postaci tasmy Aquacel™ Ag+ nalezy umiesci¢ w ranie z ubytkami, pozostawiajac

co najmniej 2,5 cm poza obrebem rany w celu tatwiejszego usuniegcia.

Do utrzymania opatrunku w postaci tasmy Aquacel™ Ag+ na miejscu wymagany jest

opatrunek zewnetrzny, taki jak:

o opatrunek nieprzepuszczajacy wilgoci np. opatrunek DuoDERM™ Extra Thin w przypadku
ran o niewielkim lub srednim wysieku;

o dodatkowy opatrunek ostaniajacy, taki jak Aquacel™ Foam lub ConvaMax™ Superabsorber,
w przypadku ran o umiarkowanym lub silnym wysieku;

o w przypadku ran suchych nalezy zapoznac sie z instrukcjami DLA RAN SUCHYCH ponizej.

« Szczegdtowe instrukcje uzytkowania znajduja sie na ulotkach dotaczonych do opakowan
poszczegdlnych opatrunkow.

« Wszystkie rany nalezy poddawac czestej kontroli. Opatrunki w postaci taSmy Aquacel™ Ag+
nalezy usuna¢, gdy jest to wskazane ze wzgleddw klinicznych (tj. przeciekanie, nadmierne
krwawienie, wiekszy bodl) lub po uptywie maksymalnie siedmiu dni.

DLA RAN SUCHYCH

Przed rozpoczeciem opatrywania rany nalezy wstepnie zwilzy¢ opatrunek tasmowy Aquacel™

Ag+ sterylnym roztworem soli fizjologicznej. Whasciwosci zelujace opatrunkéw w postaci

tasmy Aquacel™ Ag+ pomagaja w utrzymaniu wilgotnosci rany i ograniczaja ryzyko jej

maceracji.

Opatrunek nalezy przykry¢ opatrunkiem nieprzepuszczajgcym wilgoci, jak np. opatrunek

DuoDERM™ Extra Thin, aby zapobiec wyschnieciu opatrunku, a w rezultacie jego przyklejeniu

do rany.

Jedli przy zdejmowaniu opatrunek jest suchy, przed jego usunigciem nalezy zwilzy¢ go

sterylng sola fizjologiczng, co zmniejszy ryzyko urazu.

Przechowywac w temperaturze pokojowej (10 °C do 25 °C/ 50 °F do 77 °F). Przechowywac w
suchym miejscu.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Oto lokalizacja Podsumowanie dotyczace
bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP)
po uruchomieniu Europejskiej Bazy Danych Urzadzert Medycznych/EUDAMED.

W celu uzyskania dodatkowych informacji lub wskazéwek prosimy kontaktowac sie z
ConvaTec Professional Services.

©2022 ConvaTec Inc.

™ oznacza znak towarowy firmy ConvaTec Inc.

POPIS VYROBKU

Posilené kryti Aquacel™ Ag+ ve formé pruhu se stfibrem a zpeviujicim vlidknem je mékké

sterilni netkané kryti ve tvaru pruhu vyrobené z vrstvy sodné soli karboxymethylcelulézy

impregnované 1,2 % iontového stfibra (antimikrobidlni ¢inidlo), obohacené disodnou soli

(EDTA) di-ethylendiamintetraoctové kyseliny a benzethonium chloridem (BEC) a zpevnéné

regenerovanymi celulézovymi vlakny.

Toto kryti absorbuje z ran velké mnozstvi tekutiny a bakterii a vytvari mekky, soudrzny gel, ktery

se dokonale pfizplsobuje povrchu rany, udrzuje vihké prostiedi a napomaha pfi odstrarfiovani

nezivé tkdné z rany (autolytickém cisténi rany). Vihké prostiedi rany a odstrariovani bakterii z

rany podporuji télesné hojivé procesy a napomahaji pfi snizovani rizika vzniku infekce v rané.

Piitomnost iontového stfibra v kryti ni¢i patogenni mikroorganismy, a to jak planktonické, tak

uvniti bakteridlnich biofilma, véetné bakterii, kvasinek a plisni. Kryti také narusuje a absorbuje

biofilm, coz piesvédcivé zabranuje pretvoieni biofilmu (jak bylo prokazano in vitro) a zvy3uje

ucinnost prenosu stfibra do mikroorganismdi. Kryti samotné také poskytuje antimikrobialni

bariéru k ochrané IGzka rany.

UCEL pOUZITI

Kryti Aquacel™ Ag+ ve formé pruhu byla navrzena pro poutziti jako primarni kryti na hluboké

rany. Jsou ur¢ena k pouziti pod vedenim zdravotnického pracovnika, na rany, které jsou

ohrozeny infekci nebo vykazuji znamky infekce, nebo tam, kde existuje podezieni na pfitomnost

biofilmu, a to v souladu s indikacemi k pouziti.

URCENI UZIVATELE

Kryti Aquacel™ Ag+ ve formé pruhu jsou urcena k pouZiti zdravotnickymi pracovniky,

osetfovateli a pacienty pod vedenim zdravotnického pracovnika.

CiLOVA POPULACE PACIENTU

Kryti Aquacel™ Ag+ ve formé pruhu jsou ur¢ena pro pouziti u pacientd s jednim z typd ran

uvedenych v indikacich k pouZiti.

KLINICKY PRINOS

Kryti Aquacel™ Ag+ ve formé pruhu absorbuji tekutinu z rdny a bakterie, ¢imz zajistuji vihké

prostiedi pro hojeni rany, napomahaji autolytickému odstrafiovani mrtvé tkané a odstranuji

mrtvy prostor mezi rdnou a krytim.

Kryti Aquacel™ Ag+ ve formé pruhu jsou ur¢ena k odvadéni nadmérného mnozstvi exsudatu,

které by mohly déle poskozovat ltizko rany a okolni kizi.

Kryti Aquacel™ Ag+ ve formé pruhu zajistuji bariéru, ktera chrani Itzko rany pred kontaminaci.

Kryti Aquacel™ Ag+ ve formé pruhu t¢inné nici bakterie, kvasinky a plisné v planktonni i

biofilmové podobé.

INDIKACE

Kryti Aquacel™ Ag+ ve formé pruhu jsou uréena pro:

« bércové viedy, véetné:

o vendznich méstnavych viedd;

o arteridlnich viedd;

o viedd na nohou smisené etiologie;

diabetické viedy na nohou;

dekubity/zranéni;

chirurgické rany;

traumaticka poranéni;

maligni rany.

KONTRAINDIKACE

Kryti Aquacel™ Ag+ ve formé pruhu se nesmi pouZivat u osob, které jsou citlivé na stibro,

sodnou stl karboxymethylceluldzy, disodnou stil kyseliny ethylendiamintetraoctové (EDTA)

nebo benzethonium chlorid (BEC) nebo na né mély alergickou reakci.

BEZPECNOSTNIi OPATRENI A ZJISTENI

Toto kryti neni ur¢ené k pouZiti jako chirurgicka odsavaci houbicka.

Sterilita je zarucena, pokud pred pouzitim nedojde k poskozeni nebo otevieni sa¢ku. Pokud

je obal poskozeny nebo byl otevien dfive nez pred pouzitim zdravotnického prostredku,

prosttedek nepouzivejte a zlikvidujte ho v souladu s mistnimi nafizenimi.

Kryti Aquacel™ Ag+ ve formé pruhu jsou urcena pouze k jednorazovému pouziti a nesméji

se pouzivat opakované. Opakované pouziti mize zplsobit zvy3ené riziko infekce, kiizové

kontaminace nebo zpozdéni hojeni rany.

Toto kryti se bez predchozi konzultace se zdravotnickym odbornikem nesmi pouzivat s jinymi

pfipravky pro péci o rany.

Pokud je to zapotiebi, Ize kryti Aquacel™ Ag+ ve formé pruhu pied pouzitim stiihat napfi¢

pres uzsi rozmér pruhu. Vyrobek nelze stiihat ve sméru delsiho rozméru pruhu.

Toto kryti neni kompatibilni s produkty na zékladé petroleje.

V dsledku steriliza¢niho procesu je mozno citit pii otevieni primarniho obalu lehky zapach.

V priibéhu normalniho procesu hojeni je z rény odstranovana neziva tkan (autolytické ¢isténi

rany), coz muze zplisobit, Ze se rana zpocatku jevi jako vétsi.

Nové vytvorené krevni cévy mohou po odstranéni kryti pilezitostné vylucovat krvi

zbarvenou tekutinu z rany.

Kryti Aquacel™ Ag+ ve formé pruhu jsou navrzena tak, aby jejich pouziti v prostredi

magnetické rezonance bylo bezpecné.

Klinicti Iékafi/zdravotnicti pracovnici si musi byt védomi toho, Ze o dlouhodobém a

opakovaném pouzivani vyrobkii obsahujicich stfibro, a to zejména u déti a novorozencd, jsou

k dispozici jen velmi omezené tdaje.

Bylo zjisténo, Ze vyrobky obsahujici stfibro mohou po delsim pouzivani zptsobit zménu

barvy klize, ktera je viak ¢asto docasna a po ukonéeni pouzivani kryti se stiibrem se barva

kiize obnovi.

Konzultujte se zdravotnickym odbornikem, pokud pii vymeéné kryti zaznamenéte néktery

z nasledujicich pfiznak(: podrazdéni (z¢ervenani, zanét), macerace (vybéleni kiize),

hypergranulace (nadmérna tvorba tkané), znamky infekce (zvysena bolest, krvaceni, zvysena

teplota/zc¢ervenani okolnich tkani, exsudat z rany) nebo zména v barvé rany a/nebo zépach.

Po pouziti mUze tento vyrobek predstavovat potencialni biologické nebezpedi. Pfi manipulaci

a likvidaci postupujte v souladu se zavedenymi zdravotnickymi postupy a v souladu s platnou

mistni legislativou a mistnimi nafizenimi.

Pokud v priibéhu nebo v diisledku pouzivani tohoto zdravotnického prostiedku dojde k

zévazné nezadouci piihodé, ohlaste ji vyrobci a pfislusnym organtim ¢lenského statu, ve

kterém ma uzivatel a/nebo pacient sidlo ¢i bydlisté.

SOUVISEJICi VYROBKY A TERAPIE

Kryti Aquacel™ Ag+ ve formé pruhu Ize pouzit samostatné nebo v kombinaci s jinymi vyrobky

pro osetfovani ran, jako jsou napfiklad primarni kryti, sekundarni kryti, zajistovaci obvazy,

prostiedky pro kompresni terapii nebo hojiva topicka lécba. Je tieba, aby pouziti dalSich

vyrobku a terapii probihalo pod dohledem zdravotnického pracovnika.

KONTAKT A DOBA POUZITi

Kryti Aquacel™ Ag+ ve formé pruhu Ize pouzivat az 7 dni, kryti je tfeba vyménit dfive, pokud je

to klinicky indikovano.

Potiebu pouziti kryti Aquacel™ Ag+ ve formé pruhu je nutné po 14 dnech znovu posoudit a

pripadné zvazit alternativni lé¢bu rany.

POKYNY PRO POUZITi

Pred prilozenim kryti ocistéte oblast rany vhodnym prostfedkem pro ¢isténi ran.

Vlozte kryti Aquacel™ Ag+ ve formé pruhu do dutin, pficemz ponechte alespon 2,5 cm vné

rany za ucelem snadného vytazeni.

K pridrzeni kryti Aquacel™ Ag+ ve formé pruhu na misté je vyzadovano sekundarni kryti, jako

napfiklad:

o vlhkost udrzujici kryci obvaz, jako je napf. extra tenky obvaz DuoDERM™ pii o3etfeni mirné
az stredné exsudujicich ran;

o sekundarni kryci obvaz, jako je napf. Aquacel™ Foam nebo ConvaMax™ pfi o3etieni stredné
az silné exsudujicich ran;

o pii o3etieni suchych ran postupuijte podle pokyni uvedenych nize v oddilu OSETRENI
SUCHYCH RAN.

Kompletni ndvod k pouziti je uveden v piibalovych letacich pro jednotlivé kryci obvazy.

Viechny rany je nutno pravidelné kontrolovat. Odstrarite kryti Aquacel™ Ag+ ve formé pruhu

tehdy, kdy je to klinicky indikovano (tj. pfi prosaknuti obvazu, nadmérném krvaceni nebo

silné bolestivosti), nebo nejdéle po sedmi dnech.

OSETRENI SUCHYCH RAN

Pred pokrytim hluboké suché rany pfedem navlhcete kryti Aquacel™ Ag+ ve formé pruhu
sterilnim fyziologickym roztokem. Gelujici vlastnosti kryti Aquacel™ Ag+ ve formé pruhu
pomohou udrzet ranu vihkou a snizit riziko macerace.

Prekryjte kryti vihkost udrzujicim krycim materialem, jako je napf. extra tenky kryci obvaz
DuoDERM™, ktery zabrani vysychani kryti a jeho naslednému pfilnuti k rané.

Pokud je kryti po odstranéni suché, hydratujte je pred odstranénim sterilnim fyziologickym
roztokem, aby se sniZzilo riziko traumatu.

Uchovavejte pfi pokojové teploté (10-25 °C / 50-77 °F). Uchovavejte v suchu.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Toto je umisténi Souhrnu tidajii o bezpecnosti a klinické
funkci (SSCP) po spusténi Evropské databaze zdravotnickych prostredkd / EUDAMED.

Potiebujete-li dalsi informace nebo pokyny, kontaktujte prosim ConvaTec Professional Services.

© 2022 ConvaTec Inc.
™ je ochrannd znamka spole¢nosti ConvaTec Inc.

OVENSK

OPIS VYROBKU

Stuhové krytie Aquacel™ Ag+ so striebrom a posiliiujicim vlidknom je makké sterilné

netkané stuhové krytie vyrobené vrstvy sodnej soli karboxymetylceluldzy impregnovanej

1,2 % i6énovym striebrom (antimikrobidlne ¢inidlo), vylepsené disodnou solou kyseliny
etyléndiamintetraoctovej (EDTA) a benzetoniumchloridom (BEC) a spevnené regenerovanym
celulézovym vldknom.

Toto krytie absorbuje velké mnozstvo tekutiny z rany a baktérii a vytvara mékky, sudrzny

gél, ktory sa dokonale prisposobuje povrchu rany, udrzuje vihké prostredie a pomaha pri
odstrarovani nezivého tkaniva z rany (autolyticky debridement). Vlhké prostredie rany a
kontrola nad baktériami v rane podporuje proces hojenia tela a pomaha znizovat riziko infekcie
rany. l6nové striebro v kryti zabija patogénne mikroorganizmy, planktonové aj v bakterialnych
biofilmoch, vratane ranovych baktérii, kvasiniek a plesni. Krytie tiez nartisa a absorbuje biofilm,
¢o preukazatelne zabraruje reformécii biofilmu (ako to bolo preukazané in vitro) a zvysuje
ucinnost prenosu striebra do mikroorganizmov. Samotné krytie tiez poskytuje antimikrobidlnu
bariéru na ochranu spodiny rany.

URCENE POUZITIE )

Stuhové krytia Aquacel™ Ag+ boli navrhnuté na pouzitie ako primarne krytie pre prehlbené
rany. SU urcené na pouzitie podla zaklade pokynov zdravotnickeho pracovnika pre rany, ktoré su
ohrozené infekciou alebo vykazuji znamky infekcie, alebo v pripadoch, ked existuje podozrenie
na pritomnost biofilmu, a v stlade s indikaciami na pouzitie.

URCENI POUZIVATELIA
Stuhové krytia Aquacel™ Ag+ st ur¢ené na pouzivanie zdravotnickymi pracovnikmi,
opatrovatelmi a pacientmi na zéklade pokynov zdravotnickeho pracovnika.

CIELOVA POPULACIA PACIENTOV

Stuhové krytia Aquacel™ Ag+ st uréené na poutZitie u pacientov s jednym z typov ran
uvedenych v indikaciach na pouzitie.

KLINICKE PRINOSY

Stuhové krytia Aquacel™ Ag+ absorbuju tekutinu z rany, baktérie a biofilm, ¢im poskytuju vihké
prostredie na hojenie rany, napomahaju autolytickému odstrariovaniu necistot a odstranuju
mftvy priestor medzi ranou a krytim.

Stuhové krytia Aquacel™ Ag+ st navrhnuté na lie¢bu drovni exsudatov, ktoré mézu dalej
poskodit spodinu rany a okolitti pokozku.

Stuhové krytia Aquacel™ Ag+ poskytuju bariéru na ochranu spodiny rany pred kontaminéciou.
Stuhové krytia Aquacel™ Ag+ Ucinne nicia baktérie, kvasinky a plesne v plankténovej aj
biofilmovej forme.

INDIKACIE

Stuhové krytia Aquacel™ Ag+ st indikované na:
Vredy na nohach vratane nasledujcich:
0 Vendzne stazové vredy

o Arterialne vredy

o Vredy na nohach zmiesanej etioldgie
Diabetické vredy na nohach
Dekubity/tlakové poranenia
Chirurgické rany

Traumatické rany

Zhubné rany

KONTRAINDIKACIE

Stuhové krytia Aquacel™ Ag+ sa nesmu pouzivat u jedincoy, ktori su citlivi alebo mali
alergicku reakciu na striebro, sodn sol karboxymetylceluldzy, disodnu sol kyseliny
etyléndiamintetraoctovej (EDTA) alebo benzetdniumchlorid (BEC).

PREVENTIVNE OPATRENIA A POZOROVANIA

Krytie nie je uréené na poutzitie ako chirurgicka $pongia.

Sterilita je zaru¢end, pokial vrecko nie je poskodené alebo otvorené pred pouzitim. Ak je
obal pred pouzitim poskodeny alebo otvoreny, pomécku nepouzivajte a zlikvidujte ju podla
miestnych nariadeni.

Stuhové krytia Aquacel™ Ag+ su ur¢ené vyhradne na jednorazové pouzitie a nesmu sa
pouzivat opakovane. Opakované pouzitie méze viest k zvysenému riziku infekcie, krizovej
kontamindcii alebo oneskorenému hojeniu.

Toto krytie sa nema pouzivat s inymi pripravkami na starostlivost o ranu bez toho, aby ste sa
najprv poradili so zdravotnickym pracovnikom. 3
Stuhové krytia Aquacel™ Ag+ je mozné v pripade potreby pred pouzitim odstrihntt pozdIz
uzsieho rozmer stuhy. Strihanie pozdIz dlhsieho rozmeru stuhy sa nesmie vykonavat.

Toto krytie nie je kompatibilné s vyrobkami na baze ropy.

V désledku procesu sterilizécie sa po otvoreni primarneho obalu méze uvolnit mierny zépach.
Pocas norméalneho procesu hojenia sa z rany odstrariuje nezivé tkanivo (autolyticky
debridement), o méze spociatku sposobit, Ze sa rana zda byt vacsia.

Novovytvorené krvné cievy mozu po odstréneni krytia prileZitostne produkovat krvavu
tekutinu z rany.

Stuhové krytia Aquacel™ Ag+ st navrhnuté tak, aby boli bezpecné v prostredi MRI.
Lekari/zdravotnicki pracovnici si majui uvedomit, Ze k dispozicii st iba velmi obmedzené
udaje o dlhodobom a opakovanom pouzivani vyrobkov obsahujtcich striebro, najma u deti
anovorodencov.

Bolo zistené, ze vyrobky obsahujtice striebro mézu po dlhsom pouzivani spdsobit zmenu
farby pokozky, ktora je vsak ¢asto docasnd a po ukonceni pouzivania strieborného krytia sa
zmeni.

Mali by ste sa obratit na zdravotnickeho pracovnika, ak sa pri vymene krytia vyskytne niektory
z nasledujucich stavov: podrazdenie (zacervenanie, zapal), maceracia (vybielenie pokozky),
hypergranulacia (nadmerna tvorba tkaniva), znamky infekcie (zvy$ena bolest, krvacanie,
teplo/zacervenanie okolitého tkaniva, vypotok z rany) alebo zmena farby rany a/alebo
zapach.

Po pouziti méze tento produkt predstavovat potenciélne biologické riziko. Zaobchéadzajte

s nim a zlikvidujte ho v stlade s akceptovanou lekarskou praxou a prislusnymi miestnymi a
Statnymi zakonmi a predpismi.

Ak pocas pouzivania tejto pomocky alebo v désledku jej pouzitia dojde k zdvaznej nehode,
nahléste to vyrobcovi a svojmu prislusnému organu ¢lenského $tatu, v ktorom ma pouzivatel
a/alebo pacient sidlo.

PRIDRUZENE PRODUKTY A SPOSOBY LIECBY

Stuhové krytia Aquacel™ Ag+ mozno pouzivat samostatne alebo spolu s dalsimi produktmi
uréenymi na osetrovanie ran, ako napr. primarne krytia, sekundarne krytia, fixacné obvazy,
pomocky na kompresnu liecbu a topické medikamentdzne spdsoby liecby. Pridruzené produkty
a spdsoby liecby je potrebné aplikovat na zaklade pokynov zdravotnickeho pracovnika.

KONTAKT A TRVANIE POUZIVANIA

Stuhové krytia Aquacel™ Ag+ sa mézu nosit maximalne 7 dni, a ak je to klinicky indikované, je
potrebné ich vymenit skor.

Poziadavka na pouzitie stuhovych kryti Aquacel™ Ag+ by sa mala po 14 ditoch prehodnotit a v
pripade potreby zvazit alternativnu liecbu ran.

NAVOD NA POUZITIE

Pred aplikovanim krytia vycistite oblast rany prislusnym cistiacim pripravkom na rany.

Umiestnite stuhové krytie Aquacel™ Ag+ do prehlbenych rén, pricom ponechajte aspof 2,5

cm mimo rany na lahké vybratie.

Na zafixovanie stuhovych kryti Aquacel™ Ag+ na mieste je potrebné sekundarne krytie, ako

napriklad:

o krytie zadrziavajuce vihkost, napriklad DuoDERM™ Extra Thin, na mierne az stredne
exsudujtice rany;

o sekundarne krytie, napriklad Aquacel™ Foam alebo ConvaMax™, na stredne az silne
exsudujtice rany;

o v pripade suchych rén si pozrite ¢ast PRI SUCHYCH RANACH nizsie.

Uplny ndvod na pouzitie najdete v pribalovych letdkoch jednotlivych vrchnych kryti.

Vsetky rany sa musia pravidelne kontrolovat. Odstrante stuhové krytia Aquacel™ Ag+, ked'

je to klinicky indikované (t. j. presakovanie, nadmerné krvacanie, zvy3ena bolest) alebo

najneskor po siedmich dioch.

PRI SUCHYCH RANACH

Pred prekrytim suchej prehlbenej rany navih¢ite stuhové krytia Aquacel™ Ag+ sterilnym

fyziologickym roztokom. Gélovatenie stuhovych kryti Aquacel™ Ag+ pomoze udrzat ranu

vlhk a znizit riziko maceracie.

Krytie prikryte krytim zadrziavajucim vlhkost, ako je DuoDERM™ Extra Thin, aby ste zabranili

vysychaniu krytia a naslednému prilnutiu krytia k rane.

Ak je krytie pri odstranovani suché, pred odstranenim ho hydratuijte sterilnym fyziologickym

roztokom, aby ste zniZili riziko traumy.

Skladujte pri izbovej teplote (10 °C - 25 °C/50 °F - 77 °F). Udrzujte v suchu.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Toto je stihrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu

(SSCP) po spusteni Eurépskej databazy zdravotnickych pomécok/EUDAMED.

Ak st potrebné dal3ie informacie alebo usmernenia, obratte sa na oddelenie ConvaTec

Professional Services.

© 2022 ConvaTec Inc.

™ oznacuje ochrannu znamku spolo¢nosti ConvaTec Inc.

OPIS PROIZVODA

Aquacel™ Ag+ Trakasta obloga s dodatkom srebra i ojacanim vlaknima mekana je, sterilna,
netkana trakasta obloga izradena od sloja natrij karboksimetilceluloze impregnirane
1,2%-nim ionskim srebrom (antimikrobni agens), poboljsane dinatrijevom soli
etilendiamintetraoctene kiseline (EDTA) i benzetonij klorida (BEC), te oja¢ana regeneriranim
celuloznim vlaknima.

Ova obloga upija velike koli¢ine tekucine i bakterija iz rane i stvara mekan, kohezivan gel koji
prianja uz povrsinu rane pri ¢emu odrzava vlazno okruzenje i pomaze u uklanjanju nezivog
tkiva s rane (autolitickom debridmanu). Vlazno okruzenje rane i kontrola bakterija u rani
pomazu tijelu u zacjeljivanju te smanjenju rizika od infekcije rane. lonsko srebro u oblozi ubija
patogene mikroorganizme, kako planktonske tako i mikroorganizme unutar bakterijskih
biofilmova, uklju¢ujuci bakterije u ranigljive i plijesni. Obloga takoder razbija i upija biofilm,
za koji se pokazalo da sprje¢ava ponovno formiranje biofilma (kao $to je pokazano in vitro) i
povecava ucinkovitost prijenosa srebra na mikroorganizme. Sama obloga takoder predstavlja
antimikrobnu barijeru koja pomaze u zastiti dna rane.

NAMJENA

Aquacel™ Ag+ Trakaste obloge su dizajnirane da se koriste kao primarna obloga kod dubljih
rana. Mogu se koristiti uz uputu zdravstvenog djelatnika za rane kod kojih postoji rizik od
pojave infekcije ili pokazuju vidljive znakove infekcije ili gdje se sumnja na prisutnost biofilma,
a u skladu s indikacijama za upotrebu.

KORISNICI KOJIMA JE PROIZVOD NAMIJENJEN
Aquacel™ Ag+ Trakaste obloge namijenjene su za uporabu od strane zdravstvenih djelatnika,
njegovatelja i pacijenata pod vodstvom zdravstvenog djelatnika.

CILJNA POPULACIJA PACIJENATA
Aquacel™ Ag+ Trakaste obloge osmisljene su za uporabu na pacijentima s jednom od vrsta
rane navedenim u indikacijama za upotrebu.

KLINICKE KORISTI

Aquacel™ Ag+ Trakaste obloge upijaju velike koli¢ine tekuceg sadrzaja, bakterija i biofilma
iz rane, osiguravajuci vlazno okruzenje za zacjeljivanje rane poticanjem autolitickog
debridmana uz istovremeno uklanjanje mrtvog prostora izmedu dodirne povrsine rane i
obloge.

Aquacel™ Ag+ Trakaste obloge osmisljene su za upravljanje koli¢cinama eksudata koje mogu
dodatno ostetiti dno rane i okolnu kozu.

Aquacel™ Ag+ Trakaste obloge pruzaju barijeru koja pomaze u zastiti dna rane od
kontaminacije.

Aquacel™ Ag+ Trakaste obloge efikasno ubijaju bakterije, gljive i plijesni u obliku planktona
i biofilma.

INDIKACLJE

Aquacel™ Ag+ Trakaste obloge namijenjene su za:
Vrijedi na nogama, uklju¢ujudi:

o venske vrijedi

o arterijske vrijedi

o vrijedi na nogama i vrijedi mijeSane etiologije
Vrijedi dijabetskog stopala

Dekubitalne vrijedi/ozljede

Kirurske rane

Traumatske rane

+ Maligne rane

KONTRAINDIKACLJE

Aquacel™ Ag+ Trakaste obloge ne smiju se upotrebljavati na pojedincima koji su osjetljivi na
ovu oblogu ili su imali alergijsku reakciju na srebro, dinatrijevu sol etilendiamintetraoctene
kiseline (EDTA) i benzetonij klorid (BEC).

MJERE OPREZA | OPAZANJA

«+ Ova obloga nije namijenjena za upotrebu kao kirurska spuzva.

Sterilnost je zajam¢cena osim ako vrecica nije ostecena ili otvorena prije upotrebe. Ne koristite
proizvod ukoliko je pakiranje osteceno ili otvarano prije uporabe i odloZite ga u otpad u
skladu s lokalnim uredbama.

Aquacel™ Ag+ Trakaste obloge namijenjene su samo za jednokratnu upotrebu i ne smiju se
ponovno koristiti. Ponovna uporaba moze dovesti do povecanog rizika od infekcije, krizne
kontaminacije ili sporijeg zacjeljivanja.

Ova obloga ne smije se upotrebljavati s drugim proizvodima za njegu rana bez prethodnog
savjetovanja sa zdravstvenim djelatnikom.

Ukoliko je potrebno Aquacel™ Ag+ Trakaste obloge mogu se izrezati prije upotrebe, preko
uzeg dijela trake. Ne bi se trebalo obavljati rezanje po duljem dijelu trake.

Ova obloga nije kompatibilna s proizvodima na bazi petroleja.

Zbog procesa sterilizacije pri otvaranju primarnog pakiranja moze se osjetiti lagan neugodan
miris.

Za vrijeme normalnog tjelesnog procesa cijeljenja, nezivo tkivo moze biti uklonjeno s rane
(autoliti¢ki debridman), $to stvara dojam da rana izgleda veca.

Nakon uklanjanja obloge novostvorene krvne Zile mogu povremeno proizvesti krvavi tekuci
sadrzaj iz rane.

Aquacel™ Ag+ Trakaste obloge osmisljene su tako da se mogu sigurno upotrebljavati pri
magnetskoj rezonanciji.

Zdravstveni djelatnici trebaju znati da postoje vrlo ograniceni podaci o duzoj i ponovljenoj
uporabi proizvoda koji sadrze srebro, posebno u djece i novorodencadi.

Pokazalo se da proizvodi koji sadrzavaju srebro mogu uzrokovati diskoloraciju koze nakon
dulje uporabe, no to je cesto privremeno i povuci ¢e se nakon $to se prestane koristiti obloga
sa srebrom.

Potrebno je savjetovati se sa zdravstvenim djelatnikom u slu¢aju da prilikom mijenjanja
obloge primijetite bilo koju od sljedecih promjena: iritaciju (crvenilo, upalu), maceraciju
(koza poprima bijelu boju), hipergranulaciju (prekomjerno stvaranje tkiva), znakove infekcije
(pojacani bolovi, krvarenje, toplina/crvenilo okolnog tkiva, eksudat iz rane) ili promjenu boje
i/ili mirisa rane.

Nakon uporabe ovaj proizvod predstavlja potencijalan bioloski opasan otpad. Rukujte
proizvodom i odlaZite ga u skladu s prihvacenom medicinskom praksom i primjenjivim
lokalnim, drzavnim i saveznim zakonima i propisima.

U slucaju ozbiljnog stetnog dogadaja tijekom uporabe ovog proizvoda ili kao posljedica
njegove uporabe, molimo da to prijavite proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u
kojoj korisnik i/ili pacijent ima prebivaliste.

POVEZANI PROIZVODI I TERAPLJE

Aquacel™ Ag+ Trakaste obloge mogu se koristiti samostalno ili u kombinaciji s ostalim
proizvodima za njegu rana, poput; primarnih obloga, sekundarnih obloga, zavoja za
pri¢vriéivanje, proizvoda za kompresijsku terapiju ili topikalnih lije¢enja uz primjenu lijeka.
Upotreba dodatnih proizvoda i terapija smije se poduzimati samo u skladu s uputama
zdravstvenog djelatnika.

KONTAKT I TRAJANJE UPOTREBE

Aquacel™ Ag+ Trakaste obloge mogu se nositi do 7 dana. Obloge je potrebno zamijeniti ranije
ako je to klinicki indicirano.

Potrebu za koristenjem Aquacel™ Ag+ trakastih obloga trebalo bi ponovno procijeniti nakon
14 dana i razmotriti primjenu alternativnog lijecenja rane gdje je to primjereno.

UPUTE ZA UPOTREBU

Prije postavljanja obloge, podrudje rane ocistite odgovarajucim sredstvom za c¢idc¢enje rana.

Postavite Aquacel™ Ag+ trakastu oblogu na dublje rane, ostavite najmanje 2,5 cm izvan rane

radi lakseg skidanja.

Za drzanje Aquacel™ Ag+ trakaste obloge na mjestu potrebna je sekundarna obloga, kao

Sto su:

o DuoDERM™ iznimno tanke obloge za prekrivanje koje zadrzavaju vlagu kod rana s malim do
umjerenim izluc¢ivanjem eksudata;

o Aquacel™ Foam ili ConvaMax™ sekundarne obloge za prekrivanje, kod rana s umjerenim do
obilnim izlu¢ivanjem eksudata;

o za suhe rane pogledajte odjeljak ZA SUHE RANE u nastavku.

Za cjelovite upute za uporabu pogledajte pojedina¢ne umetke u pakiranju obloga za

prekrivanje.

Sve je rane potrebno redovno pregledavati. Uklonite Aquacel™ Ag+ trakastu oblogu kad je

to klini¢ki indicirano (tj. u slucaju curenja, prekomjernog krvarenja, pojacane boli) ili nakon

najvise sedam dana.

ZA SUHE RANE

Prije previjanja suhe dublje rane Aquacel™ Ag+ trakaste obloge prethodno navlazite

sterilnom fizioloskom otopinom. Svojstva geliranja Aquacel™ Ag+ trakastih obloga pomazu u

odrzavanju vlaznog okruZenja rane i smanjuju rizik od maceracije.

Oblogu prekrijte oblogom koja zadrzava vlagu poput DuoDERM™ iznimno tanke obloge kako

bi se izbjeglo isusivanje obloge i naknadno prianjanje obloge za ranu.

Ako je obloga prilikom skidanja suha, hidrirajte je sterilnom fizioloskom otopinom prije

skidanja kako biste smanijili rizik od traume.

Cuvajte na sobnoj temperaturi (10 °C - 25 °C/50 °F - 77 °F). Odrzavajte suhim.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Ovo je lokacija Sazetka o sigurnosnoj i klini¢koj

ucinkovitosti (SSCP) nakon pokretanja Europske baze podataka za medicinske proizvode /

EUDAMED-a.

Ako su vam potrebne dodatne informacije ili smjernice, obratite se sluzbi ConvaTec

Professional Services.

© 2022 ConvaTec Inc.
™ oznacava zastitni Zig tvrtke ConvaTec Inc.

SLOVENSKI

OPIS IZDELKA

Tampon obloga Aquacel™ Ag+ s srebrom in ojacitvenimi vlakni je mehka sterilna netkana
obloga, izdelana iz sloja natrij karboksimetil celuloze, prepojene z 1,2-% srebrovih ionov
(protimikrobnim sredstvom), z dodatkom di-natrijeve soli etilendiamintetraocetne kisline (EDTA)
in benzetonijevega klorida (BEC) ter ojacana z regeneriranimi celuloznimi viakni.

Obloga vpija veliko koli¢ino izlo¢ka in bakterij iz rane in tvori mehak, koheziven gel, ki se
tesno prilega povrsini rane, vzdrzuje vlazno okolje in pomaga pri odstranjevanju mrtvin iz
rane (avtolitsko cis¢enje). Vlazno okolje rane in nadzor nad bakterijami v rani podpirata proces
zdravljenja telesa in znizata nevarnost tveganja za okuzbo rane. Srebrovi ioni v oblogi ubijajo
patogene mikroorganizme, tako v planktonski obliki kot bakterije znotraj biofilma, vklju¢no

z bakterijami v rani, glivice in plesni. Obloga prav tako razkroji in absorbira biofilm, kar se

je izkazalo, da prepreci ponovni nastanek biofilma (kot je bilo prikazano in vitro) in poveca
ucinkovitost prenosa srebra do mikroorganizmov. Sama obloga tudi zagotavlja protimikrobno
pregrado za za$¢ito dna rane.

PREDVIDENA UPORABA

Tampon obloge Aquacel™ Ag+ so zasnovane za uporabo kot primarna obloga za globoke
rane. Predvidene so za uporabo po navodilih zdravstvenega delavca za rane, za katere obstaja
tveganje za okuzbo ali ki kazejo znake okuzbe, ali kadar se pri¢akuje prisotnost biofilma.
Uporabljati se morajo v skladu z indikacijami za uporabo.

PREDVIDENI UPORABNIKI

Tampon obloge Aquacel™ Ag+ lahko uporabljajo zdravstveni delavci, negovalci in pacienti po
navodilih zdravstvenega delavca.

CILJNA POPULACLJA PACIENTOV

Tampon obloge Aquacel™ Ag+ so zasnovane za uporabo pri pacientih z eno od vrst rane, ki so
navedene v indikacijah za uporabo.

KLINICNE KORISTI

Tampon obloge Aquacel™ Ag+ vpijajo izlocek, bakterije in biofilm iz rane, s ¢imer zagotovijo
vlazno okolje za celjenje rane, pomagajo pri avtolitskem ¢is¢enju ter odstranjujejo mrtvi prostor
med sticis¢em rane in obloge.

Tampon obloge Aquacel™ Ag+ so zasnovane za obvladovanje velikih kolicin izlocka, ki lahko
dodatno poskoduje dno rane in okolisko kozo.

Tampon obloge Aquacel™ Ag+ zagotavljajo pregrado za zas¢ito dna rane pred kontaminacijo.
Tampon obloge Aquacel™ Ag+ ucinkovito ubijajo bakterije, glivice in plesni, tako v planktonski
kot tudi biofilmski obliki.

INDIKACLJE

Tampon obloge Aquacel™ Ag+ so indicirane za:

golenje razjede, vklju¢no z:

o venskimi razjedami

o arterijskimi razjedami

o razjedami mesane etiologije

diabeti¢no stopalo

razjede zaradi pritiska

kirurske rane

travmatske rane

onkoloske rane

KONTRAINDIKACLJE

Tampon obloge Aquacel™ Ag+ se ne smejo uporabiti pri posameznikih, ki so ob¢utljivi na ali pri

katerih je Ze prislo do alergijske reakcije na srebro, natrij karboksimetil celulozo, di-natrijevo sol

etilendiamintetraocetne kisline (EDTA) in benzetonijev klorid (BEC).

PREVIDNOSTNI UKREPI IN OPOMBE

« Ta obloga ni namenjena za uporabo kot kirurska gobica.

Sterilnost je zagotovljena, ¢e vrecka ni poskodovana ali odprta pred uporabo. Pripomocka ne

uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana ali pred uporabo odprta, in ga zavrzite skladno z

lokalnimi predpisi.

Tampon obloge Aquacel™ Ag+ so namenjene samo za enkratno uporabo in se ne smejo

ponovno uporabiti. Ponovna uporaba lahko privede do povecanega tveganja za okuzbo in

navzkrizno kontaminacijo ter zakasni celjenje.

Te obloge ne smete uporabljati z drugimi izdelki za oskrbo ran, ne da bi se prej posvetovali z

zdravstvenim delavcem.

Tampon obloge Aquacel™ Ag+ lahko pred uporabo po potrebi prirezete vzdolz ozje

dimenzije tampona. Rezanje vzdolz daljse dimenzije tampona ni dovoljeno.

Ta obloga ni kompatibilna z izdelki na osnovi petroleja.

Zaradi postopka sterilizacije se lahko pri odpiranju primarne embalaze pojavi rahel neprijeten

vonj.

Med obicajnim procesom celjenja telesa se iz rane odstrani mrtvina (avtolitsko ¢is¢enje),

zaradi Cesar bi lahko na zacetku rana izgledala ve¢ja.

Na novo nastalo krvno Zilje lahko po odstranitvi obloge ob¢asno povzrodi krvavi izcedek iz

rane.

Tampon obloge Aquacel™ Ag+ so zasnovane tako, da so varne za slikanje z MR (»MRI Safe«).

Zdravniki/zdravstveni delavci naj se zavedajo, da obstajajo zelo omejeni podatki o podaljsani

in ponavljajoci se uporabi izdelkov, ki vsebujejo srebro, zlasti pri otrocih in novorojenckih.

Ugotovljeno je bilo, da lahko izdelki, ki vsebujejo srebro, po daljsi uporabi povzrocijo

razbarvanje koze, vendar je to pogosto zacasno in se spremeni, ko prenehate uporabljati

oblogo s srebrom.

Ce med menjavo obloge opazite kaj od naslednjega, se posvetuijte z zdravstvenim delavcem:

drazenje (pordecitev, vnetje), maceracija (pobledelost koze), hipergranulacija (tvorba

prekomernega tkiva), znaki okuzbe (povecana bolecina, krvavenje, obéutek toplote na

okoliskem tkivu oziroma njegova pordecitev, izcedek iz rane) ali sprememba v barvi in/ali

vonju rane.

Po uporabi lahko izdelek predstavlja potencialno biolosko nevarnost. Z izdelkom ravnajte in

ga zavrzite skladno s sprejetimi medicinskimi praksami ter veljavnimi lokalnimi, drzavnimi in

zveznimi zakoni in predpisi.

Ce med uporabo tega pripomocka ali zaradi njegove uporabe pride do resnega zapleta, o

njem porocajte proizvajalcu in pristojnemu organu drzave ¢lanice, v kateri prebiva uporabnik

in/ali pacient.

POVEZANI IZDELKI IN TERAPLJE

Tampon obloge Aquacel™ Ag+ se lahko uporabljajo samostojno ali v kombinaciji z drugimi

izdelki za oskrbo ran, kot so primarna obloga, sekundarna obloga, pritrdilni povoji, pripomocki

za kompresijsko zdravljenje ali lokalno zdravljenje z zdravili. Dodatne izdelke in terapije se lahko

uporablja po navodilih zdravstvenega delavca.

STIKIN TRAJANJE UPORABE

Tampon obloge Aquacel™ Ag+ so lahko names¢ene do 7 dni, v primeru klini¢ne indikacije pa jih

je potrebno zamenjati pre;j.

Potrebo po tampon oblogi Aquacel™ Ag+ ponovno ocenite po 14 dneh in po potrebi razmislite

o alternativnem zdravljenju ran.

NAPOTKI ZA UPORABO

« Pred namestitvijo obloge oistite predel rane z ustreznim sredstvom za cis¢enje ran.

Tampon oblogo Aquacel™ Ag+ namestite v globoke rane, pri cemer pustite vsaj 2,5 cm

obloge zunaj rane za lazjo odstranitev.

Da bo obloga Aquacel™ Ag+ ostala na mestu, morate uporabiti sekundarno oblogo, kot so:

o sekundarna obloga, ki zadrZuje vlago, kot je iziemno tanka obloga DuoDERM™ Extra Thin,
za Sibko do zmerno eksudativne rane;

o sekundarna obloga, kot je obloga Aquacel™ Foam ali ConvaMax™, za zmerno do mo¢no
eksudativne rane;

o za suhe rane glejte spodnji razdelek ZA SUHE RANE.

Za celotna navodila za uporabo glejte navodilo za uporabo za posamezno sekundarno

oblogo.

Vse rane morate redno pregledovati. Tampon oblogo Aquacel™ Ag+ odstranite, ko je to

klini¢no indicirano (npr. zaradi iztekanja, prekomerne krvavitve, povecane bolecine), ali po

najvec sedmih dneh.

ZA SUHE RANE

Tampon obloge Aquacel™ Ag+ predhodno navlazite s sterilno fiziolosko raztopino, preden
jo namestite na suho globoko rano. Lastnosti geliranja tampon oblog Aquacel™ Ag+ bodo
pomagale vzdrzevati vlazno rano in bodo zmanjsale tveganje za maceracijo.

Oblogo prekrijte z oblogo, ki zadrzuje vlago, kot je iziemno tanka obloga DuoDERM™ Extra
Thin, da preprecite izsusitev obloge in posledi¢no oprijemanje obloge na rano.

Ce je obloga ob odstranjevanju suha, jo pred odstranitvijo navlazite s sterilno fiziolosko
raztopino, da zmanjsate tveganje za poskodbe.

Shranjujte pri sobni temperaturi (10 °C-25 °C/50 °F-77 °F). Hranite na suhem.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. To je lokacija povzetka o varnosti in klini¢ni ucinkovitosti
(SSCP, Summary of Safety and Clinical Performance) po zagonu Evropske podatkovne baze o
medicinskih pripomockih (European Database on Medical Devices)/EUDAMED.

Ce potrebujete dodatne informacije ali smernice, se obrnite na druzbo ConvaTec Professional
Services.

© 2022 ConvaTec Inc.
™ oznacuje blagovno znamko druzbe ConvaTec Inc.

ROMANA

DESCRIEREA PRODUSULUI

Pansamentul tip fasa Aquacel™ Ag+ cu argint si fibre de intérire este un pansament

moale, steril, netesut, fabricat dintr-un strat de carboximetilceluloza de sodiu impregnata
cu 1,2% argint ionic (un agent antimicrobian), imbunatatit cu sare disodica a acidului
etilendiaminotetraacetic (EDTA) si clorura de benzetoniu (BEC) si intarit cu fibre de celuloza
regenerata.

Pansamentul absoarbe cantitati insemnate de fluid provenit din plaga si bacterii si creeaza
un gel moale, coerent care se muleaza intim pe suprafata plagii, mentine un mediu umed si
ajuta la indepartarea tesutului neviabil de la nivelul plagii (debridare autolitica). Un mediu
umed si controlul bacteriilor specifice plagii ajuta la procesul de vindecare al corpului

si ajuta la reducerea riscului de infectare a plagii. Argintul ionic din pansament elimina
microorganismele patogene, atat cele planctonice, cat si cele din biofilmele bacteriene,
inclusiv bacteriile, drojdiile si mucegaiurile din plaga. De asemenea, pansamentul intrerupe
si absoarbe biofilmul, ceea ce s-a demonstrat ca previne reformarea biofilmului (dupa cum
s-a demonstrat in vitro) si creste eficienta transferului de argint catre microorganisme.
Pansamentul in sine oferd, de asemenea, o bariera antimicrobiana pentru a proteja patul
plagii.

UTILIZARE PREVAZUTA

Pansamentele de tip fasa Aquacel™ Ag+ au fost proiectate pentru a fi utilizate ca pansament
primar pentru plagi adanci. Acestea sunt destinate pentru a fi utilizate sub indrumarea unui

profesionist din domeniul sanatatii pentru ranile care prezinta risc de infectie sau semne

de infectie, sau in cazul in care se suspecteaza prezenta unui biofilm si in conformitate cu
indicatiile de utilizare.

UTILIZATORI PREVAZUTI

Pansamentele de tip fasa Aquacel™ Ag+ trebuie utilizate de catre profesionistii din domeniul
sanatatii, ingrijitorii si pacientii care se afla sub indrumarea unui profesionist din domeniul
sanatatii.

POPULATIA TINTA DE PACIENTI

Pansamentele de tip fasa Aquacel™ Ag+ sunt concepute pentru a fi utilizate la pacientii cu
unul dintre tipurile de plagi enumerate in indicatiile de utilizare.

BENEFICII CLINICE

Pansamentele de tip fasa Aquacel™ Ag+ absorb lichidul, bacteriile si biofilmul din plaga,
oferind un mediu umed de vindecare a plagii, ajutand debridarea autolitica si eliminand
spatiul mort dintre plaga si interfata pansamentului.

Pansamentele de tip fasa Aquacel™ Ag+ sunt concepute pentru a gestiona nivelurile de
exudat care pot deteriora in continuare patul plagii si pielea din jur.

Pansamentele de tip fasa Aquacel™ Ag+ oferd o bariera pentru a proteja patul plagii impotriva
contaminarii.

Pansamentele Aquacel™ Ag+ elimina eficient bacteriile, drojdiile si mucegaiurile atat in forma
planctonicd, cat si in forma de biofilm.

INDICATII

Pansamentele de tip fasa Aquacel™ Ag+ sunt indicate pentru:

ulcere de membru inferior, inclusiv:

o ulcere de staza venoasa

o ulcere arteriale

o ulcere de membru inferior de etiologie mixta

ulcere diabetice ale labei piciorului

ulcere/leziuni de presiune

plagi chirurgicale

plagi traumatice

plagi maligne

CONTRAINDICATII

Pansamentele de tip fasa Aquacel™ Ag+ nu trebuie utilizate la persoanele care sunt sensibile
sau care au avut o reactie alergica la argint, carboximetilceluloza de sodiu, sare disodica a
acidului etilendiaminotetraacetic (EDTA) sau clorura de benzetoniu (BEC).

PRECAUTII S| OBSERVATII

Acest pansament nu este destinat utilizarii ca burete chirurgical.

Sterilitatea este garantata cu conditia ca saculetul sa nu fie deteriorat sau deschis anterior
utilizarii. Nu utilizati dispozitivul dacd ambalajul este deteriorat sau deschis inainte de utilizare
si eliminati dispozitivul in conformitate cu regulamentele locale.

Pansamentele de tip fasa Aquacel™ Ag+ sunt exclusiv de unica folosinta si nu trebuie
reutilizate. Reutilizarea poate determina un risc crescut de infectie, contaminare incrucisata
sau intarziere in vindecare.

Acest pansament nu trebuie utilizat impreuna cu alte produse de ingrijire a plagilor fara a
consulta mai intai un profesionist din domeniul sanatatii.

Pansamentele de tip fasa Aquacel™ Ag+ pot fi taiate, daca este necesar inainte de utilizare, pe
dimensiunea mai ingusta a fesei. Taierea de-a lungul dimensiunii mai lungi a fesei nu trebuie
efectuata.

Acest pansament nu este compatibil cu produsele pe baza de petrol.

Datorita procesului de sterilizare, poate exista un usor miros la deschiderea ambalajului
principal.

in timpul procesului normal de vindecare a corpului, tesutul neviabil este indepértat din
plaga (debridare autolitica), ceea ce ar putea face initial plaga sé para mai mare.

Vasele de sange nou formate pot produce ocazional lichid sangvinolent specific plagii dupa
indepartarea pansamentului.

Pansamentele de tip fasa Aquacel™ Ag+ sunt proiectate pentru a fi sigure in mediul IRM.
Medicii/profesionistii din domeniul sanatatii trebuie s& cunoasca faptul ca exista foarte putine
date privind utilizarea de lunga durata si repetata a produselor ce contin argint, mai ales la
copii si nou-nascuti.

S-a observat cé produsele care contin argint pot provoca decolorarea pielii in urma utilizarii
prelungite, totusi aceasta este adesea temporara si se va inversa atunci cand se opreste
utilizarea pansamentului cu argint.

Trebuie consultat un profesionist din domeniul sanatatii daca, in timpul schimbarii
pansamentului, sunt observate urmatoarele: iritatie (inrosire, inflamare), macerare (albirea
pielii), hipergranulare (formare de tesut in exces), semne de infectie (durere, sangerare,
céldura/inrosire a tesutului din jur, exudarea plagii) sau o schimbare a culorii si/sau a mirosului
plagii.

Dupa utilizare, acest produs poate fi un risc biologic potential. Manevrati si eliminati in
conformitate cu practica medicala acceptata si legile si reglementérile locale de stat si
federale aplicabile.

Daca in timpul utilizarii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii acestuia s-a produs un
incident grav, va rugam sa il raportati producatorului si autoritatii competente a statului
membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

PRODUSE SI TERAPII ASOCIATE

Pansamentele de tip fasa Aquacel™ Ag+ pot fi utilizate independent sau in combinatie cu

alte produse pentru ingrijirea plagii, cum ar fi pansamente primare, pansamente secundare,

bandaje de fixare, dispozitive pentru terapie de compresie sau tratamente topice cu

medicament. Utilizarea de produse si terapii suplimentare trebuie sa se realizeze sub

indrumarea unui profesionist din domeniul sanatatii.

CONTACT SI DURATA DE UTILIZARE

Pansamentele de tip fasa Aquacel™ Ag+ pot fi purtate pana la 7 zile, pansamentele trebuie

schimbate mai devreme daca acest lucru este indicat din punct de vedere clinic.

Necesitatea folosirii pansamentelor de tip fasa Aquacel™ Ag+ trebuie reevaluatd dupa 14 zile

si trebuie luatd in considerare o gestionare alternativa a plagilor, acolo unde este cazul.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Tnainte de a aplica pansamentul, curétati zona plagii cu un agent de curétare adecvat pentru

plagi.

Asezati pansamentul de tip fasa Aquacel™ Ag+ in plagile adanci cavitare, lasati cel putin 2,5

cm in afara plagii pentru a fi recuperat cu usurinta.

Este necesar un pansament secundar pentru a mentine in pozitie pansamentele de tip fasa

Aquacel™ Ag+, cum ar fi:

o un pansament de acoperire care sa retind umezeala, cum ar fi DuoDERM™ foarte subtire, in
cazul ranilor cu exsudare usoara pana la moderata;

0 un pansament de acoperire secundar, cum ar fi Aquacel™ Foam sau ConvaMax™, in cazul
ranilor cu exsudare moderata sau puternica;

o0 pentru plagi uscate, consultati sectiunea PENTRU PLAGI USCATE de mai jos.

Pentru instructiuni complete de utilizare, consultati prospectele individuale ale

pansamentului de acoperire.

Toate plagile trebuie inspectate periodic. Indepartati pansamentele de tip fasa Aquacel™ Ag+

atunci cand este indicat din punct de vedere clinic (de exemplu, scurgeri, sangerare excesivd,

durere crescuta) sau dupa maximum sapte zile.

PENTRU PLAGI USCATE

Preumidificati pansamentele de tip fasa Aquacel™ Ag+ prin umezirea cu solutie salina sterila
inainte de a pansa plaga. Proprietatile de gelificare ale pansamentelor de tip fasa Aquacel™
Ag+ vor contribui la mentinerea unei plagi umede si la reducerea riscului de macerare.
Acoperiti pansamentul cu un pansament care retine umiditatea, cum ar fi DuoDERM™ foarte
subtire, pentru a evita uscarea pansamentului si aderenta ulterioara a acestuia la plaga.
Daca la indepértare pansamentul este uscat, hidratati-I cu solutie salina sterila inainte de
ndepartare pentru a reduce riscul de trauma.

Depozitati la temperatura camerei (10 °C - 25 °C/50 °F — 77 °F). A se pdstra uscat.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Acesta este locul unde poate fi gasit Rezumatul
caracteristicilor de siguranta si de performanta clinica (Summary of Safety and Clinical
Performance) (SSCP) dupa lansarea Bazei de date europene privind dispozitivele medicale
(European Database on Medical Devices/ EUDAMED).

Daca sunt necesare informatii sau indrumari suplimentare, va rugam sa contactati ConvaTec
Professional Services.

© 2022 ConvaTec Inc.
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URUN TANIMI

Giimiis ve gliclendirme fiberli Aquacel™ Ag+ Serit Orti, %1,2 iyonik giimiisle (antimikrobiyal
bir ajan) emprenye edilmis, etilen ediamin tetra asetik asit disodyum tuzu (EDTA) ve
benzetonyum kloriirle (BEC) gelistirilmis ve rejenere seliiloz fiberle gticlendirilmis bir sodyum
karboksimetilseltiloz katmanindan olusan, yumusak, steril, dokunmamis bir serit 6rtadur.

Bu ortdi, yliksek miktarda yara sivisini ve bakteriyi emer ve yara ylizeyine tam olarak uyum
gosteren, nemli bir ortam saglayan ve 6l dokunun yaradan ¢ikarilmasina (otolitik debridman)
yardimci olan yumusak, kohezif bir jel olugturur. Nemli bir yara ortami ve yara bakterilerinin
kontrol, viicudun iyilesme siirecini destekler ve yara enfeksiyonu riskini azaltmaya yardimci
olur. Orttideki iyonik giimus, planktonik olan ve bakteriyel biyofilmlerde bulunan yara
bakterileri, mayalar ve kufler dahil olmak tizere patojenik mikroorganizmalarn 6ldirir. Ortd,
ayrica, biyofilmi parcalar ve absorbe eder; bunun biyofilm reformasyonunu 6nledigi (in vitro
gosterilmistir) ve mikroorganizmalara glimis transferinin etkinligini iyilestirdigi gosterilmistir.
Ortliniin kendisi, ayrica, yara yatagini korumak icin antimikrobiyal bir bariyer saglar.
KULLANIM AMACI

Aquacel™ Ag+ Serit Ortdiler, kavite yaralari icin primer 6rtii olarak kullaniimak tizere
tasarlanmustir. Enfeksiyon riski altinda olan veya enfeksiyon belirtileri gosteren veya biyofilm
bulundugundan siiphe edilen yaralarda kullanim endikasyonlari uyarinca bir saglik uzmaninin
yonlendirmesiyle kullanilmak tizere tasarlanmistir.

HEDEF KULLANICILAR

Aquacel™ Ag+ Serit Ortiiler, saglik uzmanlari, bakim verenler ve saglik uzmaninin
yonlendirmesiyle hastalar tarafindan kullaniimak tizere tasarlanmistir.

HEDEF HASTA POPQLASYONU

Aquacel™ Ag+ Serit Ortiler, kullanim endikasyonlarinda belirtilen yara tiplerinden birinin
bulundugu hastalarda kullanilmak tizere tasarlanmustir.

KLINIK FAYDALAR

Aquacel™ Ag+ Serit Ortiler, yara sivisini, bakterileri ve biyofilmi absorbe ederek nemli bir yara
iyilesme ortami saglar, otolitik debridmana yardimci olur ve yara ile 6rtii arayiizii arasindaki 61G
boslugu giderir. R

Aquacel™ Ag+ Serit Ortliler, yara yatagina ve cevre cilde daha fazla zarar verebilecek ekstida
diizeylerini ydnetmek iizere tasarlanmistir.

Aquacel™ Ag+ Serit Ortiler, yara yatagini kontaminasyondan korumak icin bir bariyer saglar.
Aquacel™ Ag+ Serit Ortiler, planktonik ve biyofilm formdaki bakterileri, mayalari ve kiifleri etkili
bir sekilde 6ldrdr.

ENDIKASYONLAR

Aquacel™ Ag+ Serit Ortiiler sunlar icin endikedir:

Asagidakiler dahil olmak tizere bacak tlserleri:

o Venoz staz Ulserleri

o Arteriyel Ulserler

o Karma etiyolojili bacak tlserleri

Diyabetik ayak tlserleri

Basing tilserleri/yaralari

Cerrahi yaralar

Travmatik yaralar

Malign yaralar

KONTRENDIKASYONLAR

Aquacel™ Ag+ Serit Ortiiler; glimis, sodyum karboksimetilseliiloz, etilen diamin tetra asetik
asit disodyum tuzu (EDTA) veya benzetonyum kloriire (BEC) duyarli veya bunlara karsi alerjik
reaksiyon gelistirmis kisilerde kullaniimamalidir.

ONLEMLER VE DIiKKAT EDILMESi GEREKENLER

Bu 6rtii, cerrahi spang olarak kullanilmak tizere tasarlanmamistir.

Paket, kullanimdan énce hasarli veya agilmis olmadigi stirece sterilite garantilidir. Ambalaj
hasarliysa veya kullanimdan énce agiimissa cihazi kullanmayin ve yerel diizenlemeler uyarinca
bertaraf edin.

Aquacel™ Ag+ Serit Ortiiler tek kullanimlik olup tekrar kullaniimamalidir. Tekrar kullanim;
enfeksiyon, ¢apraz kontaminasyon veya iyilesmede gecikme riskinde artisa neden olabilir.
Bu 6rtii, 6ncesinde bir saglik uzmanina danismadan diger yara bakim uriinleriyle
kullanilmamalidir.

Aquacel™ Ag+ Serit Ortiiler, gerektiginde kullanimdan énce seridin dar boyutu boyunca
kesilebilir. Seridin uzun boyutu boyunca kesilmemelidir.

Bu 6rtii, petrol bazli trtinlerle uyumlu degildir.

Sterilizasyon islemi nedeniyle primer ambalaji agarken hafif bir koku duyulabilir.

Viicudun normal iyilesme siireci sirasinda, canli olmayan doku yaradan uzaklastirlir (otolitik
debridman), bu da baslangicta yaranin daha biiyiik gériinmesine neden olabilir.

Yeni olusan kan damarlari, 6rtii ¢ikarildiktan sonra bazen kanli yara sivisi tretebilir.
Aquacel™ Ag+ Serit Ortiiler, MRG giivenli olacak sekilde tasarlanmistir.

Klinisyenler/Saglk uzmanlari, gtimiis iceren riinlerin ézellikle cocuklarda ve yenidoganlarda
uzun sireli ve tekrarlanan kullanimina iliskin ¢ok sinirli veri bulundugunu bilmelidir.

GUms igeren Urlinlerin uzun sureli kullaniminin ardindan ciltte renk bozulmasina

neden olabilecegi gozlenmistir, ancak bu genellikle gegicidir ve glimiis sargi kullanimi
durduruldugunda geri donddrtilebilirdir.

Ortii degisimlerinde sunlardan biri gézlenirse saglik uzmanina danigilmalidir: irritasyon
(kizarma, enflamasyon), maserasyon (cildin agarmasi), hipergrantilasyon (asiri doku
formasyonu), enfeksiyon emareleri (ylksek agri, kanama, cevre dokuda sicaklik/kizariklik, yara
ekslidasi) veya yara renk ve/veya kokusunda degisim.

Kullanimdan sonra bu tiriin, potansiyel biyotehlike arz edebilir. Kabul gérmds tibbi pratik ve
yururlkteki 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 ltitfen Ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu Uye Ulkenin yetkili
makamina bildirin.

iLisKiLi UORUN VE TEDAVILER

Aquacel™ Ag+ Serit Ortiiler, tek basina veya primer értiller, sekonder &rtiiler, sabitleme
bandajlari, kompresyon tedavi cihazlari veya ilagl topikal tedaviler gibi diger yara bakim
truinleriyle birlikte kullanilabilir. Diger triin ve tedavilerin kullanimi,

bir saglik uzmaninin yénlendirmesiyle gerceklestirilmelidir.

TEMAS VE KULLANIM SURESI

Aquacel™ Ag+ Serit Ortliler, azami 7 glin yerinde kalabilir; ortdler, klinik olarak endike
oldugunda daha erken degistiriimelidir.

Aquacel™ Ag+ Serit Ortlilere duyulan ihtiyag, 14 glin sonra tekrar degerlendirilmeli ve uygun
oldugunda alternatif yara yonetimi dustuntlmelidir.

KULLANIM YONERGESI

Ortiiyli uygulamadan énce bdlgeyi uygun yara temizleyiciyle temizleyin.

Aquacel™ Ag+ Serit Ortiiyii kavite yaralara yerlestirin, kolay degisim icin yaranin disinda en az
2,5 cm birakin.

Aquacel™ Ag+ Serit Ortiiyii yerinde tutmak igin asagidakiler gibi bir sekonder ortii gerekir:
o Hafif ila orta derecede ekstidali yaralarda DuoDERM™ Ekstra Thin gibi nem tutucu bir
kapama orttist;

o Orta derecede ila agir ekstidali yaralarda Aquacel™ Foam veya ConvaMax™ gibi sekonder
bir kapama o6rtusu;

o Kuru yaralar icin asagidaki KURU YARALAR iCiN bélimdiine basvurun.

Tam kullanim talimati igin spesifik kapama ortiisu prospektuslerine bakin.

Tum yaralar diizenli olarak incelenmelidir. Klinik olarak endike oldugunda (sizinti, asiri
kanama, yiiksek agr) veya azami yedi giin sonra Aquacel™ Ag+ Serit Ortiileri cikarin.

KURU YARALARICiN

Kuru kavite yaray rtmeden dnce Aquacel™ Ag+ Serit Ortiileri steril serum fizyolojikle
islatarak 6n nemlendirmeye tabi tutun. Aquacel™ Ag+ Serit Ortiilerin jellesme &zellikleri,
yarayl nemli tutmaya ve maserasyon riskini azaltmaya yardimci olur.

Ortiintin kurumasindan ve akabinde értiiniin yaraya yapismasindan kaginmak icin 6rtiiyt
DuoDERM™ Ekstra Thin gibi nem tutucu bir 6rtiiyle kapayin.

Cikarilacagl zaman 6rttintin kuru olmasi durumunda travma riskini azaltmak icin ¢ikarmadan
once steril serum fizyolojikle hidrate edin.

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

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

Daha fazla bilgi veya kilavuzluk gerekirse ConvaTec Professional Services'la iletisime gegin.

© 2022 ConvaTec Inc.
™ ibaresi, ConvaTec Inc!in ticari markasini ifade etmektedir.

EESTI

TOOTE KIRJELDUS

Hobeda ja tugevdava kiuga Aquacel™ Ag+ lintside on pehme steriilne mittekootud side,

mis on valmistatud naatriumkarboksiimetuiiltselluloosi kihist, mis on immutatud 1,2%
ioonse hobedaga (antimikroobne aine), mida on taiustatud etiileendiamiintetra-aadikhappe
dinaatriumsoolaga (EDTA) ja bensetooniumkloriidiga (BEC) ning tugevdatud regenereeritud
tsellulooskiuga.

See side imab endasse suures koguses haavavedelikku ja baktereid ning loob pehme,

sidusa geeli, mis sobitub tihedalt haava pinnaga kokku, séilitades niisket keskkonda ja

aidates eemaldada haavast mitteelujouliseid kudesid (autoltiitiline haavapuhastus). Niiske
haavakeskkonna ja haavabakterite kontrolli all hoidmine aitab kaasa keha paranemisprotsessile
ja vahendab haava infektsiooni riski. Sidemes sisalduv ioonne hobe tapab patogeensed
planktoonilised ja bakteriaalses biokile vormis sisalduvad mikroorganismid, sh haavabakterid,
parmid ja hallitusseened. Side katkestab ja adsorbeerib ka biokile, mille puhul on néidatud,
et see takistab biokile uuesti tekkimist (nagu on ndidatud in vitro) ja suurendab hobeda
mikroorganismidesse Ulekandmise efektiivsust. Side ise tagab ka antimikroobse barjaari
haavapohja kaitsmiseks.

ETTENAHTUD KASUTUS

Aquacel™ Ag+ lintsidemed on mdeldud kasutamiseks stigavate haavade esmase
haavasidemena. Need on ette ndhtud kasutamiseks tervishoiutd6taja juhendamisel haavade
puhul, millel on infektsioonioht véi infektsiooni tunnused voi kus kahtlustatakse biokile
olemasolu, ja vastavalt kasutusndidustustele.

SIHTRUHM
Aquacel™ Ag+ lintsidemed on mdeldud kasutamiseks tervishoiutdétajatele, hooldajatele ja
patsientidele tervishoiutdétaja juhendamisel.

PATSIENTIDE SIHTRUHM
Aquacel™ Ag+ lintsidemed on mdeldud kasutamiseks patsientidel, kellel on tiks
kasutusnaidustustes loetletud haavatupidest.

KLIINILINE KASU

Aquacel™ Ag+ lintsidemed imavad vedelal kujul baktereid ja biokilet, pakkudes niisket haava
paranemiskeskkonda, aidates kaasa autoluitilisele puhastamisele ning eemaldades surnud
ruumi haava ja sideme vahel.

Aquacel™ Ag+ lintsidemed on loodud eksudaadi hulga kontrollimiseks, mis voib haavapohja ja
timbritsevat nahka veelgi kahjustada.

Aquacel™ Ag+ lintsidemed kaitsevad haavapohja saastumise eest.

Aquacel™ Ag+ lintsidemed tapavad tohusalt baktereid, parmi ja hallitusseeni nii planktoonilise
kui ka biokile vormis.

NAIDUSTUSED
Aquacel™ Ag-+ lintsidemed on ndidustatud jargmistel juhtudel:

jalahaavandid, sealhulgas:

0 venoosse staasi haavandid

o arteriaalsed haavandid

o segaetioloogiaga jalahaavandid
diabeetilised jalahaavandid
survehaavandid/vigastused
kirurgilised haavad
traumaatilised haavad
pahaloomulised haavad

VASTUNAIDUSTUSED

Aquacel™ Ag+ lintsidemeid ei tohi kasutada isikutel, kes on tundlikud véi kellel on olnud
allergiline reaktsioon hébeda, naatriumkarboksiimettitiltselluloosi, etiileendiamiintetra-
aadikhappe dinaatriumsoola (EDTA) voi bensetooniumkloriidi (BEC) suhtes.
ETTEVAATUSABINOUD JA TAHELEPANEKUD

See side ei ole méeldud kirurgilise kdsnana kasutamiseks.

Steriilsus on garanteeritud, kui pakendit ei ole enne kasutamist kahjustatud véi avatud. Arge
kasutage toodet, kui pakend on enne kasutamist kahjustatud véi avatud, ja visake toode ara
vastavalt kohalikele méaarustele.

Aquacel™ Ag+ lintsidemed on mdeldud ainult Ghekordseks kasutamiseks ja neid ei tohi
uuesti kasutada. Korduskasutamine vib suurendada infektsiooniohtu, ristsaastumise ohtu
voi pikendada paranemise aega.

Seda haavasidet ei tohiks kasutada koos teiste haavahooldustoodetega ilma eelnevalt
tervishoiuto6tajaga noéu pidamist.

Aquacel™ Ag+ lintsidemeid saab vajaduse korral I6igata enne kasutamist lébi sidemelindi
kitsamast kohast. Piki sidemelindi laiemat kohta l6igata ei tohi.

See side ei Gihildu naftapohiste toodetega.

Steriliseerimisprotsessi tottu voib esmase pakendi avamisel tekkida kerge I6hn.

Keha normaalse paranemisprotsessi kdigus eemaldatakse haavast mitteelujouline kude
(autoliititiline puhastamine), mis voib esialgu muuta haava suuremaks.

Asja moodustunud veresooned véivad aeg-ajalt parast sideme eemaldamist tekitada verist
haavavedelikku.

Aquacel™ Ag+ lintsidemed on MRT-ohutud

Klinitsistid/tervishoiutdotajad peavad olema teadlikud, et hébedat sisaldavate toodete
pikaajalise ja korduva kasutamise kohta, eriti lastel ja vastsiindinutel, on véga véhe andmeid.
On téheldatud, et hobedat sisaldavad tooted véivad pikaajalisel kasutamisel pohjustada
naha vérvimuutust, kuid see on sageli ajutine ja taastub, kui hdbedat sisaldava sideme
kasutamine lopetatakse.

Tervishoiutdotaja poole tuleb pé6rduda, kui haavasideme vahetuse kdigus ilmnevad
jargmised nahud: arritus (punetus, poletik), matseratsioon (naha valgendumine),
huipergranulatsioon (liigne koe moodustumine), nakkusndhud (suurenenud valu, verejooks,
imbritseva koe soojus/punetus, haava eksudaat) voi haava vérvi ja/voi I6hna muutus.
Kasutamise jargselt voib toode olla potentsiaalne bioloogiline oht. Kdidelge ja visake dra
vastavalt aktsepteeritud meditsiinilisele tavale ning kohastele seadustele ja maarustele.

Kui seadme kasutamise kaigus voi selle kasutamise tulemusena on esinenud ohujuhtum,
siis teavitage sellest tootjat ja kasutaja ja/voi patsiendi asukohajargse liikmesriigi padevat
asutust.

SEOTUD TOOTED JA RAVIMEETODID

Aquacel™ Ag+ lintsidemed on mdeldud kasutamiseks tiksi voi koos teiste

haavahooldustoodetega nagu: primaarsed haavasidemed, sekundaarsed haavasidemed,

kinnitussidemed, kompressioonravi seadmed v6i ravimid paikseks raviks. Téiendavate toodete

ja ravimeetodite kasutamine peaks toimuma tervishoiutdétaja juhendamisel.

KONTAKTI JA KASUTAMISE KESTUS

Aquacel™ Ag+ lintsidemeid saab kanda kuni 7 péeva, sidemeid tuleb kliinilise ndidustuse korral

varem vahetada.

Vajadust Aquacel™ Ag+ lintsideme jarele tuleb 14 pdeva pérast uuesti hinnata ja vajaduse

korral kaaluda alternatiivset haavahooldust.

KASUTUSJUHISED

Enne sideme paigaldamist puhastage haava ala sobiva haavapuhastusvahendiga.

Asetage Aquacel™ Ag+ lintside on side stigavatele haavadele, jatke haavast véljapoole

vahemalt 2,5 cm, et sidet oleks lihtne katte saada.

Aquacel™ Ag+ lintsideme paigal hoidmiseks on vaja sekundaarset sidet, nditeks:

o niiskust sailitav katteside, naiteks DuoDERM™ eriti 6huke kerge kuni moédduka eritisega
haavadele;

o sekundaarne katteside, nagu Aquacel™ Foam v6i ConvaMax™, mééduka kuni tugeva
eritisega haavadele;

o kuivade haavade kohta vaadake allolevat jaotist KUIVAD HAAVAD.

Taieliku kasutusjuhendi leiate Uksikute kattesidemete pakendi infolehtedest.

Koiki haavu tuleks korraparaselt kontrollida. Eemaldage Aquacel™ Ag+ lintsidemed, kui see

on Kliiniliselt ndidustatud (s.t lekkimine, liigne verejooks, suurenenud valu) voi tehke seda

maksimaalselt seitsme paeva parast.

KUIVADELE HAAVADELE

Niisutage Aquacel™ Ag+ lintsidemeid enne kuiva stigava haava sidumist steriilse

soolalahusega. Aquacel™ Ag+ lintsidemete geelistavad omadused aitavad séilitada haava

niiskustaset ja vdhendavad matseratsiooniohtu.

Katke side niiskust hoidva sidemega, nditeks DuoDERM™ eriti 6huke side, et véltida sideme

kuivamist ja sellest tekkivat sideme kleepumist haavale.

Kui side on eemaldamisel kuiv, niisutage seda enne eemaldamist steriilse soolalahusega, et

vahendada traumaohtu.

Séilitage toatemperatuuril (10 °C - 25 °C/ 50 °F - 77 °F). Hoida kuivas.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. See on kokkuvéte ohutuse ja kliinilise toimivuse (SSCP)
kohta pérast Euroopa meditsiinissadmete andmebaasi / EUDAMED kéivitamist.

Kui vajate lisateavet vi juhiseid, p66rduge ettevétte ConvaTec Professional Services poole.

© 2022 ConvaTec Inc.
™ tahistab ConvaTec Inc.-i kaubamarki.

_ SRPSKI

OPIS PROIZVODA

Aquacel™ Ag+ obloga u obliku trakesa srebrom i ojacavaju¢im vlaknima je meka sterilna,
netkana obloga u obliku trake napravljena od sloja natrijum-karboksimetilceluloze
impregniranog sa 1,2% jonskog srebra(antimikrobni agens), unapredena dinatrijumovom
solju etilendiamintetrasircetne kiseline (EDTA) i benzetonijum-hloridom (BEC) i ojacana
regenerisanim celuloznim vlaknima.

Ova obloga apsorbuije velike koli¢ine eksudata i bakterija iz rane i stvara mekani, kohezivni gel
koji se u potpunosti prilagodava povrsini rane, odrzava vlazno okruzenje i pomaze u uklanjanju
devitalizovanog tkiva iz rane (autoliticki debridman). Vlazno okruzenje rane i kontrola bakterija
u rani podrzavaju proces zarastanja tela i pomazu u smanjenju rizika od infekcije rane.

Jonsko srebro u oblozi ubija patogene mikroorganizme, kako planktonske, tako i one unutar
bakterijskih biofilmova, uklju¢ujuci bakterije sa rane, gljivice i plesni. Obloga takode narusava
iapsorbuje biofilm, ¢ime sprecava reformiranje biofilma (Sto je pokazano in vitro) i povecava
efikasnost prenosa srebra u mikroorganizme. Sama obloga takode obezbeduje antimikrobnu
barijeru koja stiti dno rane.

PREDVIDENA UPOTREBA

Aquacel™ Ag+ obloge u obliku trake su dizajnirane da se koriste kao primarna obloga za
duboke rane. Namenjene su za upotrebu uz uputstvo zdravstvenog radnika, i to za rane koje
su u opasnosti od infekcije ili pokazuju znake infekcije, ili gde se sumnja da je prisutan biofilm,
a u skladu sa indikacijama za upotrebu.

KORISNICI KOJIMA JE NAMENJENO

Namenjeno je da Aquacel™ Ag+ obloge u obliku trake upotrebljavaju zdravstveni radnici,
negovatelji i pacijenati koji prate uputstva zdravstvenog radnika.

CILJNA POPULACIJA PACIJENATA

Aquacel™ Ag+ obloge u obliku trake su dizajnirane da se koriste kod pacijenata sa jednim od
tipova rana navedenih u indikacijama za upotrebu.

KLINICKE PREDNOSTI

Aquacel™ Ag+ obloge u obliku trake upijaju eksudat, bakterije i biofilm iz rane, obezbedujudi
vlazno okruzenje za zarastanje rana, pospesujuci autoliticki debridman i uklanjajuci mrtvi
prostor izmedu rane i obloge.

Aquacel™ Ag+ obloge u obliku trake su dizajnirane za kontrolisanje nivoa eksudata koji moze
dalje ostetiti dno rane i okolnu kozu.

Aquacel™ Ag+ obloge u obliku trake obezbeduju barijeru za zastitu dna rane od kontaminacije.
Aquacel™ Ag+ obloge u obliku trake efikasno ubijaju bakterije, gljivice i plesni kako u
planktonskom obliku, tako i u obliku biofilma.

INDIKACLJE

Aquacel™ Ag+ obloge u obliku trake indikovane su za:

Ulceracije nogu, ukljucujuci:

o Hroni¢ne venske ulceracije

o Arterijske ulceracije

o Ulceracije nogu razli¢ite etiologije

Dijabeti¢ne ulceracije stopala

Dekubituse/povrede

Hirurske rane

Traumatske rane

Maligne rane

KONTRAINDIKACLJE

Aquacel™ Ag+ obloge u obliku trake se ne smeju koristiti kod osoba koje su osetljive ili

su imale alergijsku reakciju na srebro, natrijum-karboksimetilcelulozu, dinatrijumovu so

etilendiamintetrasiréetne kiseline (EDTA) ili benzetonijum-hlorid (BEC).

MERE OPREZA | NAPOMENE

« Nije predvideno da se obloga koristi kao hirurski sunder.

Sterilnost je zagarantovana osim ako je pakovanje osteceno ili otvoreno pre upotrebe. Ne

koristite ovaj proizvod ako je pakovanje osteceno ili otvoreno pre upotrebe i odlozite ga u

skladu sa lokalnim propisima.

Aquacel™ Ag+ obloge u obliku trake su predvidene za jednokratnu upotrebu i ne treba ih

ponovo koristiti. Ponovna upotreba moze dovesti do povecanog rizika od infekcije, unakrsne

kontaminacije ili odlozenog zarastanja.

Ovu oblogu ne treba koristiti sa drugim proizvodima za negu rana bez prethodne

konsultacije sa zdravstvenim radnikom.

Aquacel™ Ag+ obloge u obliku trake se mogu presedi, ako je potrebno pre upotrebe, preko

uze dimenzije trake. Se¢enje po duzoj dimenziji trake ne treba vrsiti.

Obloga nije kompatibilna sa proizvodima na bazi petroleja.

Zbog postupka sterilizacije mozete osetiti blag miris pri otvaranju primarne ambalaze.

Tokom normalnog procesa zarastanja tela, devitalizovano tkivo se uklanja iz rane (autoliticki

debridman), zbog ¢ega bi u pocetku rana mogla izgledati veca.

Novoformirani krvni sudovi mogu povremeno proizvoditi sukrvicu u rani nakon uklanjanja

obloge.

Aquacel™ Ag+ obloge u obliku trake dizajnirane su da budu bezbedne za upotrebu uz

magnetnu rezonancu.

Klinicari/zdravstveni radnici treba da budu svesni da postoje vrlo ograniceni podaci o

dugotrajnoj i ponovljenoj upotrebi proizvoda koji sadrze srebro, posebno kod dece i

novorodencadi.

Primeceno je da proizvodi koji sadrze srebro mogu da izazovu promenu boje koze usled

duze upotrebe, medutim to je Cesto priviemeno i reverzibilno po prestanku upotrebe

srebrne obloge.

Treba konsultovati zdravstvenog radnika ako se tokom menjanja obloge primeti bilo ta

od sledeceg: iritacija (crvenilo, upala), maceracija (bela prebojenost koze), hipergranulacija

(prekomerno formiranje tkiva), znaci infekcije (pojacan bol, krvarenje, toplina/crvenilo

okolnog tkiva, eksudat rane) ili promena boje i/ili mirisa rane.

Nakon upotrebe, ovaj proizvod moze biti potencijalna bioloska opasnost. Rukujte i odlozite

u otpad u skladu sa prihvacenom medicinskom praksom i primenjivim lokalnim zakonima

i propisima.

Ako se prilikom upotrebe ovog proizvoda ili kao rezultat njegove upotrebe dogodi ozbiljan

incident, molimo vas da to prijavite proizvodacu i nadleznom organu drzave ¢lanice u mestu

prebivalista korisnika i/ili pacijenta.

POVEZANI PROIZVODI I TERAPLE

Aquacel™ Ag+ obloge u obliku trake namenjene su za upotrebu u kombinaciji sa drugim

proizvodima za negu rane, kao $to su primarne obloge, sekundarne obloge, fiksacioni zavoji,

medicinska sredstva za kompresivnu terapiju i lekovi za topikalnu primenu. Upotrebu dodatnih

proizvoda i terapija treba sprovoditi prema uputstvima zdravstvenog radnika.

KONTAKT | DUZINA UPOTREBE

Aquacel™ Ag+ obloge u obliku trake mogu ostati na rani do 7 dana, obloge treba menjati

ranije ako je to klinicki indikovano.

Potrebu za koris¢enjem Aquacel™ Ag+ obloga u obliku trake treba ponovo proceniti nakon 14

dana i razmotriti alternativno zbrinjavanje rane gde je to opravdano.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

Pre postavljanja obloge, ocistite ranu odgovarajucim sredstvom za cis¢enje rane.

Postavite Aquacel™ Ag+ obloge u obliku trake u duboke rane, ostavite najmanje 2,5 cm

izvan rane radi lak$eg vadenja.

Potrebno je primeniti neku od sekundarnih obloga da bi se Aquacel™ Ag+ obloga u obliku

trake drZala na mestu, kao $to su:

o obloga koja zadrzava vlagu kao $to je DuoDERM™ ekstra tanka na ranama sa blagom do
umerenom eksudacijom;

o sekundarna obloga, kao $to je Aquacel™ Foam ili ConvaMax™, kod rana sa umerenom do
jakom eksudacijom;

0 za suve rane pogledajte odeljak ZA SUVE RANE u nastavku.

Za kompletno uputstvo za upotrebu procitajte uputstvo za svaki pojedinacni proizvod.

Sve rane treba redovno pregledati. Uklonite Aquacel™ Ag+ obloge u obliku trake kada je to

klini¢ki indikovano (tj. curenje, prekomerno krvarenje, pojacan bol) ili nakon najvise sedam

dana.

ZA SUVE RANE

Prethodno navlazite Aquacel™ Ag+ obloge u obliku trake tako to ¢ete ih nakvasiti sterilnim

fizioloskim rastvorom pre previjanja rane. Svojstva geliranja Aquacel™ Ag+ obloga u obliku

trake ¢e pomoci u odrzavanju vlazne rane i smanijiti rizik od maceracije.

Pokrijte oblogu fiksiraju¢om oblogom koja zadrzava vlagu kao 5to je DuoDERM™ ekstra

tanka da biste izbegli isusivanje obloge i naknadno prianjanje obloge na ranu.

Ako je pri uklanjanju obloga suva, hidrirajte sterilnim fizioloskim rastvorom pre uklanjanja da

biste smanijili rizik od traume.

Cuvajte na sobnoj temperaturi (10 °C - 25 °C/50 °F - 77 °F). DrZati na suvom mestu.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Ovo je lokacija Sazetka o bezbednosti i klinickoj
delotvornosti (Summary of Safety and Clinical Performance - SSCP) nakon pokretanja Evropske
baze podataka o medicinskim uredajima/EUDAMED.

Ukoliko su vam potrebne dodatne informacije ili smernice, obratite se odeljenju ConvaTec
Professional Services.

© 2022 ConvaTec Inc.
™ je zastitni znak kompanije ConvaTec Inc.

PRODUKTA APRAKSTS

Aquacel™ Ag+ lentveida parséjs ar sudrabu un pastiprinosajam skiedram ir miksts,
sterils, neausts lentveida parséjs, kas izgatavots no natrija karboksimetilcelulozes
slana, kas piesacinats ar 1,2 % jonu sudrabu (pretmikrobu lidzekli), uzlabots ar
etiléndiamintetraetikskabes dinatrija sali (EDTA) un benzetonija hloridu (BEC), un
pastiprinats ar regenerétam celulozes skiedram.

Sis parséjs absorbé lielu daudzumu briices $kidruma un baktériju un rada mikstu,

saistitu gélu, kas ciesi piegul braces virsmai, uztur mitru vidi un palidz no braces nonemt
dzivotnespéjigus audus (autolitiska attirisanas). Mitra braces vide un brac¢u baktériju
kontrole palidz kermena dzisanas procesa un palidz samazinat bracu infekcijas risku.
Parséja esosie sudraba joni nogalina patogénos mikroorganismus, gan planktoniskos, gan
baktériju bioplévés eso3os, ieskaitot briices baktérijas, raugus un peléjumus. Parséjs ari
izjauc un absorbé bioplévi, kas novérs biopléves atkartotu veido3anos (ka pieradits in vitro)
un palielina sudraba parneses uz mikroorganismiem efektivitati. Ari pats parséjs nodrosina
pretmikrobu barjery, lai aizsargatu braces gultni.

LIETOSANAS NOLUKS

Aquacel™ Ag+ lentveida parséjus ir paredzéts lietot ka primaros parséjus dzilam bricém. Tie
ir paredzéti lietosanai saskana ar veselibas aprapes specialista noradijumiem bracém, kam ir
infekcijas risks vai kam ir infekcijas pazimes, vai gadijumos,

kad ir aizdomas par biopléves klatbatni, un saskana ar lietosanas indikacijam.

PAREDZETIE LIETOTAJI

Aquacel™ Ag+ lentveida parséju paredzétie lietotaji ir veselibas aprapes specialisti,
aprapétaji un pacientiveselibas aprapes specialista vadiba.

PACIENTU MERKA GRUPA

Aquacel™ Ag+ lentveida parséji ir paredzéti lietosanai pacientiem ar kadu no lietosanas
indikacijas noraditajiem bracu veidiem.

KLINISKIE IEGUVUMI

Aquacel™ Ag+ lentveida parséji absorbé briices skidruma baktérijas un bioplévi, nodrosinot
mitru braces dzisanas vidi, veicinot autolitisku attirisanu un likvidéjot neaizpildito telpu starp
braci un parséju.

Aquacel™ Ag+ lentveida parséji ir izstradati, lai aprapétu braces ar eksudata limeni, kas var
izraisit braces gultnes un apkartéjas adas talakus bojajumus.

Aquacel™ Ag+ lentveida parséji nodrosina barjeru, lai aizsargatu braces gultni no
piesarnojuma.

Aquacel™ Ag+ lentveida parséji efektivi iznicina baktérijas, raugus un peléjumus gan
planktona, gan biopléves forma.

INDIKACIJIAS

Aquacel™ Ag+ lentveida parséji paredzéti:

+ kaju calam, tostarp:

o trofiskam ¢alam;

o artériju ¢alam;

o jauktas etiologijas kaju ¢alam;

diabéta pédas ¢alam;

spiediena calam jeb izgul&jumiem / traumam;

kirurgiskam bracém;

traumatiskam bracém;

|laundabigam bracém.

KONTRINDIKACIJAS

Aquacel™ Ag+ lentveida parséjus nedrikst lietot personam, kuram ir jutiba pret sudrabu,
natrija karboksimetilcelulozi, etiléndiamintetraetikskabes natrija sali (EDTA) vai benzetonija
hloridu (BEC) vai kuram ir bijusi alergiska reakcija pret to.

PIESARDZIBAS PASAKUMI UN NOVEROJUMI

Sis parséjs nav paredzéts izmanto$anai ka kirurgisks saklis.

Sterilitate tiek garantéta, ja vien iepakojums nav bojats vai atvérts pirms lietosanas.
Nelietojiet ierici, ja iepakojums ir bojats vai atvérts pirms lietosanas, un likvidgjiet ierici
saskana ar vieté&jiem noteikumiem.

Aquacel™ Ag+ lentveida parséji ir paredzéti tikai vienreizéjai lietosanai, un tos nedrikst lietot
atkartoti. Atkartota lietosana var palielinat infekcijas, savstarpéjas inficésanas vai aizkavétas
sadzisanas risku.

So parséju nedrikst lietot kopa ar citiem bracu apripes produktiem, ja $ada lieto$ana nav
ieprieks saskanota ar veselibas aprapes specialistu.

Ja nepieciesams, pirms lietosanas Aquacel™ Ag+ lentveida parséjus var pargriezt pa Saurako
lentes izméru. Nedrikst veikt griesanu pa lentes garako izméru.

Sis parséjs nav saderigs ar produktiem uz petrolejas bazes.



Atverot primaro iepakojumu, var bat jatama neliela smaka, kas rodas sterilizésanas procesa
del.

Kermena parastas dzisanas procesa dzivotnespéjigi audi tiek aizvakti no braces (autolitiska
attirisana), kas sakotnéji briicei var likt izskatities lielakai.

Péc parséja nonemsanas jaunizveidotie asinsvadi dazkart var radit asinainu bracu skidrumu.
Aquacel™ Ag+ lentveida parséji ir izstradati ka MR drosi.

Arstiem/veselibas aprupes specialistiem jaapzinas, ka ir [oti maz datu par ilgstosu un atkartotu
sudrabu saturo$u produktu lietosanu, Tpasi bérniem un jaundzimusajiem.

Ir novérots, ka sudrabu saturosi izstradajumi péc ilgstosas lieto3anas var izraisit adas krasas
izmainu, lai gan tas bieZi ir parejosi, un atgriezas norma, ja sudrabu saturosa parséja lietosana
tiek izbeigta.

Jakonsultéjas ar veselibas aprapes specialistu, ja parséja nomainas laika novéro jebko no talak
minéta: kairinajumu (apsartumu, iekaisumu), maceraciju (adas baltinajumu), hipergranulaciju
(parmérigu audu veido3anos), infekcijas pazimes (sapju pastiprinasanos, asinosanu, apkartéjo
audu sasilsanu/apsartumu, braces eksudatu), vai izmainas braces krasa un/vai smaka.

Péc lietosanas Sis produkts var potenciali bat biologiski bistams. Rikojieties un utilizéjiet
saskana ar pienemto medicinisko praksi un attiecigajiem vietéjiem valsts likumiem un
normativiem.

Ja sis ierices lietosanas laika vai tas lietosanas rezultata ir noticis nopietns negadijums, ladzu,
zinojiet par to razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs un/vai
pacients ir registréts.

SAISTITIE PRODUKTI UN TERAPLJIAS

Aquacel™ Ag+ lentveida parséjus var lietot atseviski vai kopa ar citiem brucu kopsanas

produktiem, pieméram, primariem parséjiem, sekundariem parséjiem, nostiprinasanas

bandazam, kompresijas terapijas iericém vai ar zalém piesatinatiem vietéjiem arstésanas

lidzekliem. Papildu produktu un terapiju lietosanu drikst uzsakt saskana ar veselibas aprapes

specialista noradijumiem.

SASKARE UN LIETOSANAS ILGUMS

Aquacel™ Ag+ lentveida parséjus var nésat lidz 7 dienam, tacu tie ir jaqnomaina agrak, ja tas ir

kliniski indicéts.

Nepieciesamiba lietot Aquacel™ Ag+ lentveida parséjus atkartoti janoveérté péc 14 dienam, un

vajadzibas gadijuma jaapsver alternativa braces aprape.

LIETOSANAS NORADIJUMI

Pirms parséja uzliksanas notiriet attiecigo zonu ar atbilstosu bracu tirisanas lidzekli.

Levietojiet Aquacel™ Ag+ lentes parséju dzilas bracés, atstajiet vismaz 2,5 cm arpus braces, lai

to varétu viegli iznemt.

Lai noturétu Aquacel™ Ag+ lentveida parséjus vieta, ir nepieciesams sekundarais parséjs,

pieméram:

o mitrumu aizturo3s parklajoss parséjs, pieméram, DuoDERM™ Extra Thin viegli lidz méreni
eksudéjosam bracem;

o sekundars parklajo3ais parséjs, piem., Aquacel™ Foam vai ConvaMax™, méreni lidz stipri
eksudéjosam bracem; - o

o sausam bricém skatit zemak esoso sadalu SAUSAM BRUCEM.

Pilnigu lietosanas pamacibu skatit atseviskos parklajosa parséja iepakojumos esosajas

instrukcijas.

Visas briices regulari japarbauda. Nonemiet Aquacel™ Ag+ lentveida parséjus, kad tas kliniski

indicéts (t.i, noplude, parmériga asinosana, pastiprinatas sapes) vai ne vélak ka péc septinam

dienam.

SAUSAM BRUCEM

Pirms briices parsiesanas samitriniet Aquacel™ Ag+ lentveida parséjus, samitrinot tos ar

sterilu fiziologisko $kidumu. Aquacel™ Ag+ lentveida parséju gelu veidojosas ipasibas

palidzés uzturét mitru braci un samazinat maceracijas risku.

Parklajiet parséju ar mitrumu aizturo3u parséju, pieméram, DuoDERM™ Extra Thin, lai

izvairitos no parséja izzasanas un sekojo3as parséja pielipsanas bracei.

Ja parséjs nonemsanas laika ir sauss, pirms nonemsanas samitriniet to ar sterilu fiziologisko

skidumu, lai samazinatu traumas risku.

Uzglabat istabas temperattra (10 °C-25 °C/50 °F-77 °F). Uzglabat sausa vieta.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Si ir lerices drosuma un kliniskas veiktspéjas
kopsavilkuma (SSCP) atrasanas vieta péc Eiropas medicinisko ieri¢u datu bazes/EUDAMED
izlaisanas.

Ja nepieciesama plasaka informacija vai noradijumi, ladzu, sazinieties ar ConvaTec
Professional Services.

© 2022 ConvaTec Inc.

™ norada ConvaTec Inc. pre¢u zimi

LIETUVIY

GAMINIO APRASAS

Juostinis tvarstis,,Aquacel™ Ag+" su sidabru ir stiprinamuoju pluostu yra minkstas sterilus
neaustinis juostinis tvarstis, pagamintas i$ sluoksnio natrio karboksimetilceliuliozés,
impregnuotos 1,2 % jonizuotu sidabru (antimikrobine medziaga), pagerintas
etilendiamintetraacto ragsties dinatrio druska (EDTA) bei benzetonio chloridu (BEC) ir
sustiprintas regeneruotu celiuliozés pluostu.

Sis tvarstis sugeria didelj kiekj zaizdos skys¢io ir bakterijy bei sukuria minksta vientisa gelj,
kuris gerai priglunda prie Zaizdos pavirsiaus, palaiko drégng aplinka ir padeda i$ Zaizdos
pasalinti negyvybingus audinius (autolizinis valymas). Drégna Zaizdos aplinka ir zaizdos
bakterijy kontrolé palengvina organizmo gijimo procesg ir padeda sumazinti zaizdos
infekcijos rizika. Tvarstyje esantis jonizuotas sidabras naikina patogeninius mikroorganizmus,
tiek planktoninius, tiek esancius bakterijy biopléveléje, jskaitant zaizdy bakterijas,
mieliagrybius ir pelésinj grybelj. Tvarstis taip pat suardo ir sugeria bioplévele, o tai, kaip
jrodyta, nebeleidzia jai susidaryti i$ naujo (parodyta in vitro) ir didina sidabro perkélimo |
mikroorganizmus veiksminguma. Pats tvarstis taip pat sukuria antimikrobinj barjera, skirtg
apsaugoti zaizdos dugna.

NUMATYTOJI PASKIRTIS

Juostiniai tvarsciai,Aquacel™ Ag+" yra skirti naudoti kaip pirminiai tvarsciai ertminéms
Zzaizdoms. Jie yra skirti naudoti zaizdoms, kurioms kyla infekcijos rizika arba kurios turi
infekcijos pozymiy, arba kuriose jtariama esant bioplévelei, prizitrint sveikatos priezitiros
specialistui laikantis naudojimo indikacijy.

NUMATYTIEJI NAUDOTOJAI

Juostiniai tvarsciai,,Aquacel™ Ag+" yra skirti naudoti sveikatos priezitros specialistams,
slaugytojams ir pacientams, priziarint sveikatos priezitros specialistui.

TIKSLINE PACIENTY POPULIACLJA

Juostiniai tvarsciai, Aquacel™ Ag+" yra skirti naudoti pacientams, turintiems naudojimo
indikacijose isvardyty tipy Zaizdy.

KLINIKINE NAUDA

Juostiniai tvarsciai ,Aquacel™ Ag+" sugeria zaizdos skystj, bakterijas ir bioplévele, sukuria
drégna zaizdos gijimo aplinka, skatina autolizinj issivalymg ir panaikina tuscia erdve tarp
Zzaizdos ir tvarscio pavirsiaus.

Juostiniai tvarsciai , Aquacel™ Ag+" yra skirti eksudato kiekiui kontroliuoti, kuris gali dar labiau
pazeisti zaizdos dugna ir aplinkine oda.

Juostiniai tvarsciai,, Aquacel™ Ag+" sudaro barjera, saugantj zaizdos dugna nuo uztersimo.
Juostiniai tvarsciai,, Aquacel™ Ag+" veiksmingai naikina tiek planktonines, tiek biopléveléje
esancias bakterijas, mieliagrybius ir pelésinj grybelj.

INDIKACLJOS

Juostiniai tvars¢iai,, Aquacel™ Ag+" skirti naudoti:

kojy opoms, jskaitant;

0 venostazés opas;

o arterines opas;

o misrios etiologijos kojy opas;

diabetines kojy opas;

nuogulos opas / zaizdas;

chirurgines zaizdas;

traumines zaizdas;

piktybiniy naviky zaizdas.

KONTRAINDIKACIJOS

Juostiniy tvarsciy ,Aquacel™ Ag+" negalima naudoti asmenims, kurie yra jautras sidabrui,
natrio karboksimetilceliuliozei, etilendiamintetraacto ragsties dinatrio druskai (EDTA) arba
benzetonio chloridui (BEC), arba yra turéje jy sukelty alerginiy reakcijy.

ATSARGUMO PRIEMONES IR |SPEJIMAI

Sie tvars¢iai neskirti naudoti kaip chirurginé kempiné.

Sterilumas garantuojamas, nebent prie$ naudojima pazeidziamas arba atidaromas maiselis.
Nenaudokite priemoneés, jeigu pries naudojima pakuoté buvo paZeista arba atplésta ir
Salinkite priemone pagal vietos taisykles.

Juostiniai tvarsciai,Aquacel™ Ag+" yra tik vienkartinio naudojimo ir jy negalima naudoti
pakartotinai. Naudojant pakartotinai gali padidéti infekcijos ir kryzminio uztersimo rizika arba
Zaizda gyti léciau.

Sie tvars¢iai neturéty bati naudojami su kitais Zaizdy prieziaros gaminiais pirmiau
nepasikonsultavus su sveikatos priezitros specialistu.

Jeigu reikia, juostinius tvarscius ,Aquacel™ Ag+" pries naudojima galima kirpti skersai juostos.
Negalima kirpti iilgai juostos.

Sis tvarstis nesuderinamas su naftos pagrindo gaminiais.

Atidarius pirmine pakuote gali bati jauciamas silpnas kvapas, sukeltas sterilizavimo proceso.
Per normaly organizmo gijimo procesg negyvybingi audiniai pasalinami i$ Zaizdos (autolizinis
iSsivalymas), dél to i pradziy Zaizda gali atrodyti didesné.

Kartais, nuémus tvarstj, i$ naujai susiformavusiy kraujagysliy gali tekéti kraujingas skystis.
Juostiniai tvarsciai, Aquacel™ Ag+" yra sukurti taip, kad baty saugts MRT aplinkoje.

Gydytojai / sveikatos priezitros specialistai turi Zinoti, kad yra nedaug duomeny apie ilgalaikj
ir pakartotinj gaminiy su sidabru naudojima, ypac vaikams ir naujagimiams.

Pastebéta, kad gaminiai, kuriy sudétyje yra sidabro, po ilgo naudojimo gali sukelti odos
spalvos pasikeitima, taciau tai dazniausiai yra laikina ir iSnyks, kai sidabro turintys tvarsciai
nebebus naudojami.

Reikéty kreiptis j sveikatos priezidros specialista, jeigu keisdami tvarstj pastebésite kurj

nors i$ $iy dalyky: dirginimas (paraudimas, uzdegimas), maceracija (odos pabalimas),
hipergranuliacija (perteklinis audiniy susidarymas), infekcijos pozymiai (skausmo
padidéjimas, kraujavimas, aplinkinio audinio karstis / paraudimas, eksudatas i$ Zaizdos) arba
Zaizdos spalvos ir (arba) kvapo pasikeitimas.

Po panaudojimo 3is gaminys gali kelti biologinj pavojy. Tvarkykite ir salinkite laikydamiesi
pripazintos medicinos praktikos ir galiojanciy vietiniy, valstybiniy ir kity teisés akty.

Jeigu naudojant 3ig priemone arba dél jos naudojimo jvyko rimtas incidentas, praneskite apie
tai gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai
institucijai.

SUSLJE GAMINIAI IR GYDYMO BUDAI

Juostiniai tvarsciai,Aquacel™ Ag+" gali buti naudojami atskirai arba kartu su kitais zaizdy
prieziros produktais, pvz., pirminiais tvars¢iais, antriniais tvarsciais, fiksuojamuoju bintu,
kompresinés terapijos prietaisais arba isorinio vartojimo vaistiniais preparatais. Naudoti
papildomus gaminius ir gydymo badus reikia vadovaujant sveikatos priezidros specialistui.

SALYCIO IR NAUDOJIMO TRUKME

Juostinius tvarscius,,Aquacel™ Ag+" galima nesioti iki 7 dieny; jeigu yra klinikiniy indikacijy,

tvarscius reikéty keisti anksciau.

Juostiniy tvarsciy,Aquacel™ Ag+" naudojimo poreiki reikia i$ naujo jvertinti po 14 dieny ir,

jeigu reikia, jvertinti kitokio zaizdos gydymo budo poreikj.

NAUDOJIMO NURODYMAI

Prie$ uzdédami tvarstj nuvalykite Zaizdg atitinkamu Zaizdy valikliu.

Juostinj tvarstj,Aquacel™ Ag+" dékite ant ertminiy Zaizdy, uzdengdami bent 2,5 cm aplink ja,

kad baty lengva nuimti.

Juostiniams tvars¢iams ,Aquacel™ Ag+" laikyti vietoje reikalingas antrinis tvarstis, pvz.:

o drégme sulaikant dengiamasis tvarstis, pvz.,, ypac plonas,DuoDERM™, skirtas mazai arba
vidutiniskai eksuduojancioms zaizdoms;

o antrinis dengiamasis tvarstis,,Aquacel™ Foam” arba,ConvaMax™", skirti vidutiniskai arba
smarkiai eksuduojancioms zaizdoms; 3

o dél sausy zaizdy zr. tolesnj skyriy,,SAUSOS ZAIZDOS".

Zr. atskiry dengiamuyjy tvars¢iy pakuotés lapelius, kur pateikti jy naudojimo nurodymai.

Visos zaizdos turi bati reguliariai tikrinamos. Juostinius tvarscius,,Aquacel™ Ag+" nuimkite, kai

kliniskai indikuojama (t. y. pratekéjimas, per gausus kraujavimas, padidéjes skausmas) arba

praéjus ne daugiau kaip septynioms dienoms.

SAUSOS ZAIZDOS

Pries tvarstydami sausa ertmine Zaizda i$ anksto sudrékinkite tvarscius,,Aquacel™ Ag+" steriliu
fiziologiniu tirpalu. Juostiniy tvars¢iy ,Aquacel™ Ag+" gelinés savybés padés palaikyti zaizdg
drégng ir sumazins maceracijos rizika.

Uzdenkite tvarstj drégnu prilaikomuoju tvarscius, pvz., ypac plonu,DuoDERM™ Extra’, kad
iSvengtumeéte tvarscio isdziavimo ir paskesnio jo prilipimo prie Zaizdos.

Jeigu nuimant tvarstj jis yra sausas, pries tai sudrékinkite jj steriliu fiziologiniu tirpalu, kad
sumazintuméte traumos rizika.

Laikyti kambario temperataroje (10-25 °C/ 50-77 °F). Laikyti sausai.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Tai saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny
santraukos (SSCP) vieta paleidus Europos medicinos priemoniy duomeny baze (EUDAMED).
Jeigu reikia issamesnés informacijos ar rekomendacijy, susisiekite su,ConvaTec Professional
Services".

©,ConvaTec Inc!, 2022

™ nurodo,,ConvaTec Inc” prekés Zzenkla.

BbJITAPCKU

OMUCAHUE HA MPOAYKTA

JlenToBata npeBpb3ka Aquacel™ Ag+ CbC Cpebpo 1 yKpenBaLLyy HULWKY € MeKa CTepUIHa,
HeTbKaHa JIeHTOBa NpeBPb3Ka, N3paboTeHa OT oIt HaTprieBa KapOGOKCUMETWAILIENYNO03a,
nMnperHmpana ¢ 1,2% NOHN31paHo cpebpo (aHTUMUKPOGEH areHT), NoACUIEeHa C AVHaTpreBa
COJl Ha eTUNeHANaMIHTETPaoLeTHa KucenmHa (EDTA) n 6eHseToHmes xnopug (BEC), n
YKpeneHa OT pereHepupaHu LenynosHu HULKW.

Ta3un npeBpb3ka abcop6upa ronemm KoNMYecTa ekCyaat v 6akTepum B paHaTa 1 Cb3aasa
MeK, CBbP3BaLL refl, KOWTo ce NpUcnocobaBa NILTHO KbM MOBbPXHOCTTA Ha paHaTa,
Cb3/1aBa BNlaxHa cpefa vi momara 3a OTCTPaHABAHETO Ha HEXI3HEeCnocobHa TbKaH OT
paHaTa (aBTonMTUYEH AebpuamaH). BnaxkHaTa cpefia 1 KOHTPONMpPaHeTO Ha GakTepunTe

B paHaTa nofiKpenAT 03ApaBuTeNHUA NPOLIeC Ha TANIOTO 1 NoMaraT 3a HamanABaHe Ha
pUCKa OT MHeKLMsA Ha paHaTa. VloHM3npaHoTo cpebpo B NpeBpb3KaTa y61Ba natoreHHUTe
MWKPOOPraH13MK, KaKTO NIaHKTOHHW, Taka 1 B 6akTepranHu 6uoduamu, BKIIOUUTENHO
paHeBwuTe 6aKkTepUK, APOXKAN 1 NneceHn. MpeBpb3KaTa CbLUO Taka paspyLuasa n abcopbrpa
6rodurnma, KaTo e JokasaHo, Ye NpeoTBPaTABa HOBOOGPa3yBaHETO Ha bruodunma (Kakto
€ AeMOHCTPUPaHO in vitro) 1 noBuluaBa epeKTUBHOCTTA Ha TpaHCchepa Ha cpebpo KbM
MUnKpoopraHusmuTe. CamaTa NpeBpb3ka CbLO Taka OCUTypsABa aHTUMUKPOOHa 6apuepa 3a
3aluTa Ha PaHeBOTO JTOXKe.

NPEAHA3HAYEHUE

JleHTOBWMTE NpeBpb3KM Aquacel™ Ag+ ca NpeHa3HaueH fla Ce M3MON3BaT KaTo MbpBUYHA
npeBpb3Ka 3a AbN6OKM paHu.

Te ca NpeAHa3HauYeHU ia Ce N3MON3BAT MOJ, PbKOBOACTBOTO Ha MEAULIMHCKM Ceuyuannct
33 paHU, KOWTO Ca N3NOXKEHN Ha PUCK OT MHGEKLIMA UK NOKa3BaT NPU3HaLM Ha MHpeKLmA,
WM KbAETO IMa CbMHEHMe 3a Halnue Ha 6uodpuIM, 1 B CbOTBETCTBUE C MOKasaHNATa 3a
ynotpeb6a.

NPEABUAEHU NOTPEBUTENN
JlenToBwnTe NpeBpb3kMu Aquacel™ Ag+ ca npeHa3HayeHu 3a N3Non3BaHe OT MeANLIMHCKN
cneyranucTy, 6onHorNeAaum 1 NaLyieHTV Noj PbKOBOACTBOTO Ha MEAMLIVHCKM CreLnaniucT.

LEJEBU rPYNU NALUMEHTU

JleHToBUTE NpeBpb3KM Aquacel™ Ag+ ca NnpejHa3HaueH fja Ce M3MON3BaT NPU NaLUeHTH
€[IUH OT BUZIOBETE paHu, U36POeH! B NoKasaHWATa 3a ynoTpeba.

KIUHWYHW NoN3u

JlenToBwTe NpeBpb3kn Aquacel™ Ag+ abcopbupat TeuHocT, 6akTepun n 6rodunm ot paHara,
ocurypsaBaliki BNaxkHa cpefla 3a 3apacTBaHe Ha paHaTa, NoAnomaraiiki aBTonMTUYHNA
nebpuamaH 1 OTCTpaHABaKM MbPTBOTO NPOCTPAHCTBO MEX/ly paHaTa U rpaHuLaTta C
npespb3Karta.

JleHnToBwTe NpeBpb3kKn Aquacel™ Ag+ ca NpoeKkTpaHy 3a OBlafiABaHe Ha HYBaTa Ha eKCyAaT,
KOWTO MOraTt ONMb/IHUTENTHO [ia YBPeAAT paHeBOTO 1oXKe 1 3306I/IKal1ﬂLI.laTa KOXa.

JNlenToBuTe npeBpb3ku Aquacel™ Ag+ ocurypssat 6apriepa 3a 3awuTa Ha PaHeBOTO JIOXe OT
3aMmbpcABaHe.

JleHTOBWMTE NpeBpb3KM Aquacel™ Ag+ epeKTUBHO YHWLOXKABAT 6aKTepuu, APOXAN U NNeCeHN
KaKTO B MNaHKTOHHa Gopma, Taka v nog dopma Ha brodunm.

NOKA3AHUA

JleHTOBWMTe NpeBpb3KM Aquacel™ Ag+ ca nokasaHu 3a:

PaHu no KpakaTta, BKNIYUTESTHO:

0 PaHu OT BeHO3Ha CTa3a

0 ApTepuanHu paHu

0 PaHu no KpakaTa CbC CMeceHa eTronorna

PaHu npy anabeTHo cTbnano

[lekybuTanHu paHu/paHu OT NpUTUCKaHe

XvpyprityHn paHu

TpaBMaTUUHK paHn

3nokayecTBeHn paHu

NPOTUBOMOKA3AHUA

JlenToBwuTe NpeBpb3KkKu Aquacel™ Ag+ He TpAGBa Aa ce M3MNON3BaT NPW ML, KOUTO Ca
YYBCTBUTENHY KbM UMK KOWUTO Ca MManu anepriyHa peakLna Kbm cpebpo, HaTpuesa
KapOOKCMMETVNLIENyN03a, AVHaTPMeBa CON Ha eTUNeHAMaMnHTeTpaoLeTHa KucenuHa (EDTA)
nnu 6eHseToHnes xnopug (BEC).

NPEANA3HU MEPKU U HABJTIOAEHUA

lMpeBpb3Kata He e NpefHa3HaueHa 3a ynotpeba KaTo XupypriyHa rb6a.

CTepniHOCTTa € rapaHT/paHa, OCBEH ako OMakoBKaTa He e NoBpe/eHa U OTBOPeHa npeaw
ynotpeba. He n3nonssarite 13genmeTo, ako onakoBKaTa e NoBpe/eHa 1nv oTBOpeHa npea
ynotpeba 1 n3xsbpreTe N3[enneTo Cnopes MECTHUTE PernameHTH.

JNenToBunTe NpeBpb3kn Aquacel™ Ag+ ca camo 3a eaHOKpaTHa ynotpeba n He TpAbBa Aa ce
13Mos13BaT NoBTOPHO. [OBTOpHa yrnoTpeba Moxe Aa J0Be/E 0 NOBULLIEH PUCK OT MHEKLnS,
KPbCTOCaHO 3aMbpCABaHe WK 3abaBeHo 3apacTBaHe.

Ta3v npeBpb3Ka He TPAGBa Aa Ce U3M013Ba C APYr1 NPOAYKTY 3a rpyxka 3a paHu 6e3
npeaBapuTeNHa KOHCY/ITaLMA CbC 3paBeH CreLnanmcr.

JNenToBuTe NpeBpb3kM Aquacel™ Ag+ moraT Aa 6baaT HapA3aHK, ako e HeobxoaMMO Npeau
ynotpeba, No no-TaAcHaTa CTpaHa Ha fieHTaTa. He TpAGBa Aa ce 13BbpLUBa pA3aHe Mo Mo-
AbJirata CTpaHa Ha fieHTaTa.

Ta3v npeBpb3Ka He e CbBMECTMa C MPOAYKTU Ha MeTPOJIHa OCHOBA.

3apaau NpoLieca Ha CTepUIN3aLMA MOXe fja IMa JIeK MAPWC NPU OTBapAHE Ha MbpBUYHATa
orakoBKa.

IMo Bpeme Ha HOPMasHUA 03/ PaBUTENEH NPOLIEC Ha TANIOTO HEXM3HECNOCOBHaTa ThKaH

Ce OTCTpaHABa OT paHaTa (aBToNMTHUYEH AebpramaH), KOETO MOXe fja AoBeAe 40 ToBa
MbPBOHAYasHO paHaTa fja U3rexaa no-ronama.

HoBooGpa3syBaHTe KPbBOHOCHU Cb/JOBE MOXe NOHAKOra [1a Cb3/1aBaT OL{BETEHa C KPbB
TEUHOCT B paHaTa cfiefj OTCTpaHABaHe Ha NpeBpb3KaTa.

JNenToBuTe NpeBpb3KM Aquacel™ Ag+ ca NnpoekTnpaHn aa 6baat 6esonacHu npu AMP.
JNekapuTte/MeAMLMHCKITE CneluranucTy Tpabea Aa 6baaT MHGOPMMPaHK, Ye Ma MHOTO
OrpaHuyYeHy JaHHK 3a NPOABLMKUTENHATA N MHOTOKPaTHa ynoTpeba Ha npoayKTw,
CbAbpXKaLLy cpebpo, 0co6eHO NpU AeLia i HOBOPOJEHN.

HabnionasaHo e, Ye NpoayKTuTe, ChAbPKaLLM Cpebpo, MoraT Aa NPUUMHAT NPOMAHA Ha LiBeTa
Ha KoXKaTa Ciefl POoAb/KUTESNHa YoTpeba, HO TOBa YECTO € BPEMEHHO U Lije Ce Bb3CTaHOBY,
Korato ce crnpe ynoTpeb6ata Ha NpeBpb3ka CbC Cpedpo.

TpAGBa Aa ce HanpPaBw KOHCYNTaLMA C MEAMLIMHCKI CMELVamCT, ako ce HabiofjaBa HAKOA
OT CAlefjHNTe peaKkLm Mo BpeMe Ha CMAHa Ha NPEBPBL3KITE - pa3apasHeHue (3auepBaABaHe,

Bb3naneHue), MaLepauya (nobenaBaHe Ha KoxaTa), xuneprpaHynauma (obpasysaHe Ha
npeKoMepHa TbKaH), Npu3HaLu Ha HbeKLmA (yBennyeHa 60nka, KbpeeHe, TonnnHa/
3auepBABaHe Ha OKOJIHaTa TbKaH, eKCyAaT B paHaTa) Wiu NpomaAHa B LiBeTa 1U/unn Mupusma
Ha paHarta.

Cnep ynotpe6a TO31 NPOAYKT MOXe [la € NoTeHLManHo 61onornyHo onacet. [la ce 6opasu

1 [ia ce U3XBbPNA B CbOTBETCTBYIE C Bb3NpueTaTa MeAULIMHCKa NPaKTUKa 1 NPUIoKumMnTe
MeCTHU, IbpXXaBHY 11 Geilepantu 3akoHu 1 pasnopeaou.

AKO M0 Bpeme Ha 113MoJ13BaHeTo Ha ToBa U3Aeniie UK BCIEACTBYE Ha N3MON3BAHETO My ce
CNlyu4yt Ceprio3eH UHLMAEHT, MONA, Cbo6LLETe 3a TOBA Ha MPOU3BOAWTENA U HAa KOMMETEHTHUTE
OpraHu B Abp«aBaTa YeHKa, B KOATO e YCTaHOBEH NOTPEOUTENAT 1/UNn NaLMeHTbT.

CBbP3AHU NPOAYKTU U TEPANUU

JlenToBwTe NpeBpb3kKu Aquacel™ Ag+ moraT fja ce 13Mnon3BaT CaMOCTOATENIHO NN B
KOMOVHaLWA C APy NPOAYKTM 3a leYeHUe 3a paHu, KaTo HanprMep MbPBUYHU NPEBPBL3KN,
BTOPUYHU NPEBPB3KU, PUKCUpaLLM GaHAaXW, yCTPOCTBA 338 KOMMPECHOHHa Tepanus unu
NOKanHa Tepanua C nekapcTBeHn cpeacTsa. 3non3saHeTo Ha AOMbAHUTENHU NPOAYKTY 1
Tepanuu TpsAbBa Aa ce Npeanpriema Nof PbKOBOACTBOTO Ha MEAVLIMHCKYA CeLManmcT.

KOHTAKT 1 NPOABJIXKUTENIHOCT HA YNIOTPEBATA

JleHToBWMTe NpeBpb3KM Aquacel™ Ag+ moraT fia ce HOCAT A0 7 AHW, NPeBPb3KNTe TpAbBa fa ce

CMEHAT MO-PaHo, ako Ca HaluLe KVHUYHYM NoKasaHWA 3a ToBa.

HeobxoanmocTTa oT neHToBa npeBpb3ka Aquacel™ Ag+ TpabBa Aa ce oLeHn OTHOBO cnep 14

[IHV 1 ia ce NpeLieH anTepHaTUBHO JleYeHne Ha paHaTa, ako e NoAXOAALLO.

YKA3AHWA 3A YNOTPEBA

Mpeav fa NocTaBuTe NpeBpb3KaTa, MouKcTeTe 061acTTa Ha paHaTa C MoAXoAALY Npenapart 3a

NOYNCTBaHEe Ha paHu.

MocTaBeTe neHToBaTa NpeBpb3ka Aquacel™ Ag+ B AbNOOKK paHu, OcTaBeTe NoHe 2,5 cm

V3BbH paHaTa 3a IeCHO V3BaXkaaHe.

Heob6xofvima e BTopryHa NpeBpb3Ka, 3a f1a Ce 3abpK1 JIeHToBaTa NpeBpb3ka Aquacel™ Ag+

Ha MACTO, KaTo Hanpumep:

0 MOKpMBalLlia NpeBpb3Ka 3a 3a/jbpXKaHe Ha BNaraTa, KaTo MHOrO TbHKaTa NpeBpb3ka
DuoDERM™, npu neko o ymepeHo ekcyampaLimn paHu;

0 BTOpMYHa NOKpUBaLLa NpeBpb3Ka, KaTo neHecTa npespb3ka Aquacel™ nnn ConvaMax™,
npvi yMepeHo 10 CUSTHO OTAENALLM Ce paHu;

0 3a cyxu paHu BuxTe pasgena 3A CYXU PAHW no-gony.

BuKTe nucToBKuUTE Ha NHAVBUAYANHUTE ONAaKOBKKM Ha NpeBpb3KaTta 3a Mb/IHU MHCTPYKUWUK 3a

ynotpeba.

Bcunuku paHu TpsabBa aa ce nposepaBaT pejoBHO. OTCTpaHeTe eHToBaTa NpeBpb3Ka

Aquacel™ Ag+, KoraTo e KNMHWYHO NOKa3aHo (Hanprmep: U3TnyaHe, NPEKOMEPHO KbpBEHE,

nosvLeHa 60/1Ka) UK cief MakCUMyM cefieM AHW.

3A CYXU PAHU

MpenBapuTenHoO HaBnaxxHeTe NeHToBMTE NPeBpb3Kkn Aquacel™ Ag+ upes HamoKpsAHe

CbC CTepUneH pU3MonoruyeH pasTeop npean NpeBpb3BaHETO Ha CyxaTa fblboka

paHa. Xenupalyvte CBONCTBA Ha IEHTOBMTE NpeBpb3Kkn Aquacel™ Ag+ Lie MomorHar 3a
noAAbpKaHe Ha paHaTa BAaXHa W LLie HaManAT prcka oT MaLiepaLms.

MokpuiiTe NpeBpb3KaTa CbC 33/ibpKallia BNarata NPeBpb3Ka, KaTo MHOTO ThbHKaTa NpeBpb3ka
DuoDERM™, 3a aa n36erHete N3CbXBaHETO Ha NpeBpb3KaTa 1 NOCIeABaLLOTO NpUenBaHe Ha
npeBpb3KaTa KbM paHata.

AKo Npyu OTCTpaHABaHe NpeBpb3KaTa e Cyxa, XuapaTvpaiiTe CbC CTepuneH pusnonornyeH
|pasTBOp Npe/u OTCTPaHABaHETO, 3a la HaManuTe p1cKa OT TpaBMa.

[la ce cbxpaHsaBa Ha cTaliHa Temnepatypa (10 °C - 25 °C/50 °F - 77 °F). [la ce cbxpaHsBa Ha
cyxo.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Tam Mmoxe Aa ce Hamepm Pe3tome 3a 6e30mMacHOCTTa 1
KNMHUYHOTO feincterne (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) cneg kausaHeTo B
EBponeiickata 6a3a fjaHHu 3a MeauLmHckuTe uspenva (EUDAMED).
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