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TERMEKLEIRAS

Az Aquacel™ Ag Surgical fed6katés steril, mUtét utani kétszer, amely egy Hydrofiber™
technoldgidval késziilg, belsé (sebbel érintkez6) nem szétt parnabdl, valamint 1,2%-os
ezlstion tartalmu nejlon és elasztdn megerdsitett fonalakbdl all. A parna egy kilsé poliuretan
filmréteghez kotott felsé hidrokolloid réteg és egy olyan kivagott, bérrel érintkez6 réteg
koz6tt taldlhato, amely két tovabbi hidrokolloid réteg éltal kozrefogott poliuretan filmréteget
tartalmaz.

Az Aquacel™ Ag Surgical fedkotés kiilsé poliuretan filmrétege a baktériumokkal és virusokkal
szemben zaroréteget biztosit a fertézés kockazatanak csokkentésére, feltéve, hogy a kétszer
sértetlen marad, és nincs szivargas.

A kotszerben talalhaté 1,2%-os eziistion elGsegiti a sebfertézés kockazatanak csokkenését.

Ez a termék sertésbdl szarmazo zselatint tartalmaz.

RENDELTETES

Az Aquacel™ Ag Surgical fed6kotések elsédleges kotszerként hasznalhatok.

Az Aquacel™ Ag Surgical fed6kotések egészségligyi szakember utasitasa alapjan fertézés
kockazatanak kitett vagy a fert6zés jeleit mutat6 akut muitéti sebek kezelésére hasznalhatok.

RENDELTETES SZERINTI FELHASZNALOK
Az Aquacel™ Ag Surgical fed6kotéseket rendeltetésiik szerint egészséguigyi szakemberek
hasznalhatjak.

MEGCELZOTT BETEGPOPULACIO
Az Aquacel™ Ag Surgical fed6kotések olyan miitéten dtesett betegeknél hasznalhatok, akiknél
fennall a fert6zés veszélye.

KLINIKAI ELONYOK

Az Aquacel™ Ag Surgical fedékotések fizikailag vizalld, baktériumokkal és virusokkal szembeni
zaréréteget képeznek a seb védelmében.

Az Aquacel™ Ag Surgical fed6kotések felszivjdk a sebvaladékot és a baktériumokat, nedves
sebgyogyulési kornyezetet biztositanak, mikézben kévetik a seb/varratok/kapcsok alakjét, és
megsziintetik a seb és a kotszer feliilete kozotti holtteret.

Az Aquacel™ Ag Surgical fedékotések hatékonyan elpusztitjak a baktériumokat,
élesztégombakat és penészgombakat, és ezzel védelmet nydjtanak a mdtéti teriilet
elfertézédése ellen.

Az Aquacel™ Ag Surgical fed6kotések rugalmasak, ezért lehetévé teszik a teljes
mozgéstartomanyt, mikdzben a visel6 szamara kényelmesek maradnak.

JAVALLATOK
Az Aquacel™ Ag Surgical fed6kotések olyan akut mitéti sebek kezelésére javallottak, amelyek a
fertézés kockazatat hordozzak, vagy a fertézés jeleit mutatjak.

ELLENJAVALLATOK

Az Aquacel™ Ag Surgical fed6kotéseket nem szabad olyan személyeknél hasznalni, akik
érzékenyek vagy kordbban allergids reakciét mutattak a kotszerrel vagy annak barmely
Osszetevojével szemben, beleértve a gyantat vagy annak szarmazékait.

OVINTEZKEDESEK ES FIGYELMEZTETESEK

« Garantaltan steril, kivéve, ha hasznélatba vétel el6tt a csomagolds megsértilt, vagy
felnyitottdk. Ne haszndlja a kotszert, ha a csomagolas megsériilt, vagy ha haszndlat el6tt
felnyitottdk, illetve a kotszert a helyi szabélyozasnak megfeleléen artalmatlanitsa.

Az Aquacel™ Ag Surgical fed6kotések csak egyszeri hasznalatra szolgélnak, és nem
hasznalhatok fel Gjra. Az ismételt haszndlat a fert6zés és a keresztfert6zés kockazatanak
fokozodasahoz, valamint a gydgyulas elhizédasédhoz vezethet.

Ezt a kotszert nem szabad egyéb sebkezelési termékekkel egyiitt hasznalni anélkil, hogy
el6tte egészségugyi szakemberrel konzultaltak volna.

Az Aquacel™ Ag Surgical fed6kotések nem kompatibilisek olajalapt termékekkel.

A sterilizacios folyamat miatt az elsédleges csomagolas kinyitasakor enyhe szag lehet jelen.
A klinikusoknak/egészségligyi szakembereknek tisztaban kell vele lennitik, hogy az
ezlisttartalmu termékek hosszan tarté vagy ismételt alkalmazasardl csak nagyon kevés adat
all rendelkezésre, kiilonosen a gyermekekre és az Ujszuldttekre vonatkozodan.

Egészséguigyi szakemberhez kell fordulni, ha a kévetkez6 jelek barmelyike észlelhet6 a
kotszer cseréjekor: irritacio (bérpir, gyulladas), maceracié (bérfehéredés), hipergranulacio
(tulzott szbvetképzbdés), fertézés jelei (fokozott fajdalom, vérzés, a kdrnyezé szévetek
melegedése/kipirulasa, sebvaladék jelenléte) vagy a seb szinének és/vagy szaganak
megvaltozasa.

Az Aquacel™ Ag Surgical fed6kotéseket MR-biztonsagosnak tervezték.

A kotszert ne helyezze fel megfeszitve.

Az Aquacel™ Ag Surgical fed6kotések nem helyettesitik az elsédleges sebzarasi
maddszereket, mint amilyenek példaul a kapcsok vagy a varratok.

Az Aquacel™ Ag Surgical fed6kotések nem vaghatok méretre.

Medgfigyelték, hogy egyes eziisttartalmu termékek hosszabb ideig tartd hasznalatot
kovetden a bor elszinezédését okozhatjak, ez azonban gyakran atmeneti, és megsz(nik,
miutan az ezlsttartalmu kotszer hasznalatat abbahagyjak.

Hasznalata utan a termék potencialis bioldgiai veszélyt jelenthet. Az elfogadott egészségtigyi
gyakorlatnak és a hatélyos helyi, llami és szovetségi torvényeknek és szabalyozasnak
megfeleléen kell kezelni és artalmatlanitani.

Ha az eszkoz hasznalata kdzben vagy kévetkeztében silyos varatlan esemény kovetkezik
be, kérjlk, jelentse azt a gyartonak, illetve az illetékes hatdsdgnak abban a tagéllamban, ahol
afelhasznalo és/vagy a beteg tartézkodik.

Az Aquacel™ Ag Surgical fed6kotések vizalldak, nem szabad azonban azokat fiirdés vagy
Uszas soran vizbe meriteni.

KAPCSOLODO TERMEKEK ES KEZELESEK
Az Aquacel™ Ag Surgical fed6kotések kialakitasuk szerint nem alkalmazhaték egytitt mas

termé vagy ésekkel, azonban klinikai megitélés alapjan kell meghatarozni a
megfelelé hasznalatukat gipsz vagy rogzité kotések alkalmazasa esetén.

AZ ERINTKEZES ES A HASZNALAT IDOTARTAMA
Az Aquacel™ Ag Surgical fedékotések legfeljebb 7 napig viselhetdk; a kétszereket korabban

ki kell cserélni, ha az klinikailag indokolt. Az Aquacel™ Ag Surgical fed6kotés alkalmazasanak
sziikségességét 14 nap elteltével Gjra kell értékelni, és adott esetben alternativ sebkezelést kell

mérlegelni.
HASZNALATI UTASITAS
A térdb ések kotozésekor a térdnek koriilbeliil 30 fokos szégben kell dlinia a

21 £olhel scak
Y

1. A kotszer felhelyezése el6tt tisztitsa meg a seb/bemetszés helyét megfelel6 sebtisztitoval, azt

alaposan 6blitse le steril sooldattal, majd széritsa meg a kornyezd bért.

2. Valassza ki a kotszer méretét Uigy, hogy kozvetlen érintkezést biztositson a seb/bemetszés és
a Hydrofiber™ technoldgiaval készul6 sebparna kozott.

. Vegye ki a kotszert a steril csomagolasbol.

. Kezdetben tévolitsa el a hatlap 3/4-ét a kétszer hossza mentén, minimalizalva az ujja

———  érintkezését a kozépso sebparnaval és az 6ntapado fellilettel. Helyezze a seb/bemetszés
vonalanak az egyik oldaléra, és 6vatosan gorditse a kétszert a seb/bemetszés vonala mentén,
majd azt simitsa a helyére.

. Tavolitsa el a hatlap fennmaradé 1/4-ét, és dvatosan simitsa a kotszert a seb/bemetszés vonal
folé.. Simitsa a kotszert a helyére a biztos tapadas érdekében. Ne nyujtsa meg a kotszert.

. Az attetsz6 poliuretan és hidrokolloid hordozéanyag lehet6vé teszi a klinikus szémara, hogy
figyelemmel kisérje a kozépso, Hydrofiber™ technoldgiaval késziil6 sebpérnat, és felmérje,
mikor kell a kdtszert kicserélni. A kdtszert 7 napig hagyhatja a helyén, rendszeres klinikai
értékelés és a helyi sebkotozési protokoll fliggvényében.

. Minden sebet/bemetszést gyakran kell ellendrizni. Tavolitsa el az Aquacel™ Ag Surgical
feddkotést, amikor az klinikailag javallott (azaz szivargas, tulzott vérzés vagy fertézés gyanuja
esetén, illetve 7 nap elteltével).
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A kétszer eltavolitasa

A kotszer eltdvolitaséhoz nyomja le a bért az egyik kezével, a masik kezével pedig dvatosan
emelje fel a ktszer egyik szélét. Hizza meg a kétszert, hogy a ragasztas elvéljon, majd tavolitsa
el a kotszert.

Szobahémérsékleten tarolando (10 °C - 25 °C/ 50 °F - 77 °F). Szarazon tartando.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Az Orvostechnikai Eszk6zok Eurdpai Adatbazisanak
(EUDAMED) bevezetését kdvetden ezen a linken taldlhato a biztonsagossagi és klinikai
teljesitmény Gsszefoglalasa (SSCP).

Ha tovébbi informécidkra vagy Gtmutatasra van szlksége, illetve nemkivanatos esemény
jelentése érdekében, kérjuk, forduljon a ConvaTec-hez. Az elérhetségeket megtalalja a www.
convatec.com oldalon, vagy hasznalja a jelen dokumentum végén talalhaté elérhetdségeket.
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POLSKI

OPIS PRODUKTU

Opatrunek Aquacel™ Ag Surgical jest sterylnym opatrunkiem przeznaczonym na rany

pooperacyjne, sktadajacym sie z wewnetrznej (majacej kontakt z rang) warstwy widkniny
—wykonanej w technologii Hydrofiber™, zawierajacej 1,2% srebra jonowego, potaczonej

przeszyciami z nylonu i elastanu. Warstwa kontaktowa z rana znajduje sie w miejscu migdzy

gdrna warstwa hydrokoloidowa, pokryta folig poliuretanowa a majaca kontakt ze skora,

warstwa hydrokoloidowa z okienkiem sktadajaca sie z folii poliuretanowej umieszczonej

pomiedzy dwoma warstwami hydrokoloidu.

Zewnetrzna folia poliuretanowa opatrunku Aquacel™ Ag Surgical stanowi bariere

antybakteryjna i antywirusowa, ktora ogranicza ryzyko zakazenia, o ile opatrunek pozostaje

nienaruszony i nie wystepuje wyciek.

Zawarte w opatrunku 1,2% srebra jonowego pomaga zmniejszy¢ ryzyko zakazenia rany.

Ten produkt zawiera zelatyne Swinska.

PRZEZNACZENIE

Opatrunki Aquacel™ Ag Surgical zostaty zaprojektowane do stosowania jako opatrunki
pierwotne.

Opatrunki Aquacel™ Ag Surgical moga by¢ stosowane pod nadzorem pracownika ochrony
zdrowia, na rany ostre, pooperacyjne, w ktérych wystepuije ryzyko infekgji lub wykazujace
oznaki zakazenia.

PRZEWIDZIANI UZYTKOWNICY

Opatrunek Aquacel™ Ag Surgical powinien by¢ stosowany przez pracownikéw ochrony
zdrowia.

DOCELOWA POPULACJA PACJENTOW

Opatrunki Aquacel™ Ag Surgical sg przeznaczone do stosowania u pacjentéw po zabiegach
chirurgicznych, u ktérych wystepuije ryzyko zakazenia.

KORZYSCI KLINICZNE

Opatrunki Aquacel™ Ag Surgical zapewniaja fizyczna, wodoodporna, antybakteryjng i
antywirusowa bariere chroniaca rane.

Opatrunki Aquacel™ Ag Surgical pochtaniaja ptyn z rany i bakterie, zapewniajac wilgotne
srodowisko gojenia sie rany, jednoczeénie dopasowujac sie do rany/szwéw/klamer i niwelujac
martwa przestrzer pomiedzy rang a powierzchnia opatrunku.

Opatrunki Aquacel™ Ag Surgical skutecznie zabijajg bakterie, drozdze i plesnie, zapewniajac
ochrone przed zakazeniem miejsca operowanego.

Opatrunki Aquacel™ Ag Surgical sg elastyczne i umozliwiaja petny zakres ruchu, jednoczesnie
zapewniajac komfort uzytkownikowi.

WSKAZANIA
Opatrunki Aquacel™ Ag Surgical sa wskazane do stosowania na rany ostre, pooperacyjne, w
ktorych wystepuije ryzyko infekgji lub wykazuja oznaki zakazenia.

PRZECIWWSKAZANIA

Opatrunkow Aquacel™ Ag Surgical nie nalezy stosowac u oséb, ktdre sg wrazliwe lub u ktérych
wystapita reakcja alergiczna na opatrunek lub ktérykolwiek z jego sktadnikow, w tym na
kalafonie lub jej pochodne.

SRODKI OSTROZNOSCI | OSTRZEZENIA

Gwarantowana jest sterylnoé¢ opatrunku, o ile opakowanie jednostkowe nie zostato
uszkodzone lub otwarte przed jego uzyciem. Nie uzywac wyrobu, jezeli opakowanie jest
uszkodzone lub zostato otwarte przed uzyciem. Wyréb nalezy zutylizowac¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

Opatrunki Aquacel™ Ag Surgical sg przeznaczone wyfacznie do jednorazowego uzytku i nie
powinny by¢ uzywane ponownie. Ponowne uzycie moze prowadzi¢ do zwiekszonego ryzyka
zakazenia i zakazenia krzyzowego oraz opéznic gojenie rany.

Tego opatrunku nie nalezy stosowac razem z innymi produktami do pielegnacji ran bez
wczesniejszej konsultacji z pracownikiem ochrony zdrowia.

Opatrunki Aquacel™ Ag Surgical nie powinny by¢ stosowane z produktami na bazie oleju.
W nastepstwie procesu sterylizacji w momencie otwarcia opakowania moze wystapic¢
przykry zapach.

Klinicysci/pracownicy ochrony zdrowia powinni mie¢ swiadomos¢, ze ilos¢ danych
dotyczacych wydtuzonego i powtarzajacego sie stosowania produktow zawierajacych
srebro, szczegdlnie u dzieci i noworodkéw, jest bardzo ograniczona.

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 bélu, krwawienie,
zwigkszenie sie temperatury/zaczerwienienie otaczajacej tkanki, wysiek z rany) lub zmiana
koloru i/lub zapachu rany.

Opatrunki Aquacel™ Ag Surgical sg bezpieczne w srodowisku obrazowania metoda
rezonansu magnetycznego.

Nie nalezy naktadac rozciagnietego opatrunku.

Opatrunki Aquacel™ Ag Surgical nie s3 przeznaczone do zastepowania metod zamkniecia
pierwotnego, takich jak zszywki lub szwy.

Opatrunki Aquacel™ Ag Surgical nie s3 przeznaczone do przycinania.

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.

Zuzyty produkt stanowi zrodto 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 wiasciwym organom kraju cztonkowskiego, w
ktérym ma siedzibe uzytkownik i/lub pacjent.

Opatrunki Aquacel™ Ag Surgical s3 wodoodporne, jednak nie nalezy ich zanurza¢ podczas
kapieli lub ptywania.

POWIAZANE PRODUKTY I TERAPIE

Opatrunki Aquacel™ Ag Surgical nie s3 przeznaczone do stosowania w potaczeniu z innymi
produktami lub metodami terapii, jednak w przypadku stosowania gipséw lub szyn nalezy
kierowac sie oceng kliniczna.

KONTAKT | CZAS STOSOWANIA

Opatrunki Aquacel™ Ag Surgical mozna nosi¢ przez maksymalnie 7 dni; jezeli takie s wskazania
kliniczne, opatrunki nalezy zmieniac czesciej. Koniecznos¢ stosowania opatrunkéw Aquacel™
Ag Surgical nalezy ponownie oceni¢ po 14 dniach i w razie potrzeby rozwazy¢ alternatywne
metody zaopatrzenia rany.

WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYTKOWANIA
Aby zliwic optymall tozenie opatrunku na rang pooperacyjna kolana, staw
kolanowy powinien byc zgiety pod katem okoto 30 stopni.

. Przed zatozeniem opatrunku oczysci¢ miejsce rany/nacigcia odpowiednim srodkiem
do oczyszczania ran dokfadnie optukac sterylna sola fizjologiczna, a nastepnie osuszy¢
otaczajaca skore.

. Wybrac rozmiar opatrunku zapewniajacy bezposredni kontakt pomiedzy rang / cieciem a

warstwa Hydrofiber™.

Wyjac opatrunek ze sterylnego opakowania.

. Poczatkowo usunac¢ 3/4 papieru zabezpieczajacego opatrunek wzdtuz opatrunku,
ograniczajac do minimum kontakt palcow z centralng warstwa i powierzchnia przylepna.
Przytozyc z jednej strony do linii rany / naciecia i delikatnie rozwing¢ opatrunek na linii rany /
naciecia, a nastepnie uformowac na miejscu.

. Usunac pozostata 1/4 papierowej warstwy wierzchniej i delikatnie uformowac opatrunek
na linii rany / naciecia. Uformowac opatrunek na miejscu w celu zapewnienia bezpiecznego
przylegania. Nie rozciggac.

. Potprzezroczysta warstwa btony poliuretanowej i hydrokoloidu umozliwia klinicyscie
monitorowanie centralnej warstwy Hydrofiber™ i okreslenie momentu zmiany opatrunku.
Opatrunek moze pozostawac na miejscu przez maksymalnie 7 dni pod warunkiem
wykonywania regularnej oceny klinicznej i postepowania zgodnie z lokalnym protokotem
dotyczacym stosowania opatrunkow.

. Wszystkie rany/naciecia nalezy czesto monitorowac. Opatrunek Aquacel™ Ag Surgical
nalezy usunac¢ zgodnie ze wskazaniami klinicznymi (tj. w przypadku wycieku, nadmiernego
krwawienia, podejrzenia zakazenia lub po uptywie 7 dni).
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Usuwanie opatrunku

Aby usunac¢ opatrunek, nalezy jedng reka nacisnac skore, a drugg reka — ostroznie unies¢
krawedz opatrunku. Naciagnac opatrunek, aby odtaczy¢ warstwe samoprzylepna i usunac
opatrunek.

Przechowywac w temperaturze pokojowej (10°C - 25°C/50°F - 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 Urzadzer Medycznych / EUDAMED.

W celu uzyskania dodatkowych informacji lub wytycznych, badz zgtoszenia zdarzenia
niepozadanego, nalezy sie skontaktowac z ConvaTec. Dane kontaktowe mozna znalez¢ na
stronie www.convatec.com lub skorzysta¢ z danych kontaktowych na koncu niniejszego
dokumentu.

Wyprodukowano w Republice Dominikany
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™ oznacza znak towarowy firmy ConvaTec Inc.

CESKY

POPIS VYROBKU

Chirurgické kryti ran Aquacel™ Ag Surgical je sterilni pooperacni kryti, které se sklada z
vnitiniho (pro kontakt s ranou) netkaného polstarku vyrobeného technologii Hydrofiber™ a
3iti z 1,2% iontového stfibra piipojeného nylonovou a elastanovou pleteninou. Polstarek je
upevnén mezi vrchni vrstvou hydrokoloidu, ktera je pfipojena k vnéjsimu polyuretanovému
filmu, a vrstvou s okénkem pro kontakt s k{izi, ktera se sklada z polyuretanového filmu
vloZzeného mezi dalsi dvé vrstvy hydrokoloidu.

Vnéjsi polyuretanovy film chirurgického kryti Aquacel™ Ag Surgical poskytuje bakterialni

a virovou bariéru snizujici riziko infekce, za predpokladu, ze kryti zistava neporusené a
nedochazi k prasaku.

Pritomnost 1,2% iontového stibra v kryti poméha snizovat riziko infekce rany.

Tento vyrobek obsahuje veprovou zelatinu.

UCEL POUZITI

Chirurgické kryti ran Aquacel™ Ag Surgical bylo navrzeno pro pouziti jako primarni kryti.
Chirurgické kryti ran Aquacel™ Ag Surgical mGze byt pouzito na pokyn zdravotnického
pracovnika k osetfeni akutnich chirurgickych ran, u kterych hrozi riziko infekce nebo které
vykazuji znamky infekce.

URCENI UZIVATELE

Chirurgické kryti ran Aquacel™ Ag Surgical je urceno k pouZiti zdravotnickymi pracovniky.
CILOVA POPULACE PACIENTU

Chirurgické kryti ran Aquacel™ Ag Surgical je uréeno pro pacienty po chirurgickém zakroku, u
kterych hrozi riziko infekce.

KLINICKY PRINOS

Chirurgické kryti ran Aquacel™ Ag Surgical poskytuje fyzickou vodotésnou, bakterialni a virovou
bariéru, ktera chrani ranu.

Chirurgické kryti ran Aquacel™ Ag Surgical absorbuje z rany tekutinu a bakterie, zajistuje vihké
prostiedi pro hojeni rany a zaroven se pfizptsobuje rang, stehtim a svorkam a odstraruje mrtvy
prostor mezi rdnou a krytim.

Chirurgické kryti ran Aquacel™ Ag Surgical icinné nici bakterie, kvasinky a plisné a poskytuje
ochranu pred infekci v misté chirurgického zakroku.

Chirurgické kryti ran Aquacel™ Ag Surgical je flexibilni, umoziiuje tak pIny rozsah pohybu a
zaroven zachovava pohodli pro uzivatele.

INDIKACE

Chirurgické kryti ran Aquacel™ Ag Surgical je uréeno k osetteni akutnich chirurgickych ran, u
kterych hrozi riziko infekce nebo které vykazuji znamky infekce.

KONTRAINDIKACE

Chirurgické kryti ran Aquacel™ Ag Surgical se nesmi pouzivat u jednotlivcd, ktefi jsou citlivi
nebo u nichz se projevila alergicka reakce na kryti nebo na nékterou z jeho slozek véetné
kalafuny nebo jejich derivaty(.

OPATRENI A VYSTRAHY

Sterilita je zaru¢ena, pokud obal neni poskozeny nebo nebyl otevien dfive, nez pred
pouzitim vyrobku. Pokud je obal poskozeny nebo byl otevien dfive nez pred pouzitim
zdravotnického prostiedku, prostiedek nepouzivejte a zlikvidujte ho v souladu s mistnimi
nafizenimi.

Chirurgické kryti ran Aquacel™ Ag Surgical je uréeno pouze k jednorazovému pouziti a nesmi
se pouzivat opakované. Opakované pouziti mlize zpusobit zvysené riziko infekce a kfizové
kontaminace a zpozdi hojeni rany.

Toto kryti se bez predchozi konzultace se zdravotnickym odbornikem nesmi pouzivat s
jinymi pfipravky pro péci o rany.

Chirurgické kryti ran Aquacel™ Ag Surgical neni kompatibilni s vyrobky na bazi oleje.

V disledku steriliza¢niho procesu je mozné citit pfi otevieni priméarniho obalu lehky zapach.
Klinicti Iékafi/zdravotnicti pracovnici si musi byt védomi toho, ze o dlouhodobém a
opakovaném pouzivani vyrobk obsahujicich stfibro, a to zejména u déti a novorozenct,
jsou k dispozici jen velmi omezené udaje.

Pokud se pfi vyméné obvazu objevi néktery z nasledujicich pfiznakd, jako je podrazdéni
(zarudnuti, zanét), macerace (zbéleni kiize), hypergranulace (nadmérna tvorba tkané),
piiznaky infekce (zvysena bolest, krvaceni, teplota/zéervenani okolni tkané, exsudat z rany)
nebo zména barvy a/nebo zapachu rany, je nutné kontaktovat zdravotnického pracovnika.
Pouziti chirurgického kryti ran Aquacel™ Ag Surgical v prostiedi magnetické rezonance je
bezpecné.

Neprikladejte kryti pod tlakem.

Chirurgické kryti ran Aquacel™ Ag Surgical neni navrzeno jako nahrada za primarni zpGsoby
uzavieni rany, jako jsou svorky nebo stehy.

Chirurgické kryti ran Aquacel™ Ag Surgical nesmi byt odstihnuto/odrezéano.

Bylo zjisténo, ze vyrobky obsahujici stiibro mohou po delsim pouzivani zptisobit zménu
barvy klize, ktera je viak ¢asto docasna a po ukonceni pouzivani stfibrného obvazu se vrati.
Po pouziti muze tento vyrobek predstavovat potencialni biologické nebezpeci. Pri
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 disledku pouzivéani tohoto zdravotnického prostredku dojde k
zavazné nezadouci prihodé, ohlaste ji vyrobci a pfislusnym organtm clenského statu, ve
kterém ma uzivatel a/nebo pacient sidlo ¢i bydlisté.

Chirurgické kryti ran Aquacel™ Ag Surgical je vodéodolné, nesmi se viak béhem koupani
nebo plavéni ponofovat do vody.

SOUVISEJICi VYROBKY A TERAPIE

Chirurgické kryti ran Aquacel™ Ag Surgical neni ureno k pouziti v kombinaci s jinymi vyrobky
nebo terapiemi, nicméné v piipadé pouziti sadry nebo dlahy je tieba se fidit klinickym
usudkem.

KONTAKT A DOBA POUZITI

Chirurgické kryti ran Aquacel™ Ag Surgical Ize pouzivat az 7 dni, kryti se musi vyménit dfive,
pokud je to klinicky indikovano. PoZzadavek na pouziti chirurgického kryti ran Aquacel™ Ag
Surgical by mél byt po 14 dnech znovu posouzen a pfipadné zvazena alternativni lé¢ba rany.

POKYNY PRO POUZITI

P¥i prikladani kryti na koleno by mélo byt koleno pfiblizné v Gihlu 30 stupiii, aby bylo

mozné kryti aplikovat optimalné.

1. Pred aplikaci kryti ocistéte misto rany/incize vhodnym prostiedkem k ocisténi rany, dobre
oplachnéte sterilnim fyziologickym roztokem a osuste okolni pokozku.

2. Vyberte velikost kryti, ktera zaruci piimy kontakt rany/incize a polstaiku vyrobeného
technologii Hydrofiber™.

3. Vyjméte kryti ze sterilniho obalu.

4. Nejprve odstrarite spodni papir ze 3/4 kryti a minimalizujte tak dotyk prstu s centralnim
polstarkem a adhezivnim povrchem. PriloZte kryti na jednu stranu linii rany/incize a jemné jej
pretocte pres linii rany/incize a vytvarujte na pozadovaném misté.

. Odstrante zbyvajici 1/4 spodniho papiru a jemné kryti pfiloZte na linii rany/incize. Vytvarujte
kryti na pozadovaném misté, abyste zajistili jeho bezpecné prilnuti. Nenapinejte.

. Priisvitny polyuretanovy a hydrokoloidovy podkladovy material umoziuje |ékafi sledovat
centralni polstarek vyrobeny technologii Hydrofiber™ a posoudit, kdy je zapotiebi vyména
kryti. Kryti m(ize byt ponechano na misté po dobu az 7 dnd, a to za pravidelného klinického
hodnoceni a podle mistniho protokolu pro vyménu kryti.

7. Je tfeba provéadét casté sledovani ran/incizi. Chirurgické kryti ran Aquacel™ Ag Surgical

odstrarite, je-li k tomu klinicka indikace (napt. v pfipadé priisaku, nadmérného krvaceni,
podezieni na infekci nebo po 7 dnech).
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Odstranéni kryti

K odstranéni kryti opatrné stlacte jednou rukou pokozku a druhou rukou opatrné zvednéte
jeden okraj kryti. Napnéte kryti, abyste porusili adhezivni pfilnuti a odstrarite je.

Uchovavejte pfi pokojové teploté (10 °C az 25 °C/ 50 °F az 77 °F). Uchovavejte v suchu.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Toto je umisténi Souhrnu tdajl o bezpecnosti a klinické
funkci (SSCP) po spusténi Evropské databaze zdravotnickych prostredkd/ EUDAMED.
Potiebujete-li dalsi informace nebo pokyny nebo chcete-li ohlésit nezadouci pfihodu, obratte
se na spolecnost ConvaTec. Kontaktni idaje naleznete na adrese www.convatec.com nebo
poutzijte kontaktni Gdaje uvedené na konci tohoto dokumentu.
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POPIS VYROBKU

Krytie Aquacel™ Ag Surgical predstavuje sterilné poopera¢né krytie pozostavajtice z vnitornej
netkanej podlozky, ktora prichadza do kontaktu s ranou, je vyrobena pomocou technolégie
Hydrofiber™ a spojena s vldknom s 1,2 % obsahom ionizovaného striebra pomocou nyl6novych
a elastanovych vlaken. Podlozka je umiestnena medzi vrchnou vrstvou hydrokoloidu
naviazanou na vonkajsiu polyuretanovt féliu a priehladnou hydrokoloidnou vrstvou, ktord
prichaddza do kontaktu s pokozkou a sklada sa z polyuretanovej vrstvy umiestnenej medzi
dal$imi dvomi vrstvami hydrokoloidu.

Vonkajsia polyuretanova vrstva krytia Aquacel™ Ag Surgical poskytuje bakterialnu a virusovu
bariéru na znizenie rizika infekcie za predpokladu, Ze krytie zostane neporusené a nedochadza
k presakovaniu.

1,2 % obsah ionizovaného striebra v kryti znizuje riziko infekcie rany.

Tento vyrobok obsahuje bravéovu zelatinu.

URCENE POUZITIE

Krytia Aquacel™ Ag Surgical boli navrhnuté na pouZitie ako primarne krytie.

Krytia Aquacel™ Ag Surgical sa m6zu pouzivat pod dohladom zdravotnickeho pracovnika na
osetrenie akutnych chirurgickych ran, pri ktorych hrozi riziko infekcie alebo existuju znamky
infekcie.

URCENE SPOSOBY POUZITIA
Krytia Aquacel™ Ag Surgical si urené na pouzitie zdravotnickymi pracovnikmi.

CIELOVA POPULACIA PACIENTOV
Krytia Aquacel™ Ag Surgical st uréené pre pacientov, ktori absolvovali chirurgicky zakrok a je u
nich pritomné riziko infekcie rany.

KLINICKE PRINOSY

Krytia Aquacel™ Ag Surgical poskytuju fyzicku, vodoodolnu, antibakteridlnu a protivirusovi
bariéru, ktora chrani ranu.

Krytia Aquacel™ Ag Surgical absorbuju tekutinu a baktérie z rany, vytvaraju vihké prostredie
vhodné na hojenie ran a prisposobuju svoj tvar rane/Sitiu/svorkam, ¢im redukujd prazdny
priestor medzi ranou a krytim.

Krytia Aquacel™ Ag Surgical i¢inne nicia baktérie, kvasinky a plesne, vdaka ¢omu chrania
chirurgickd ranu pred infekciou.

Krytia Krytia Aquacel™ Ag Surgical sa vyznacuju flexibilnostou, vdaka ktorej je umozneny uplny
rozsah pohybu pri zachovani pohodlia pouzivatela.

INDIKACIE
Krytia Aquacel™ Ag Surgical st indikované na osetrenie akutnych chirurgickych rén, pri ktorych
hrozi riziko infekcie alebo existuju znamky infekcie.

KONTRAINDIKACIE
Krytia Aquacel™ Ag Surgical sa nesmu pouzivat u 0séb s precitlivenostou alebo alergickou
reakciou na toto krytie alebo ktorykolvek z jeho komponentov vratane kolofénie a jej derivéatov.

PREVENTIVNE OPATRENIA A UPOZORNENIA

Sterilita je zarucend, pokial vrecko nie je poskodené alebo otvorené pred pouzitim. Ak je
balenie pred pouzitim poskodené alebo otvorené, pomdcku nepouzivajte a zlikvidujte ju
podla miestnych nariadeni.

Krytia Aquacel™ Ag Surgical st urcené vyhradne na jednorazové pouzitie a nesmu sa
pouzivat opakovane. Opakované pouzitie moze viest k zvysenému riziku infekcie, skrizenej
kontamindcii a oneskorenému hojeniu rany.

Toto krytie sa nema pouzivat s inymi pripravkami na starostlivost o ranu bez toho, aby ste sa
najprv poradili so zdravotnickym pracovnikom.

Krytia Aquacel™ Ag Surgical nie st kompatibilné s produktmi na béze oleja.

V désledku procesu sterilizacie sa po otvoreni primdrneho obalu méze uvolhit mierny
zapach.

Lekari/zdravotnicki pracovnici si maji uvedomit, Ze k dispozicii st iba velmi obmedzené
udaje o dlhodobom a opakovanom pouzivani vyrobkov obsahujtcich striebro, najma u deti
anovorodencov.

Mali by ste sa obratit na zdravotnickeho pracovnika, ak sa pri vymene krytia vyskytne
niektory z nasledujlicich stavov: podrazdenie (zacervenanie, zdpal), maceracia (vybielenie
pokozky), hypergranulécia (nadmerna tvorba tkaniva), znamky infekcie (zvy3end bolest,
krvacanie, teplo/zacervenanie okolitého tkaniva, vytok z rany) alebo zmena farby rany a/
alebo zdpach.

Krytia Aquacel™ Ag Surgical st navrhnuté tak, aby boli bezpecné pre MRI.

Krytie aplikujte volne bez napinania.

Krytia Aquacel™ Ag Surgical nie st ur¢ené na pouzitie ako nahrada za metody primarneho
uzatvarania, ako su svorky alebo Sitie.

Krytia Aquacel™ Ag Surgical st navrhnuté tak, aby ich bolo mozné strihat.

Bolo zistené, Ze vyrobky obsahujtice striebro mézu po dlhsom pouzivani spdsobit zmenu
farby pokozky, ktora je viak ¢asto doc¢asna a po ukonceni pouzivania strieborného krytia sa
sfarbenie vréti do pévodného stavu.

Po pouziti mdze tento produkt predstavovat potencialne biologické riziko. Zaobchadzajte
s nim a zlikvidujte ho v stilade s akceptovanou lekarskou praxou a prislusnymi miestnymi a
Statnymi zakonmi a predpismi.

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

Krytia Aquacel™ Ag Surgical st vodoodolné, nemaju sa viak ponarat pocas kupania ¢i
plavania.

PRIDRUZENE PRODUKTY A SPOSOBY LIECBY

Krytia Aquacel™ Ag Surgical nie st navrhnuté na pouZzitie spolu s inymi produktmi alebo
sposobmi lie¢by, avsak na ich spravne pouZzitie je potrebné aplikovat klinicky dsudok v pripade
stcasného poutzitia sadrovych odliatkov alebo dlah.

KONTAKT A TRVANIE POUZIVANIA

Krytia Aquacel™ Ag Surgical sa m6zu nosit maximalne 7 dni, a ak je to klinicky indikované,
je potrebné ich vymenit skor. Pouzitie krytia Aquacel™ Ag Surgical je potrebné po 14 diioch
prehodnotit a v pripade potreby zvazit alternativnu lie¢bu ran.

NAVOD NA POUZITIE

Na dosiahnutie optimalnej aplikacie krytia na rany na kolene je potrebné ohnut koleno

priblizne do 30-stupriového uhla.

. Pred aplikaciou krytia ocistite miesto rany/rezu vhodnym cistiacim prostriedkom na rany,
miesto dokladne oplachnite sterilnym fyziologickym roztokom a osuste okolit kozu.

2. Vyberte si vhodn velkost krytia, aby ste zaistili priamy kontakt medzi ranou/rezom a vlozkou
Hydrofiber™.

. Vyberte krytie zo sterilného obalu.

Najskor odstranite 3/4 podkladového papiera po celej dizke krytia, ¢im sa minimalizuje

kontakt prstov s hlavnou podlozkou a adhezivnym povrchom. Krytie umiestnite vedla okraja

rany/rezu, ranu/rez opatrne prekryte krytim a jemne ho usadte na prislu$né miesto.

. Nésledne odstrarite zvy3nu 1/4 podkladového papiera a krytie jemne prispésobte tvaru rany/
rezu. Krytie dékladne prilepte na miesto jemnym tlakom. Krytie neroztahujte.

. Priesvitna polyuretanova a hydrokoloidna vrstva na rube umozuje lekarovi monitorovat
hlavnu podlozku Hydrofiber™ a vyhodnotit, kedy je potrebné krytie vymenit. Krytie je
mozné ponechat na mieste do 7 dni, pod podmienkou pravidelného klinického posudenia a
miestneho protokolu pouzivania obvazového materiélu.

. V3etky rany/rezy je potrebné pravidelne monitorovat. Krytie Aquacel™ Ag Surgical odstrarite,
ked'je to klinicky indikované (t.j. presakovanie, nadmerné krvacanie, podozrenie na infekciu
alebo po 7 dioch).
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Odstraiovanie krytia

Ak chcete krytie odstranit, jednou rukou zatlacte na pokozku a druhou rukou opatrne zdvihnite
okraj krytia. Krytie natiahnite, aby ste ho odlepili, a odstrarte ho.

Skladujte pri izbovej teplote (10 °C - 25 °C/50 °F - 77 °F). Udrzujte v suchu.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Toto je siihrn parametrov bezpecnosti a klinického
vykonu (SSCP) po spusteni Euroépskej databazy zdravotnickych pomécok/EUDAMED.

Ak st potrebné dalsie informacie alebo usmernenia, alebo ak chcete ohlasit neziaducu udalost,
kontaktujte spolo¢nost ConvaTec. Kontaktné Gidaje st uvedené na stranke www.convatec.com
alebo pouzite kontaktné tdaje uvedené na konci tohto dokumentu.
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HRVATSKI

OPIS PROIZVODA

Obloga Aquacel™ Ag Surgical sterilna je postoperativna obloga za prekrivanje koja se sastoji
od unutarnjeg (za kontakt s ranom) nepletenog jastucica izradenog u Hydrofiber™ tehnologiji i
1,2% ionskog srebrnog $ava spojenog najlonskom i elastanskom predom. Jastucic je pri¢vricen
izmedu gornjeg sloja hidrokoloida koji je povezan s vanjskim poliuretanskim filmom te sloja

u obliku prozor¢ica radi kontakta jastucica s kozom koji se sastoji od poliuretanskog filma
umetnutog izmedu dva dodatna sloja hidrokoloida.

Vanijski poliuretanski film Aquacel™ Ag Surgical obloge za prekrivanje osigurava bakterijsku i
virusnu barijeru radi smanjenja rizika od infekcije, pod uvjetom da se obloga ne osteti i da ne
dode do curenja.

1,2% ionskog srebra u oblozi pomazu u smanjenju rizika od infekcije rane.

Ovaj proizvod sadrzi svinjsku zelatinu.

NAMJENA

Aquacel™ Ag Surgical obloge za prekrivanje su dizajnirane da se koriste kao primarna obloga.
Aquacel™ Ag Surgical obloge za prekrivanje mogu se koristiti uz uputu zdravstvenog djelatnika,
za obradu akutnih i kirurskih rana kod kojih postoji rizik od pojave infekcije ili koje pokazuju
vidljive znakove infekcije.

KORISNICI KOJIMA JE PROIZVOD NAMIJENJEN

Aquacel™ Ag Surgical obloga za prekrivanje namijenjena je za upotrebu od strane zdravstvenih
djelatnika.

CILJNA POPULACIJA PACIJENATA
Aquacel™ Ag Surgical obloge za prekrivanje namijenjene su pacijentima koji su se podvrgnuli
kirurskom zahvatu te kod kojih postoji rizik od pojave infekcije.

KLINICKE KORISTI

Aquacel™ Ag Surgical obloge za prekrivanje pruzaju fizicku vodonepropusnu, bakterijsku,
virusnu branu koja pomaze u zastiti rane.

Aquacel™ Ag Surgical obloge za prekrivanje upijaju velike koli¢ine tekuceg sadrzaja i bakterija iz
rane, osiguravaju vlazno okruzenje za zacjeljivanje rane uz istovremeno oblikovanje prema rani
i kopcama/savovima i uklanjanje mrtvog prostora izmedu dodirne povrsine rane i obloge.
Aquacel™ Ag Surgical obloge za prekrivanje efikasno ubijaju bakterije, kvasce i plijesan
pruzajudi zastitu od nastanka infekcije na mjestu kirurskog zahvata.

Aquacel™ Ag Surgical obloge za prekrivanje fleksibilne su kako bi nositelju omogudile puni
opseg pokreta, a pritom ostale udobne.

INDIKACLJE

Aquacel™ Ag Surgical obloge za prekrivanje indicirane su za zbrinjavanje akutnih i kirurskih
rana kod kojih postoji rizik od pojave infekcije ili koje pokazuju vidljive znakove infekcije.
KONTRAINDIKACLJE

Aquacel™ Ag Surgical obloge za prekrivanje ne smiju se koristiti kod osoba koje su osjetljive
na, ili su imale alergijsku reakciju na oblogu ili neki od njezinih sastojaka ukljuc¢ujuci kolofonij ili
njegove derivate.

MJERE OPREZA | UPOZORENJA

« Sterilnost je zajamcena osim ako vrecica nije ostecena ili otvorena prije uporabe. Ne koristite

proizvod ukoliko je pakiranje oSteceno ili otvarano prije uporabe i odloZite ga u otpad u
skladu s lokalnim uredbama.

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

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

Aquacel™ Ag Surgical obloge za prekrivanje nisu kompatibilne s proizvodima na bazi ulja.
Zbog procesa sterilizacije, pri otvaranju primarnog pakiranja moze se osjetiti lagan
neugodan miris.

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

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.

Aquacel™ Ag Surgical obloge za prekrivanje osmisljene su tako da se mogu sigurno
upotrebljavati pri magnetskoj rezonanciji.

Obloge ne postavljajte nategnute.

Aquacel™ Ag Surgical obloge za prekrivanje nisu osmisljene kao zamjena primarnim
metodama zatvaranja kao sto su kopce i savovi.

Aquacel™ Ag Surgical obloge za prekrivanje nisu osmisljene za rezanje.

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

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.

Aquacel™ Ag Surgical obloge za prekrivanje su vodootporne, medutim, ne smije ih se
uranjati u vodu tijekom kupanja ili plivanja.

POVEZANI PROIZVODI I TERAPUJE

Aquacel™ Ag Surgical obloge za prekrivanje nisu osmisljene za upotrebu u kombinaciji s
ostalim proizvodima ili terapijama, medutim, potrebno je koristiti klinicku prosudbu za
odredivanje odgovarajuce uporabe tamo gdje se primjenjuju gipsi ili udlage.

KONTAKT I TRAJANJE UPORABE

Aquacel™ Ag Surgical obloge za prekrivanje mogu se nositi do 7 dana. Obloge je potrebno
zamijeniti ranije ako je to klini¢ki indicirano. Potrebu za koristenjem Aquacel™ Ag Surgical
obloga za prekrivanje trebalo bi ponovno procijeniti nakon 14 dana i razmotriti primjenu
alternativnog lije¢enja rane gdje je to primjereno.

UPUTE ZA UPOTREBU

Za optimalno postavljanje obloga na rezove na kolj

pod kutom od oko 30 stupnjeva.

. Prije postavljanja obloge, ocistite mjesto rane/reza odgovarajucim sredstvom za cis¢enje
rana, isperite dobro sterilnom fizioloskom otopinom i osusite okolnu kozu.

. Odaberite veli¢cinu obloge kojom cete osigurati izravan kontakt rane/reza s jastucicem
izradenim u tehnologiji Hydrofiber™.

. Izvadite oblogu iz sterilnog pakiranja.

. Isprva uklonite 3/4 papirnate podloge duz obloge, pri ¢emu u najmanjoj mogucoj mjeri
prstima dodirujte sredisnji jastucic i ljepljivu povrsinu. Postavite s jedne strane linije rane/reza
i njezno spustite oblogu preko linije rane/reza i pricvrstite.

. Uklonite preostalu 1/4 papirnate podloge i rukom njezno pricvrstite oblogu preko linije rane/
reza. Pricvrstite oblogu za sigurno prianjanje. Nemojte je rastezati.

. Prozirni poliuretanski i hidrokoloidni materijali podloga lije¢niku omogucavaju pracenje
sredi$njeg jastucica izradenog u tehnologiji Hydrofiber™ i procjenu toga kada je oblogu
potrebno zamijeniti. Obloga moZze ostati na mjestu postavljanja do 7 dana, podlozno
redovitim klinickim procjenama i lokalnom protokolu za obloge.

. Sve rane/rezove potrebno je ¢esto pratiti. Uklonite Aquacel™ Ag Surgical oblogu za
prekrivanje kad je to klini¢ki indicirano (tj. u slu¢aju curenja, prekomjernog krvarenja, sumnje
na infekciju ili proteka 7 dana).

koljeno treba biti postavlj
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Uklanjanje obloge

Kako biste uklonili oblogu, jednom rukom pritisnite kozu, a drugom oprezno podignite rub
obloge. Nategnite oblogu kako biste slomili brtvu nastalu od ljepila i uklonili oblogu.
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 klinickoj
ucinkovitosti (SSCP) nakon pokretanja Europske baze podataka za medicinske proizvode /
EUDAMED-a.

Ako su vam potrebne dodatne informacije ili smjernice, ili ako trebate prijaviti nepozeljan
dogadaj, obratite se tvrtki ConvaTec. Podatke za kontakt mozete pronaci na stranici www.
convatec.com ili upotrijebite podatke za kontakt na kraju ovog dokumenta.

Proizvedeno u Dominikanskoj Republici

© 2022 ConvaTec Inc.

™ oznacava zastitni zig tvrtke ConvaTec Inc.

SLOVENSKI

OPIS PROIZVODA

Obloga Aquacel™ Ag Surgical je sterilna pooperativna obloga, sestavljena iz notranje (stik
zrano) netkane blazinice s tehnologijo Hydrofiber™ in 1,2-odstotnega srebra, prepletena

z najlonsko in elastansko prejo. Blazinica je vstavljena med gornji hidrokoloidni sloj, ki ga
omejuje zunaniji poliuretanski film, ki je vpet med nadaljnja dva hidrokoloidna sloja.

Zunaniji poliuretanski film obloge Aquacel™ Ag Surgical zagotavlja bakterijsko in virusno
pregrado, ki zmanjsuje nevarnost okuzbe pod pogojem, da obloga ostane nedotaknjena in da
ni zamakanja.

1,2-odstotno ionsko srebro v oblogi pripomore k zmanjsanju nevarnosti okuzbe rane.

Ta izdelek vsebuje Zelatino prasi¢jega izvora.

PREDVIDENA UPORABA

Obloge Aquacel™ Ag Surgical so bile zasnovane za uporabo kot primarna obloga.

Obloge Aquacel™ Ag Surgical se lahko uporabljajo po navodilih zdravstvenega delavca za
zdravljenje akutnih kirurskih ran, pri katerih obstaja tveganje za okuzbo ali kazejo znake
okuzbe.

PREDVIDENI UPORABNIKI
Obloge Aquacel™ Ag Surgical so predvidene za uporabo s strani zdravstvenih delavcev.

CILJNA POPULACIJA PACIENTOV
Obloge Aquacel™ Ag Surgical so namenjene oskrbi pacientov, ki so prestali operacijo in pri
katerih obstaja tveganje okuzbe.

KLINICNE KORISTI

Obloge Aquacel™ Ag Surgical zagotavljajo nepremocljivo, bakterijsko in virusno pregrado, ki
&¢iti rano.

Obloge Aquacel™ Ag Surgical vpijajo izlocek iz rane in bakterije, na rani zagotavljajo vlazno
okolje za celjenje, hkrati pa se prilegajo rani/sivom/sponkam in onemogocajo, da bi med rano
in povrsino obloge nastal mrtev prostor.

Obloge Aquacel™ Ag Surgical uc¢inkovito pobijajo bakterije, kvasovke in plesni ter zagotavljajo
zas(ito pred okuzbo mesta kirurskega posega.

Obloge Aquacel™ Ag Surgical so prilagodljive in omogocajo popolno premikanje in hkrati
ostajajo udobne za uporabnika.

INDIKACLJE
Obloge Aquacel™ Ag Surgical so indicirane za zdravljenje akutnih kirurskih ran, pri katerih
obstaja tveganje za okuzbo ali kazejo znake okuzbe.

KONTRAINDIKACLJE

Obloge Aquacel™ Ag Surgical se ne smejo uporabljati pri posameznikih, ki so obcutljivi ali

so imeli alergi¢no reakcijo na oblogo ali kateri koli njen sestavni del, vklju¢no s kolofonijo ali
njenimi derivati.

PREVIDNOSTNI UKREPI IN OPOZORILA

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.

Obloge Aquacel™ Ag Surgical so namenjene za enkratno uporabo in se ne smejo uporabiti
ponovno. 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.

Obloge Aquacel™ Ag Surgical niso kompatibilne z izdelki na oljni osnovi.

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

Zdravniki/zdravstveni delavci naj se zavedajo, da obstajajo zelo omejeni podatki o podaljsani
in ponavljajoci i se uporabi izdelkov, ki vsebujejo srebro, zlasti pri otrocih in novorojenckih.
Ce med menjavo obloge oparzite kaj od naslednjega, se posvetujte z zdravstvenim delavcem:
drazenje (pordecitev, vnetje), maceracija (pobledelost koze), hipergranulacija (tvorba
prekomernega tkiva), znaki okuzbe (povecana bolecina, krvavenje, ob¢utek toplote na
okoliskem tkivu oziroma njegova pordecitev, izcedek iz rane) ali sprememba v barvi in/ali
vonju rane.

Obloge Aquacel™ Ag Surgical so zasnovane tako, da so varne za slikanje z MR (»MRI-Safe«).
Obloge ne names¢ajte v napetem stanju.

Obloge Aquacel™ Ag Surgical niso namenjene zamenjavi primarnih tehnik zapiranja ran, kot
so sponke ali Sivi.

Obloge Aquacel™ Ag Surgical niso namenjene rezanju.

Ugotovljeno je bilo, da lahko izdelki, ki vsebujejo srebro, po daljsi uporabi povzrocijo
razbarvanje koze, vendar je to pogosto le zac¢asno in se spremeni, ko prenehate uporabljati
oblogo s srebrom.

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.

Obloge Aquacel™ Ag Surgical so vodoodporne, vendar jih kljub temu med kopanjem ali
plavanjem ne smete potopiti.

POVEZANI IZDELKI IN TERAPLJE

Obloge Aquacel™ Ag Surgical niso zasnovane za uporabo v povezavi s katerimi koli drugimi
izdelki ali terapijami, vendar pa je treba uporabiti klinicno presojo, da se doloci primerna
uporaba v primerih, ko se uporablja tudi mavec ali opornice.

STIK IN TRAJANJE UPORABE

Obloge Aquacel™ Ag Surgical so lahko names¢ene do 7 dni, v primeru klini¢ne indikacije pa jih
je treba zamenjati prej. Potrebo za uporabo obloge Aquacel™ Ag Surgical ponovno ocenite po
14 dneh in po potrebi razmislite o alternativnem zdravljenju ran.

NAPOTKI ZA UPORABO

Za optimalno namescanje obloge pri oskrbi incizij na kolenu mora biti koleno priblizno

pod kotom 30 stopinj.

1. Pred namestitvijo obloge ocistite rano/incizijo z ustreznim sredstvom za ¢iS¢enje ran, dobro
izperite s sterilno fiziolosko raztopino in posusite koZzo okrog nje.

2. Izberite velikost obloge, ki bo zagotovila neposreden stik med rano/incizijo in blazinico s
tehnologijo Hydrofiber™.

3. Oblogo vzemite iz sterilnega pakiranja.

4. Najprej odstranite 3/4 zascitnega papirja po dolZini obloge, pri ¢emer se s prsti ¢im manj
dotikajte osrednje blazinice in lepilne povrsine. Oblogo nastavite na zacetek rane/incizije in
jo previdno odvijte preko rane/incizije ter namestite.

5. Odstranite preostalo 1/4 zas¢itnega papirja in oblogo nezno pricvrstite preko rane/incizije.
Pogladite oblogo na mesto, da se dobro prime. Ne razteguijte.

6. Prozorno poliuretansko in hidrokoloidno hrbtis¢e omogoca zdravniku, da spremlja osrednjo
blazinico s tehnologijo Hydrofiber™, ki oceni, kdaj je treba oblogo zamenjati. Obloga lahko
ostane namescena do 7 dni, ob redni klini¢ni presoji in upostevanju lokalnega protokola
namescanja oblog.

7. Vse rane/incizije je treba redno spremljati. Obloge Aquacel™ Ag Surgical odstranite, ko je to
klini¢no indicirano (npr. zamakanje, c¢ezmerna krvavitev, sum okuzbe ali po 7 dneh).

Odstranitev obloge

Oblogo odstranite tako, da z eno roko pritisnete kozo, z drugo roko pa previdno dvignete rob
obloge. Raztegnite oblogo, da pretrgate samolepilno tesnilo in jo odstranite.

Izdelek hranite pri sobni temperaturi (10 °C-25 °C/50 °F-77 °F). Hranite na suhem.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. To je lokacija povzetka varnosti in klinicne uporabe
(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 oziroma smernice ali ¢e morate porocati o nezelenem
dogodku, se obrnite na ConvaTec. Kontaktne podatke lahko najdete na spletnem mestu www.
convatec.com ali uporabite kontaktne podatke na koncu tega dokumenta.

Izdelano v Dominikanski republiki

© 2022 ConvaTec Inc.

™ oznacuje blagovno znamko druzbe ConvaTec Inc.

ROMANA

DESCRIEREA PRODUSULUI

Pansamentul de acoperire Aquacel™ Ag Surgical este un pansament postoperatoriu steril
constand dintr-un tampon intern ne-tesut (care intra in contact cu plaga) compus din
tehnologia Hydrofiber™ si cusétura din argint ionic 1,2% legata cu fire de nailon si elastan.
Tamponul este mentinut in pozitie intre un strat superior de hidrocoloid care este legat de o
peliculd externd din poliuretan si un strat fenestrat care intra in contact cu pielea, constand
dintr-o pelicula din poliuretan intercalata intre doua straturi suplimentare de hidrocoloid.
Pelicula externa din poliuretan a pansamentului de acoperire Aquacel™ Ag Surgical oferd
o bariera antibacteriana si antivirald, pentru a reduce riscul de infectie, cu conditia ca
pansamentul sa fie mentinut intact si sa nu existe scurgeri.

Argintul ionic 1,2% din pansament ajuta la reducerea riscului de infectare a plagilor.

Acest produs contine gelatina porcina.

UTILIZARE PREVAZUTA

Pansamentele de acoperire Aquacel™ Ag Surgical au fost proiectate pentru a fi utilizate ca
pansament primar.

Pansamentele de acoperire Aquacel™ Ag Surgical pot fi utilizate sub indrumarea unui
profesionist din domeniul sanatatii, pentru gestionarea plagilor chirurgicale acute care prezinta
risc de infectie sau prezinta semne de infectie.

UTILIZATORI PREVAZUTI

Pansamentele de acoperire Aquacel™ Ag Surgical sunt destinate folosirii de catre profesionisti
din domeniul sanatatii.

POPULATIA TINTA DE PACIENTI

Pansamentele de acoperire Aquacel™ Ag Surgical sunt destinate a fi purtate de catre pacienti ce
prezinta risc de infectie dupa o interventie chirurgicala.

BENEFICII CLINICE

Pansamentele de acoperire Aquacel™ Ag Surgical ofera o barier fizica impermeabila,
antibacteriana si antivirala pentru a proteja plaga.

Pansamentele de acoperire Aquacel™ Ag Surgical absorb lichidul si bacteriile din plagi, oferind
un mediu de vindecare a plagilor umede, in timp ce se pliaza pe plagéd/suturi/capse si elimina
spatiul mort dintre plaga si interfata pansamentului.

Pansamentele de acoperire Aquacel™ Ag Surgical distrug in mod eficient bacteriile, levurile si
mucegaiurile, oferind protectie impotriva infectiei la locul interventiei chirurgicale.
Pansamentele de acoperire Aquacel™ Ag Surgical sunt flexibile pentru a permite o intreaga
gama de miscari si, in acelasi timp, raman confortabile pentru purtator.

INDICATII
Pansamentele de acoperire Aquacel™ Ag Surgical sunt indicate pentru gestionarea plagilor
chirurgicale acute care prezinta risc de infectie sau prezinta semne de infectie.

CONTRAINDICATII

Pansamentele de acoperire Aquacel™ Ag Surgical nu trebuie utilizate la persoane care sunt
sensibile la sau care au avut o reactie alergica la pansament sau la oricare dintre componentele
acestuia, inclusiv la colofoniu sau derivatii sai.

PRECAUTII SI AVERTISMENTE

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

Pansamentele de acoperire Aquacel™ Ag Surgical sunt exclusiv de unica folosinta si nu
trebuie reutilizate. Reutilizarea poate determina un risc crescut de infectie si contaminare
ncrucisata si 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 acoperire Aquacel™ Ag Surgical nu sunt compatibile cu produsele pe baza
de ulei.

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

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.

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 sporita,
sangerare, caldurd/inrosire a tesutului din jur, exudarea plagii) sau o schimbare a culorii si/sau
a mirosului plagii.

Pansamentele de acoperire Aquacel™ Ag Surgical sunt proiectate pentru a fi sigure in mediul
IRM.

Nu aplicati pansamentul sub tensiune.

Pansamentele de acoperire Aquacel™ Ag Surgical nu sunt proiectate pentru a inlocui
metodele primare de inchidere a plagii, cum ar fi capsele sau firele de sutura.

Pansamentele de acoperire Aquacel™ Ag Surgical nu sunt proiectate pentru a fi taiate.

S-a observat cd 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.

Dupa utilizare, acest produs poate fi un risc biologic potential. Manevrati si eliminati in
conformitate cu practica medicald 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.

Pansamentele de acoperire Aquacel™ Ag Surgical sunt rezistente la apa, insa nu trebuie sa fie
scufundate in timpul imbdierii sau al inotului.

PRODUSE SITERAPII ASOCIATE

Pansamentele de acoperire Aquacel™ Ag Surgical nu sunt proiectate pentru a fi utilizate
impreuna cu orice alte produse sau terapii, totusi, trebuie sa se foloseasca rationamentul clinic
pentru a determina utilizarea adecvatd in cazul in care sunt aplicate aparate ghipsate sau atele.

CONTACT SI DURATA DE UTILIZARE

Pansamentele de acoperire Aquacel™ Ag Surgical pot fi purtate pana la 7 zile, pansamentele
trebuie schimbate mai devreme daca este acest lucru indicat din punct de vedere clinic.
Necesitatea folosirii pansamentelor de acoperire Aquacel™ Ag Surgical trebuie reevaluata dupa
14 zile si trebuie luata in considerare o gestionare alternativa a plagilor, acolo unde este cazul.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Pentru a pansa inciziile de la nivelul genunchiului, acesta trebuie sa fie la un unghi de

flexie de aproximativ 30 de grade pentru aplicarea optima a pansamentului.

1. Tnainte de a aplica pansamentul, curétati locul plagii/inciziei cu un agent de curatare pentru

plaga adecvat, clatiti bine cu solutie salina sterila si uscati pielea din jur.

2. Alegeti o marime de pansament care sa asigure un contact direct intre plagé/incizie si

tamponul cu tehnologie Hydrofiber™.

3. Scoateti pansamentul din pachetul steril.

4. Indepartati initial 3/4 din hartia de protectie de-a lungul lungimii pansamentului, reducand
la minimum contactul degetelor cu tamponul central si cu suprafata adeziva. Asezati pe o
parte a liniei plagii/inciziei, rulati usor pansamentul peste linia plagii/inciziei si modelati-l in
pozitie.

. Indepértati 1/4 din hartia de protectie rémasa si modelati usor pansamentul peste linia
plagii/inciziei. Modelati pansamentul in pozitie pentru o aderenta sigura. Nu intindeti.

. Materialele hartiei de protectie din hidrocoloid si poliuretan transparent permit

monitorizarea de catre medic a tamponului central cu tehnologie Hydrofiber™ si

determinarea momentului in care este necesara schimbarea pansamentului. Pansamentul
poate fi mentinut pe pozitie timp de pana la 7 zile, in functie de evaluarea clinica regulata si
protocolul local privind pansamentele.

Toate plagile/inciziile trebuie monitorizate frecvent. indepartati pansamentul de acoperire

Aquacel™ Ag Surgical atunci cand este indicat din punct de vedere clinic (adica, in caz de

scurgere, sangerare excesiva, suspiciune de infectie sau dupa 7 zile).
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indepartarea pansamentului

Pentru a indeparta pansamentul, apasati pielea cu 0 mana si ridicati cu grija o margine a
pansamentului cu cealaltd mana. Intindeti pansamentul pentru a desface etansarea adeziva si
indepartati-l.

Depozitati la temperatura camerei (10 °C - 25 °C/50 °F — 77 °F). A se pastra 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 suplimentare sau indrumari, sau pentru a raporta un eveniment
advers, va rugam sa contactati ConvaTec. Datele de contact pot fi gésite la adresa www.
convatec.com sau utilizati datele de contact de la sfarsitul acestui document.

Fabricat in Republica Dominicana
© 2022 ConvaTec Inc.
™indica o marca comerciald a ConvaTec Inc.

URUNTANIMI

Aquacel™ Ag Surgical yara ortiist, Hydrofiber™ teknolojisinden ibaret dokuma disi i¢ ped

(yara temas) ve naylon ve elastan ipliklerle bagli %1,2 iyonik giimus dikisten olusan, steril

bir postoperatif yara 6rtiistdir. Ped, dis politiretan filme baglh tst hidrokolloid tabakast ile iki
kat daha hidrokolloidin arasindaki politiretan filmden olusan pencereli cilt temas katmaninin
arasinda tutulur.

Aquacel™ Ag Surgical yara 6rtiistintin dig politiretan filmi, yara értiisiniin bozulmadan kalmasi
ve sizinti olmamasi kosuluyla bakteriyel ve viral bir bariyer saglayarak enfeksiyon riskini azaltir.
Yara ortustindeki %1,2 iyonik glims, yara enfeksiyonu riskini azaltmaya yardimci olur.

Bu Uriin domuz jelatini igerir.

KULLANIM AMACI

Aquacel™ Ag Surgical yara 6rtuleri, primer yara 6rtusu olarak kullaniimak tizere tasarlanmistir.
Aquacel™ Ag Surgical yara 6rtileri, bir saglik hizmetleri uzmaninin yonlendirmesiyle enfeksiyon
riski tasiyan veya enfeksiyon belirtileri gosteren akut cerrahi yaralarin yonetiminde kullanilabilir.

HEDEF KULLANICILAR
Aquacel™ Ag Surgical yara ortiileri, saglk hizmetleri uzmanlari tarafindan kullaniimak tizere
tasarlanmistir.

HEDEF HASTA POPULASYONU
Aquacel™ Ag Surgical yara 6rtuleri, ameliyata girmis ve enfeksiyon riski altindaki hastalar
tarafindan takilmak tzere tasarlanmustir.

KLINIK FAYDALAR

Aquacel™ Ag Surgical yara 6rtileri, yarayl korumak icin su gecirmez, bakteriyel ve viral bir
bariyer saglar.

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

Aquacel™ Ag Surgical yara ortiileri; bakteri, maya ve kfleri etkili bir sekilde 6ldurerek cerrahi
bélge enfeksiyonuna karsi koruma saglar.

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

ENDIKASYONLAR
Aquacel™ Ag Surgical yara 6rtuleri, enfeksiyon riski tagiyan veya enfeksiyon belirtileri gosteren
akut cerrahi yaralarin yonetiminde endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR

Aquacel™ Ag Surgical yara ortiileri, kolofoni veya tiirevleri dahil olmak tizere yara 6rtiist veya
bilesenlerinden herhangi birine duyarli veya ge¢cmiste bunlardan birine karsi alerjik reaksiyon
gelistirmis kisilerde kullanilmamalidir.

ONLEM VE UYARILAR

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

Aquacel™ Ag Surgical yara ortuleri tek kullanimliktir ve tekrar kullanilmamalidir. Tekrar
kullanim, enfeksiyon ve capraz kontaminasyon riskinde artisa ve iyilesmede gecikmeye
neden olabilir.

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

Aquacel™ Ag Surgical yara ortuleri, yag bazli trinlerle uyumlu degildir.

Sterilizasyon islemi nedeniyle primer ambalaji agarken hafif bir koku olabilir.
Klinisyenler/saglik hizmetleri uzmanlari, gtimis igeren riinlerin 6zellikle cocuklarda ve
yenidoganlarda uzun stireli ve tekrarlanan kullanimina iligkin ok sinirli veri bulundugunu
bilmelidir.

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

Aquacel™ Ag Surgical yara ortileri, MRG gtivenli olarak tasarlanmustir.

Yara 6rtiistinti gergin bir sekilde uygulamayin.

Aquacel™ Ag Surgical yara ortiileri, zimba teli veya suttrler gibi primer kapatma

yontemlerinin yerine gegecek sekilde tasarlanmamistir.

Aquacel™ Ag Surgical yara ortileri, kesilmek tizere tasarlanmamistir.

GUms iceren Grtinlerin uzun sdreli kullaniminin ardindan ciltte renk bozulmasina

neden olabilecegi gozlenmistir ancak bu genellikle gegicidir ve glimus sargi kullanimi
durduruldugunda duzelir.

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

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

Aquacel™ Ag Surgical yara ortiileri, su gecirmez olsa da yikanirken veya yiizerken suya
batiriimamalidir.

iLiSKiLi URUN VE TEDAVILER

Aquacel™ Ag Surgical yara 6rtuleri, diger Griin veya tedavilerle birlikte kullanilmak tizere
tasarlanmamistir ancak algi veya atel uygulanan bélgelerde uygun kullanimi belirlemek icin
klinik kanaate bagvurulmalidir.

TEMAS VE KULLANIM SURESI

Aquacel™ Ag Surgical yara 6rtileri, azami 7 giin yerinde kalabilir; értiler, klinik olarak endike
oldugunda daha erken degistirilmelidir. Aquacel™ Ag Surgical yara ortilerinin gerekliligi,

14 glin sonra tekrar degerlendirilmeli ve uygun oldugunda alternatif yara yonetimi
dstndlmelidir.

KULLANIM YONERGESI

Diz insizyonlarini 6rterken op yara ortiisii uygul icin diz, yaklasik 30 derece
acih olmahdir.
1. Yara or nii uygulamadan 6nce yara/insizyon bolgesini uygun bir yara temizleyiciyle

temizleyin, steril serum fizyolojikle iyice durulayin ve cevredeki cildi kurulayin.

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

3. Ortiiy(i steril ambalajindan cikarin.

4. Pedin ortasi ve yapiskan ytizeyle parmak temasini asgari diizeyde tutarak once kagit arkaligin
3/4'Uni yara ortlist uzunlugu boyunca ¢ikarin. Yara/insizyon hattinin bir tarafini yerlestirin ve
yara ortlistinG yara/insizyon hattinin tistinde nazikce yuvarlayarak yerine oturtun.

5. Kagit arkaligin kalan 1/4'tinti ¢ikarin ve yara ortistind yara/insizyon hattinin Gstiine nazikce
oturtun. Saglam yapismasi icin yara orttstni yerine oturtun. Gerdirmeyin.

6. Yari saydam politiretan ve hidrokolloid arkalik materyalleri, klinisyenin Hydrofiber™
teknolojisi pedin ortasini izlemesini ve yara ortiistiniin ne zaman degistirilmesi gerektigini
degerlendirmesini mimkdin kilar. Yara 6rtusu diizenli klinik degerlendirme ve lokal yara
ortlisti protokoliine tabi olarak 7 gtine kadar yerinde birakilabilir.

7. Tum yaralar/insizyonlar sik sik izlenmelidir. Aquacel™ Ag Surgical yara ortistni klinik
olarak endike oldugunda (sizinti, asirt kanama, enfeksiyon stiphesi oldugunda veya 7 giin
gectiginde) gikarin.

Ortiiyii Cikarma

Yara ortlisiini cikarmak icin bir elinizle cilde bastirin ve diger elinizle yara értiisiintin kenarin
dikkatlice kaldirin. Yapiskan sizdirmazlik maddesini kirmak ve ¢ikarmak igin yara ortiistiini
gerdirin.

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
baslatildiktan sonra Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP) konumudur.

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

Dominik Cumhuriyeti'nde tretilmistir
© 2022 ConvaTec Inc.
™ ibaresi, ConvaTec Inc!in ticari markasini ifade etmektedir.

EESTI

TOOTE KIRJELDUS

Kattehaavaside Aquacel™ Ag Surgical on steriilne operatsioonijargne kattehaavaside,

mis sisaldab seesmist (haavaga kontaktis olevat) mittekootud haavapatja, mis koosneb
tehnoloogiast Hydrofiber™ ja 1,2% ioonilisest hébedast, mis on tihendatud nailon- ja
elastaanlongadega. Haavapatja hoiab paigal vélimise polturetaankilega seotud pealmine —
hudrokolloidkiht ja aknaga varustatud nahaga kontaktis olev kiht, mis koosneb kahe tdiendava
hudrokolloidkihi vahel olevast polturetaankilest.

Kattehaavasideme Aquacel™ Ag Surgical valimine polturetaankile tagab bakteri- ja
viirusevastase barjaari, mis vahendab nakkusriski tingimusel, et haavaside pusib terve ja lekkeid
eiesine.

Haavasidemes sisalduv 1,2% iooniline hébe aitab vahendada haavanakkuse riski.

See toode sisaldab seazelatiini.

ETTENAHTUD KASUTUS

Kattehaavasidemed Aquacel™ Ag Surgical on méeldud kasutamiseks esmase haavasidemena.
Kattehaavasidemeid Aquacel™ Ag Surgical voib kasutada tervishoiut66taja juhiste jargi, et
ravida dgedaid ja kroonilisi haavasid, milles esineb nakkusrisk v6i nakkuse tunnused.
ETTENAHTUD KASUTAJAD

Kattehaavasidemed Aquacel™ Ag Surgical on méeldud kasutamiseks tervishoiutootajatele.

PATSIENTIDE SIHTRUHM
Kattehaavasidemed Aquacel™ Ag Surgical on ette nahtud kasutamiseks opereeritud
patsientidele, kellel esineb nakkusrisk.

KLIINILINE KASU

Kattehaavasidemed Aquacel™ Ag Surgical tagavad veekindla bakteri- ja viirusevastase barjaari
haava kaitsmiseks.

Kattehaavasidemed Aquacel™ Ag Surgical imavad haavavedelikku ja baktereid, tagades niiske
keskkonna haava paranemiseks, vottes samas haava/émbluste/klambrite kuju ja korvaldades
surnud ruumi haava ja haavasideme pinna vahel.

Kattehaavasidemed Aquacel™ Ag Surgical havitavad efektiivselt baktereid, parm- ja
hallitusseeni, pakkudes kaitset kirurgilise operatsioonipiirkonna infektsiooni eest.
Kattehaavasidemed Aquacel™ Ag Surgical on paindlikud, et vdimaldada kogu ulatuses
liikumist, jaddes samas kasutajale mugavaks.

NAIDUSTUSED
Kattehaavasidemed Aquacel™ Ag Surgical on ndidustatud dgedate kirurgiliste haavade, milles
esineb nakkusrisk voi nakkuse tunnused, ravimiseks.

VASTUNAIDUSTUSED

Kattehaavasidemeid Aquacel™ Ag Surgical ei voi kasutada inimestel, kes on tundlikud voi kellel

on olnud allergiline reaktsioon haavasideme véi selle mis tahes komponentide, sealhulgas —_—
kampoli v6i selle derivaatide suhtes.

ETTEVAATUSABINOUD JA HOIATUSED

Steriilsus on garanteeritud, kui pakendit ei ole enne kasutamist kahjustatud véi avatud.
Arge kasutage haavasidet, kui pakend on enne kasutamist kahjustatud véi avatud, ja visake
haavaside &ra vastavalt kohalikele maarustele.

Kattehaavasidemed Aquacel™ Ag Surgical on ainult ihekordseks kasutamiseks ja neid ei tohi
korduvkasutada. Korduvkasutamine vib suurendada infektsiooni- voi ristsaastumise riski
ning pikendada haavade paranemise aega.

Seda haavasidet ei tohiks kasutada koos teiste haavahooldustoodetega ilma eelnevalt
tervishoiutdotajaga ndu pidamist.

Kattehaavasidemed Aquacel™ Ag Surgical ei sobi kokku 6lipohiste toodetega
Steriliseerimisprotsessi tottu voib esmase pakendi avamisel levida kerge 16hn.
Klinitsistid/tervishoiutootajad peavad olema teadlikud, et hobedat sisaldavate toodete
pikaajalise ja korduva kasutamise kohta, eriti lastel ja vastsiindinutel, on vdga véahe andmeid.
Tervishoiutotaja poole tuleb po6rduda, kui haavasideme vahetuse kdigus ilmnevad
jargmised nahud: arritus (punetus, pdletik), matseratsioon (naha valgendumine),
hiipergranulatsioon (liigne koe moodustumine), nakkusndhud (suurenenud valu, verejooks,
Umbritseva koe soojus/punetus, haava eksudaat) voi haava varvi ja/voi I6hna muutus.
Kattehaavasidemed Aquacel™ Ag Surgical on kavandatud MR-ohutuna.

Arge paigaldage haavasidet pinge all.

Kattehaavasidemed Aquacel™ Ag Surgical ei ole moeldud asendama esmaseid
sulgemismeetodeid, nagu nditeks klambrid v6i Gmblused.

Kattehaavasidemed Aquacel™ Ag Surgical ei ole ette ndhtud I6ikamiseks.

On téheldatud, et hobedat sisaldavad tooted voivad pikaajalisel kasutamisel pohjustada
naha vérvimuutust, kuid see on sageli ajutine ja taastub, kui hdbedat sisaldava haavasideme
kasutamine I6petatakse

Kasutamise jérgselt voib toode olla potentsiaalne bioloogiline oht. Kaidelge 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.

Kattehaavasidemed Aquacel™ Ag Surgical on veekindlad, kuid neid ei tohi vannis ega
ujumise ajal Gleni vette kasta.

SEOTUD TOOTED JA RAVIMEETODID

Kattehaavasidemed Aquacel™ Ag Surgical ei ole kavandatud kasutamiseks kombinatsioonis
mis tahes teiste toodete voi ravimeetoditega, kuid asjakohase kasutamise maaramiseks kipside
ja lahaste paigaldamise piirkondades tuleb rakendada kliinilist hindamist.

KONTAKT JA KASUTAMISE KESTUS

Kattehaavasidemeid Aquacel™ Ag Surgical voib haaval hoida kuni 7 péeva, haavasidemeid
tuleb kliinilise ndidustuse korral varem vahetada. Vajadust kattehaavasidemete Aquacel™ Ag
Surgical jarele tuleb 14 paeva pérast uuesti hinnata ja vajaduse korral kaaluda alternatiivset
haavahooldust.

KASUTUSJUHEND

Polve sissel6ig idumisel peab polv id pti Iseks paigaldamiseks olema

umbes 30-kraadise nurga all.

1. Enne haavasideme paigaldamist puhastage haava/sisseldike koht kohase
haavapuhastusvahendiga, loputage korralikult steriilse fiisioloogilise lahusega ja kuivatage
Gmbritsev nahk.

. Valige haavasideme suurus, mis tagaks vahetu kontakti haava/sisseloike ja Hydrofiber™

tehnoloogiaga haavapadja vahel.

Eemaldage haavaside steriilsest pakendist.

Koigepealt eemaldage 3/4 aluspaberist kogu haavasideme ulatuses, minimeerides sdrme

kontakti keskse padja ja limipinnaga. Asetage tihele poole haava/sisseldike joont ja rullige

haavaside drnalt tle haava/sisseldike joone ja vormige see paigale.

Eemaldage Ulejaanud 1/4 aluspaberist ja vormige haavaside haava/sisseloike joonele.

Vormige haavasidet, nii et see kleepuks kindlalt paigale. Arge venitage.

Labipaistev polturetaan ja hiidrokolloidne materjal véimaldavad arstil jélgida keskset

tehnoloogiaga Hydrofiber™ haavapatja ja hinnata, millal on vajalik haavasidet vahetada.

Sideme voib jatta oma kohale kuni 7 pdevaks vastavalt regulaarsele kliinilisele hindamisele ja

kohalikule sidumisprotokollile.

Koiki haavu/sisseloikeid tuleb sageli jalgida. Eemaldage kattehaavaside Aquacel™ Ag

Surgical, kui see on kliiniliselt ndidustatud (nt lekke, liigse veritsuse, nakkusekahtluse korral

Vvoi 7 pdeva moodumisel).
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Sideme eemaldamine

Sideme eemaldamiseks suruge tihe kdega nahk allapoole ja tostke teise kdega ettevaatlikult
haavasideme serva. Venitage haavasidet liimi lahtitulekuks ja eemaldamiseks. —_—
Séilitada 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-i kdivitamist.

Lisateabeks, suunisteks, voi kdrvalndhtudest teavitamiseks votke Gihendust ettevottega

ConvaTec. Kontaktandmed on leitavad veebisaidilt www.convatec.com; teise véimalusena

kasutage kontaktandmeid selle dokumendi I6pust.

Valmistatud Dominikaani Vabariigis
© 2022 ConvaTec Inc.
™ tahistab ettevotte ConvaTec Inc. kaubamarki.
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OPIS PROIZVODA

Aquacel™ Ag Surgical obloga za rane je sterilna postoperativna obloga koja se sastoji od
unutrasnjeg (u kontaktu sa ranom) netkanog jastuceta izradenog Hydrofiber™ tehnologijom
sa 1,2% jonskog srebra, medusobno povezanim nitima najlona i elastana. Jastuce je fiksirano
izmedu gornjeg sloja od hidrokoloida vezanog za spoljasnji poliuretanski film, i sloja sa
otvorom koji naleze na koZu, i koji se sastoji od poliuretanskog filma smestenog izmedu
dodatna dva sloja od hidrokoloida.

Spoljasnji poliuretanski film Aquacel™ Ag Surgical obloge za rane obezbeduje barijeru za
bakterije i viruse kako bi se smanjio rizik od infekcije, pod uslovom da obloga ostane intaktna i
da nema curenja.

1,2% jonskog srebra u oblozi pomaze da se umaniji rizik od infekcije rane.

Ovaj proizvod sadrzi svinjski zelatin.

PREDVIDENA UPOTREBA

Aquacel™ Ag Surgical obloge za rane su dizajnirane za koris¢enje kao primarna obloga.

Aquacel™ Ag Surgical obloge za rane se mogu koristiti po uputstvu zdravstvenog radnika, za
tretman akutnih hirurskih rana koje su pod rizikom od infekcije ili pokazuju znake infekcije.




KORISNICI KOJIMA JE NAMENJENO
Predvideno je da Aquacel™ Ag Surgical obloge za rane upotrebljavaju zdravstveni radnici.

CILJNA POPULACIJA PACIJENATA
Aquacel™ Ag Surgical obloge za rane su namenjene za pacijente koji su bili podvrgnuti operaciji
i kod kojih postoji opasnost od infekcije.

KLINICKE PREDNOSTI

Aquacel™ Ag Surgical obloge za rane obezbeduju vodootpornu barijeru za bakterije i viruse
kako bi se zastitila rana.

Aquacel™ Ag Surgical obloge za rane upijaju eksudat i bakterije iz rane, obezbedujudi vlaznu
sredinu za zarastanje rane, istovremeno se prilagodavajuci rani/savovima/kop¢ama i uklanjajuci
prazan prostor izmedu rane i obloge.

Aquacel™ Ag Surgical obloge za rane uspesno ubijaju bakterije, gljivice i budi, obezbedujuci
zastitu od infekcije operativnog mesta.

Aquacel™ Ag Surgical obloge za rane su fleksibilne, ¢cime omogucavaju pun opseg pokreta,
obezbedujuci komfor pacijentu.

INDIKACUJE
Aquacel™ Ag Surgical obloge za rane su indikovane za tretman akutnih hirurskih rana koje su
pod rizikom od infekcije ili pokazuju znake infekcije.

KONTRAINDIKACLJE

Aquacel™ Ag Surgical obloge za rane ne bi trebalo koristiti kod osoba osetljivih ili koje su imale
alergijsku reakciju na oblogu ili neki od njenih sastavnih delova, uklju¢ujuci kolofonijum ili
njegove derivate.

MERE PREDOSTROZNOSTI | UPOZORENJA

« 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
otpad u skladu sa lokalnim propisima.

Aquacel™ Ag Surgical obloge za rane su namenjene iskljucivo za jednokratnu upotrebu i ne
bi ih trebalo ponovo upotrebljavati. Ponovna upotreba moze dovesti do povecanog rizika od
infekcije i unakrsne kontaminacije, kao i do odlozenog zarastanja.

Ovu oblogu ne treba koristiti sa drugim proizvodima za negu rana bez prethodne
konsultacije sa zdravstvenim radnikom.

Aquacel™ Ag Surgical obloge za rane nisu kompatibilne sa proizvodima baziranim na ulju.
Zbog postupka sterilizacije mozete osetiti blag miris pri otvaranju primarne ambalaze.
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.

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

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.

Aquacel™ Ag Surgical obloge za rane dizajnirane su kao bezbedne za upotrebu uz magnetnu
rezonancu.

Ne postavljajte oblogu rastezudi je.

Aquacel™ Ag Surgical obloge za rane nisu osmisljene kao zamena za metode primarnog
zatvaranja rane, kao to su hirurske kopce ili Savovi.

Aquacel™ Ag Surgical obloge za rane nisu namenjene za secenje.

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.

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 kojoj
se nalazi mesto prebivalista korisnika i/ili pacijenta.

Aquacel™ Ag Surgical obloge za rane su vodootporne. Medutim, ne treba ih potapati za
vreme kupanja ili plivanja.

POVEZANI PROIZVOD I TERAPLIE

Aquacel™ Ag Surgical obloge za rane nisu dizajnirane za upotrebu sa drugim proizvodimaiili
drugim terapijama. Medutim, trebalo bi uraditi klini¢ku procenu kako bi se odredila adekvatna
upotreba prilikom postavljanja gipsa ili ortoze.

KONTAKT | DUZINA UPOTREBE

—Aquacel™ Ag Surgical obloge za rane mogu ostati na rani do 7 dana, obloge treba menjati

ranije ako je to klinicki indikovano. Potrebu za koris¢enjem Aquacel™ Ag Surgical obloga za
rane treba ponovo proceniti nakon 14 dana | razmotriti alternativno zbrinjavanje rane gde je
to opravdano.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

Kako bi se previle incizije na kolenu, za optimalno postavljanje obloge potrebno je

postaviti koleno pod uglom od oko 30 stepeni.

1. Pre postavljanja obloge, odgovarajuc¢im sredstvom za ¢is¢enje rane ocistite ranu, odnosno
inciziju, dobro isperite sterilnim fizioloskim rastvorom i osusite okolnu kozu.

2. Odaberite oblogu one veli¢ine koja ¢e omoguciti direktan kontakt izmedu rane, odnosno
incizije, i jastuceta izradenog Hydrofiber™ tehnologijom.

3. Izvadite oblogu iz sterilnog pakovanja.

4. Skinite 3/4 zastitne folije duz duze ivice obloge, pazeci da $to manje dodirujete centralno
jastuce i lepljivu povrsinu. Postavite sa jedne strane rane, odnosno linije incizije, oblogom
pazljivo prekrijte ranu, odnosno liniju incizije, i oblikujte oblogu prema rani.

5. Uklonite preostalu 1/4 zastitne folije i pazljivo podesite oblogu preko rane, odnosno linije
incizije. Oblikujte oblogu prema rani kako bi se dobro zalepila. Nemojte rastezati.

6. Poluprovidni poledinski poliuretanski i hidrokoloidni materijali omogucavaju klini¢aru da
proverava sredisnje jastuce izradeno Hydrofiber™ tehnologijom i procenjuje kad je potrebno
promeniti oblogu. Obloga moze da ostane na rani do 7 dana, uz redovne klini¢ke procene i
pracenje lokalnih protokola za previjanje.

7. Sve rane, odnosno incizije, moraju se ¢esto pregledati. Uklonite Aquacel™ Ag Surgical oblogu
za rane kada za to postoje klini¢ke indikacije (to jest, curenje, prekomerno krvarenje, sumnja
na infekciju, ili kad istekne 7 dana).

Uklanjanje obloge

Oblogu uklonite tako $to ¢ete jednom rukom pritisnuti kozu, a drugom pazljivo odici ivicu

obloge. Rastegnite oblogu kako bi se adheziv odlepio sa koZe i uklonite je.

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 za medicinska sredstva / EUDAMED.

Ukoliko su vam potrebne dodatne informacije ili smernice, ili Zelite da prijavite nezeljeni

dogadaj, obratite se kompaniji ConvaTec. Kontakt podatke moZzete naci na www.convatec.com

ili koristite kontakt podatke navedene na kraju ovog dokumenta.

Proizvedeno u Dominikanskoj Republici
© 2022 ConvaTec Inc.
™ je zastitni znak kompanije ConvaTec Inc.

IESU

PRODUKTA APRAKSTS

Aquacel™ Ag Surgical parklajosais parséjs ir sterils pécoperacijas parséjs, ko veido iekséjs
(saskaras ar braci) neausts spilventins ar Hydrofiber™ tehnologiju un 1,2% sudraba jonu
Skiedram, kas sastiprinatas ar neilona un elastana pavedieniem. Spilventins atrodas starp
hidrokoloida augséjo slani, kas ir piesaistits aréjai poliuretana plévei, un logotu adas
kontaktslani, kas sastav no poliuretana pléves, kura ievietota starp diviem citiem hidrokoloida
slaniem.
Aquacel™ Ag Surgical parklajosa parséja aréja poliuretana pléve nodrosina barjeru pret
baktérijam un virusiem, tadéjadi samazinot infekcijas risku, — ar nosacijumu, ka parséjs ir
neskarts un nav nopltdes no ta.

Parséja izmantotie 1,2% sudraba joni palidz samazinat braces infekcijas risku.

Sis produkts satur ciku izcelsmes zelatinu.

LIETOSANAS NOLUKS

Aquacel™ Ag Surgical parklajosos parséjus ir paredzéts lietot ka primaros parséjus.

Aquacel™ Ag Surgical parklajosie parséji lietojami saskana ar veselibas aprapes specialista
noradijumiem tadu akatu kirurgisko bracu aprapei, kam ir infekcijas risks vai infekcijas pazimes.
PAREDZETIE LIETOTAJI

Aquacel™ Ag Surgical parklajosos parséjus ir paredzéts izmantot veselibas aprapes
specialistiem.

PACIENTU MERKA GRUPA

Aquacel™ Ag Surgical parklajosos parséjus ir paredzéts uzlikt pacientiem, kam ir veikta
operacija un kam pastav infekcijas risks.

KLINISKIE IEGUVUMI

Aquacel™ Ag Surgical parklajosie parséji nodrosina Gdensnecaurlaidigu barjeru pret baktérijam
un virusiem, lai aizsargatu braci.

Aquacel™ Ag Surgical parklajosie parséji absorbé braces skidrumus un baktérijas, nodrosina
mitru braces dzisanas vidi, ka ari konturé brici/Suvju materialus/skavas un likvidé neaizpildito
telpu starp braci un parséju.

Aquacel™ Ag Surgical parklajosie parséji efektivi nogalina baktérijas, rauga un peléjuma sénites,
tadéjadi nodrosinot aizsardzibu pret infekciju operétaja vieta.

Aquacel™ Ag Surgical parklajosie parséji ir elastigi — tie nodrosina pilnu kustibu diapazonu,
vienlaikus sniedzot pacientam komfortu.

INDIKACIJAS

Aquacel™ Ag Surgical parklajosie parséji ir indicéti tadu akatu kirurgisko bracu aprapei, kam ir
infekcijas risks vai infekcijas pazimes.

KONTRINDIKACIJAS

Aquacel™ Ag Surgical parklajosos parséjus nedrikst izmantot cilvékiem, kuri ir jutigi vai kuriem
ir bijusi alergiska reakcija pret parséju vai jebkuru ta sastavdalam, tostarp kolofoniju vai ta
atvasinajumiem.

PIESARDZIBAS PASAKUMI UN BRIDINAJUMI

- Sterilitate tiek garantéta, ja vien iepakojums nav bojats vai atvérts pirms lietosanas.

Nelietojiet ierici, ja iepakojums ir bojats vai atvérts pirms lietosanas, un likvidéjiet ierici

saskana ar vietéjiem noteikumiem.

Aquacel™ Ag Surgical parklajosie parséji ir paredzéti tikai vienreizéjai lietosanai, un tos

nedrikst lietot atkartoti. Atkartota lietoana var palielinat infekcijas un skérspiesarnojuma

riskus, ka ari aizkavét dzisanas procesu.

So parséju nedrikst lietot kopa ar citiem bracu aprpes produktiem, ja $ada lietosana nav

ieprieks saskanota ar veselibas apriipes specialistu.

Aquacel™ Ag Surgical parklajosie parséji nav saderigi ar produktiem uz ellas bazes.

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

deél.

Arstiem/veselibas aprapes specialistiem jaapzinas, ka ir [oti maz datu par ilgstosu un

atkartotu sudrabu saturosu produktu lieto3anu, ipasi bérniem un jaundzimusajiem.

Jakonsultéjas ar veselibas aprapes specialistu, ja parséja nomainas laika novéro jebko

no talak minéta: kairinajumu (apsartumu, iekaisumu), maceraciju (adas mitrosanos),

hipergranulaciju (parmérigu audu veidosanos), infekcijas pazimes (sapju pastiprinasanos,

asinosanu, apkartéjo audu sasilsanu/apsartumu, braces eksudatu), vai izmainas braces krasa

un/vai smaka.

Aquacel™ Ag Surgical parklajosie parséji ir izstradati ka MR drosi.

Uzliekot parséju, nenostiepiet to.

Aquacel™ Ag Surgical parklajosos parséjus nav paredzéts izmantot, lai aizstatu primaras

bracu slégsanas metodes, pieméram, ar skavam vai Suvju materialiem.

Aquacel™ Ag Surgical parklajosos parséjus nav paredzéts griezt.

Ir novérots, ka sudrabu saturosi produkti péc ilgstosas lietosanas var izraisit adas krasas

izmainas, tacu tas biezi ir islaicigas un pariet, kad sudrabu saturosais parséjs vairs netiek

lietots.

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.

Aquacel™ Ag Surgical parklajosie parséji ir densizturigi, tacu tos nedrikst iegremdét

vannosanas vai peldésanas laika.

SAISTITIE PRODUKTI UN TERAPLJAS

Aquacel™ Ag Surgical parklajosos parséjus nav paredzéts izmantot kopa ar citiem produktiem

vai terapijam, ta¢u gadijumos, kad tiek izmantots gipsis vai $ina, nepieciesama kliniska

izvértésana, lai noteiktu atbilstoso lietojumu.

SASKARE UN LIETOSANAS ILGUMS

Aquacel™ Ag Surgical parklajosos parséjus var nésat lidz 7 dienam, tacu tie ir janomaina agrak,

ja tas ir kliniski indicéts. Nepieciesamiba lietot Aquacel™ Ag Surgical parklajoso parséju atkartoti

janovérté péc 14 dienam, un vajadzibas gadijuma jaapsver alternativa brices aprapé.

LIETOSANAS NORADIJUMI

Izmantojot parséju cela gri celim jabut saliek p

nodrosinatu optimalu parséja uzliksanu.

1. Pirms parséja uzliksanas notiriet brici/griezuma vietu ar atbilstosu bracu tiridanas lidzekli,
kartigi noskalojiet ar sterilu fiziologisko $kidumu un nosusiniet adu apkart tai.

i 30 gradu lenki, lai

2. Izvélieties parséja izméru, kas nodrosina tieSu kontaktu starp braci/griezumu un Hydrofiber™

tehnologijas spilventinu.

Iznemiet parséju no sterila iepakojuma.

Sakuma nonemiet 3/4 no aizmuguréja papira parséja garenvirziena, péc iespéjas samazinot

pirkstu saskari ar centralo spilventinu un lipigo virsmu. Novietojiet viena braces griezuma

linijas pusé, saudzigi parklajiet parséju pari brices/griezuma linijai un nostipriniet.

Nonemiet atlikuso 1/4 no aizmuguréja papira un saudzigi nostipriniet parséju par brices/

griezuma liniju. Nostipriniet parséju vieta t, lai tas stingri pieliptu. Nestiepiet.

. Caurspidigie poliuretana un hidrokoloida pamatnes materiali |auj arstam uzraudzit centralo
Hydrofiber™ tehnologijas spilventinu un novértét, kad nepieciesama parséja nomaina.
Parséju var atstat lidz 7 dienam, nodrosinot regularu klinisko izvértésanu atbilstosi vietéjiem
protokoliem attieciba uz parséjiem.

. Visas briices/griezumi ir bieZi jauzrauga. Nonemiet Aquacel™ Ag Surgical parklajo3o parséju,
kad tas ir kliniski indicéts (piem., radusies nopliide, parmériga asinosana, pastav aizdomas
par infekciju vai ir pagajusas 7 dienas).
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Parséja nonemsana

Lai nonemtu parséju, ar vienu roku piespiediet adu un ar otru roku uzmanigi paceliet parséja
malu. Pastiepiet parséju, lai sapléstu lipigo izolaciju, un nonemiet.

Uzglabat istabas temperatara (10 °C-25 °C/50 °F-77 °F). Uzturét sausu.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Siir lerices drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkuma
(SSCP) atrasanas vieta péc Eiropas medicinisko ieri¢u datu bazes/EUDAMED izlaisanas.

Ja nepieciesama plasaka informacija vai noradijumi vai ir nepieciesams zinot par nevélamu
notikumu, sazinieties ar ConvaTec. Kontaktinformaciju varat skatit vietné www.convatec.com
vai izmantot T dokumenta beigas sniegto kontaktinformaciju.

Razots Dominikanas Republika
© 2022 ConvaTec Inc.
™ norada ConvaTec Inc. pre¢u zimi

LIETUVIY

GAMINIO APRASAS

Dengiamasis tvarstis ,Aquacel™ Ag Surgical” yra sterilus pooperacinis tvarstis, sudarytas i$
vidinio (prie Zaizdos besilie¢ian¢io) neaustinio sluoksnio, kuriam panaudota technologija
,Hydrofiber™”, ir 1,2% jonizuoto sidabro sitlo, sujungto su nailoninémis ir elastano gijomis.
Sluoksnis yra tarp virutinio hidrokoloido sluoksnio, sujungto su iSorine poliuretano plévele, ir
skaidraus su oda susilie¢iancio sluoksnio, sudaryto i$ poliuretano plévelés, jterptos tarp dviejy
papildomy hidrokoloido sluoksniy.

Dengiamuyjy tvars¢iy ,Aquacel™ Ag Surgical” iSorinis poliuretano plévelés sluoksnis suteikia
apsauga nuo bakterijy ir virusy, kad sumazinty infekcijos rizika, jeigu tvarstis lieka nepazeistas
ir néra pratekeéjimo.

Tvarstyje esantis 1,2% jonizuotas sidabras padeda sumazinti zaizdos infekcijos rizika.

Siame gaminyje yra kiauliy kilmés zelatinos.

NUMATYTOJI PASKIRTIS

Dengiamieji tvarsciai, Aquacel™ Ag Surgical” yra skirti naudoti kaip pirminiai tvarsciai.
Dengiamuosius tvarscius ,Aquacel™ Ag Surgical” galima naudoti prizitrint sveikatos priezitros
specialistui gydyti Gmias ir chirurgines Zaizdas, kurioms kyla infekcijos rizika arba kurios turi
infekcijos pozymiu.

NUMATYTIEJI NAUDOTOJAI

Dengiamieji tvarsciai, Aquacel™ Ag Surgical” yra skirti naudoti sveikatos priezitiros
specialistams.

TIKSLINE PACIENTY POPULIACLJA

Dengiamieji tvarsciai, Aquacel™ Ag Surgical” skirti naudoti pacientams, kuriems atlikta
chirurginé operacija ir yra infekcijos rizika.

KLINIKINE NAUDA

Dengiamieji tvarsciai, Aquacel™ Ag Surgical” suteikia fizinj vandeniui nelaidy, nuo bakterijy ir
virusy zaizda apsaugantj barjera.

Dengiamieji tvarsciai, Aquacel™ Ag Surgical” sugeria zaizdos skystj ir bakterijas, sudarydami
drégna gijimo aplinka, priglusdami pagal zaizdos / sitly / kabiy forma ir nepalikdami tuscios
ertmés tarp zaizdos ir tvars¢io paviriaus.

Dengiamieji tvarsciai, Aquacel™ Ag Surgical” veiksmingai naikina bakterijas, mieles ir grybelius,
suteikdami apsauga nuo infekcijos operacijos vietoje.

Dengiamieji tvarsciai ,Aquacel™ Ag Surgical” yra lankstus, siekiant uztikrinti visg judesiy
amplitude, tuo paciu uztikrinant nesiojimo patoguma.

INDIKACLJOS
Dengiamieji tvarsciai, Aquacel™ Ag Surgical” yra skirti gydyti Gmias ir chirurgines Zaizdas,
kurioms kyla infekcijos rizika arba kurios turi infekcijos pozymiy.

KONTRAINDIKACLJOS

Dengiamujy tvarsciy ,Aquacel™ Ag Surgical” negalima naudoti asmenims, kurie yra jautras arba
yra turéje alergine reakcijg j tvarsliava arba bet kokius jos komponentus, jskaitant kolofonijg ar
jos darinius.

ATSARGUMO PRIEMONES IR |SPEJIMAI

Sterilumas garantuojamas tik tada, jeigu pries naudojima maiselis nebuvo pazeistas arba
atpléstas. Nenaudokite priemoneés, jeigu pries naudojimg pakuoté buvo pazeista arba
atidaryta ir iSmeskite priemone pagal vietinius teisés aktus.

Dengiamieji tvarsciai, Aquacel™ Ag Surgical” yra tik vienkartinio naudojimo ir jy negalima
naudoti pakartotinai. Naudojant pakartotinai gali padidéti infekcijos ir kryzminio uztersimo
rizika, o Zaizda gyti léciau.

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

Dengiamieji tvarsciai, Aquacel™ Ag Surgical” néra suderinami su aliejaus pagrindo gaminiais.
Dél sterilizavimo proceso atidarius pirmine pakuote gali bati jauciamas silpnas kvapas.
Gydytojai / sveikatos prieZitros specialistai turi zinoti, kad yra nedaug duomeny apie ilgalaikj
ir pakartotinj gaminiy su sidabru naudojima, ypac vaikams ir naujagimiams.

Reikéty kreiptis j sveikatos priezitros specialista, jeigu keiciant tvarstj atsiranda: 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.
Dengiamieji tvarsciai, Aquacel™ Ag Surgical” yra sukurti taip, kad baty saugas atlikti MRT.
Nedékite tvarscio jtempe jj.

Dengiamieji tvarsciai, Aquacel™ Ag Surgical” néra skirti pakeisti pirminius uzvérimo badus,
tokius kaip kabés arba sialai.

Dengiamieji tvarsciai, Aquacel™ Ag Surgical” néra skirti karpyti.

Pastebéta, kad ilgai naudojant gaminius su sidabru, jie gali pakeisti odos spalva, ta¢iau tai
daznai laikina ir iSnyksta nebenaudojant tvars¢io su sidabru.

Po panaudojimo 3is gaminys gali kelti biologinj pavojy. Tvarkykite ir iSmeskite laikydamiesi
pripazintos medicinos praktikos ir galiojanciy vietiniy, valstijy bei federaliniy jstatymy ir kity
teiseés akty.

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

Dengiamieji tvarsciai, Aquacel™ Ag Surgical” yra atsparas vandeniui, taciau jy negalima
panardinti maudantis arba plaukiojant.

SUSLJE GAMINIAI IR GYDYMO BUDAI

Dengiamieji tvarsciai, Aquacel™ Ag Surgical” néra skirti naudoti kartu su kokiais nors kitais
gaminiais arba gydymo badais, taciau, kai naudojamas gipsas arba jtvarai, reikia kliniskai
jvertinti jy naudojimo tinkamuma.

SALYCIO IR NAUDOJIMO TRUKME

Dengiamuosius tvarscius ,Aquacel™ Ag Surgical” galima nesioti iki 7 dieny; jeigu yra klinikiniy
indikacijy, tvarscius reikéty keisti anks¢iau. Dengiamuyjy tvars¢iy,Aquacel™ Ag Surgical”
naudojimo poreikj reikia i$ naujo jvertinti po 14 dieny ir, jeigu reikia, apsvarstyti alternatyvy
Zzaizdos gydymo buda.

NAUDOJIMO NURODYMAI

Tvarstant kelio pjavius, kad tvarstis baty optimaliai uzdétas, kelis turi bati sulenktas

mazdaug 30 laipsniy kampu.

. Prie$ dédami tvarstj, nuvalykite zaizdos / pjavio vieta tinkamu Zaizdy valikliu, gerai

nuplaukite steriliu fiziologiniu tirpalu ir nusausinkite aplinkine oda.

Pasirinkite tvarscio dydj, kad uztikrintuméte tiesioginj salytj tarp zaizdos / pjavio ir

technologijos ,Hydrofiber™ sluoksnio.

. ISimkite tvarstj is sterilios pakuoteés.

. IS pradZiy pasalinkite 3/4 apsauginés plévelés iilgai tvarscio ilgio, kad blty sumaZintas pirsty

salytis su centrine jkloto dalimi ir lipniu pavirsiumi. Uzdékite vienoje zaizdos / pjavio linijos

puséje ir velniai perbraukite tvarstj ant zaizdos / pjavio linijos ir suformuokite j vieta.

Nuimkite likusig 1/4 apsauginés plévelés dalj ir atsargiai priglauskite tvarstj prie Zaizdos /

pjavio. Priglauskite tvarstj, kad jis patikimai prilipty. Netempkite.

Per permatoma poliuretaninio ir hidrokoloidinio pagrindo medziaga gydytojas gali matyti

technologijos vidurinj,Hydrofiber™ sluoksnj ir jvertinti, kada reikia pakeisti tvarstj. Tvarstis

gali bati paliktas vietoje iki 7 dieny, atsizvelgiant j reguliary klinikinj vertinima ir vietinj

tvarscio protokola.

7. Visos zaizdos / pjaviai turi bati daznai stebimi. Nuimkite dengiamajj tvarstj,Aquacel™ Ag
Surgical” tvarstj pagal klinikines indikacijas (t. y. atsiranda pratekéjimas, gausus kraujavimas,
jtariama infekcija arba praéjus 7 dienoms).
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Tvars¢io nuémimas

Norédami nuimti tvarstj, viena ranka paspauskite odg ir kita ranka atsargiai pakelkite tvars¢io
krasta. Tempkite tvarstj, kad lipnus sluoksnisatlipty.

Laikykite kambario temperatiroje (10-25 °C/ 50-77 °F). Laikykite sausai.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Tai saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny
santraukos (SSCP) vieta paleidus Europos medicinos priemoniy duomeny baze (EUDAMED).
Jei reikia issamesnés informacijos ar rekomendacijy, ar norite pranesti apie nepageidaujama
ivyki, susisiekite su,,ConvaTec", Kontaktiniai duomenys pateikti adresu www.convatec.com arba
Sio dokumento pabaigoje.

Pagaminta Dominikos Respublikoje
©,ConvaTec Inc!, 2022 m.
™ nurodo,ConvaTec Inc! prekés zenkla.

BbJIFTAPCKA

OMUCAHUE HA MPOAYKTA

MokpwiBHaTa npeBpb3ka Aquacel™ Ag Surgical e crepunHa NocT-onepaTrBHa NpeBpb3Ka,
CBbCTOALLA Ce OT BbTPELUHA (B KOHTAKT C paHaTta) NoALIUTa HeTbKaHa NOANOXKa, CbCTaBeHa No
TexHonoruaTa Hydrofiber™, v 1,2% oHn3npaHo cpe6po, CBbp3aHa ¢ HaNNOHOB U eNacTaHOB
HULWKW. MoANoXKaTa ce HaMVPa MeX Ay FopeH CoM OT XMAPOKOJIONA, CBbP3aH C MONnypeTaHoB
UM, 1 XMAPOKOOWAEH CIOI 3a KOHTAKT C KOXKaTa C MPO30pYeTa, CbCTOALL, Ce OT
nonunypeTaHoB GyaM NoA GpopmaTa Ha CaHABKY MeXAY ABa AOMbAHUTENHU CNIOA XVAPOKONOUA.
BbHLWHMAT nonvypeTaHos ¢ram Ha NoKprBHaTa npespb3ka Aquacel™ Ag Surgical
npefcTaBnABa 6akTepuanHa 1 BupycHa 6aprepa 3a HamanABaHe Ha prcka oT HbeKLMK Npu
YCNOBYie, Ye NpeBpb3KaTa 0CTaBa MHTAKTHa U HAMA U3THYaHe.

VlonusnparoTo cpebpo ot 1,2% B NpeBpb3kaTa Comara 3a HamanABaHe Ha p1cka ot
VHbeKUMA Ha paHaTa.

To31 NPOAYKT CbAbpPKa CBUHCKU KENaThH.

NPEAHA3HAYEHUE

MokpuBHYTe NpeBpb3kK Aquacel™ Ag Surgical ca npoekTpaHm 3a ynotpeba Kato MbpBUYHa
npeBpb3Ka.

MokpuBHWMTe NpeBpb3KkK Aquacel™ Ag Surgical moraT aa ce 13non3Bat no nNpeanucaHvie Ha
MEANLIMHCKMN CNeLManucT 3a eYeHne Ha OCTPY XMPYPritieckin paHu, piu KOoMTo NMa prck ot
VHGEKLMA NN KOUTO NOKa3BaT Npr3HaLM Ha UHGeKLMA.

NPEABUAEHW NOTPEBUTENN
MokpueHuTe NpeBpb3ku Aquacel™ Ag Surgical ca npegHasHayeHm 3a ynotpeba ot MefULMHCKN
cneynanncTu.

LENEBA NALMEHTCKA NONYNALILA
MokpuBHYTe NpeBpb3kK Aquacel™ Ag Surgical ca npeaHa3HauyeHV 3a NaLMeHTH, KOUTO ca 6unn
MOANOXEHM Ha ONepaLusa 1 Ca U3NOXEHN Ha PUCK OT UHPEKLUA.

KIWHWUYHW NoN3n

MokpuvBHWMTe NpeBpb3kK Aquacel™ Ag Surgical npenocTaBaT prsnyecka BOAOYCTONYMBA,
6akTepuanHa v BUpycHa 6apuepa 3a 3alynTa Ha paHaTa.

MokpuiBHMTe NpeBpb3kK Aquacel™ Ag Surgical abcopbupart ekcyaat n 6akTepuu oT paHaTa,
ocurypABaiiki BNaxHa Cpe/ia 3a 3a3/jpaBABaHe Ha paHaTa, KaTo ChllieBpeMeHHO KOHTypupaT
CMpAMO paHaTa/IlleBOBeTe/CKOBNTE 1 eMMIHIPAT MbPTBOTO NPOCTPAHCTBO MEX/ly PaHaTa 1
KOHTaKTHaTa MOBbPXHOCT Ha NpeBpb3KaTa.

MokpuiBHMTe NpeBpb3KkK Aquacel™ Ag Surgical epeKTrBHO YHNL|OXaBaT 6aKTepum, APOXKAN 1
neceHu, OCUrypABaiki 3aluTa cpeLly MHGEKTIPaHe Ha X1PYPryeckoTo MACTO.
MokpuBHMTE NpeBpb3KM Aquacel™ Ag Surgical ca rbBKaBM 1 NO3BONABAT MbJIEH A1ana3oH Ha
[IBWKEHUATA, KaTo CblLeBPEMEHHO OCTaBaT KOMPOPTHU 3a NALMEHT, KOWTO M1 HOCU.

MOKA3AHUA
MokpuBHWMTe NpeBpb3kK Aquacel™ Ag Surgical ca nokasaHu 3a neyeHvie Ha ocTpU

XUPYPrUYECKy paHu, Npy KOUTO MMa PUCK OT MHPEKLMA N KOUTO NOKa3BaT NpusHaLy Ha
nHdeKumA.

NPOTUBOMOKA3AHUA

MokpuBHUTe NpeBpb3kn Aquacel™ Ag Surgical He TpsiGBa fia ce M3MON3BaT NpY XOpa, KOWTO ca
UYBCTBUTENHN KbM W/ KOUTO Ca MIManii anepriyHa peakuns KbM NpeBpb3KaTa win HAKoW oT
HEVHTE KOMMOHEHTU, BKNIOYUTENHO KOMOGOH 1IN HETOBUTE NPON3BOAHN.

MNPEANA3HU MEPKU U NPEAYNPEXAEHNA

« CTepunHOCTTa e rapaHTMpaHa, OCBEH ako OMaKoBKaTa He e MOBpe/ieHa UM OTBOPeHa Npean
ynoTpeba. He n3nonsgaite U3AenmeTo, ako onakoBKaTa e MoBpeAeHa U OTBOpeHa Npeau
ynoTpeba 1 U3XBbpAeTe N3AENNETO COPE MECTHUTE PernaMeHTU.

« MokpriBHMTE NpeBpb3kK Aquacel™ Ag Surgical ca camo 3a efjHoKpaTHa ynotpeba u He TpAGBa
[la ce 13non3BaT NoBTOPHO. [TOBTOpHa ynoTpeba Moxe Aa AoBe/E 10 MOBULLEH PUCK OT
VHbEKLMA 1 KPbCTOCAHO 3aMbpcABaHe 1 A0 3a6aBeHO 3apacTBaHe.

- Tasu NpeBpb3Ka He TpAGBa Aa ce U3MoN3Ba C APYrvi NPOAYKTY 3a NleYeHune Ha paHi 6e3
npefBapuTeNHa KOHCYNTaLMA CbC 3APaBEH CneLyranucT.

« MokpuiBHMTe NpeBpb3kK Aquacel™ Ag Surgical He ca CbBMeCTMU C NPOAYKTU Ha MacnieHa
OCHOBa

« 3apaav npoLieca Ha CTepUnNM3aLmMa MoXe Aa Ma Jlek MUPWC NPY OTBapAHE Ha MbpBUYHaTa
onakoBKa.

« JlekapuTte/MeULIMHCKITE CrieLranucT Tpabsa Aa 6baaT MHGOPMPaHK, Ye Ma MHOTO
OrpaHuyeHu laHH 3a NPOABIIKUTENHATA U MHOTOKpaTHa yrnoTpe6a Ha NpoAyKTH,
CbAbpXaLM cpebpo, 0cobeHo Npy AeLia N HOBOPOAEHH.

- TpabBa Aa ce HanpaBy KOHCYNTaLVIA C MeAVLIMHCKI CMeLManiCT, ako ce Habniofasa HAKOA
OT CNeJIHNTE PeaKLyyvi Mo Bpeme Ha CMAHa Ha NPeBPb3KUTE - pasfpasHeHue (3auepBABaHe,
Bb3naneHve), Malepauma (nobenAsaHe Ha KoxaTa), xuneprpaHynauma (obpasyBaHe Ha
npekomMepHa TbKaH), NPU3HaLy Ha UHpeKLMA (yBennyeHa 6051ka, KbpaeHe, TomanHa/
3ayepBABaHe Ha OKOJIHATa TbKaH, eKCy/laT B paHata) Uiv NpoMAHa B LiBETa 1/Unv Mupusmara
Ha paHarta.

« MokpuiBHKTe NpeBpb3kK Aquacel™ Ag Surgical ca npoekTnpaHun Aa 6baaT 6esonacHu npu
AMP.

« He nocTtaBsaiiTe npeBpb3KaTa Noj HanpexeHue.

« MokpuBHWTe NpeBpb3kK Aquacel™ Ag Surgical He ca NPoeKTNPaHn KaTo 3amecTuTen Ha
MbPBUYHUTE METO/IN Ha 3aTBaPAHE, KaTo CKOOM UK LeBOBe.

« MokpuBHWTe NpeBpb3kK Aquacel™ Ag Surgical He ca npefHa3HaueHn aa 6bAaT pAsaH.

« HabnioaaBaHo e, Ye NpoayKTUTe, ChabpKaLy cpebpo, MoraT fja NPUYMHAT NPOMAHa Ha LiBeTa
Ha KoXaTa cief] Npofb/ku1TeNHa ynoTpeba, HO TOBa YeCTO e BPEMEHHO U Lie ce Bb3CTaHOBM,
KoraTo ce cnpe ynotpe6ata Ha npeBpb3ka Cbc cpebpo

« Cnep ynotpe6a To31 NpoAyKT MOXe fia e NoTeHLManHo 61onornyHo onacet. [la ce 6opasu
1 la Ce U3XBbPJIA B CbOTBETCTBIE C Bb3NpuUeTaTa MeAULIMHCKa NPaKTUKa U NpUoXummTe
MeCTHU, bpXKaBHI 1 deflepanHm 3aKoH 1 pasnopeatu.

« AKo o Bpeme Ha U3MnoN3BaHETo Ha TOBa U3fieNne VW BCAeACTBUE Ha U3MOo3BaHeTo My ce
CAyun CeprO3eH MHLMAEHT, MONS, CbobLLeTe 3a TOBa Ha MPOU3BOANTENA U Ha KOMMETEHTHUTe
OpraHy B ibpxaBaTa YNeHKa, B KOATO e YCTaHOBEH NOTPeOUTENAT N/VN NaLMEeHTbT.

« MokpuBHKTe NpeBpb3kK Aquacel™ Ag Surgical ca BofoycToinumew, HO He TpAbBa Aa ce
noTanAT Npy KbnaHe BbB BaHa UK MyBaHe.

CBbP3AHN NPOAYKTU U TEPANUU

MokpuBHMTe NpeBpb3ku Aquacel™ Ag Surgical He ca npefHa3HavyeHn Aa 6bAAT U3MNON3BaHN B
KOMOMHALIMA C BCAKAKBY pYrvi NPOAYyKTW WAV Tepanuu, BbMpeKy Toa TpAGBa A1a ce Hanpasu
KNMHMYHA NpeLieHKa, 3a fla ce onpeeny noaxoAALLata ynotpeba, Korato ce NocTaBAT OT/IMBKM
VN WIVHN.

KOHTAKT U NPOABITIXKUTENHOCT HA YNIOTPEBATA

MokpuBHYMTe NpeBpb3kK Aquacel™ Ag Surgical moraT Aa ce HOCAT 10 7 iHU, NPEBPB3KNTE
TpAGBa la Ce CMEHAT NOo-PaHo, ako Ca HaNMLEe KIVHUYHM NoKasaHuA 3a Tosa. HeobxoaumocTTa
OT NOKpUBHUTE NpeBpb3KM Aquacel™ Ag Surgical TpabBsa fa ce oLeHn OTHOBO cnep, 14 AN 1 Aa
Ce NpeLieH anTepHaTVUBHO JIeYeHNe Ha PaHaTa, ako e NOAXOAALLO.

YKA3AHUA 3A YNIOTPEBA

Mpu np Ha pasp Ha TO TP pa 6bae np

brbn ot 30 rpaayca 3a ONTUMANHO NOCTaBAHE Ha NpeBpb3KaTa.

. Mpeaw fa noctaBuTe NpeBpb3kaTa, NOYMCTETE MACTOTO Ha paHaTa/VHLM3MATa C NOAXOAALL
npenapar 3a NoYNCTBaHe Ha paHw, NPOMWIiTe JO6Pe CbC CTepuneH Gpr3NONOrnyeH pasTBop 1
noAcyLueTe 3a06vKanaLyaTa Koxa.

. M36epeTe pasmep Ha NpeBpb3KaTa, 3a fla OCUrypuTe ANPEKTEH KOHTAKT MeX[y paHaTta/
VHLM3MATa 1 NOANOXKaTa ¢ TexHonorna Hydrofiber™.

. VI3BafeTe npeBpb3KaTa OT CTepUIHaTa OMakoBKa.

. [TbpBOHaYanHo oTcTpaHeTe 3/4 OT NOANOXKHATa XapTUA MO Ab/KMHATA Ha NPeBpPb3KaTa,

KaTo cBeX/laTe A0 MUHUMYM KOHTaKTa Ha MPbCTUTE C LieHTpanHaTa NoANOXKKa 1 afxe3rBHaTa
MOBbPXHOCT. MocTaBeTe Ha eHaTa CTpaHa Ha oYepTaHMATa paHaTa/MHLM3NATa U BHMATENHO
pasrbHeTe NpeBpb3KaTa BbPXy OYepTaHATa Ha paHaTa/VHLM3MATa 1 4oodopMeTe Ha MACTO.

. OcTaBeTe ocTaBallata 1/4 NoANoXHa XapTiA 1 BHUMaTeNHO opopmeTe NpeBpb3kaTa
BbpXy paHaTa/uHum3mnaTa. OpopmeTe NpeBpb3KaTa Ha MACTO 3a CUTYPHO NpunensaHe. He
pasTtaranTe.

. [po3payHyTe NONMYpPETaHOBM 1 XAPOKONOUAHM NOMJIOKHI MaTepranii nossonasat
Ha KNMHULMCTa Aa HabniofaBa LieHTpanHaTta noanoxka ¢ TexHonorva Hydrofiber™ n na
npeLeHABa Kora iMa HeobXoAMMOCT OT CMAHa Ha NpeBpb3Kata. MpeBpb3KaTa MoXe fja 6bae
OCTaBeHa Ha MACTO 10 7 AHM NpW YCIOBUA Ha PeIOBHA KIIMHNYHA OLIEHKa 1 MECTEH MPOTOKOS
3a NpeBpb3KUTE.

. Bcnukn paHu/vHLn3nm Tpabsa fja ce Habniopasat yecto. CBaneTe NokprBHaTa NpeBpb3ka
Aquacel™ Ag Surgical, korato Uma KNMHUYHN NoKasaHusA (Hanp. Tey, IPeKOMePHO KbpBeHe,
CbMHeHVe 3a MHOeKLWA Unu Ha 7-A fieH).
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CBansHe Ha npeBpb3KaTa

3a cBansAHe Ha NpeBpb3KaTa NPUTUCHETE KoXaTa C efjHaTa PbKa 1 BHUMATENHO NOBAVIHETe
pb6a Ha NpeBpb3KaTa C ipyraTa CM pbKa. PasTerHeTe npeBpb3kata, 3a fla HapyLnTe
a[IXe31IBHOTO YMITbTHEHWE 1 OTCTPaHeTe.

Jla ce cbxpaHABa Ha cTaltHa Temnepatypa (10 °C - 25 °C/50 °F - 77 °F). la ce cbxpaHsBa Ha Cyxo.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Tam Mmoxe Aa ce Hamepw Pestome 3a 6e3onacHoOCTTa 1
KNnHWYHOTO flericTeme (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) cnep kauBaHeTo B
EBponeiickata 6a3a AaHHW 3a MeguumHckuTe nsgenus (EUDAMED).

AKO ca Heob6XoANMM AOMbHUTENHA MHGOPMALIMA UM HACOKW, UM € HY>KHO CbobLIaBaHe Ha
HexenaHo cb6uTre, mona, cBbpxeTe ce ¢ ConvaTec. [laHHWTE 3a KOHTAKT MOXe Aa Ce HaMepAT
Ha afjpec www.convatec.com 1nvi ja ce N3Mon3BaT JaHHUTE 3a KOHTAKT B Kpas Ha To31
[IOKYMEHT.

MpoussefeHo B [loMUHMKaHCKaTa peny6nmka
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™ yKa3Ba Tbproscka mapka Ha ConvaTec Inc.
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Egyszer hasznélatos / Nie uzywac powtdrnie / Nepouzivat opétovné / Nepouzivajte
opakovane / Samo za jednokratnu uporabu / Ni primerno za ponovno uporabo / De unica
folosinta / Tek Kullanimliktir / Uhekordseks kasutamiseks / Za jednokratnu primenu /
Vienreizéjai lietosanai / Nenaudoti pakartotinai / He usnonssaiite nosTopHo

Sugarzassal sterilizalva / Sterylizowany radiacyjnie / Sterilizovano ozafenim / Sterilizované
pomocou ozarovania / Sterilizirano iradijacijom / Sterilizirano z obsevanjem / Sterilizat cu
radiatii gamma / Isin ile steril edilmistir / Steriliseeritud kiirgusega / Sterilisano y zracima /
Sterilizéts, izmantojot apstarosanu / Sterilizuota IR spinduliuote / CrepunusupaHo ¢
vpaavauva
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Olvassa el a hasznélati utasitast vagy az elektronikus hasznalati utasitést / Zapoznac sie
zinstrukcja uzywania lub elektroniczng instrukcjg uzywania / Viz navod k pouziti nebo
elektronicky navod k pouziti / Precitajte si navod na pouzitie alebo elektronicky navod na
pouzitie / Proucite upute za uporabu ili elektronicke upute za uporabu / Preberite si navodila
za uporabo ali elektronska navodila za uporabo / Consultati instructiunile de utilizare sau
consultati instructiunile electronice de utilizare / Kullanma talimatina veya elektronik kullanma
talimatina basvurun / Vt kasutusjuhendit voi vt elektroonilist kasutusjuhendit / Konsultujte
uputstva za upotrebu ili njihovu elektronsku varijantu / lepazistieties ar lietosanas pamacibu
vai iepazistieties ar elektronisko lietosanas pamacibu / Zr. naudojimo instrukcija arba
elektronine naudojimo instrukcija / HanpaseTe cnpaska B MHCTpyKUMWTe 3a ynoTpeba nnu
HarpaseTe CNpaBKa B e1eKTPOHHMTE NHCTPYKLMM 3a yrioTpeba

Katalégusszam / Numer katalogowy / Katalogové &islo / Katalégové ¢islo / Sifra proizvoda /
Kataloska $tevilka / Numar catalog / Referans numarasi / Tootekood / Kataloki broj / Kataloga
numurs / Prekés kodas kataloge / KatanoxeH Homep

25°C
7k
10°C
50°F
Hémérséklet hatarértékek / Dopuszczalna temperatura / Omezeni teploty / Obmedzenie
teplét / Cuvanje u navedenim temperaturnim granicama / Mejna temperatura / Limita de
temperatura / Isi limiti / Séilitada temperatuuri vahemikus: / Temperaturni limit / Uzglabasanas
temperaturas ierobezojumi / Laikymo temperattros intervalas / TemnepatypHu rpaHuum

‘
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Széraz helyen tartandé. / Chroni¢ przed wilgocia / Chranit pred vihkem / Uchovévajte v
suchu / Cuvati na suhom / Hraniti v suhem prostoru / A se pastra la loc uscat / Kuru yerde
muhafaza ediniz / Hoida kuivas / Cuvati na suvom mestu / Uzglabat
sausa vieta / Laikyti sausoje vietoje / CbxpaHsaBaiiTe NpoayKTa cyx

Gyartasi tételszam / Kod partii / Cislo Sarze / Cislo vyrobnej $arze / Broj serije / Serija /
Numar lot / Lot numarasi / Partiinumber / Broj serije / Lot numurs / Partijos numeris /
MapTnaeH Homep

=

Lejarati id6 / Uzy¢ do daty / Pouzit do data / Datum spotreby / Rok valjanosti /
Rok uporabe / Expiré la / Son kullanim tarihi / Aegumiskuupéev / Rok upotrebe /
Izlietot lidz / Tinka naudoti iki / M3non3Beai npeamn okasaHarta gata

®

Ne hasznélja, ha a csomagolas sérilt és olvassa el a hasznalati utasitast! / Nie uzywac, jesli
opakowanie jest uszkodzone i zapoznac sie z instrukcjg uzywania / Nepouzivejte, pokud je
obal poskozeny, a prectéte si navod k pouziti / Nepouzivajte, ak je obal poskodeny, a precitajte
si ndvod na pouzitie / Ne upotrebljavajte ako je pakiranje osteceno i proucite upute za
uporabu / Ne uporabljajte, ce je embalaza poskodovana in preberite navodila za uporabo / A
nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat si consultati instructiunile de utilizare / Ambalaj
hasarliysa kullanmayin ve kullanma talimatina basvurun / Arge kasutage, kui pakend on
kahjustatud ja vt kasutusjuhendit / Ne koristite ako je pakovanje osteceno i pogledajte
uputstva za upotrebu / Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats, un iepazistieties ar lietosanas
pamacibu / Nenaudoti, jei pakuoté pazeista, ir zr. naudojimo instrukcijg / [la He ce usnonssa,
aKo OrakoBKaTa e MoBpe/eHa 1 HanpaseTe CrpaBKa B MHCTPYKLMUTE 3a yrotpeba

Orvostechnikai eszk6z / Wyréb medyczny / Zdravotnicky prostfedek / Zdravotnicka
pomadcka / Medicinski proizvod / Medicinski pripomocek / Dispozitiv medical /
Tibbi Cihaz / Meditsiiniseade / Medicinski uredaj / Mediciniska ierice /
Medicinos priemoné / MeanumHcKo nsgenvie
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Egyszeres sterilgat-rendszer, kiils6 védécsomagolassal / System pojedynczej sterylnej bariery
z ochronnym opakowaniem na zewnatrz / Jednoduchy sterilni bariérovy systém s ochrannym
obalem na vnéjsi strané / Jeden sterilny bariérovy systém s ochrannym obalom zvonka /
Sustav pojedinacne sterilne barijere s vanjskim zastitnim pakiranjem / Sistem enojne sterilne
pregrade z zascitno embalazo v zunanjosti / Sistem de barier sterila unica cu ambalaj de
protectie in exterior / Disinda koruyucu ambalaj bulunan tek steril bariyer sistemi / Uhekordne
steriilne kaitsevahendististeem vélimise kaitsepakendiga / Sistem jednostruke sterilne barijere
sa spoljasnjom zastitnom ambalazom / Sterila vienas barjeras sistéma ar aizsargiepakojumu
iekSpusé / Viengubo sterilaus barjero sistema su iSorine apsaugine pakuote / EguHuiHa
cTepunHa baprepHa cuctema C npearnasHa ornakoBKa OTBbH

\&/

Allati eredetd biolégiai anyagot tartalmaz / Zawiera materiat biologiczny pochodzenia
zwierzecego / Obsahuje biologicky material zvifeciho plvodu / Obsahuje biologicky material
Zivocisneho povodu / Sadrzi bioloski materijal Zivotinjskog podrijetla / Vsebuje bioloski
material zivalskega izvora / Contine material biologic de origine animald / Hayvan kokenli
biyolojik materyal igerir / Sisaldab loomset paritolu bioloogilist materjali / Cappu 6uonouwku
MaTepwjan X1BOTUHCKOT nopekna / Satur dzivnieku izcelsmes biologisko materialu / Sudétyje
yra gyvaninés kilmés biologinés medziagos / Cbabpka 6ronornyeH matepuan
OT KUBOTUHCKN MPON3XOA

Gyogyszert tartalmaz / Zawiera substancje terapeutyczna / Obsahuje lécivou latku. /
Obsahuije liecivi latku / Sadrzi medicinsku tvar / Vsebuje zdravilno snov / Contine o
substanta medicinala / Tibbi madde igerir / Sisaldab raviainet / Sadrzi lekovitu supstancu /
Satur medicinisku vielu / Sudétyje yra medicininio preparato / Cbabp»a nekapcTBeHo BeLLecTBO

MR biztonségos. Nincs ismert veszély MR kornyezetben térténd hasznalata soran. /

MR Safe - element, ktory nie stwarza zagrozenia we wszystkich srodowiskach MR /
Bezpecné pii MR - prostiedek, ktery nepfedstavuje Zadné nebezpeci v prosttedi jakékoli
MR./ Bezpecnost v prostredi MR - vyrobok nepredstavuje Ziadne riziko v prostredi MR. /

MR siguran - proizvod koji ne posjeduje do sada poznate rizike pri primjeni u svim MR
okruzenjima. / Varno za uporabo pri magnetni resonanci (MR) - izdelek ne predstavlja znanega
tveganja v vseh magnetno resonancnih okoljih. / Sigur RM - un produs care nu prezinta riscuri
cunoscute in mediu RM (rezonanta magneticd). / MR icin Giivenli - herhangi bir MR ortaminda

bilinen hicbir tehlikesi olmayan 6ge. / Sobib kasutamiseks MR seadmete ldheduses - toode,
mille kasutamisega magnetresonants keskkondades ei kaasne teadaolevalt ohte. / Bezbedan
za upotrebu u okruZenju MR (magnetne rezonance) - nije zabelezeno da proizvod predstavlja
opasnost za primenu u MR okruzenju. / MR dross — produkts neapdraud MR vidi. / MR saugus
- priemoné nepavojinga visose MR aplinkose. / MR - 6e3onacHo. M3nenveto He npeactasnasa
0MacHOCT B MarHUTHO-Pe30HaHCHa cpepa.
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Nem tartalmaz természetes gumilatexet. / Nie zawiera lateksu kauczuku
naturalnego / Neobsahuje latex z pfirodniho kaucuku / Neobsahuje prirodny
kaucukovy latex / Ne sadrzi prirodni lateks / Ne vsebuje naravnega lateksa / Nu contine latex
natural / Dogal kauguk lateks icermez / Ei sisalda looduslikku lateksit / Ne sadrzi lateks /
Nesatur dabisku gumijas lateksu / Be latekso / He cbbpia HaTypanHa natekcoBa ryma
[
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Kozvetlen napsugarzastol védve tarolando. / Trzymac z dala od $wiatta stonecznego /
Chrénit pred slune¢nim zafenim / Chréfite pred sine¢nym svetlom / Cuvati od suncevih zraka /
Hraniti zas¢iteno pred son¢no svetlobo / Evitati sursa de lumina directa / Glines 1sigindan uzak
tutunuz / Hoida péikese eest varjus / Cuvati dalje od izvora svetlosti / Neuzglabat tiesos saules
staros / Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy / Ma3eTe aaney ot cnbHYeBa CBETNMHA
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Gyartja / Producent / Vyrobce / Vyrobca / Proizvodac / Proizvajalec / Producator / Uretici /
Tootja / Proizvodac / Razotajs / Gamintojas / Mpoussoauten

®,

Egyszeres sterilgat-rendszer / System pojedynczej jatowej bariery / Jednoduchy sterilni
bariérovy systém / Jeden sterilny bariérovy systém / Sustav pojedinacne sterilne barijere /
Sistem enojne sterilne pregrade / Sistem de bariera sterila unica / Tek steril bariyer sistemi /
Uhekordne steriilne kaitsevahendististeem / Sistem jednostruke sterilne barijere / Sterila
vienas barjeras sistéma / Viengubo sterilaus barjero sistema / EguHuiHa ctepunta
6apuepHa cuctema

Jogosult forgalmazo az Eurépai Kozosség tertletén. / Upowazniony przedstawiciel we
Wspdlnocie Europejskiej / Zplnomocnény zéstupce v Evropském spolecenstvi / Splnomocneny
zéastupca v Eurépskych spolocenstvach / Ovlasteni zastupnik u Europskoj Uniji / Pooblasceni
predstavnik v Evropski skupnosti / Reprezentant autorizat in Uniunea Europeana / Avrupa
Birligi'ndeki yetkili temsilci / Volitatud esindaja Euroopa Liidus / Autorizovani zastupnik
u Evropskoj Uniji / Autorizéts parstavis Eiropas Kopiena / |galiotas atstovas Europoje /
OtopusnpaH npefctasuten B EBponeiickua cbio3

-l

Gyartas datuma / Data produkgji / Datum vyroby / Datum vyroby / Datum proizvodnje /
Datum proizvodnje / Data fabricarii / Uretim tarihi / Tootmiskuupaev / Datum proizvodnje /
Razosanas datums / Pagaminimo data / [lata Ha Npo13BOACTBO

Egyedi eszkozazonosité / Niepowtarzalny numer identyfikacyjny urzadzenia / Jedinecny
identifikator prostfedku / Jedinecny identifikdtor pomdcky / Jedinstveni identifikator uredaja
/ Edinstveni identifikator pripomocka / Identificator unic al dispozitivului / Benzersiz Cihaz
Tanimlayicisi / Seadme kordumatu tunnus / Jedinstveni identifikator proizvoda / Unikals
ierices identifikators / Unikalus jrenginio identifikatorius / YHnkaneH naeHtupukatop Ha
YCTPONCTBOTO

Importér / Importer / Dovozce / Dovozca / Uvoznik / Uvoznik / Importator / ithalatg /
Importija / Uvoznik / Importétajs / Importuotojas / BHocuten

ConvaTec Inc.
Greenshoro, NC 27409
USA

1-800-422-8811

[Rep] UNOMEDICAL A/S
Aaholmvej 1-3, Osted
% 4320 LEJRE DENMARK

Convalec Polska Sp.z 0.0.
Al. Armii Ludowej 26
00-609 Warszawa

Polska

ConvaTec Ceska republika s..o.
Olivova 4/2096
11000 Praha 1

Zakaznicke centrum ConvaTec
Unomedical, s.r.0

Stdrova 71A

94901 Nitra

Slovakia

MNpegcrasutens B PO:

3A0 "KonBaTek"

115054, Mockga

Kocmonamuanckas Hab., .52, crp.1
Ten.+7 (495) 66370 30

daKc +7(495)748-78-94
/IHdopmaLmoHHaa NMHIA NOAAEXKM
KongaTek (3BoHoK no Poccum
6ecnnatHblit). Yacol paboTbl
9.00-17.00: 800-200-80-99

PCP EOOS

yn.,Buktop [puroposuy” N3 et.1
Codus 1606

En. nowa: office@rsr-bg.com

Ten. (02) 8519070,8519071

dakc: (02) 9515932

be3snnatHa ten. nuHna: 0800 18 808

Rombiomedica S.R.L.
Str. Nikolai Gogol nr.1A
apart. 2, sector 1
011815 Bucharest
Romania

Linus Medical UAB
Ukmergés g. 223
LT-07156 Vilnius
Lithuania

DTPU Promedika

St Kiril and Metodij 50/2
1000,Skopje

North Macedonia
+38923248400
www.promedika.com.mk

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

Linus Medical
K.Valdemara iela 33A-3A, Riga
LV-1010, Latvija

Linus Medical
Narva mnt 5
10117 Tallinn, Estonia

Replant4Care Kft.
Nandorfejérvari tit 35.
H-1119 Budapest

Tel.: (06) 1522 2888

Fax: (06) 1522 2889
http://www.replantécare.hu
www.replantdcare.hu

STOMA MEDICAL d.o.0.

Frana Folnegovica 1c

10000 ZAGREB

Phone: 00385 (0)1 5508 999

Fax: 00385 (0)16177 217

E-mail: stomam@stoma-medical.hr
Web: www.stoma-medical.hr

TT Medik, d.o.0.

Bulevar Mihajla Pupina 10D/
11070 Novi Beograd
Tel:0113115152

Web: www.ttmedik.co.rs
Srbija

VALENCIA Stoma-Medical d.o.o.
Gregorciceva 9

1000 Ljubljana

Slovenija

Brezplacna tel. Stevilka: 080 15 45

Convalec Turkey

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

istanbul TURKEY

Ortopedija International d.o.o.
Salke Lagumdzije 12

71000 Sarajevo

Tel: 080080208, 033 465 518
Fax: 033 468 708

E-mail: ortoin@bih.net.ba
Bosna i Hercegovina

Bosna i Hercegovina
Ceska republika
(rna Gora

Eesti

Hrvatska
Latvija

Lietuva
Magyarorszag
Polska
Romania
Slovenia
Slovensko
Srbija

Tiirkiye

Poccus

YKpaina
MakenoHuja
bvnrapua

www.convatec.com

80020208

800122111

800101102

8003030

01/5508 999 or 0800 8000
80005333

8-800-70001

0680201201

800120093

+4021230 23 90 or 0800 800 045
08015 45

0800800111

011311515211 0800101102
0216416 52 00

800200 80 99

+38044 4518551

02/3 248426/ 02/ 3 248 458
080018 808
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