
HASZNÁLATI UTASÍTÁS / INSTRUKCJA OBSŁUGI /
NÁVOD K POUŽITÍ / NÁVOD NA POUŽITIE / UPUTE ZA UPORABU / 

NAVODILA ZA UPORABO / INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE / KULLANIM 
TALİMATLARI / KASUTUSJUHISED / UPUTSTVO ZA UPOTREBU / 

LIETOŠANAS PĀMĀCĪBA / NAUDOJIMO INSTRUKCIJA / УПАТСТВО ЗА 
УПОТРЕБА / УКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА

TERMÉKLEÍRÁS:
Az Aquacel™  Ag Foam kötszerek steril Hydrofiber™ habszivacs sebkötszerek, melyek egy vízálló, 
külső poliuretán filmrétegből, poliuretán habszivacs rétegből, illetve egy Hydrofiber™ sebbel 
érintkező rétegből (Nátrium-karboxi-metil-cellulóz, 1,2% ezüstion) állnak, amit egy ragasztó 
olvadékréteg köt össze. Az öntapadó változat szilikon ragasztószegéllyel rendelkezik.

A párnában lévő poliuretán habszivacs és a Hydrofiber™ anyagok felszívják a sebváladékot és a 
baktériumokat. A Hydrofiber™ sebbel érintkező réteg felszívja a sebből származó sebváladékot. 
Ettől az megdagad és hozzáidomul a sebágyhoz, kevesebb helyet hagyva a baktériumok 
szaporodásának. A kötszerben található 1,2% ezüstion elpusztítja a patogén mikroorganizmusokat, 
beleértve a sebekben előforduló baktériumokat, élesztő- és penészgombákat. A Hydrofiber™ 
sebbel érintkező réteg a nedves sebgyógyulási környezetet is támogatja, ami elősegíti az autolitikus 
sebtisztulást. A szilikon szegély bőrbarát tapadást és atraumatikus eltávolítást biztosít.

Az Aquacel™  Ag Foam kötszerek poliuretán film hátlappal rendelkeznek, mindez légáteresztő, 
vízálló, vírus- és baktériumgátat biztosít, ami védi a sebet a külső szennyeződésektől, csökkentve 
a fertőzés kockázatát. Ez a külső filmréteg gátat képez a seb számára a bakteriális és vérrel terjedő 
vírusos kórokozókkal szemben.

KLINIKAI ELŐNYÖK:
Az Aquacel™  Ag Foam felszívja a sebváladékot és a baktériumokat, nedves sebgyógyulási 
környezetet hoz létre, elősegíti az autolitikus sebtisztulást és megszünteti a sebalap és a kötszer 
felülete közötti holtteret. 
Az Aquacel™  Ag Foam kötszert a túlzott mértékű váladékozás kezelésére tervezték, amely tovább 
ronthatja a sebalap és a környező bőr állapotát.
Az Aquacel™  Ag Foam a seb védelme érdekében fizikai mikrobiális, vírus- és vízálló gátat biztosít.
Az Aquacel™  Ag Foam hatékonyan elpusztítja a baktériumokat, élesztő- és penészgombákat.

RENDELTETÉS:
Az Aquacel™  Ag Foam kötszerek elsődleges kötszerként való használatra tervezték. 

Az Aquacel™  Ag Foam kötszerek egészségügyi szakember utasítása alapján használhatók, 
váladékozó akut és krónikus sebek kezelésére, melyek a fertőzés kockázatát hordozzák vagy a 
fertőzés jeleit mutatják.

ALKALMAZÁSI JAVALLATOK:
Az Aquacel™  Ag Foam kötszerek használata a következő esetekben javallott:
•	 olyan sebek, amelyek fertőzöttek vagy a fertőzés fokozott kockázata áll fenn
•	 lábszárfekélyek
•	 vénás pangásos fekélyek
•	 vegyes kóreredetű lábszárfekélyek
•	 artériás fekélyek
•	 nyomási fekélyek
•	 diabéteszes lábsebek
•	 műtéti sebek
•	 részleges mélységű égési sérülések
•	 traumás sebek

RENDELTETÉS SZERINTI FELHASZNÁLÓ:
Az Aquacel™  Ag Foam kötszerek szakképzett egészségügyi szakemberek, gondozók és 
egészségügyi szakember felügyelete alatt álló betegek által használhatók.

RENDELTETÉS SZERINTI BETEGPOPULÁCIÓ:
Az Aquacel™  Ag Foam kötszert azoknál a betegeknél való használatra tervezték, akik a 
javallatokban felsorolt valamelyik indikációban a seb fertőzésének jeleit vagy annak kockázatát 
hordozzák.

ELLENJAVALLATOK:
Az Aquacel™  Ag Foam kötszereket nem szabad olyan egyéneknél használni, akik érzékenyek, illetve 
allergiás reakciójuk alakult ki a kötszerrel vagy annak bármely komponensével szemben.
Az Aquacel™  Ag Foam kötszerek nem kompatibilisek oxidáló szerekkel, mint amilyenek a hidrogén-
peroxid-vagy a hipoklorit oldatok.

ÓVINTÉZKEDÉSEK ÉS FIGYELMEZTETÉSEK:
Garantáltan steril, ha használatba vétel előtt a csomagolás nem sérült meg, vagy nem nyitották fel. 
Ne használja a kötszert, ha a csomagolás megsérült, vagy ha felnyitották használat előtt. Az eszközt 
a helyi szabályozásnak megfelelően ártalmatlanítsa.

Az Aquacel™  Ag Foam kötszerek kizárólag egyszeri használatra szolgálnak, és nem szabad őket 
újrafelhasználni. Az ismételt használat a fertőzés és a keresztfertőzés kockázatának fokozódásához, 
valamint a gyógyulás elhúzódásához vezethet. 

Az Aquacel™  Ag Foam kötszerek vízállóak, nem szabad azonban azokat vízbe meríteni fürdés vagy 
úszás során.

Ezt a kötszert nem szabad egyéb sebápolási termékekkel együtt használni anélkül, hogy előtte 
egészségügyi szakemberrel konzultáltak volna. 

Ha az öntapadó kötszert elvágják, további ragtapaszra lehet szükség annak rögzítéshez. 

További ragtapaszra, vagy egyéb rögzítési módra lesz szükség az Aquacel™  Ag Foam nem tapadó 
kötszer rögzítéshez.

Az Aquacel™  Ag Foam kötszerek nem kompatibilisek olajalapú termékekkel.

A test normális gyógyulási folyamata során a nem életképes szövetek leválnak a sebről (autolitikus 
sebtisztulás), amitől a seb kezdetben nagyobbnak tűnhet.

Mivel az Aquacel™  Ag Foam kötszer az új vérerek növekedését elősegítő, nedves környezetet bizto-
sít, az újonnan létrejött, érzékeny vérerek az esetek egy részében véres sebváladékot választhatnak 
ki magukból.

A klinikusoknak/egészségügyi szakembereknek tisztában kell vele lenniük, hogy az ezüsttartalmú 
termékek hosszan tartó vagy ismételt alkalmazásáról csak nagyon kevés adat áll rendelkezésre, 
különösen a gyermekekre és az újszülöttekre vonatkozóan.

Megfigyelték, hogy egyes ezüsttartalmú termékek hosszabb ideig tartó használatot követően a bőr 
elszíneződését okozhatják, ez azonban gyakran átmeneti, és megszűnik, miután az ezüsttartalmú 
kötszer használatát abbahagyják.

Egészségügyi szakemberhez kell fordulni, ha a következő jelek bármelyike észlelhető a kötszer 
cseréjekor irritáció (bőrpír, gyulladás), maceráció (bőrfehéredés), hipergranuláció (túlzott 
szövetképződés), fertőzés jelei (fokozott fájdalom, vérzés, a környező szövetek melegedése/kipiru-
lása, sebváladék) vagy a seb színének és/vagy szagának megváltozása.

Az Aquacel™  Ag Foam kötszereket MR-biztonságosnak tervezték.

Használata után a termék potenciális biológiai veszélyt jelenthet. Az elfogadott egészségügyi 
gyakorlatnak és a hatályos helyi, állami és szövetségi törvényeknek és szabályozásnak megfelelően 
kell kezelni és ártalmatlanítani.

Ha az eszköz használata közben vagy következtében súlyos váratlan esemény következik be, kérjük, 
jelentse azt a gyártónak, illetve az illetékes hatóságnak abban a tagállamban, ahol a felhasználó és/
vagy a beteg tartózkodik.

AZ ÉRINTKEZÉS ÉS A HASZNÁLAT IDŐTARTAMA:
Az Aquacel™  Ag Foam kötszerek legfeljebb 7 napig viselhetők, a kötszereket akkor kell korábban 
kicserélni, ha ez klinikailag indokolt.

Az Aquacel™  Ag Foam használatával kapcsolatos elvárást

 14 nap elteltével újra kell értékelni, és adott esetben alternatív sebkezelést kell javasolni.

HASZNÁLATI UTASÍTÁS:
1.	 Ne használja a kötszert, ha a csomagolás megsérült, vagy ha használat előtt felnyitották, illetve a 

kötszert a helyi szabályozásnak megfelelően ártalmatlanítsa.
2.	 A kötszer felhelyezése előtt tisztítsa meg a területet megfelelő sebtisztítóval, és szárítsa meg a 

környező bőrt.
3.	 A kötszer előkészítése és felhelyezése:

a.	 Válasszon megfelelő kötszerméretet és formát, ügyelve arra, hogy a középső nedvszívó 
párna (az öntapadó ablakon belüli terület) a seb területénél legalább 1 cm-rel nagyobb 
legyen. 

b.	 Távolítsa el a kötszert a steril csomagolásból, kerülve a sebbel érintkező felület és adott 
esetben az öntapadó felület érintését. Távolítsa el a védőfóliát a tapadószegélyről, ha az 
öntapadó kötszert használja. 

c.	 A kötszer kényelmi szempontból formára vágható.
d.	 Tartsa a kötszert a seb fölött és igazítsa a kötszer közepét a seb közepéhez. Helyezze 

fel a sebpárnát közvetlenül a sebre. Az öntapadó kötszer használata esetén simítsa el a 
tapadószegélyt. 

e.	 Ügyeljen arra, hogy felhelyezéskor ne nyújtsa meg a kötszert. Simítsa el a tapadószegélyt 
öntapadó kötszer használata esetén. Ügyeljen arra, hogy az ízületek kellőképpen behajlítva 
legyenek, biztosítva a beteg mobilitását.

f.	 Megfelelő tartókötést vagy ragtapaszt kell használni a kötszer rögzítéséhez, ha a kötszeren 
nincs tapadószegély, vagy ha az öntapadó kötszert elvágták. 

g.	 A nehezen kötözhető anatómiai területeken, mint a sarok vagy a keresztcsont, speciálisan 
kialakított öntapadó kötszerek használhatók.

h.	 A seb bekötözése után dobja ki a termék fel nem használt részét.
4.	 A kötszer eltávolítása: 

a.	 A kötszert akkor kell cserélni, amikor az klinikailag javallott (pl. szivárgás, vérzés, fokozott 
fájdalom). A maximális ajánlott kihordási idő legfeljebb hét nap. 

b.	 A sebet megfelelő időközönként meg kell tisztítani.
c.	 A kötszer eltávolításához finoman nyomja   rá a bőrre, majd óvatosan emelje fel a kötszer 

egyik sarkát. Folytassa, amíg a szélei szabaddá nem válnak. Óvatosan emelje fel a kötszert és 
dobja ki a helyi klinikai protokoll szerint.

TÁROLÁS:
Szobahőmérsékleten (10–25°C) tárolandó. Szárazon tartandó. Fénytől védendő.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Az Orvosi Eszközök Európai Adatbázisának (EUDAMED) 
elindulását követően ezen a linken található a biztonságossági és klinikai teljesítmény 
összefoglalása (SSCP).

Ha további információkra vagy útmutatásra van szüksége, forduljon a ConvaTec 

Professional Services részlegéhez, vagy keressen fel minket online a www.convatec.com webhelyen.

Készült az Egyesült Királyságban
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A ®/™ szimbólum a ConvaTec Inc. védjegyét jelöli. Az Aquacel, az Aquacel logó és a Hydrofiber 
bejegyzett védjegyek

OPIS PRODUKTU:
Opatrunki Aquacel™  Ag Foam są sterylnymi opatrunkami piankowymi Hydrofiber™ składającymi 
się z wodoodpornej zewnętrznej folii poliuretanowej, warstwy pianki poliuretanowej oraz warstwy 
mającej kontakt z raną Hydrofiber™ (karboksymetyloceluloza sodowa z 1,2% srebra jonowego), 
połączonych ze sobą warstwą kleju. Wersja przylepna posiada silikonowe przylepne krawędzie.

Pianka poliuretanowa i materiał wykonany w technologii Hydrofiber stanowiące warstwę chłonną, 
absorbują wydzielinę z rany i zawarte w niej bakterie.

 Warstwa Hydrofiber™ mająca kontakt z raną absorbuje wysięk z rany. Dzięki temu pęcznieje 
i dopasowuje się do łożyska rany, pozostawiając mniej miejsca dla rozwoju bakterii. Zawarte 
w opatrunku srebro jonowe w ilości 1,2% nie dopuszcza do rozwoju mikroorganizmów 
chorobotwórczych, w tym bakterii z rany, drożdży i pleśni. Warstwa Hydrofiber™ mająca kontakt z 
raną zapewnia również wilgotne środowisko sprzyjające gojeniu się rany i wspomaga autolityczne 
oczyszczanie. Silikonowe brzegi umożliwiają przyjazne dla skóry mocowanie i ułatwiają 
atraymatyczne usuwanie.

Opatrunki Aquacel™  Ag Foam posiadają wierzchnią warstwę z folii poliuretanowej, która 
stanowi oddychającą, wodoodporną, barierę dla wirusów i bakterii, chroniącą ranę przed 
zanieczyszczeniami zewnętrznymi, co zmniejsza ryzyko infekcji. Ta zewnętrzna warstwa folii na ranie 
działa jak bariera ochronna dla rany przed patogenami bakteryjnymi i wirusowymi przenoszonymi 
przez krew.

KORZYŚCI KLINICZNE:

Aquacel™  Ag Foam absorbuje płyn z rany i bakterie, zapewniając wilgotne środowisko sprzyjające 
gojeniu się rany, wspomagając autolityczne oczyszczanie i niwelując pustą przestrzeń pomiędzy 
raną a powierzchnią opatrunku. 
Aquacel™  Ag Foam umożliwia kontrolowanie nadmiernego wysięku, który może prowadzić do 
dalszego uszkodzenia łożyska rany i otaczającej skóry.
Aquacel™  Ag Foam zapewnia fizyczną barierę przeciwbakteryjną, przeciwwirusową i 
wodoodporną, która chroni ranę.
Aquacel™  Ag Foam skutecznie zabija bakterie, drożdże i pleśnie.

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE:
Opatrunki Aquacel™  Ag Foam zostały zaprojektowane do stosowania jako opatrunki pierwotne. 
Opatrunki Aquacel™  Ag Foam mogą być stosowane pod nadzorem pracownika ochrony zdrowia, 
do leczenia ran z wysiękiem ostrych i przewlekłych, które są zagrożone infekcją lub wykazują oznaki 
infekcji.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA:
Opatrunki Aquacel™  Ag Foam są wskazane w przypadku:
•	 ran zainfekowanych lub ze zwiększonym ryzykiem infekcji
•	 owrzodzeń kończyn dolnych
•	 owrzodzeń z zastojem żylnym
•	 owrzodzeń goleni o mieszanej etiologii
•	 owrzodzeń tętniczych
•	 odleżyn
•	 owrzodzeń związanych ze stopą cukrzycową
•	 ran pooperacyjnych
•	 oparzeń częściowej grubości skóry
•	 ran pourazowych

PRZEWIDZIANY UŻYTKOWNIK:
Opatrunki Aquacel™  Ag Foam są przeznaczone do stosowania przez pracowników ochrony 
zdrowia, opiekunów i pacjentów pod nadzorem pracownika ochrony zdrowia.

DOCELOWA POPULACJA PACJENTÓW:
Aquacel™  Ag Foam jest przeznaczony do stosowania u pacjentów z jednym z typów ran wymieni-
onych we wskazaniach, które wykazują oznaki lub są zagrożone zakażeniem.

PRZECIWWSKAZANIA:
Opatrunki Aquacel™  Ag Foam nie powinny być używane przez osoby na nie uczulone, lub u 
których sam opatrunek lub jego składniki wywołują reakcje alergiczne.

Opatrunki Aquacel™  Ag Foam nie powinny być stosowane z substancjami utleniającymi, takimi jak 
nadtlenek wodoru lub roztwory podchlorynu.

ŚRODKI OSTROŻNOŚCI I OSTRZEŻENIA:
Gwarantowana jest sterylność opatrunku, o ile opakowanie jednostkowe zawierające opatrunek 
nie zostało uszkodzony lub otwarte przed jego użyciem. Nie należy używać produktu, jeżeli opak-
owanie zostało uszkodzone lub otwarte przed użyciem. Zutylizować produkt zgodnie z lokalnymi 
przepisami.

Opatrunki Aquacel™  Ag Foam są przeznaczone wyłącznie do jednorazowego użytku i nie powinny 
być ponownie używane. Ponowne użycie może prowadzić do podwyższenia ryzyka zakażenia i 
zakażeń krzyżowych oraz opóźnić gojenie rany. 

Opatrunki Aquacel™  Ag Foam są wodoodporne, jednak nie powinny być zanurzane podczas kąpieli 
lub pływania.

Tego opatrunku nie należy stosować razem z innymi produktami do pielęgnacji ran bez 
wcześniejszej konsultacji z pracownikiem ochrony zdrowia. 

Jeżeli opatrunek samoprzylepny zostanie przecięty, może być konieczne użycie dodatkowego 
przylepca, aby zabezpieczyć go na miejscu. 

Do zabezpieczenia nieprzylepnego opatrunku Aquacel™  Ag Foam potrzebny jest dodatkowy 
przylepiec lub inny sposób umocowania.

Opatrunki Aquacel™  Ag Foam nie powinny być stosowane z produktami na bazie olejów.

W czasie normalnego procesu gojenia martwa tkanka jest usuwana z rany (w wyniku samooczyszc-
zania), co może początkowo sprawiać wrażenie powiększania się rany.

Ponieważ opatrunki Aquacel™  Ag Foam zapewniają wilgotne środowisko rany ułatwiające 
rozwój nowych naczyń krwionośnych, może się zdarzyć, że delikatne, świeżo powstałe naczynia 
krwionośne będą źródłem wysięku o krwawym zabarwieniu.

Klinicyści/pracownicy ochrony zdrowia powinni mieć świadomość, że ilość danych dotyczących 
wydłużonego i powtarzającego się stosowania produktów zawierających srebro, szczególnie u 
dzieci i noworodków, jest bardzo ograniczona.

Zaobserwowano, że produkty zawierające srebro mogą powodować przebarwienia skóry po 
dłuższym okresie stosowania, jednak często jest to zjawisko przejściowe i ustępuje po zaprzestaniu 
stosowania opatrunku ze srebrem.

Należy się skonsultować z pracownikiem ochrony zdrowia w przypadku zaobserwowania podczas 
zmiany opatrunku któregokolwiek z następujących objawów: podrażnienie (zaczerwienienie, stan 
zapalny), maceracja (bielenie skóry), nadmierne ziarninowanie (tworzenie się nadmiernej ilości 
tkanki), objawy zakażenia (nasilenie się bólu, krwawienie, zwiększenie się temperatury/zaczerwie-
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TASARLANAN AMAÇ:
Aquacel™ Ag Foam yara örtüleri, primer örtüler olarak kullanılmak üzere tasarlanmıştır. 
Aquacel™ Ag Foam yara örtüleri, bir sağlık uzmanının talimatıyla enfeksiyon riski taşıyan veya 
enfeksiyon belirtileri gösteren eksüdalı akut ve kronik yaraların yönetiminde kullanılabilir.

KULLANIM ENDİKASYONLARI: 
Aquacel™ Ag Foam yara örtüleri aşağıdakiler için endikedir:
•	 enfeksiyon olan veya enfeksiyon riskinin arttığı yaralar
•	 bacak ülserleri
•	 venöz staz ülserleri
•	 karma etiyolojili bacak ülserleri 
•	 arteriyel ülserler
•	 basınç ülserleri
•	 diyabetik ayak ülserleri
•	 cerrahi yaralar
•	 orta derinlikte yanıklar
•	 travmatik yaralar

HEDEFLENEN KULLANICI:
Aquacel™ Ag Foam yara örtüleri Sağlık Uzmanları, bakıcılar ve Sağlık Uzmanının yönlendirmesi 
altındaki hastalar tarafından kullanılmalıdır.

HEDEFLENEN HASTA POPÜLASYONU:
Aquacel™ Ag Foam, Endikasyonlarda listelenen yara tiplerinden birine sahip, enfeksiyon belirtileri 
gösteren veya enfeksiyon riski taşıyan hastalarda kullanılmak üzere tasarlanmıştır.

KONTRENDİKASYONLAR:
Aquacel™ Ag Foam yara örtüleri , örtüye veya örtünün bileşenlerinden herhangi birine duyarlı veya 
geçmişte alerjik reaksiyon göstermiş kişilerde kullanılmamalıdır.
Aquacel™ Ag Foam yara örtüleri, hidrojen peroksit veya hipoklorit çözeltileri gibi oksitleyici ajanlarla 
uyumlu değildir.

ÖNLEM VE UYARILAR:
Poşet, kullanımdan önce hasarlı veya açılmış olmadığı sürece sterilite garantilidir. Ambalajı hasarlı 
veya kullanmadan önce açılmışsa cihazı kullanmayın. Cihazı yerel düzenlemeler uyarınca bertaraf 
edin.
Aquacel™ Ag Foam yara örtüleri yalnızca tek kullanımlıktır ve tekrar kullanılmamalıdır. Tekrar 
kullanım, enfeksiyon ve çapraz kontaminasyon riskinde artışa ve iyileşmede gecikmeye neden 
olabilir. 
Aquacel™ Ag Foam yara örtüleri su geçirmez olsa da yıkanırken veya yüzerken suya batırılmamalıdır.
Bu yara örtüsü, öncesinde sağlık uzmanlarına danışmadan diğer yara bakım ürünleriyle 
kullanılmamalıdır. 
Adeziv yara örtüsü kesilirse, yerine sabitlemek için ek bant gerekebilir. 
Aquacel™ Ag Foam Adeziv Olmayan yara örtüsünü yerine sabitlemek için ek bant veya başka 
sabitleme araçları gerekecektir.
Aquacel™ Ag Foam yara örtüleri, yağ bazlı ürünlerle uyumlu değildir.
Vücudun normal iyileşme süreci sırasında, canlı olmayan doku yaradan uzaklaştırılır (otolitik 
debridman), bu da başlangıçta yaranın daha büyük görünmesine neden olabilir.
Aquacel™ Ag Foam yara örtüsü yeni kan damarlarının büyümesini destekleyen nemli bir ortam 
sağladığından, yeni oluşan hassas kan damarları nadir durumlarda kanlı yara sıvısı üretebilir.
Klinisyenler/Sağlık uzmanları, gümüş içeren ürünlerin özellikle çocuklarda ve yenidoğanlarda uzun 
süreli ve tekrarlanan kullanımına ilişkin çok sınırlı veri bulunduğunu bilmelidir.
Gümüş içeren ürünlerin uzun süreli kullanımının ardından ciltte renk bozulmasına neden olabileceği 
gözlenmiştir, ancak bu genellikle geçicidir ve gümüş sargı kullanımı durdurulduğunda geri 
döndürülebilirdir.
Örtü değişimlerinde şunlardan biri gözlenirse sağlık uzmanına danışılmalıdır: irritasyon (kızarma, 
enflamasyon), maserasyon (cildin ağarması), hipergranülasyon (aşırı doku formasyonu), enfeksiyon 
emareleri (yüksek ağrı, kanama, çevre dokuda sıcaklık/kızarıklık, yara eksüdası) veya yara renk ve/
veya kokusunda değişim.
Aquacel™ Ag Foam yara örtüleri MRG için güvenli olacak şekilde tasarlanmıştır.
Kullanımdan sonra bu ürün, potansiyel biyotehlike arz edebilir. Kabul görmüş tıbbi pratik ve 
yürürlükteki yerel, eyalet düzeyindeki ve federal yasa ve düzenlemeler uyarınca muamele ve 
bertaraf edin.
Bu cihazın kullanımı sırasında veya kullanımının sonucu olarak ciddi bir olay meydana geldiyse 
lütfen üreticiye ve kullanıcının ve/veya hastanın yerleşik olduğu Üye Ülkenin yetkili makamına 
bildirin.

TEMAS VE KULLANIM SÜRESİ:
Aquacel™ Ag Foam yara örtüleri, azami 7 gün yerinde kalabilir; örtüler, klinik olarak endike 
olduğunda daha erken değiştirilmelidir.
Aquacel™ Ag Foam gerekliliği 14 gün sonra yeniden değerlendirilmeli ve uygun olduğunda 
alternatif yara yönetimi düşünülmelidir.

KULLANIM YÖNERGESİ:
1.	 Ambalaj hasarlıysa veya kullanımdan önce açılmışsa cihazı kullanmayın ve yerel 

düzenlemeler uyarınca bertaraf edin.
2.	 Örtüyü uygulamadan önce yara bölgesini uygun yara temizleyiciyle temizleyin ve çevre 

cildi kurulayın.
3.	 Örtü Hazırlığı ve Uygulama:

a.	 Orta absorban pedin (adeziv pencere içindeki bölge) yaradan 1 cm daha büyük 
olduğundan emin olacak bir şekilde yara örtüsü boyutu ve şekli seçin. 

b.	 Örtüyü steril paketten çıkarın ve uygun olduğu şekilde yara temas yüzeyine ve yapışkan 
yüzeye dokunmaktan kaçının. Adeziv örtü kullanıyorsanız açma astarını çıkarın. 

c.	 Örtü kolaylık sağlamak için istenen şekilde kesilebilir.
d.	 Yara örtüsünü yaranın üstünde tutun ve örtünün merkezini yaranın merkeziyle 

hizalayın. Pedi doğrudan yaranın üzerine yerleştirin. Adeziv örtü için yapışkan kenarı 
düzleştirin. 

e.	 Uygulama sırasında yara örtüsünün gerilmediğinden emin olun. Adeziv yara örtüsü için 
adeziv bordürü düzeltin. Eklemlerin hasta mobilitesine izin verecek kadar esnediğinden 
emin olun.

f.	 Örtünün yapışkan bir kenarı yoksa veya adeziv örtü kesilmişse, örtüyü yerine sabitlemek 
için uygun bir koruma bandajı veya bant kullanılmalıdır. 

g.	 Topuk veya kuyruk sokumu gibi yara örtüsünün yapıştırılması zor anatomik bölgeler için 
özel şekillendirilmiş adeziv örtüler kullanılabilir.

h.	 Yaraya örtüyü uyguladıktan sonra sonra ürünün kullanılmayan kısımlarını atın.
4.	 Örtüyü Çıkarma: 

a.	 Örtü klinik olarak endike olduğunda (örn. sızıntı, kanama, ağrıda artış) değiştirilmelidir. 
Önerilen uygulandığı yerde kalma süresi azami yedi gündür. 

b.	 Yara uygun aralıklarla temizlenmelidir.
c.	 Örtüyü çıkarmak için cilde nazikçe bastırın ve dikkatli bir şekilde sargıyı bir köşesinden 

kaldırın. Tüm kenarlar kurtulana kadar devam edin. Örtüyü dikkatli bir şekilde kaldırın ve 
yerel klinik protokollere göre atın. 

SAKLAMA:
Oda sıcaklığında (10˚C - 25˚C) saklayın. Kuru tutun. Işıktan koruyun.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Bu, Avrupa Tıbbi Cihazlar Veritabanı/EUDAMED başlatıldıktan 
sonra Güvenlik ve Klinik Performans Özeti (SSCP) konumudur.
Daha fazla bilgi veya kılavuzluğa ihtiyaç duyulduğunda lütfen ConvaTec 
Professional Services ile iletişime geçin veya bizi çevrimiçi ziyaret edin: www.convatec.com.
Birleşik Krallık’ta üretilmiştir
© 2022 ConvaTec Inc.
®/™ ibaresi, ConvaTec Inc.ın ticari markası olduğunu belirtir. Aquacel, Aquacel logosu ve Hydrofiber, 
tescilli ticari markalardır.

TOOTE KIRJELDUS
Aquacel™ Ag Foam sidemed on steriilsed Hydrofiber™ vahtplastist haavasidemed, mis koosnevad 
veekindlast välimisest polüuretaankilest, polüuretaanvahukihist ja Hydrofiber™ haavavõrgust 
(naatriumkarboksümetüültselluloos 1,2% ioonse hõbedaga), mis on omavahel seotud kleepuva 
sulamkihiga. Kleepuval versioonil on silikoonist kleepuv ääris.

Haavatampooni sees olevad polüuretaanvaht ja Hydrofiber™ materjalid imavad haavavedelikku 
ja baktereid. Hydrofiber™ haavavõrk imab haavaeritise haavast. See põhjustab selle paisumist ja 
võtab haavapõhja kuju, jättes bakteritele kasvuks vähem ruumi. Sidemes sisalduv 1,2% ioonset 
hõbedat tapab patogeensed mikroorganismid, sh haavabakterid, pärmseened ja hallitusseened. 
Hydrofiber™ haavavõrk toetab ka niisket haava paranemiskeskkonda ja aitab kaasa autolüütilisele 
puhastamisele. Silikoonääris tagab nahasõbraliku kleepumise ja toetab atraumaatilist eemaldamist.

Aquacel™ Ag Foam sidemetel on polüuretaankilest tagakülg, mis tagab hingava, veekindla, 
viirus- ja bakterbarjääri, mis kaitseb haava väliste saasteainete eest, vähendades sellega nakatumise 
ohtu. See välimine kilekiht toimib haava barjäärina bakteriaalsete ja vere kaudu levivate viiruslike 
patogeenide vastu.

KLIINILINE KASU
Aquacel™ Ag Foam imavad haavavedelikku ja baktereid, pakkudes niisket haava paranemisk-
eskkonda, aidates kaasa autolüütilisele puhastamisele ning eemaldades surnud ruumi haava ja 
sideme vahel. 

Aquacel™ Ag Foam on loodud liigse eksudaadi hulga kontrollimiseks, mis võib haavapõhja ja 
ümbritsevat nahka veelgi kahjustada.

Aquacel™ Ag Foam pakub haava kaitsmiseks füüsilist mikroobi-, viiruse- ja veekindlat barjääri.

Aquacel™ Ag Foam tapab tõhusalt bakterid, pärmseened ja hallitusseened.

SIHTOTSTARVE
Aquacel™ Ag Foam sidemed on mõeldud kasutamiseks esmase haavasidemena. 

Aquacel™ Ag Foam sidemeid võib kasutada tervishoiutöötaja juhiste järgi, et ravida ägedaid ja 
kroonilisi erituvaid haavasid, millel on oht nakatuda või millel on infektsiooni tunnused.

KASUTAMISNÄIDUSTUSED 
Aquacel™ Ag Foam sidemed on näidustatud:
•	 haavadele, kus on infektsioon või on suurenenud nakkusoht
•	 jalahaavanditele
•	 venoossest staasist tingitud haavanditele
•	 segaetioloogiaga jalahaavanditele
•	 arteriaalsetele haavanditele
•	 survehaavanditele
•	 diabeetilistele jalahaavanditele
•	 kirurgilistele haavadele
•	 osalise paksusega põletustele
•	 traumaatilistele haavadele

ETTENÄHTUD KASUTAJA
Aquacel™ Ag Foam sidemeid peavad kasutama tervishoiutöötajad, hooldajad ja patsiendid 
tervishoiutöötaja juhendamisel.

PATSIENTIDE SIHTRÜHM
Aquacel™ Ag Foam on ette nähtud kasutamiseks patsientidel, kellel on üks näidustustes loetletud 
haavatüüpidest, millel on infektsiooni tunnused või on oht nakatuda.

VASTUNÄIDUSTUSED
Aquacel™ Ag Foam sidemeid ei tohi kasutada inimestel, kes on haavasideme või selle komponen-
tide suhtes tundlikud või kellel on olnud allergiline reaktsioon.
Aquacel™ Ag Foam sidemed ei sobi kokku oksüdeerivate ainetega nagu vesinikperoksiid või 
hüpokloriti lahused.

ETTEVAATUSABINÕUD JA HOIATUSED
Steriilsus on garanteeritud, kui kotti ei ole enne kasutamist kahjustatud või avatud. Ärge kasutage 
seadet, kui pakend on enne kasutamist kahjustatud või avatud. Visake seade ära vastavalt kohalikele 
eeskirjadele.

Aquacel™ Ag Foam sidemed on mõeldud ainult ühekordseks kasutamiseks ja neid ei tohi uuesti 
kasutada. Korduskasutamine võib suurendada infektsiooni- või ristsaastumise ohtu ning pikendada 
paranemise aega. 

Aquacel™ Ag Foam haavasidemed on veekindlad, kuid neid ei tohi vannis ega ujumise ajal 
sukeldada.

Seda haavasidet ei tohiks kasutada koos teiste haavahooldustoodetega ilma eelnevalt ter-
vishoiutöötajaga nõu pidamist. 

Kui kleepuv side on ära lõigatud, võib selle paigale kinnitamiseks vaja minna lisateipi. 

Aquacel™ Ag Foam mitte kleepuva sideme kinnitamiseks on vaja lisateipi või muid kinnitusvahen-
deid.

Aquacel™ Ag Foam sidemed ei sobi kokku õlipõhiste toodetega.

Keha normaalse paranemisprotsessi käigus eemaldatakse haavast mitteelujõuline kude (autolüüti-
line puhastamine), mis võib esialgu muuta haava suuremaks.

Kuna Aquacel™ Ag Foam side tagab niiske keskkonna, mis toetab uute veresoonte kasvamist, 
võivad õrnad äsja moodustunud veresooned aeg-ajalt tekitada veresegust haavavedelikku.

Klinitsistid/tervishoiutöötajad peavad olema teadlikud, et hõbedat sisaldavate toodete pikaajalise ja 
korduva kasutamise kohta, eriti lastel ja vastsündinutel, on väga vähe andmeid.

On täheldatud, et hõbedat sisaldavad tooted võivad pikaajalisel kasutamisel põhjustada naha 
värvimuutust, kuid see on sageli ajutine ja taastub, kui hõbedat sisaldava sideme kasutamine 
lõpetatakse.

Tervishoiutöötaja poole tuleb pöörduda, kui haavasideme vahetuse käigus ilmnevad järgmised 
nähud: ärritus (punetus, põletik), matseratsioon (naha valgendumine), hüpergranulatsioon (liigne 
koe moodustumine), nakkusnähud (suurenenud valu, verejooks, ümbritseva koe soojus/punetus, 
haava eksudaat) või haava värvi ja/või lõhna muutus.

Aquacel™ Ag Foam sidemed on MR-ohutud.

Kasutamise järgselt võib toode olla potentsiaalne bioloogiline oht. Käidelge ja visake ära vastavalt 
aktsepteeritud meditsiinilisele tavale ning kohastele seadustele ja määrustele.

Kui seadme kasutamise käigus või selle kasutamise tulemusena on esinenud ohujuhtum, siis teavi-
tage sellest tootjat ja kasutaja ja/või patsiendi asukohajärgse liikmesriigi pädevat asutust.

KONTAKTI JA KASUTAMISE KESTUS
Aquacel™ Ag Foam sidemeid saab kanda kuni 7 päeva, sidemeid tuleb kliinilise näidustuse korral 
varem vahetada.

Vajadust sideme Aquacel™ Ag Foam järele tuleb 14 päeva pärast uuesti hinnata ja vajaduse korral 
kaaluda alternatiivset haavahooldust.

KASUTUSJUHEND
1.	 Ärge kasutage seadet, kui pakend on enne kasutamist kahjustatud või avatud, ja visake seade 

ära vastavalt kohalikele määrustele.
2.	 Enne haavasideme paigaldamist puhastage haava ala sobiva haavapuhastusvahendiga ja 

kuivatage ümbritsev nahk.
3.	 Haavasideme ettevalmistamine ja pealekandmine.

a.	 Valige sideme suurus ja kuju, et keskne imav padi (pind kleepuva akna sees) oleks 1 cm 
suurem kui haavapind. 

b.	 Eemaldage side steriilsest pakendist, vältige haava kontaktpinna ja vajadusel kleepuva pinna 
puudutamist. Kui kasutate kleepuvat sidet, eemaldage liimiriba kate. 

c.	 Sideme saab mugavuse huvides soovitud kujusse lõigata.
d.	 Hoidke haavasidet haava kohal ja joondage sideme keskosa haava keskosaga. Asetage padi 

otse haavale. Kleepuva sideme jaoks siluge kleepuv ääris. 
e.	 Veenduge, et haavaside ei oleks pealekandmisel venitatud. Kleepuva sideme puhul siluge 

kleepuv ääris. Veenduge, et liigesed oleksid patsiendi liikuvuse võimaldamiseks piisavalt 
paindunud.

f.	 Sideme kinnitamiseks paigale tuleks kasutada sobivat sidet või teipi, kui sidemel ei ole 
kleepuvat äärist või kui kleepuv side on ära lõigatud. 

g.	 Raskesti seotavate anatoomiliste kohtade (nt kand või ristluu) puhul võib kasutada spet-
siaalse kujuga kleepuvaid sidemeid.

h.	 Pärast haava sidumist visake kasutamata toote osa ära.
4.	 Haavasideme eemaldamine. 

a.	 Sidet tuleb vahetada, kui see on kliiniliselt näidustatud (nt leke, verejooks, suurenenud valu). 
Soovitatav maksimaalne kasutusaeg on kuni seitse päeva. 

b.	 Haava tuleb puhastada sobivate ajavahemike järel.
c.	 Haavasideme eemaldamiseks vajutage nahka õrnalt alla ja tõstke haavasideme üht nurka 

ettevaatlikult. Jätkake, kuni kõik servad on vabad. Tõstke haavasidet ettevaatlikult üles ja 
visake ära vastavalt kohalikele kliinilistele protokollidele. 

HOIUSTAMINE
Hoiustada toatemperatuuril (10˚C – 25˚C). Hoida kuivas. Hoida eemal valgusest.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. See on kokkuvõte ohutuse ja kliinilise toimivuse (SSCP) kohta 
pärast Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasi/EUDAMED käivitamist.

Lisateabe või -juhiste saamiseks võtke ühendust ConvaTec 

Professional Services-iga või külastage meid veebis aadressil www.convatec.com.

Valmistatud ÜK-s

© 2022 ConvaTec Inc.

®/™ tähistab ConvaTec Inc. kaubamärki. Aquacel, Aquacel i logo ja Hydrofiber on registreeritud 
kaubamärgid

OPIS PROIZVODA:
Aquacel™ Ag Foam obloge za rane su sterilne Hydrofiber™ penaste obloge, koje se sastoje od 
spoljašnjeg vodootpornog poliuretanskog filma, sloja poliuretanske pene i Hydrofiber™ sloja 
(natrijum karboksimetilceluloza sa 1,2% jonskog srebra) koji je u kontaktu sa ranom, a koji su vezani 
adhezivnim slojem.  Adhezivna verzija obloge  ima silikonsku adhezivnu ivicu.
Poliuretanska pena i Hydrofiber™ materijal unutar jastučića apsorbuju eksudat i bakterije  iz rane.  
Kontaktni Hydrofiber™ sloj  apsorbuje eksudat iz ranePri tomebubri i i prilagođava se  dnu rane, 
ostavljajući manje prostora za razvoj bakterija. 1,2% jonskog srebra u oblogama ubija patogene 
mikroorganizme, uključujući bakterije u rani, gljivice i plesni. Hydrofiber™ kontaktni sloj takođe 
obezbeđuje vlažno okruženje za zarastanje rana i pospešuje autolitički debridman. Silikonska ivica   
se prijatno lepi  za kožu i omogućava  atraumatsko uklanjanje.

Aquacel™ Ag Foam obloge imaju površinski sloj  od poliuretanskog filma koji obezbeđuje 
prozračnu, vodootpornu, virusnu i bakterijsku barijeru, koja štiti ranu od spoljašnje kontaminacije , 
smanjujući rizik od infekcije. Ovaj spoljašnji film deluje kao barijera za  bakterijske i virusne patogene 
koji se prenose krvlju.

EESTIet

SRPSKIsr

•	 kirurške rane
•	 manjše opekline
•	 travmatske rane

PREDVIDENI UPORABNIK:
Obloge Aquacel™ Ag Foam lahko uporabljajo zdravstveni delavci, negovalci in pacienti, ki so pod 
vodstvom zdravstvenega delavca.

PREDVIDENA POPULACIJA PACIENTOV:
Obloga Aquacel™ Ag Foam je zasnovana za uporabo pri pacientih z eno od vrst ran, navedenih v 
Indikacijah, ki kažejo znake okužbe ali za katere obstaja nevarnost okužbe.

KONTRAINDIKACIJE:
Obloge Aquacel™ Ag Foam  se ne smejo uporabljati pri posameznikih s preobčutljivostjo ali 
posameznikih, pri katerih je že prišlo do alergijske reakcije na oblogo ali njene zgoraj navedene 
komponente.

Obloge Aquacel™ Ag Foam niso kompatibilne z oksidacijskimi sredstvi, kot je vodikov peroksid ali 
raztopine hipoklorita.

PREVIDNOSTNI UKREPI IN OPOZORILA:
Sterilnost je zagotovljena, če embalaža ni poškodovana ali pred uporabo odprta. Pripomočka ne 
uporabljajte, če je embalaža pred uporabo poškodovana ali odprta. Pripomoček zavrzite v skladu z 
lokalnimi predpisi.

Obloge Aquacel™ Ag Foam so samo za enkratno uporabo in se ne smejo ponovno uporabiti. Ponovna 
uporaba lahko povzroči povečano tveganje za okužbo in navzkrižno kontaminacijo ter zakasni celjenje. 

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

Te obloge ne smete uporabljati z drugimi izdelki za oskrbo ran, ne da bi se prej posvetovali z zdravst-
venim delavcem. 

Če je lepilni povoj prerezan, boste morda potrebovali dodaten trak, da ga pritrdite. 

Za pritrditev nelepljive obloge Aquacel™ Ag Foam boste potrebovali dodaten trak ali druga sredstva 
za pritrditev.

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

Med običajnim procesom celjenja telesa se iz rane odstrani neviabilno tkivo (avtolitični debridman), 
zaradi česar bi lahko na začetku rana izgledala večja.

Ker ustvari obloga Aquacel™ Ag Foam vlažno okolje, ki podpira rast novih krvnih žil, lahko drobne na 
novo nastale krvne žile občasno povzročijo kri v tekočini, ki se izloča iz rane.

Zdravniki/zdravstveni delavci morajo vedeti, da je podatkov o dolgotrajni in ponavljajoči se uporabi 
izdelkov, ki vsebujejo srebro, zelo malo, zlasti pri otrocih in novorojenčkih.

Ugotovljeno je bilo, da lahko izdelki, ki vsebujejo srebro, po daljši uporabi povzročijo razbarvanje kože, 
vendar je to pogosto začasno in se bo spremenilo, ko prenehate uporabljati oblogo.

Če med menjavo obloge opazite kaj od naslednjega, se posvetujte z zdravstvenim delavcem: draženje 
(pordečitev, vnetje), maceracija (pobledelost kože), hipergranulacija (tvorba prekomernega tkiva), 
znaki okužbe (povečana bolečina, krvavitev, občutek toplote na okoliškem tkivu oziroma njegova 
pordečitev, izcedek iz rane) ali sprememba v barvi in/ali vonju rane.

Obloge Aquacel™ Ag Foam so varne za slikanje z magnetno resonanco (MRI).

Po uporabi lahko izdelek predstavlja potencialno biološko nevarnost. Z izdelkom ravnajte in ga 
odložite skladno s potrjenimi medicinskimi praksami ter veljavnimi lokalnimi, državnimi in zveznimi 
zakoni in predpisi.

Če med uporabo tega pripomočka ali zaradi njegove uporabe pride do resnega zapleta, o njem 
poročajte proizvajalcu in pristojnemu organu države članice v kateri prebiva uporabnik in/ali pacient.

TRAJANJE UPORABE:
Obloge Aquacel™ Ag Foam so lahko nameščene do 7 dni (v primeru klinične indikacije jih je treba 
zamenjati prej).

Zahtevo za oblogo Aquacel™ Ag Foam ponovno ocenite po 14 dneh in po potrebi razmislite o alterna-
tivnem zdravljenju ran.

NAPOTKI ZA UPORABO:
1.	 Pripomočka ne uporabljajte, če je embalaža poškodovana ali pred uporabo odprta, in ga zavrzite 

skladno z lokalnimi predpisi.
2.	 Pred namestitvijo obloge očistite ciljni predel rane z ustreznim sredstvom za čiščenje ran in osušite 

okoliško kožo.
3.	 Priprava obloge in namestitev:

a.	 Izberite velikost in obliko obloge tako, da bo osrednja vpojna blazinica (območje znotraj 
lepilnega okna) 1 cm večja od površine rane. 

b.	 Odstranite oblogo iz sterilnega pakiranja, ne dotikajte se kontaktne površine rane in lepilne 
površine, kjer je to primerno. Odstranite sprostilni listič, če uporabljate lepilno oblogo. 

c.	 Oblogo lahko po potrebi tudi prirežete.
d.	 Oblogo držite nad rano in poravnajte središče obloge s središčem rane oziroma predela kože, 

ki ga je treba zaščititi. Namestite blazinico neposredno na rano. Pri lepilni oblogi zgladite lepilni 
rob. 

e.	 Poskrbite, da obloge pri nameščanju ne raztegnete. Pri lepilni oblogi zgladite lepilni rob. 
Poskrbite, da so sklepi dovolj pokrčeni, da bo omogočeno pacientovo gibanje.

f.	 Če obloga nima lepljivega roba ali če je bila lepilna obloga prerezana, uporabite ustrezen povoj 
ali trak za pritrditev obloge. 

g.	 Za anatomske lokacije, ki jih je težko obložiti, kot sta peta ali križnica, lahko uporabite posebno 
oblikovane lepilne obloge.

h.	 Po prevezi rane zavrzite vse neuporabljene dele izdelka.
4.	 Odstranitev obloge: 

a.	 Obvezo zamenjajte, če je klinično indicirano (npr. uhajanje, krvavitev, povečana bolečina). 
Najdaljši priporočeni čas uporabe je do 7 dni. 

b.	 Rano čistite v ustreznih intervalih.
c.	 Za odstranitev obloge nežno pritisnite na kožo in previdno privzdignite en vogal obloge. 

Nadaljujte, dokler ne sprostite vseh robov. Oblogo previdno dvignite in jo zavrzite skladno z 
lokalnimi kliničnimi protokoli. 

SHRANJEVANJE:
Shranjujte pri sobni temperaturi (10˚C–25˚C). Hranite na suhem. Zaščitite pred svetlobo.

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

Za dodatne informacije ali smernice se obrnite na ConvaTec 

Professional Services ali nas obiščite na spletnem mestu www.convatec.com.

Izdelano v Združenem kraljestvu
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®/™ označuje blagovno znamko družbe ConvaTec Inc. Aquacel, logotip Aquacel in Hydrofiber so 
registrirane blagovne znamke.

DESCRIEREA PRODUSULUI:
Pansamentele Aquacel™ Ag Foam sunt pansamente sterile cu spumă Hydrofiber™ pentru plăgi, 
alcătuite dintr-o peliculă exterioară impermeabilă de poliuretan, un strat de spumă poliuretanică și 
un strat de contact cu plaga Hydrofiber™ (carboximetilceluloză de sodiu cu 1,2% argint ionic), legate 
împreună cu un strat de topitură adeziv. Varianta cu adeziv are o margine adezivă din silicon.

Spuma poliuretanică și materialele Hydrofiber™ cu tampon absorb lichidul și bacteriile din plagă. 
Stratul de contact cu plaga Hydrofiber™ absoarbe exudatul plăgii din plagă. Acest lucru îl face să se 
umfle și să se conformeze cu patul plăgii, lăsând mai puțin spațiu pentru creșterea bacteriilor. Argintul 
ionic de 1,2% din pansament elimină microorganismele patogene, inclusiv bacteriile, drojdiile și muce-
gaiurile din plagă. De asemenea, stratul de contact cu plaga Hydrofiber™ susține un mediu umed de 
vindecare a plăgii și ajută la debridarea autolitică. Marginea din silicon asigură o aderență compatibilă 
cu pielea și sprijină îndepărtarea atraumatică.

Pansamentele Aquacel™ Ag Foam au un suport de peliculă poliuretanică care asigură o barieră 
respirabilă, impermeabilă, virală și bacteriană, care protejează plaga de contaminanții externi, 
reducând riscul de infecție. Acest strat de peliculă exterioară acționează ca o barieră pentru plagă 
împotriva agenților patogeni bacterieni și virali transmiși prin sânge.

BENEFICII CLINICE:
Aquacel™ Ag Foam absoarbe lichidul și bacteriile din plagă, oferind un mediu umed de vindecare a 
plăgii, ajutând debridarea autolitică și eliminând spațiul mort dintre plagă și interfața pansamentului. 

Aquacel™ Ag Foam este conceput pentru a gestiona nivelurile excesive de exudat care pot deteriora în 
continuare patul plăgii și pielea din jur.

Aquacel™ Ag Foam oferă o barieră fizică microbiană, virală și impermeabilă pentru a proteja plaga.

Aquacel™ Ag Foam elimină eficient bacteriile, drojdiile și mucegaiurile.

SCOP PROPUS:
Pansamentele Aquacel™ Ag Foam au fost concepute pentru a fi utilizate ca pansament primar. 

Pansamentele Aquacel™ Ag Foam pot fi utilizate sub îndrumarea unui profesionist din domeniul 
sănătății, pentru gestionarea plăgilor exudative acute și cronice care prezintă risc de infecție sau 
prezintă semne de infecție.

INDICAȚII DE UTILIZARE: 
Pansamentele Aquacel™ Ag Foam sunt indicate pentru:
•	 plăgi în care există o infecție sau un risc crescut de infecție
•	 ulcere de membru inferior
•	 ulcere de stază venoasă
•	 ulcere de membru inferior de etiologie mixtă
•	 ulcere arteriale
•	 ulcere de presiune
•	 ulcere diabetice ale labei piciorului
•	 plăgi chirurgicale
•	 arsuri cu adâncime parțială
•	 plăgi traumatice

UTILIZATOR PREVĂZUT:
Pansamentele Aquacel™ Ag Foam trebuie utilizate de către profesioniștii din domeniul sănătății, îngriji-
torii și pacienții care se află sub îndrumarea unui profesionist din domeniul sănătății.

POPULAȚIA PROPUSĂ DE PACIENȚI:
Aquacel™ Ag Foam este conceput pentru a fi utilizat la pacienții cu unul dintre tipurile de plăgi 
menționate în Indicații, care prezintă semne de infecție sau prezintă risc de infecție.

CONTRAINDICAȚII:
Pansamentele Aquacel™ Ag Foam nu trebuie utilizate la persoane sensibile sau care au avut o reacție 
alergică la pansament sau la oricare dintre componentele acestuia.
Pansamentele Aquacel™ Ag Foam nu sunt compatibile cu agenți oxidanți precum peroxidul de 
hidrogen sau soluțiile de hipoclorit.

PRECAUȚII ȘI AVERTISMENTE:
Sterilitatea este garantată cu condiția ca săculețul să nu fie deteriorat sau deschis anterior utilizării. Nu 
utilizați dispozitivul dacă ambalajul este deteriorat sau deschis înainte de utilizare. Eliminați dispozitivul 
conform reglementărilor locale.

Pansamentele Aquacel™ Ag Foam sunt exclusiv de unică folosință și nu trebuie reutilizate. Reutilizarea 
poate determina un risc crescut de infecție și contaminare încrucișată și întârziere în vindecare. 

Pansamentele Aquacel™ Ag Foam sunt rezistente la apă, însă nu trebuie să fie scufundate în timpul 
îmbăierii sau al înotului.

Acest pansament nu trebuie utilizat împreună cu alte produse de îngrijire a plăgilor fără a consulta mai 
întâi un profesionist din domeniul sănătății. 

Dacă pansamentul adeziv este tăiat, poate fi necesară o bandă suplimentară pentru a-l fixa pe loc. 

Va fi necesară bandă adezivă suplimentară sau alte mijloace de fixare pentru a fixa pansamentul 
neadeziv Aquacel™ Ag Foam pe loc.

Pansamentele Aquacel™ Ag Foam nu sunt compatibile cu produsele pe bază de ulei.

În timpul procesului normal de vindecare a corpului, țesutul neviabil este îndepărtat din plagă (deb-
ridare autolitică), ceea ce ar putea face inițial plaga să pară mai mare.

Deoarece pansamentele Aquacel™ Ag Foam creează un mediu umed care susține creșterea vaselor 
noi de sânge, vasele de sânge delicate nou formate pot produce ocazional lichid sangvinolent specific 
plăgii.

Medicii/profesioniștii din domeniul sănătății trebuie să cunoască faptul că există foarte puține date pri-
vind utilizarea de lungă durată și repetată a produselor ce conțin argint, mai ales la copii și nou-născuți.

S-a observat că produsele care conțin argint pot provoca decolorarea pielii în urma utilizării prelungite, 
totuși aceasta este adesea temporară și se va inversa atunci când se oprește utilizarea pansamentului 
cu argint.

Trebuie consultat un profesionist din domeniul sănătății dacă, în timpul schimbării pansamentului, 
sunt observate următoarele: iritație (înroșire, inflamare), macerare (albirea pielii), hipergranulare 
(formare de țesut în exces), semne de infecție (durere, sângerare, căldură/înroșire a țesutului din jur, 
exudarea plăgii) sau o schimbare a culorii și/sau a mirosului plăgii.

Pansamentele Aquacel™ Ag Foam sunt concepute pentru a fi sigure pentru RMN.

După utilizare, acest produs poate fi un risc biologic potențial. Manevrați și eliminați în conformitate cu 
practica medicală acceptată și legile și reglementările locale de stat și federale aplicabile.

Dacă în timpul utilizării acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizării acestuia s-a produs un incident grav, 
vă rugăm să îl raportați producătorului și autorității competente a statului membru în care este stabilit 
utilizatorul și/sau pacientul.

CONTACT ȘI DURATĂ DE UTILIZARE:
Pansamentele Aquacel™ Ag Foam pot fi purtate până la 7 zile, pansamentele trebuie schimbate mai 
devreme dacă este indicat clinic.

Cerința pentru Aquacel™ Ag Foam trebuie reevaluată după 14 zile și trebuie luată în considerare o 
gestionare alternativă a plăgilor, acolo unde este cazul.

INSTRUCȚIUNI DE UTILIZARE: 

1.	 Nu utilizați dispozitivul dacă ambalajul este deteriorat sau deschis înainte de utilizare și eliminați 
dispozitivul în conformitate cu regulamentele locale.

2.	 Înainte de a aplica pansamentul, curățați zona plăgii cu un agent de curățare adecvat pentru plăgi 
și uscați pielea din jur.

3.	 Pregătirea și aplicarea pansamentului:
a.	 Alegeți o dimensiune și o formă de pansament pentru a vă asigura că tamponul absorbant 

central (zona din interiorul ferestrei adezive) este cu 1 cm mai mare decât zona plăgii. 
b.	 Scoateți pansamentul din ambalajul steril, evitați să atingeți suprafața de contact cu plaga și 

suprafața adezivă, acolo unde este cazul. Îndepărtați stratul protector antiadeziv dacă utilizați 
pansament adeziv. 

c.	 Pansamentul poate fi tăiat după formă pentru confort.
d.	 Țineți pansamentul peste plagă și aliniați centrul pansamentului cu centrul plăgii.  Puneți 

tamponul direct peste plagă. La pansamentul adeziv, neteziți marginea adezivă. 
e.	 La aplicare, asigurați-vă că pansamentul nu este întins. Neteziți marginea adezivă la pansam-

entul adeziv. Asigurați-vă că articulațiile sunt suficient de flexate pentru a permite mobilitatea 
pacientului.

f.	 Trebuie folosit un bandaj de reținere adecvat sau o bandă de reținere adecvată pentru a fixa 
pansamentul pe loc dacă pansamentul nu are o margine adezivă sau dacă pansamentul adeziv 
a fost tăiat. 

g.	 Pentru locații anatomice dificil de pansat, cum ar fi călcâiul sau sacrumul, pot fi folosite pansam-
ente adezive cu formă specială.

h.	 Eliminați orice parte nefolosită a produsului după ce ați pansat plaga.
4.	 Îndepărtarea pansamentului: 

a.	 Pansamentul trebuie schimbat atunci când este indicat clinic (de exemplu scurgeri, sângerare, 
durere crescută). Durata de purtare maximă recomandată este de până la șapte zile. 

b.	 Plaga trebuie curățată la intervale adecvate.
c.	 Pentru a îndepărta pansamentul, apăsați ușor pe piele și ridicați cu grijă un colț al pansamen-

tului. Continuați până când toate marginile se dezlipesc. Îndepărtați cu atenție pansamentul și 
eliminați-l conform protocoalelor clinice locale. 

DEPOZITARE:
A se păstra la temperatura camerei (10˚C - 25˚C). A se păstra uscat. A se proteja de lumină.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Acesta este locul unde poate fi găsit Rezumatul caracteristicilor 
de siguranță și de performanță clinică (Summary of Safety and Clinical Performance) (SSCP) după 
lansarea Bazei de date europene privind dispozitivele medicale (European Database on Medical 
Devices/ EUDAMED).

Dacă sunt necesare informații sau orientări suplimentare, vă rugăm să contactați ConvaTec 

Professional Services sau să ne vizitați online la www.convatec.com.

Fabricat în Regatul Unit

© 2022 ConvaTec Inc.

®/™ indică o marcă comercială a ConvaTec Inc. Aquacel, sigla Aquacel și Hydrofiber sunt mărci comer-
ciale înregistrate. 

ÜRÜN TANIMI:
Aquacel™ Ag Foam yara örtüleri, su geçirmez bir dış poliüretan film, bir poliüretan köpük tabakası 
ve bir Hydrofiber™ yara temas katmanından (%1,2 iyonik Gümüş ile sodyum karboksimetilselüloz) 
oluşan ve adeziv eriyik bir tabakayla birbirine bağlanan steril Hydrofiber™ köpük yara örtüleridir. Adeziv 
versiyonunda silikon adeziv bir bordür bulunur.
Ped içindeki poliüretan köpük ve Hydrofiber™ materyaller, yaradaki sıvı ve bakterileri absorbe eder. 
Hydrofiber™ yara temas katmanı yaradan yara eksüdasını absorbe eder. Bu, şişerek yara yatağına uyum 
sağlamasına neden olarak bakterilerin çoğalması için daha az alan bırakır. Örtüdeki %1,2 iyonik gümüş, 
yara bakterileri, mayalar ve küfler dahil olmak üzere patojenik mikroorganizmaları öldürür. Hydrofiber™ 
yara temas katmanı ayrıca nemli yara iyileşme ortamını destekler ve otolitik debridmana yardımcı olur. 
Silikon bordür cilt dostu yapışma sağlar ve atravmatik çıkarmayı destekler.
Aquacel™ Ag Foam yara örtüleri, yarayı dış kirleticilerden koruyan ve enfeksiyon riskini azaltan nefes 
alabilen, su geçirmez, viral ve bakteriyel bir bariyer sağlayan bir poliüretan film desteğine sahiptir. Bu dış 
film tabakası, yara için bakteriyel ve kan yoluyla bulaşan viral patojenlere karşı bir bariyer görevi görür.

KLİNİK FAYDALAR:
Aquacel™ Ag Foam yaradaki sıvıyı ve bakterileri absorbe ederek nemli yara iyileşme ortamı sağlar, 
otolitik debridmana yardımcı olur ve yara ile örtü arabirimi arasındaki ölü boşluğu giderir. 
Aquacel™ Ag Foam, yara yatağına ve çevre cilde daha fazla zarar verebilecek aşırı eksüda düzeylerini 
yönetmek üzere tasarlanmıştır.
Aquacel™ Ag Foam yarayı korumak için fiziksel mikrobiyal, viral ve su geçirmez bir bariyer sağlar.
Aquacel™ Ag Foam bakterileri, mayaları ve küfleri etkili bir şekilde öldürür.

ROMÂNĂro

TÜRKÇEtr

nepoužívajte, ak je obal pred použitím poškodený alebo otvorený. Pomôcku zlikvidujte v súlade s 
miestnymi nariadeniami.

Krytia Aquacel™ Ag Foam sú určené len na jedno použitie a nemali by sa používať opakovane. 
Opakované použitie môže viesť k zvýšenému riziku infekcie, skríženej kontaminácii a oneskorenému 
hojeniu rany. 

Krytia Aquacel™ Ag Foam sú vodeodolné, nemajú sa však ponárať počas kúpania či plávania.

Toto krytie sa nemá používať s inými prípravkami na starostlivosť o ranu bez toho, aby ste sa najprv 
poradili so zdravotníckym pracovníkom. 

Ak sa lepiace krytie skráti, na jeho upevnenie môže byť potrebná ďalšia páska. 

Na upevnenie nelepivého krytia Aquacel™ Ag Foam bude potrebná ďalšia páska alebo iný fixačný 
prostriedok.

Krytia Aquacel™ Ag Foam nie sú kompatibilné s produktmi na báze oleja.

Počas normálneho procesu hojenia sa z rany odstraňuje neživé tkanivo (autolytický debridement), čo 
môže spočiatku spôsobiť, že sa rana zdá byť väčšia.

Keďže krytie Aquacel™ Ag Foam poskytuje vlhké prostredie, ktoré podporuje rast nových krvných ciev, 
jemné novo vytvorené krvné cievy môžu príležitostne vytvárať krvou zafarbenú ranu.

Lekári/zdravotnícki pracovníci si majú uvedomiť, že k dispozícii sú iba veľmi obmedzené údaje 
o dlhodobom a opakovanom používaní výrobkov obsahujúcich striebro, najmä u detí a novorodencov.

Bolo zistené, že výrobky obsahujúce striebro môžu po dlhšom používaní spôsobiť zmenu farby 
pokožky, ktorá je však často dočasná a po ukončení používania strieborného krytia sa zmení.

Mali by ste sa obrátiť na zdravotníckeho pracovníka, ak sa pri výmene obväzu vyskytne niektorý z 
nasledujúcich stavov: podráždenie (začervenanie, zápal), macerácia (vybielenie pokožky), hyper-
granulácia (nadmerná tvorba tkaniva), známky infekcie (zvýšená bolesť, krvácanie, teplo/začervenanie 
okolitého tkaniva, výpotok z rany) alebo zmena farby rany a/alebo zápach.

Krytia Aquacel™ Ag Foam sú navrhnuté tak, aby boli bezpečné v prostredí MR.

Po použití môže tento produkt predstavovať potenciálne biologické riziko. Zaobchádzajte s ním a 
zlikvidujte ho v súlade s akceptovanou lekárskou praxou a príslušnými miestnymi a štátnymi zákonmi 
a predpismi.

Ak počas používania tejto pomôcky alebo v dôsledku jej použitia dôjde k závažnej nehode, nahláste to 
výrobcovi a svojmu príslušnému orgánu členského štátu, v ktorom má používateľ a/alebo pacient sídlo.

KONTAKT A TRVANIE POUŽÍVANIA:
Krytia Aquacel™ Ag Foam sa môžu nosiť a sú bezpečné na nepretržité použitie maximálne 7 dní, ak je 
to klinicky indikované.

Požiadavka na použitie krytia Aquacel™ Ag Foam by sa mala po 14 dňoch prehodnotiť a v prípade 
potreby zvážiť alternatívnu liečbu rán.

NÁVOD NA POUŽITIE:
1.	 Ak je balenie pred použitím poškodené alebo otvorené, pomôcku nepoužívajte a zlikvidujte v 

súlade s miestnymi predpismi.
2.	 Pred aplikovaním krytia vyčistite oblasť rany príslušným čistiacim prípravkom na rany a okolitú 

pokožku vysušte.
3.	 Príprava a aplikácia krytia:

a.	 Zvoľte veľkosť a tvar obväzu tak, aby centrálna absorpčná vložka (plocha v lepiacom okienku) 
bola o 1 cm väčšia ako plocha rany. 

b.	 Odstráňte obväz zo sterilného obalu, vyhnite sa dotyku kontaktnej plochy rany a prípadne 
lepiacej plochy. Ak používate lepiace krytie, odstráňte ochrannú fóliu. 

c.	 Krytie sa dá pohodlne skracovať.
d.	 Pridržte krytie nad ranou a zarovnajte stred krytia so stredom rany. Položte vankúšik priamo na 

ranu. Pri lepiacom krytí vyhlaďte lepiaci okraj. 
e.	 Zaistite, aby krytie po aplikácii nebolo napnuté. Pri lepiacom krytí vyhlaďte lepiaci okraj. Uistite 

sa, či sú kĺby dostatočne ohnuté, aby sa pacient mohol hýbať.
f.	 Na upevnenie krytia na mieste by sa mal použiť vhodný zadržiavacie krytie alebo páska, ak 

krytie nemá lepiaci okraj alebo ak bolo lepiace krytie skrátené. 
g.	 Na ťažko obtierateľné anatomické miesta, ako je päta alebo krížová kosť, sa môžu použiť 

špeciálne tvarované krytia.
h.	 Po zakrytí rany zlikvidujte všetku nepoužitú časť výrobku.

4.	 Odstraňovanie krytia: 
a.	 Obväz by sa mal meniť, ak je to klinicky indikované (napr. únik, krvácanie, zvýšená bolesť). 

Maximálny odporúčaný čas používania je sedem dní. 
b.	 Rana by sa mala čistiť vo vhodných intervaloch.
c.	 Ak chcete krytie odstrániť, zatlačte jemne nadol na pokožku a opatrne nadvihnite jeden roh 

krytia. Pokračujte, až kým sa neuvoľnia všetky okraje. Krytie opatrne zdvihnite preč a zlikvidujte 
ho podľa miestneho klinického protokolu. 

SKLADOVANIE:
Skladujte pri izbovej teplote (10°C – 25°C). Udržujte v suchu. Chráňte pred slnečným žiarením.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Toto je súhrn parametrov bezpečnosti a klinického výkonu 
(SSCP) po spustení Európskej databázy zdravotníckych pomôcok/EUDAMED.

Ak sú potrebné ďalšie informácie alebo pokyny, obráťte sa na služby spoločnosti ConvaTec 

alebo nás navštívte online na adrese www.convatec.com.

Vyrobené v Spojenom kráľovstve

© 2022 ConvaTec Inc.

®/™ označuje ochrannú známku spoločnosti ConvaTec Inc. Aquacel, logo Aquacel a Hydrofiber sú 
registrované ochranné známky.

OPIS PROIZVODA:
Aquacel™ Ag Foam obloge su sterilne Hydrofiber™ pjenaste obloge za rane koji se sastoje od vodoot-
pornog vanjskog poliuretanskog filma, sloja poliuretanske pjene i sloja u dodiru s kožom izrađenog 
u Hydrofiber™ tehnologiji (natrij karboksimetilceluloza s 1,2% ionskog srebra), vezanih zajedno s 
ljepljivim slojem. Ljepljive obloge posjeduju i silikonski ljepljivi obrub. 

Pjena i Hydrofiber™ materijali unutar podloge upijaju velike količine tekućeg sadržaja i bakterija iz rane. 
Hydrofiber™ sloj u dodiru s kožom upija tekući sadržaj iz rane. To uzrokuje da nabubri i prilagodi se dnu 
rane, ostavljajući tako manje prostora za razvoj bakterija. 1,2% ionskog srebra u oblozi ubija patogene 
mikroorganizme, uključujući bakterije u rani, gljive i plijesni. Hydrofiber™ sloj u dodiru s kožom također 
podržava vlažno okruženje za zacjeljivanje rane i pomaže u autolitičkom debridmanu. Silikonski obrub 
omogućuje sigurno, koži ugodno lijepljenje i atraumatsko uklanjanje obloge s rane.

Aquacel™ Ag Foam obloge imaju podlogu od poliuretanskog filma kojom se osigurava prozračna, 
vodootporna, virusna i bakterijska brana, koja štiti ranu od vanjskih kontaminanata, smanjujući tako 
rizik od infekcije. Vanjski sloj filma djeluje kao brana rani od bakterijskih i virusnih patogena koji se 
prenose krvlju.

KLINIČKE KORISTI:
Aquacel™ Ag pjena upija velike količine tekućeg sadržaja i bakterija iz rane, osigurava vlažno okruženje 
za zacjeljivanje rane poticanjem autolitičkog debridmana uz istovremeno uklanjanje mrtvog prostora 
između dodirne površine rane i obloge. 

Aquacel™ Ag pjena osmišljena je za upravljanje prekomjernim količinama eksudata koje mogu 
dodatno oštetiti dno rane i okolnu kožu.

Aquacel™ Ag pjena pruža fizičku, mikrobnu, virusnu i vodonepropusnu branu koja pomaže u zaštiti 
rane.

Aquacel™ Ag pjena efikasno ubija bakterije, gljive i plijesan.

NAMJENA:
Aquacel™ Ag Foam obloge su dizajnirane da se koriste kao primarna obloga. 

Aquacel™ Ag Foam obloge mogu se koristiti uz uputu zdravstvenog djelatnika, za obradu akutnih i 
kroničnih rana iz kojih se izlučuju eksudati, te kod kojih postoji rizik od pojave infekcije ili pokazuju 
vidljive znakove infekcije.

INDIKACIJE ZA UPORABU: 
Aquacel™ Ag Foam obloge namijenjene su za:
•	 rane kod kojih je prisutna infekcija ili postoji povećani rizik od infekcije
•	 vrijedi na nogama
•	 venske vrijedi
•	 vrijedi na nogama i vrijedi miješane etiologije
•	 arterijske vrijedi
•	 dekubitalne vrijedi
•	 vrijedi dijabetskog stopala
•	 kirurške rane
•	 opekline drugog stupnja
•	 traumatske rane

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

POPULACIJA PACIJENATA KOJIMA JE PROIZVOD NAMIJENJEN:
Aquacel™ Ag pjena namijenjena je za uporabu na pacijentima s nekom od vrsta rana navedenih u 
odjeljku Indikacije koje pokazuju znakove, ili kod kojih postoji rizik od pojave infekcije.

KONTRAINDIKACIJE:
Aquacel™ Ag Foam obloge ne smiju se koristiti kod osoba koje su osjetljive na, ili su imale alergijsku 
reakciju na oblogu ili neki od njezinih sastojaka.
Aquacel™ Ag Foam obloge nisu kompatibilne s oksidirajućim agensima kao što su vodikov peroksid ili 
otopine hipoklorita.

MJERE OPREZA I UPOZORENJA:
Sterilnost je zajamčena osim ako vrećica nije oštećena ili otvorena prije uporabe. Nemojte koristiti 
proizvod ako je pakiranje oštećeno ili otvarano prije uporabe. Proizvod odložite u otpad u skladu s 
lokalnim uredbama.

Aquacel™ Ag Foam obloge namijenjene su samo za jednokratnu uporabu i ne smiju se višekratno 
koristiti. Ponovna uporaba može dovesti do povećanog rizika od infekcije i križne kontaminacije te 
sporijeg zacjeljivanja. 

Aquacel™ Ag Foam obloge vodootporne su, međutim, ne smije ih se uranjati u vodu tijekom kupanja 
ili plivanja.

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

Ukoliko je ljepljiva obloga izrezana, možda će biti potrebno upotrijebiti dodatnu traku da bi se obloga 
učvrstila na mjestu. 

Za učvršćivanje neljepljive pjenaste obloge Aquacel™ Ag na mjestu primjene možda će biti potrebno 
upotrijebiti dodatnu traku ili druga sredstva za fiksiranje.

Aquacel™ Ag Foam obloge nisu kompatibilne s proizvodima na bazi ulja.

Za vrijeme procesa cijeljenja, neživo tkivo može biti uklonjeno s rane (autolitički debridman), što stvara 
dojam da rana izgleda veća.

S obzirom na to da Aquacel™ Ag pjenaste obloge stvaraju vlažno okruženje koje potiče nastanak novih 
krvnih žila, zbog osjetljivih novonastalih krvnih žila tekućina iz rane ponekad može sadržati kapljice 
krvi.

Zdravstveni djelatnici trebaju znati da postoje vrlo ograničeni podaci o dužoj i ponovljenoj uporabi 
proizvoda koji sadrže srebro, posebno u djece i novorođenčadi.

Pokazalo se da proizvodi koji sadržavaju srebro mogu uzrokovati diskoloraciju kože nakon dulje 
uporabe, no to je često privremeno i povući će se nakon što se prestane koristiti obloga sa srebrom.

Potrebno je savjetovati se sa zdravstvenim djelatnikom u slučaju da prilikom mijenjanja obloge primi-
jetite bilo koju od sljedećih promjena: iritaciju (crvenilo, upalu), maceraciju (koža poprima bijelu boju), 
hipergranulaciju (prekomjerno stvaranje tkiva), znakove infekcije (pojačani bolovi, krvarenje, toplina/
crvenilo okolnog tkiva, eksudat iz rane) ili promjenu boje i/ili mirisa rane.

Aquacel™ Ag Foam obloge osmišljene su tako da se mogu sigurno upotrebljavati pri magnetskoj 
rezonanciji.

Nakon uporabe ovaj proizvod predstavlja potencijalan biološki opasan otpad. Rukujte proizvodom 
i odlažite ga u skladu s prihvaćenom medicinskom praksom i primjenjivim lokalnim, državnim i 
saveznim zakonima i propisima.

U slučaju ozbiljnog štetnog događaja tijekom uporabe ovog proizvoda ili kao posljedica njegove 
uporabe, molimo da to prijavite proizvođaču i nadležnom tijelu države članice u kojoj korisnik i/ili 
pacijent ima prebivalište.

KONTAKT I TRAJANJE UPORABE:
Aquacel™ Ag Foam obloge mogu se nositi do 7 dana. Obloge je potrebno zamijeniti ranije ako je to 
klinički indicirano.
Potrebu za korištenjem Aquacel™ Ag pjene trebalo bi ponovno procijeniti nakon 14 dana i razmotriti 
primjenu alternativnog liječenja rane gdje je to primjereno.

SMJERNICE ZA UPORABU:
1.	 Ne koristite proizvod ukoliko je pakiranje oštećeno ili otvarano prije uporabe i odložite ga u otpad u 

skladu s lokalnim uredbama.
2.	 Prije primjene obloge, očistite područje rane primjerenim sredstvom za čišćenje i posušite okolnu 

kožu.
3.	 Priprema i postavljanje obloge:

a.	 Izaberite oblogu koja će po veličini i obliku osigurati da sredina upijajuće podloge (zona unutar 
ljepljivog prozorčića) bude 1 cm veća od područja rane. 

b.	 Izvadite oblogu iz sterilnog pakiranja, uz najmanje moguće dodirivanje prstima onog dijela 
površine obloge koja će biti izravno na rani, kao i njezinih ljepljivih površina. Uklonite zaštitni 
pokrov pri primjeni ljepljive obloge. 

c.	 Obloga može biti izrezana u bilo koji prikladan oblik.
d.	 Postavite oblogu iznad rane, tako da sredina obloge bude usklađena sa sredinom rane. 

Upijajuću podlogu obloge postavite izravno na ranu. Pri primjeni ljepljivih obloga zagladite 
ljepljivi obrub. 

e.	 Nakon postavljanja uvjerite se da obloga nije napeta. Zagladite ljepljivi obrub za ljepljivu 
oblogu. Uvjerite se da su zglobovi odgovarajuće savinuti kako bi se omogućila mobilnost 
pacijenta.

f.	 Kako bi osigurali da obloga ostane učvršćena na mjestu primjene, ukoliko obloga nema ljepljivi 
obrub ili ukoliko je ljepljiva obloga prerezana, koristite odgovarajući pomoćni zavoj ili ljepljivu 
traku. 

g.	 Posebno oblikovane ljepljive obloge namijenjene su primjeni na anatomskim područjima kao 
što su pete ili sakrum, na kojima je primjena obloga otežana.

h.	 Po primjeni obloge na ranu, odbacite bilo koji njezin neiskorišteni dio.
4.	 Uklanjanje obloge: 

a.	 Oblogu treba zamijeniti kada je to klinički indicirano (npr.: curenje, krvarenje, povećana bol). 
Najdulje preporučljivo vrijeme uporabe obloge je do sedam dana. 

b.	 Ranu je potrebno čistiti u primjerenim intervalima. 
c.	 Za uklanjanje obloge, nježno potisnite kožu i pažljivo odignite jedan kutni dio obloge. Nastavite 

tako sve dok se svi rubovi obloge ne odlijepe. Pažljivo odignite oblogu i odstranite je sukladno 
lokalnim kliničkim protokolima. 

ČUVANJE:
Čuvajte na sobnoj temperaturi (10°C - 25˚C). Održavajte suhim. Zaštitite od svjetla.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Ovo je lokacija Sažetka o sigurnosnoj i kliničkoj učinkovitosti 
(SSCP) nakon pokretanja Europske baze podataka za medicinske proizvode/EUDAMED-a.

Za sve dodatne obavijesti i smjernice molimo obratite se na ConvaTec 

Professional Services ili nas posjetite online na www.convatec.com.

Proizvedeno u Ujedinjenom Kraljevstvu
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®/™ označava zaštitni znak tvrtke ConvaTec Inc. Aquacel, logotip Aquacel i Hydrofiber registrirani su 
zaštitni znakovi

OPIS PROIZVODA:
Obloge Aquacel™ Ag Foam so sterilne penaste obloge za rane z materialom Hydrofiber™, ki jih sestav-
ljajo vodoodporni zunanji poliuretanski film, poliuretanski penasti sloj in sloj Hydrofiber™, ki pride v stik 
z rano (natrij karboksimetilceluloza z 1,2% ionskega srebra), vezani na lepilnem sloju. Lepilna različica 
ima silikonsko lepilno obrobo.

Poliuretanska pena in materiali Hydrofiber™ v blazinici vpijejo tekočino in bakterije iz rane. Sloj Hy-
drofiber™, ki pride v stik z rano, vpije izcedke iz rane. Zaradi tega nabrekne in se prilagodi dnu rane ter 
tako pusti manj prostora za rast bakterij. 1,2 % ionsko srebro v oblogi ubija patogene mikroorganizme, 
vključno z bakterijami, kvasovkami in plesnijo iz ran. Sloj Hydrofiber™, ki pride v stik z rano, podpira tudi 
vlažno okolje za celjenje ran in pomaga pri avtolitičnem čiščenju. Silikonski rob poskrbi za koži prijazen 
oprijem in podpira atravmatsko odstranjevanje.

Obloge Aquacel™ Ag Foam imajo podlago iz poliuretanskega filma, ki zagotavlja zračno, vodoodpor-
no, virusno in bakterijsko pregrado in rano ščiti pred zunanjimi onesnaževalci ter zmanjšuje tveganje 
za okužbe. Ta zunanji sloj filma deluje kot ovira za rano pred bakterijskimi in virusnimi patogeni, ki se 
prenašajo s krvjo.

KLINIČNE KORISTI:
Obloga Aquacel™ Ag Foam vpija tekočino in bakterije iz rane, s čimer poskrbi za vlažno okolje za celjen-
je rane, pomaga pri avtolitičnem čiščenju in odstranjuje mrtvi prostor med stičiščem rane in obloge. 

Obloga Aquacel™ Ag Foam je zasnovana za obvladovanje prekomernih količin izcedka, ki lahko 
dodatno poškodujejo  dno rane in okoliško kožo.

Obloga Aquacel™ Ag Foam zagotavlja fizično mikrobno, virusno in vodoodporno pregrado za zaščito 
rane.

Obloga Aquacel™ Ag Foam učinkovito ubija bakterije, kvasovke in plesni.

PREDVIDENI NAMEN:
Obloge Aquacel™ Ag Foam so bile zasnovane za uporabo kot primarna  obloga. 

Obloge Aquacel™ Ag Foam se lahko uporabljajo po navodilih zdravstvenega delavca za zdravljenje 
akutnih in kroničnih ran z izcedki, pri katerih obstaja nevarnost okužbe ali kažejo znake okužbe.

INDIKACIJE ZA UPORABO: 

Obloge Aquacel™ Ag Foam so indicirane za:
•	 rane, kjer obstaja okužba ali povečano tveganje za okužbo
•	 golenje razjede 
•	 venske razjede
•	 golenje razjede mešane etiologije
•	 arterijske razjede
•	 razjede zaradi pritiska
•	 diabetično   stopalo

HRVATSKIhr

SLOVENSKIsl

nienie otaczającej tkanki, wysięk z rany) lub zmiana koloru i/lub zapachu rany. 

Aquacel™  Ag Foam zostały zaprojektowane tak, aby były bezpieczne w środowisku obrazowania 
metodą rezonansu magnetycznego.

Zużyty produkt stanowi źródło potencjalnego zagrożenia biologicznego. Postępować i usuwać 
zgodnie z przyjętą praktyką medyczną oraz obowiązującymi przepisami i rozporządzeniami lokalnymi 
i krajowymi.

Jeśli w trakcie stosowania tego wyrobu lub w wyniku jego stosowania wystąpi poważny incydent, 
należy go zgłosić producentowi i właściwym organom kraju członkowskiego, w którym ma siedzibę 
użytkownik i/lub pacjent.

KONTAKT I CZAS STOSOWANIA:
Opatrunki Aquacel™  Ag Foam można nosić przez maksymalnie 7 dni; jeśli takie są wskazania kliniczne, 
opatrunki należy zmieniać częściej.

Konieczność stosowania Aquacel™  Ag Foam należy ponownie ocenić po 14 dniach i w razie potrzeby 
rozważyć alternatywne metody zaopatrzenia rany.

WSKAZÓWKI DOTYCZĄCE UŻYTKOWANIA:
1.	 Nie używać wyrobu, jeżeli opakowanie jest uszkodzone lub zostało otwarte przed użyciem. Wyrób 

należy zutylizować zgodnie z lokalnymi przepisami.

2.	 Przed założeniem opatrunku należy umyć okolicę rany odpowiednim środkiem do mycia ran, a 
następnie osuszyć otaczającą skórę.

3.	 Przygotowanie i założenie opatrunku:

a.	 Należy wybrać taki rozmiar i kształt opatrunku, aby centralna część chłonna (obszar w obrębie 
okienka przylepnego) była o 1 cm większa niż powierzchnia rany. 

b.	 Wyjąć opatrunek ze sterylnego opakowania, unikać dotykania powierzchni stykającej się z raną 
i powierzchni przylepnej, jeśli dotyczy. W przypadku opatrunku przylepnego należy usunąć 
warstwę zabezpieczającą. 

c.	 Dla wygody opatrunek można przyciąć do odpowiedniego kształtu.

d.	 Trzymając opatrunek nad raną, ustawić jego środek nad środkiem rany. Nałożyć opatrunek 
bezpośrednio na ranę. W przypadku opatrunku oprzylepnego należy wyrównać oprzylepne 
krawędzie. 

e.	 Upewnić się, że po założeniu opatrunek nie jest naciągnięty. Wyrównać przylepne krawędzie 
w przypadku opatrunku przylepnego. Upewnić się, że stawy są wystarczająco zgięte, aby 
umożliwić mobilność pacjenta.

f.	 Jeśli opatrunek nie posiada przylepnej krawędzi lub jeśli opatrunek przylepny został przecięty, 
należy użyć odpowiedniego bandaża podtrzymującego lub przylepca, aby zabezpieczyć 
opatrunek na miejscu. 

g.	 W przypadku anatomicznie trudnych do opatrzenia miejsc, takich jak pięta lub kość krzyżowa, 
można zastosować specjalnie ukształtowane opatrunki przylepne.

h.	 Należy wyrzucić część produktu niewykorzystaną do opatrzenia rany.

4.	 Usuwanie opatrunku: 

a.	 Opatrunek należy zmieniać, gdy jest to wskazane z medycznego punktu widzenia (np. przeciek, 
krwawienie, nasilenie bólu). Maksymalny zalecany czas noszenia opatrunku wynosi siedem dni. 

b.	 Rana powinna być oczyszczana w odpowiednich odstępach czasu.

c.	 Aby zdjąć opatrunek, należy delikatnie nacisnąć skórę i ostrożnie unieść jeden róg opatrunku. 
Postępować w ten sposób do momentu, dopóki wszystkie krawędzie nie odlepią się od skóry. 
Ostrożnie unieść opatrunek i wyrzucić zgodnie z lokalnymi protokołami klinicznymi. 

PRZECHOWYWANIE:
Przechowywać w temperaturze pokojowej (10 ˚C - 25 ˚C). Przechowywać w suchym miejscu. Chronić 
przed światłem.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Oto lokalizacja Podsumowanie dotyczące bezpieczeństwa i 
skuteczności klinicznej (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) po uruchomieniu Europe-
jskiej Bazy Danych Urządzeń Medycznych / EUDAMED.

W celu uzyskania dodatkowych informacji lub wskazówek prosimy kontaktować się z Professional 
Services firmy ConvaTec lub odwiedzić stronę internetową pod adresem www.convatec.com.

Wyprodukowano w Wielkiej Brytanii
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®/™ oznacza znak towarowy firmy ConvaTec Inc. Aquacel, logo Aquacel i Hydrofiber są zastrzeżonymi 
znakami towarowymi

POPIS VÝROBKU:

Krytí Aquacel™ Ag Foam je sterilní pěnové krytí Hydrofiber™  na rány, které se skládají z vodotěsné 
vnější polyuretanové fólie, vrstvy polyuretanové pěny a vrstvy Hydrofiber™ pro kontakt s ránou (sodná 
sůl karboxymethylcelulózy s 1,2% iontového stříbra), spojené lepicí vrstvou. Adhezivní verze má 
silikonový adhezivní okraj.
Polyuretanová pěna a materiály Hydrofiber™ uvnitř polštářku absorbují tekutinu z rány a bakterie. 
Vrstva pro kontakt s ránou Hydrofiber™ absorbuje exsudát z rány. Tím nabobtná a přizpůsobí se 
lůžku rány, čímž se zmenší prostor pro růst bakterií. Přítomnost 1,2% iontového stříbra v krytí ničí 
patogenní mikroorganismy včetně bakterií, kvasinek a plísní. Vrstva pro kontakt s ránou Hydrofiber™ 
také podporuje vlhké prostředí pro hojení rány a napomáhá autolytickému odstraňování mrtvé tkáně. 
Silikonový okraj zajišťuje přilnavost k pokožce a podporuje atraumatické odstranění.

Krytí Aquacel™ Ag Foam mají polyuretanový podklad z folie, který poskytuje prodyšnou, vodotěsnou, 
virovou a bakteriální bariéru, která chrání ránu před vnějšími kontaminanty a snižuje riziko infekce. Tato 
vnější vrstva slouží jako bariéra rány proti bakteriálním a virovým patogenům přenášeným krví.

KLINICKÝ PŘÍNOS:
Krytí Aquacel™  Ag Foam absorbuje tekutinu z rány a bakterie, čímž zajišťuje vlhké prostředí pro hojení 
rány, napomáhá autolytickému odstraňování mrtvé tkáně a odstraňuje mrtvý prostor mezi ránou a 
krytím. 

Krytí Aquacel™  Ag Foam je navrženo tak, aby oddělo nadměrná množství exsudátu, která by mohla 
dále poškozovat lůžko rány a okolní kůži.

Krytí Aquacel™  Ag Foam poskytuje fyzickou mikrobiální, virovou a vodotěsnou bariéru, která poskytuje 
ochranu rány.

Krytí Aquacel™  Ag Foam účinně ničí bakterie, kvasinky a plísně.

URČENÝ ÚČEL:
Krytí Aquacel™  Ag Foam byly navrženy pro použití jako primární krytí. 

Krytí Aquacel™  Ag Foam mohou být použity na pokyn zdravotnického pracovníka k ošetření exsudu-
jících akutních a chronických ran, u kterých hrozí riziko infekce nebo které vykazují známky infekce.

INDIKACE PRO POUŽITÍ: 

Krytí Aquacel™  Ag Foam jsou indikovány pro ošetření:
•	 ran s existující infekcí nebo ran se zvýšeným nebezpečím vzniku infekce;
•	 bércových vředů;
•	 venózních bércových vředů;
•	 vředů na nohou smíšené etiologie;
•	 arteriální vředy;
•	 proleženin a otlaků;
•	 diabetických vředů na nohou;
•	 chirurgických ran;
•	 popálenin druhého stupně (střední hloubky);
•	 traumatických poranění.

URČENÝ UŽIVATEL:
Krytí Aquacel™  Ag Foam mají používat zdravotničtí pracovníci, ošetřovatelé a pacienti pod vedením 
zdravotnického pracovníka.

URČENÁ POPULACE PACIENTŮ:
Krytí Aquacel™  Ag Foam je určeno k použití u pacientů s jedním z typů ran uvedených v indikacích, 
které vykazují známky infekce nebo jsou infekcí ohroženy.

KONTRAINDIKACE:
Krytí Aquacel™  Ag Foam by nemělo být použito u jedinců, kteří jsou citliví nebo vykazují alergickou 
reakci na obvaz nebo jeho složky.

Krytí Aquacel™  Ag Foam nejsou kompatibilní s oxidačními činidly, jako jsou roztoky peroxidu vodíku 
nebo chlornanu.

OPATŘENÍ A VÝSTRAHY:
Sterilita je zaručena, pokud obal není poškozený nebo nebyl otevřen dříve, než před použitím výrobku. 
Nepoužívejte tento prostředek, pokud je obal poškozený nebo otevřený před použitím. Tento 
prostředek zlikvidujte v souladu s místními předpisy.

Krytí Aquacel™ Ag Foam jsou určeny pouze k jednorázovému použití a neměly by se používat 
opakovaně. Opakované použití může způsobit zvýšené riziko infekce a křížové kontaminace a zpozdí 
hojení rány. 

Krytí Aquacel™  Ag Foam jsou voděodolná, nesmí se však během koupání nebo plavání ponořovat.

Toto krytí se bez předchozí konzultace se zdravotnickým odborníkem nesmí používat s jinými 
přípravky pro péči o rány. 

Pokud je adhezivní krytí přestřiženo, může být k jeho upevnění zapotřebí další páska. 

K upevnění neadhezivního krytí Aquacel™  Ag Foam na místě bude zapotřebí další páska nebo jiný 
způsob fixace.

Krytí Aquacel™  Ag Foam nejsou kompatibilní s produkty na bázi oleje.

V průběhu normálního procesu hojení je z rány odstraňována avitální tkáň (autolytické čištění rány), 
což může způsobit, že se rána zpočátku jeví jako větší.

Protože krytí Aquacel™  Ag Foam vytváří vlhké prostředí, které podporuje růst nových krevních cév, 
mohou tyto nově vytvořené jemné cévy občas vytvářet v ráně krví zbarvenou tekutinu.

Kliničtí lékaři/zdravotničtí pracovníci si musí být vědomi toho, že o dlouhodobém a opakovaném 
používání výrobků obsahujících stříbro, a to zejména u dětí a novorozenců, jsou k dispozici jen velmi 
omezené údaje.

Bylo zjištěno, že u výrobků obsahující stříbro mohou po delším používání způsobit změnu barvy kůže, 
která je však často dočasná a po ukončení používání stříbrného obvazu se vrátí.

Je nutné konzultovat se zdravotnickým odborníkem, pokud při výměně krytí zaznamenáte některý 
z následujících příznaků: podráždění (zčervenání, zánět), macerace (vybělení kůže), hypergranulace 
(nadměrná tvorba tkáně), známky infekce (zvýšená bolest, krvácení, zvýšená teplota/zčervenání 
okolních tkání, exsudát z rány) nebo změna v barvě rány a/nebo zápach.

Krytí Aquacel™  Ag Foam je navrženo tak, aby bylo bezpečné v prostředí MRI.

Po použití může tento výrobek představovat potenciální biologické nebezpečí. Při manipulaci a 
likvidaci postupujte v souladu se zavedenými zdravotnickými postupy a v souladu s platnou místní 
legislativou a místními nařízeními.

Pokud v průběhu nebo v důsledku používání tohoto zdravotnického prostředku dojde k závažné 
nežádoucí příhodě, ohlaste ji výrobci a příslušným orgánům členského státu, ve kterém má uživatel a/
nebo pacient sídlo či bydliště.

KONTAKT A DOBA POUŽITÍ:
Krytí Aquacel™  Ag Foam lze používat až 7 dní, krytí se musí vyměnit dříve, pokud je to klinicky 
indikováno.

Požadavek na použití krytí Aquacel™  Ag Foam by měl být po 14 dnech znovu posouzen a případně 
zvážena alternativní léčba rány.

POKYNY PRO POUŽITÍ:
1.	 Pokud je obal poškozený nebo byl otevřen dříve než před použitím zdravotnického prostředku, 

prostředek nepoužívejte a zlikvidujte ho v souladu s místními nařízeními.
2.	 Před aplikací krytí očistěte místo rány vhodným prostředkem k očištění rány a osušte okolní kůži.
3.	 Příprava krytí a aplikace:

a.	 Velikost a tvar krytí zvolte tak, aby centrální absorpční polštářek (oblast uvnitř lepicího okénka) 
byl o 1 cm větší než plocha rány. 

b.	 Vyjměte krytí ze sterilního obalu, nedotýkejte se kontaktní plochy rány a případně lepicí plochy. 
Pokud používáte adhezivní krytí, odstraňte oddělovací vložku. 

c.	 Krytí lze pro větší pohodlí upravit do požadovaného tvaru.
d.	 Přidržte krytí nad ranou a vyrovnejtee střed krytí se středem rány. Umístěte polštářek přímo na 

ránu. U adhezivního krytí vyhlaďte adhezivní okraj. 
e.	 Dbejte na to, abyste krytí při aplikaci nenapínali. U adhezivního krytí vyhlaďte adhezivní okraj. 

Zajistěte, aby byly klouby dostatečně ohnuté, aby nebyla omezena pohyblivost pacientů.
f.	 Pokud krytí nemá adhezivní okraj nebo pokud bylo adhezivní krytí přestřiženo, měl by být k 

zajištění krytí použit vhodný retenční obvaz nebo páska. 
g.	 Pro obtížně obvazovatelné anatomické lokality, jako je pata nebo křížová oblast, lze použít 

speciálně tvarované adhezivní krytí.
h.	 Po obvázání rány nepoužitou část výrobku zneškodněte.

4.	 Odstranění krytí: 
a.	 Krytí by se mělo měnit, pokud je to klinicky indikováno (např. netěsnost, krvácení, zvýšená 

bolest). Maximální doporučená doba aplikace je až 7 dní. 
b.	 Ránu je nutné ve vhodných intervalech čistit.
c.	 Chcete-li krytí odstranit, jemně zatlačte na kůži a opatrně zvedněte jeden roh krytí. Pokračujte, 

dokud nejsou všechny okraje volné. Opatrně zvedněte krytí a zlikvidujte ho podle místních 
klinických protokolů. 

SKLADOVÁNÍ:
Skladujte při pokojové teplotě (10 °C až 25 °C). Uchovávejte v suchu. Chraňte před světlem.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Toto je umístění Souhrnu údajů o bezpečnosti a klinické 
účinnosti (SSCP) po spuštění Evropské databáze zdravotnických prostředků/ EUDAMED.

Potřebujete-li další informace nebo pokyny, kontaktujte prosím 

odbornou servisní skupinu společnosti ConvaTec nebo nás navštivte online na www.convatec.com.

Vyrobeno ve Spojeném království

© 2022 ConvaTec Inc.

Symbol ®/™ označuje ochrannou známku ConvaTec Inc. Aquacel, logo Aquacel a Hydrofiber jsou 
registrované ochranné známky.

OPIS VÝROBKU:
Krytia Aquacel™ Ag Foam sú sterilné penové náplaste Hydrofiber™ na rany, ktoré pozostávajú z 
vodeodolného vonkajšieho polyuretánového filmu, vrstvy polyuretánovej peny a kontaktnej vrstvy 
Hydrofiber™ na ranu (karboxymetylcelulóza sodná s 1,2% iónového striebra), ktoré sú navzájom 
spojené lepivou roztavenou vrstvou. Lepiaca verzia má silikónový lepiaci okraj.

Polyuretánová pena a materiály Hydrofiber™ vnútri vložky absorbujú tekutinu z rany a baktérie. 
Kontaktná vrstva Hydrofiber™ absorbuje exsudát z rany. To spôsobí, že napučí a prispôsobí sa spodine 
rany, čím zostane menej priestoru pre rast baktérií. 1,2% iónové striebro v náplasti zabíja patogénne 
mikroorganizmy vrátane ranových baktérií, kvasiniek a plesní. Kontaktná vrstva Hydrofiber™ tiež 
podporuje vlhké prostredie pri hojení rany a podporuje autolytické odstraňovanie nečistôt. Silikónový 
okraj poskytuje priľnavosť šetrnú k pokožke a podporuje atraumatické odstránenie.

Krytia Aquacel™ Ag Foam majú polyuretánový filmový podklad, ktorý poskytuje priedušnú 
vodotesnú vírusovú a bakteriálnu bariéru, ktorá chráni ranu pred vonkajšími kontaminantmi a znižuje 
riziko infekcie. Táto vonkajšia vrstva pôsobí ako bariéra rany proti bakteriálnym a vírusovým patogé-
nom prenášaným krvou.

KLINICKÉ PRÍNOSY:
Krytie Aquacel™ Ag Foam absorbuje tekutinu z rany a baktérie, čím poskytuje vlhké prostredie na 
hojenie rany, napomáha autolytickému odstraňovaniu nečistôt a odstraňuje mŕtvy priestor medzi 
ranou a obväzom. 

Krytie Aquacel™ Ag Foam je navrhnutý na liečbu nadmerných úrovní exsudátov, ktoré môžu ďalej 
poškodiť spodinu rany a okolitú pokožku.

Krytie Aquacel™ Ag Foam poskytuje fyzickú mikrobiálnu, vírusovú a vodotesnú bariéru na ochranu 
rany.

Krytie Aquacel™ Ag Foam účinne ničí baktérie, kvasinky a plesne.

URČENÉ POUŽITIE:
Krytia Aquacel™ Ag Foam boli navrhnuté na použitie ako primárne krytie. 

Krytia Aquacel™ Ag Foam sa môžu používať pod dohľadom zdravotníckeho pracovníka na ošetrenie 
exsudujúcich akútnych a chronických rán, pri ktorých hrozí riziko infekcie alebo vykazujú známky 
infekcie.

INDIKÁCIE NA POUŽITIE:

Krytia Aquacel™ Ag Foam sú indikované na:
•	 rany s infekciou alebo so zvýšeným rizikom infekcie,
•	 vredy na nohách,
•	 venózne stázové vredy,
•	 vredy na nohách zmiešanej etiológie,
•	 arteriálne vredy,
•	 preležaniny,
•	 diabetické vredy na nohách,
•	 chirurgické rany,
•	 popáleniny čiastočnej hrúbky,
•	 traumatické rany.

URČENÝ POUŽÍVATEĽ:
Krytia Aquacel™ Ag Foam majú používať zdravotnícki pracovníci, opatrovatelia a pacienti, ktorí sú pod 
vedením zdravotníckeho pracovníka.

URČENÁ POPULÁCIA PACIENTOV:
Krytie Aquacel™ Ag Foam je určené na použitie u pacientov s jedným z typov rán uvedených v 
indikáciách, ktoré vykazujú známky infekcie alebo sú infekciou ohrozené.

KONTRAINDIKÁCIE:
Krytia Aquacel™ Ag Foam sa nemajú používať u jednotlivcov, ktorí sú citliví alebo ktorí majú alergickú 
reakciu na krytie alebo akékoľvek jeho komponenty.

Krytia Aquacel™ Ag Foam nie sú kompatibilné s oxidačnými činidlami, ako je peroxid vodíka alebo 
roztoky chlórnanu.

PREVENTÍVNE OPATRENIA A UPOZORNENIA:
Sterilita je zaručená, pokiaľ vrecko nie je poškodené alebo otvorené pred použitím. Pomôcku 
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KLINIČKE KORISTI:
Aquacel™ Ag Foam obloga upija tečnost i bakterije iz rane, obezbeđujući vlažno okruženje za zaras-
tanje rana, pospešujući autolitički debridman i uklanjajući mrtvi prostor između rane i obloge. 

Aquacel™ Ag Foam obloga je dizajnirana za kontrolisanje prekomernog nivoa eksudata koji može 
dalje oštetiti dno rane i okolnu kožu.

Aquacel™ Ag Foam obloga pruža fizičku mikrobnu, virusnu i vodootpornu barijeru sa ciljem zaštite 
rane.

Aquacel™ Ag Foam obloga efikasno ubija bakterije, gljivice i plesni.

PREDVIĐENA NAMENA:
Aquacel™ Ag Foam obloge su dizajnirane za korišćenje kao primarne obloge. 

Aquacel™ Ag Foam obloge se mogu koristiti po uputstvu zdravstvenog radnika, za lečenje 
eksudirajućih akutnih  i hroničnih rana koje su pod rizikom  od infekcije ili pokazuju znakove 
infekcije.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU:
Aquacel™ Ag Foam obloge su indikovane za:
•	 inficirane rane ili rane sa povećnim rizikom od infekcije
•	 ulceracije nogu
•	 hronične venske ulceracije
•	 ulceracije nogu različite etiologije
•	 arterijske ulceracije
•	 dekubitalne rane 
•	 dijabetične ulceracije stopala
•	 hirurške rane
•	 opekotine parcijalne debljine (II stepena)
•	 traumatske rane

KORISNICI KOJIMA JE PROIZVOD NAMENJEN:
Predviđeno je da Aquacel™ Ag Foam obloge upotrebljavaju  zdravstveni radnici, negovatelji ili  
pacijenti koji prate uputstva zdravstvenog radnika.

PACIJENTI KOJIMA JE PROIZVOD NAMENJEN:
Aquacel™ Ag Foam obloge su namenjene za upotrebu kod pacijenata sa jednim od tipova rana 
navedenih u Indikacijama, a koji pokazuju znakove infekcije ili su pod rizikom od razvoja infekcije.

KONTRAINDIKACIJE:
Aquacel™ Ag Foam obloge ne treba koristiti kod osoba  koje su preosetljive ili  su imale alergijsku 
reakciju na oblogu ili njene komponente navedene iznad.

Aquacel™ Ag Foam obloge nisu kompatibilne sa oksidativnim agensima kao što su vodonik-
peroksid ili rastvori hipohlorita.

MERE PREDOSTROŽNOSTI I UPOZORENJA:
Sterilnost je zagarantovana osim ako je pakovanje  oštećeno ili otvoreno pre upotrebe. Nemojte 
koristiti proizvod ako je pakovanje oštećeno ili otvoreno pre upotrebe. Odložite proizvod u skladu 
sa lokalnim propisima.

Aquacel™ Ag Foam obloge su predviđene za jednokratnu upotrebu i ne treba ih ponovo koristiti. 
Ponovna upotreba može dovesti do povećanog rizika od infekcije i unakrsne kontaminacije, kao i 
do sporijeg  zarastanja. 

Aquacel™ Ag Foam obloge su vodootporne. Međutim, ne treba ih potapati za vreme kupanja ili 
plivanja.

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

Ako se adhezivna obloga preseče, možda će biti potreban dodatni /flaster da bi se učvrstila na 
mestu. 

Dodatni /flaster ili druga sredstva za fiksiranje  biće potrebni kako bi se neadhezivna Aquacel™ Ag 
Foam obloga učvrstila na mestu.

Aquacel™ Ag Foam obloge nisu kompatibilne sa proizvodima na bazi ulja. 

Tokom normalnog procesa zarastanja , neživo tkivo se uklanja iz rane (autolitički debridman), zbog 
čega bi u početku rana mogla izgledati veća.

Budući da obloga Aquacel™ Ag Foam obezbeđuje vlažno okruženje koje podržava rast novih krvnih 
sudova, nežni novonastali krvni sudovi mogu povremeno izazvati pojavu eksudata sa tragovima 
krvi.

Klinički lekari/zdravstveni radnici treba da budu svesni da postoje vrlo ograničeni podaci o dugotra-
jnoj i ponovljenoj upotrebi proizvoda koji sadrže srebro, posebno kod dece i novorođenčadi.

Primećeno je da proizvodi koji sadrže srebro mogu da izazovu diskoloraciju kože usled duže 
upotrebe, međutim to je često privremeno i reverzibilno po prestanku upotrebe  obloge sa 
srebrom.

Treba konsultovati zdravstvenog radnika ako se tokom zamene obloge primeti bilo šta od sledećeg: 
iritacija (crvenilo, upala), maceracija (bela prebojenost kože), hipergranulacija (prekomerno 
formiranje tkiva), znakovi infekcije (pojačan bol, krvarenje, toplina/crvenilo okolnog tkiva, eksudat ) 
ili promena boje i/ili mirisa rane.

Aquacel™ Ag Foam obloge su bezbedne za korišćenje tokom magnetne rezonance. 

Nakon upotrebe, ovaj proizvod može biti potencijalna biološka opasnost. Rukujte i odložite u otpad 
u skladu sa prihvaćenom 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 proizvođaču i nadležnom organu države članice u mestu 
prebivališta korisnika i/ili pacijenta.

KONTAKT I DUŽINA UPOTREBE:
Aquacel™ Ag Foam obloge mogu ostati na rani do 7 dana a obloge treba menjati ranije ako je to 
klinički indikovano.

Potrebu  za daljim korišćenjem Aquacel™ Ag Foam obloga treba ponovo proceniti nakon 14 dana i 
razmotriti alternativno zbrinjavanje rane gde je to potrebno.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU:
1.	 Ne koristite ovaj proizvod ako je pakovanje oštećeno ili otvoreno pre upotrebe i odložite ga u 

skladu sa lokalnim propisima.
2.	 Pre postavljanja obloge, očistite ranu odgovarajućim sredstvom za čišćenje rane i osušite okolnu 

kožu.
3.	 Priprema obloge i primena:

a.	 Odaberite oblogu odgovarajuće veličine i oblika  tako da centralno upijajuće jastuče (oblast 
unutar adhezivnog prozora) bude 1 cm veće od površine rane. 

b.	 Izvadite oblogu iz sterilnog pakovanja, izbegavajući pritom dodirivanje površine koja dolazi 
u kontakt sa ranom i adhezivne površine koliko god  je to moguće. Uklonite zaštitnu foliju  
ako koristite adhezivnu oblogu. 

c.	 Obloga se može seći i oblikovati  po potrebi. 
d.	 Držite oblogu iznad rane i poravnajte centar obloge sa centrom rane. Postavite jastuče di-

rektno preko rane. U slučaju da koristite adhezivnu oblogu lepo poravnajte  adhezivne ivice. 
e.	 Nakon postavljanja, pobrinite se da obloga ne bude previše rastegnuta.  Poravnajte 

adhezivne ivice adhezivne obloge. Pobrinite se za to da zglobovi imaju odgovarajuću 
pokretljivost kako bi se omogućila mobilnost pacijenta.

f.	 Ukoliko obloga nema adhezivnu ivicu ili ako je adhezivna obloga presečena, treba koristiti 
odgovarajući pomoćni zavoj ili flaster kako bi se obloga  pričvrstila za ranu.,  

g.	 Za teško dostupne anatomske lokacije, kao što su peta ili sakralna regija , mogu se koristiti 
posebni oblici adhezivne obloge.

h.	 Odbacite svaki neiskorišćeni deo proizvoda nakon previjanja rane.
4.	 Uklanjanje obloge: 

a.	 Obloge treba promeniti kada je to klinički indikovano (npr. curenje, krvarenje, pojačan bol). 
Maksimalno preporučeno vreme koje obloga može da stoji na rani  je do 7 dana. 

b.	 Ranu treba čistiti u odgovarajućim vremenskim intervalima.
c.	 Da biste uklonili oblogu, pritisnite nežno kožu i pažljivo podignite jedan kraj  obloge. 

Nastavite dok svi krajevi ne budu podignuti sa rane.  Pažljivo podignite oblogu i bacite je u 
skladu sa lokalnim kliničkim protokolima. 

ČUVANJE:
Čuvati na sobnoj temperaturi (10˚C - 25˚C). Držati na suvom mestu. Zaštititi od svetlosti.

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

Ako su vam potrebne dodatne informacije ili smernice, obratite se profesionalnom servisu kom-
panije ConvaTec ili nas posetite na www.convatec.com.

Proizvedeno u Velikoj Britaniji
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®/™ je zaštitni znak kompanije ConvaTec Inc. Aquacel, Aquacel logotip i Hydrofiber su registrovani 
zaštitni znakovi

PRODUKTA APRAKSTS:
Aquacel™ Ag Foam pārsēji ir sterili Hydrofiber™ putu brūču pārsēji, kas sastāv no ūdensizturīgas 
ārējas poliuretāna plēves, poliuretāna putu slāņa un Hydrofiber™ brūces kontaktslāņa (nātrija 
karboksimetilceluloze ar 1,2% sudraba joniem), kas saistīti kopā ar lipīga kausējuma slāni. Pašlīpošā 
pārsēja variantam ir lipīga silikona apmale.

Poliuretāna putas un Hydrofiber™ materiāli spilventiņā absorbē brūces šķidrumu un baktērijas. Hy-
drofiber™ brūces kontaktslānis absorbē brūces eksudātu no brūces. Tas izraisa slāņa uzbriešanu un 
piekļaušanos brūces gultnei, atstājot mazāk vietas baktēriju augšanai. Apsējā esošie 1,2% sudraba 
joni nogalina patogēnos mikroorganismus, ieskaitot brūces baktērijas, raugus un pelējumus. Hy-
drofiber™ brūces kontaktslānis arī veicina brūces dzīšanu mitrā vidē un veicina autolītisko attīrīšanu. 
Silikona apmale nodrošina ādai draudzīgu pielipšanu un palīdz pārsēju netraumējoši noņemt.

Aquacel™ Ag Foam pārsējiem ir poliuretāna plēves pamats, kas nodrošina gaisu caurlaidīgu, 
ūdensizturīgu barjeru pret vīrusiem un baktērijām, kas aizsargā brūci no ārējiem piesārņotājiem, 
samazinot infekcijas risku. Ārējais plēves slānis darbojas kā brūces barjera  pret baktērijām un ar 
asinīm pārnēsājamiem vīrusu patogēniem.

KLĪNISKIE IEGUVUMI:
Aquacel™ Ag Foam absorbē brūces šķidrumu un baktērijas, nodrošinot mitru brūces dzīšanas vidi, 
veicinot autolītisku attīrīšanu un likvidējot neaizpildīto telpu starp brūci un pārsēju. 

Aquacel™ Ag Foam ir izstrādāts, lai aprūpētu brūces ar pārmērīgu eksudāta daudzumu, kas var 
izraisīt brūces gultnes un apkārtējās ādas tālākus bojājumus.

Aquacel™ Ag Foam nodrošina fizisku barjeru pret mikrobiem un vīrusiem, un aizsargā brūci ar 
ūdensizturīgu barjeru.

Aquacel™ Ag Foam efektīvi nogalina bakstērijas, raugus un pelējumus.

PAREDZĒTAIS NOLŪKS:
Aquacel™ Ag Foam pārsēji ir paredzēti lietošanai kā primārie pārsēji. 

Aquacel™ Ag Foam pārsējus var lietot pēc veselības aprūpes speciālista norādījumiem, eksudējošu 
akūtu un hronisku brūču aprūpei, kurām ir infekcijas risks vai infekcijas pazīmes.

LIETOŠANAS NORĀDES: 
Aquacel™ Ag Foam pārsēji ir indicēti:
•	 brūcēm ar infekciju vai paaugstinātu infekcijas risku
•	 kājas čūlām
•	 trofiskām čūlām
•	 jauktas etioloģijas kāju čūlām
•	 artēriālām čūlām
•	 izgulējumiem
•	 daiabēta pēdu čūlām
•	 ķirurģiskām brūcēm
•	 nepilna ādas biezuma apdegumiem
•	 traumatiskām brūcēm

PAREDZĒTAIS LIETOTĀJS:
Aquacel™ Ag Foam pārsējus paredzētie lietotāji ir veselības aprūpes speciālisti, aprūpētāji un 
pacienti veselības aprūpes speciālista vadībā.

PAREDZĒTĀ PACIENTU POPULĀCIJA:
Aquacel™ Ag Foam pārsēji ir paredzēti lietošanai pacientiem ar vienu indikācijās norādītajiem brūču 
veidiem, kuriem ir infekcijas pazīmes vai infekciju risks.

KONTRINDIKĀCIJAS:
Aquacel™ Ag Foam pārsējus nedrīkst lietot pacientiem, kuri ir jutīgi vai kuriem ir bijusi alerģiska 
reakcija pret pārsēju vai iepriekš minētajām sastāvdaļām.

Aquacel™ Ag Foam pārsēji nav saderīgi ar oksidētājiem, piemēram, ūdeņraža peroksīdu vai 
hipohlorīta šķīdumiem.

PIESARDZĪBAS PASĀKUMI UN BRĪDINĀJUMI:
Sterilitāte tiek garantēta, ja vien iepakojums nav bojāts vai atvērts pirms lietošanas. Nelietojiet 
ierīci, ja iepakojums ir bojāts vai atvērts pirms lietošanas. Likvidējiet ierīci saskaņā ar vietējiem 
noteikumiem.

Aquacel™ Ag Foam pārsēji ir tikai vienreiz lietojami un tos nedrīkst lietot atkārtoti. Atkārtota 
lietošana var palielināt infekcijas, savstarpējas inficēšanās un aizkavētas sadzīšanas risku. 

Aquacel™ Ag Foam pārsēji ir ūdensizturīgi, tomēr tos nedrīkst iegremdēt vannošanās vai peldēšanas 
laikā.

Šo pārsēju nedrīkst lietot kopā ar citiem brūču aprūpes produktiem, ja šāda lietošana nav iepriekš 
saskaņota ar veselības aprūpes speciālistu. 

Ja adhezīvais pārsējs ir sagriezts, var būt nepieciešama papildu līmlente, lai to nostiprinātu vietā. 

Papildu līmlente vai cits nostiprināšanas līdzeklis būs nepieciešams, lai nostiprinātu Aquacel™ Ag 
Foam nelīpošo pārsēju vietā.

Aquacel™ Ag Foam pārsēji nav saderīgi ar produktiem uz eļļas bāzes.

Ķermeņa parastas dzīšanas procesā, dzīvotnespējīgi audi tiek aizvākti no brūces (autolītiska 
attīrīšana), kas sākotnēji brūcei var likt izskatīties lielākai.

Tā kā Aquacel™ Ag Foam pārsēji nodrošina mitru vidi, kas palīdz jaunu asinsvadu augšanai, trauslie, 
jaunizveidotie asinsvadi reizēm var radīt brūces šķidrumu ar asins piejaukumu.

Ārstiem/veselības aprūpes speciālistiem jāapzinās, ka ir ļoti maz datu par ilgstošu un atkārtotu 
sudrabu saturošu produktu lietošanu, īpaši bērniem un jaundzimušajiem.

Ir novērots, ka sudrabu saturoši izstrādājumi pēc ilgstošas lietošanas var izraisīt ādas krāsas izmaiņu, 
tas bieži ir pārejoši, un atgriežas normā, ja sudrabu saturoša pārsēja lietošana tiek izbeigta.

Jākonsultējas ar veselības aprūpes speciālistu, ja pārsēja nomaiņas laikā novēro jebko no tālāk 
minētā: kairinājumu (apsarkumu, iekaisumu), macerāciju (ādas baltinājumu), hipergranulāciju 
(pārmērīgu audu veidošanos), infekcijas pazīmes (sāpju pastiprināšanos, asiņošanu, apkārtējo audu 
sasilšanu/apsārtumu, brūces eksudātu), vai izmaiņas brūces krāsā un/vai smakā.

Aquacel™ Ag Foam pārsēji ir izstrādāti kā MRI droši.

Pēc lietošanas šis produkts var potenciāli būt bioloģiski bīstams. Rīkojieties un utilizējiet saskaņā ar 
pieņemto medicīnisko praksi un attiecīgajiem vietējiem valsts likumiem un normatīviem.

Ja šīs ierīces lietošanas laikā vai tās lietošanas rezultātā ir noticis nopietns negadījums, lūdzu, ziņojiet 
par to ražotājam un tās dalībvalsts kompetentajai iestādei, kurā lietotājs un/vai pacients ir reģistrēts.

SASKARE UN LIETOŠANAS ILGUMS:
Aquacel™ Ag Foam pārsējus var nēsāt līdz 7 dienām, pārsēji ir jānomaina agrāk, ja tas ir klīniski 
indicēts.

Nepieciešamība lietot Aquacel™ Ag Foam pārsēju atkārtoti jānovērtē pēc 14 dienām, un vajadzības 
gadījumā jāapsver alternatīva brūces aprūpe.

LIETOŠANAS NORĀDĪJUMI:
1.	 Nelietojiet ierīci, ja iepakojums ir bojāts vai atvērts pirms lietošanas, un likvidējiet ierīci saskaņā ar 

vietējiem noteikumiem.
2.	 Pirms pārsēja uzlikšanas notīriet attiecīgo zonu ar atbilstošu brūču tīrīšanas līdzekli un nosusiniet 

apkārtējo ādu.
3.	 Pārsēja sagatavošana un uzlikšana:

a.	 Izvēlieties pārsēja izmēru tā, lai centrālais absorbējošais spilventiņš (vieta uz lipīgā laukuma) 
būtu vismaz 1 cm lielāks nekā brūces laukums. 

b.	 Izņemiet pārsēju no sterilā iepakojuma, izvairieties pieskarties brūces kontaktvirsmai un 
lipīgajai virsmai (ja tāda ir). Noņemiet aizsargplēvi, ja lietojat līpošo pārsēju. 

c.	 Ērtībai pārsēju var piegriezt vajadzīgā formā.
d.	 Turiet pārsēju virs brūces un salāgojiet pārsēja vidu pret brūces vidu. Uzlieciet pārsēju tieši uz 

brūces. Līpošajam pārsējam nogludiniet lipīgo apmali. 
e.	 Nodrošiniet, ka uzlikšanas brīdī pārsējs nav izstiepts. Līpošajam pārsējam izlīdziniet un 

piespiediet lipīgo apmali. Pārliecinieties, vai locītavas ir pietiekami saliektas, lai nodrošinātu 
pacienta mobilitāti.

f.	 Ja pārsējam nav lipīgas apmales, vai ja lipīgā apmale ir nogriezta, pārsēja nostiprināšanai 
vietā jālieto piemērota nostiprinoša bandāža vai līmlente. 

g.	 Grūti pārsienamām anatomijas vietām, piemēram, papēdim vai krustiem, var būt jālieto 
īpašas formas līpošie pārsēji.

h.	 Pēc brūces pārsiešanas izmetiet neizmantoto produkta daļu. 
4.	 Pārsēja noņemšana: 

a.	 Pārsējs ir jānomaina, kad tas ir klīniski indicēts (piemēram, noplūde, asiņošana, pastiprinātas 
sāpes). Maksimālais nēsāšanas laiks ir līdz septiņām dienām. 

b.	 Brūce ir jāattīra pēc atbilstoša intervāla.
c.	 Lai noņemtu pārsēju, viegli piespiediet ādu un uzmanīgi paceliet vienu pārsēja stūri. 

Turpiniet, līdz visas malas ir atlipinātas. Uzmanīgi noņemiet pārsēju un likvidējiet to saskaņā 
ar vietējiem klīniskajiem protokoliem. 

UZGLABĀŠANA:
Uzglabāt istabas temperatūrā (10˚ C–25˚ C). Uzturēt sausu. Sargāt no gaismas.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Šī ir Ierīces drošuma un klīniskās veiktspējas kopsavilkuma 
(SSCP) atrašanās vieta pēc Eiropas medicīnisko ierīču datu bāzes/EUDAMED izlaišanas.

Ja nepieciešama papildu informācija vai vadlīnijas, lūdzu, sazinieties ar ConvaTec 

Professional Services vai apmeklējiet mūsu vietni www.convatec.com.

Ražots Apvienotajā Karalistē
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®/™ norāda uz ConvaTec Inc. preču zīmi. Aquacel, Aquacel logotips un Hydrofiber ir reģistrētas preču 
zīmes

LATVIEŠUlv

Száraz helyen tartandó. / Chronić przed wilgocią / Chránit před vlhkem/ Uchovávajte v suchu / 
Čuvati na suhom / Hraniti v suhem prostoru / Съхранявайте продукта сух / A se păstra la loc 
uscat / Kuru yerde muhafaza ediniz / Hoida kuivas / Čuvati na suvom mestu / Uzglabāt sausā

vietā / Laikyti sausoje vietoje / Да се чува на суво

Hőmérséklet határértékek / Dopuszczalna temperatura / Omezení teploty / Obmedzenie 
teplôt / Čuvanje u navedenim temperaturnim granicama /Mejna temperatura / 

Температурни граници / Limita de temperatura / Isı limiti / Säilitada temperatuuri 
vahemikus: / Temperaturni limit / Uzglabāšanas temperatūras ierobežojumi / Laikymo 

temperatūros intervalas / Температурни граници

Olvassa el a használati utasítást vagy az elektronikus használati utasítást / Zapoznać się 
z instrukcją używania lub elektroniczną instrukcją używania / Viz návod k použití nebo 

elektronický návod k použití / Prečítajte si návod na použitie alebo elektronický návod na 
použitie / Proučite upute za uporabu ili elektroničke upute za uporabu / Preberite si navodila 

za uporabo ali elektronska navodila za uporabo / Consultați instrucțiunile de utilizare 
sau consultați instrucțiunile electronice de utilizare / Kullanma talimatına veya elektronik 

kullanma talimatına başvurun / Vt kasutusjuhendit või vt elektroonilist 
asutusjuhendit / Konsultujte uputstva za upotrebu ili njihovu elektronsku varijantu / 

Iepazīstieties ar lietošanas pamācību vai iepazīstieties ar elektronisko lietošanas
pamācību / Žr. naudojimo instrukciją arba elektroninę naudojimo instrukciją / Направете 

справка в инструкциите за употреба или направете справка в електронните 
инструкции за употреба / Консултирајте го упатството за употреба или консултирајте го 

електронското упатство за употреба

Gyártási tételszám/ Kod partii / Číslo šarže / Číslo výrobnej šarže / Broj serije / Serija 
Партиден номер / Număr lot / Lot numarası / Partiinumber / Broj serije / Lot numurs / 

Partijos numeris / Брoj на серија

Lejárati idő / Użyć do daty / Použít do data / Dátum spotreby / Rok valjanosti / Rok uporabe / 
Использовать до / Expiră la / Son kullanım tarihi / Aegumiskuupäev / Rok upotrebe / Izlietot 

līdz / Tinka naudoti iki / Употребливо до:

MR biztonságos. Nincs ismert veszély MR környezetben történő használata során. / 
MR Safe - element, który nie stwarza zagrożenia we wszystkich środowiskach MR / 
Bezpečné při MR – prostředek, který nepředstavuje žádné nebezpečí v prostředí 
jakékoli MR. / Bezpečnosť v prostredí MR – výrobok nepredstavuje žiadne riziko v 

prostredí MR. / MR siguran – proizvod koji ne posjeduje do sada poznate rizike pri primjeni 
u svim MR okruženjima. / Varno za uporabo pri magnetni resonanci (MR) – izdelek ne 

predstavlja znanega tveganja v vseh magnetno resonančnih okoljih. / Sigur RM – un produs 
care nu prezintă riscuri cunoscute în mediu RM (rezonanță magnetică). / MR İçin 

Güvenli - herhangi bir MR ortamında bilinen hiçbir tehlikesi olmayan öğe. / Sobib 
kasutamiseks MR seadmete läheduses – toode, mille kasutamisega magnetresonants 
keskkondades ei kaasne teadaolevalt ohte. / Bezbedan za upotrebu u okruženju MR 

(magnetne rezonance) – nije zabeleženo da proizvod predstavlja opasnost za primenu u MR 
okruženju. / MR drošs – produkts neapdraud MR vidi. / MR saugus – priemonė nepavojinga 

visose MR aplinkose. / MR – безопасно. Изделието не представлява опасност в 
магнитно-резонансна среда. / Безбеден за употреба во опкружување на  MR 

(мaгнетна резонанца) - не е забележано дека производот е опасен за употреба во 
средина на МR.

Nem tartalmaz természetes gumilatexet. / Nie zawiera lateksu kauczuku naturalnego / 
Neobsahuje latex z přírodního kaučuku / Neobsahuje prírodný kaučukový latex / Ne sadrži 

prirodni lateks / Ne vsebuje naravnega lateksa / Nu conține latex natural / Doğal kauçuk 
lateks içermez / Ei sisalda looduslikku lateksit / Ne sadrži lateks / Nesatur dabisku gumijas 

lateksu / Be latekso / Не съдържа натурална латексова гума / Не содржи латекс

Közvetlen napsugárzástól védve tárolandó. / Trzymać z dala od światła słonecznego / Chránit 
před slunečním zářením / Chráňte  pred slnečným svetlom / Čuvati od sunčevih zraka / 

Hraniti zaščiteno pred sončno svetlobo / Evitați sursa de lumină directă / Güneş ışığından 
uzak tutunuz / Hoida päikese eest varjus / Čuvati dalje od izvora svetlosti / Neuzglabāt 

tiešos saules staros / Saugoti nuo tiesioginių saulės spindulių / Пазете далеч от слънчева 
светлина / Да не се чува на сончева светлина

Jogosult forgalmazó az Európai Közösség területén. / Upoważniony przedstawiciel 
we Wspólnocie Europejskiej / Zplnomocněný zástupce v Evropském společenství / 

Splnomocnený zástupca v Európskych spoločenstvách / Ovlašteni zastupnik u Europskoj 
Uniji / Pooblaščeni predstavnik v Evropski skupnosti / Оторизиран представител в 

Европейския съюз / Reprezentant autorizat în Uniunea Europeana / Avrupa
Birliği’ndeki yetkili temsilci / Volitatud esindaja Euroopa Liidus / Autorizovani zastupnik 
u Evropskoj Uniji / Autorizēts pārstāvis Eiropas Kopienā / Įgaliotas atstovas Europoje / 

Авторизиран застапник во Европска Унија

Importőr / Importer / Dovozce / Dovozca / Uvoznik / Uvoznik / Importator / İthalatçı / 
Importija / Uvoznik / Importētājs / Importuotojas / Увозник / Вносител

Orvostechnikai eszköz  / Wyrób medyczny  / Zdravotnický prostředek  / Zdravotnícka 
pomôcka  / Medicinski proizvod  / Medicinski pripomoček  / Dispozitiv medical  / Tıbbi 

Cihaz  / Meditsiiniseade  / Medicinski uređaj  / Medicīniska ierīce  / Medicinos priemonė  / 
Медицинско средство  / Медицинско изделие 

Gyógyszert tartalmaz / Zawiera substancję terapeutyczną / Obsahuje léčivou látku. / 
Obsahuje liečivú látku / Sadrži medicinsku tvar / Vsebuje zdravilno snov / Conține o 

substanță medicinală / Tıbbi madde içerir / Sisaldab raviainet / Sadrži lekovitu 
supstancu / Satur medicīnisku vielu / Sudėtyje yra medicininio preparato / Содржи 

медицинска супстанца / Съдържа лекарствено вещество

Egyszeres sterilgát-rendszer / System pojedynczej jałowej bariery / Jednoduchý sterilní 
bariérový systém / Jeden sterilný bariérový systém / Sustav pojedinačne sterilne barijere / 

Sistem enojne sterilne pregrade / Sistem de barieră sterilă unică / Tek steril bariyer 
sistemi / Ühekordne steriilne kaitsevahendisüsteem / Sistem jednostruke sterilne 

barijere / Sterila vienas barjeras sistēma / Viengubo sterilaus barjero sistema / Единечен 
систем со стерилна бариера / Единична стерилна бариерна система

Egyszeres sterilgát-rendszer, külső védőcsomagolással / System pojedynczej sterylnej 
bariery z ochronnym opakowaniem na zewnątrz / Jednoduchý sterilní bariérový systém 

s ochranným obalem na vnější straně / Jeden sterilný bariérový systém s ochranným obalom 
zvonka / Sustav pojedinačne sterilne barijere s vanjskim zaštitnim pakiranjem / Sistem 

enojne sterilne pregrade z zaščitno embalažo v zunanjosti / Sistem de barieră sterilă unică cu 
ambalaj de protecție în exterior / Dışında koruyucu ambalaj bulunan tek steril bariyer 
sistemi / Ühekordne steriilne kaitsevahendisüsteem välimise kaitsepakendiga / Sistem 

jednostruke sterilne barijere sa spoljašnjom zaštitnom ambalažom / Sterila vienas barjeras 
sistēma ar aizsargiepakojumu iekšpusē / Viengubo sterilaus barjero sistema su išorine 
apsaugine pakuote / Единечен систем со стерилна бариера со заштитно пакување 

однадвор / Единична стерилна бариерна система с предпазна опаковка отвън

Egyedi eszközazonosító  / Niepowtarzalny numer identyfikacyjny urządzenia  / Jedinečný 
identifikátor prostředku  / Jedinečný identifikátor pomôcky  / Jedinstveni identifikator 

uređaja  / Edinstveni identifikator pripomočka  / Identificator unic al dispozitivului  / 
Benzersiz Cihaz Tanımlayıcısı  / Seadme kordumatu tunnus  / Jedinstveni identifikator 

proizvoda  / Unikāls ierīces identifikators  / Unikalus įrenginio identifikatorius  / Уникатен 
идентификатор на медицинското средство  / Уникален идентификатор на устройството 

Gyártja / Producent / Výrobce / Výrobca / Proizvođač / Proizvajalec / Producător / Üretici / 
Tootja / Proizvođač / Ražotājs / Gamintojas / Производител: / Производител

Gyártás dátuma / Data produkcji / Datum výroby / Dátum výroby / Datum proizvodnje / 
Datum proizvodnje / Data fabricării / Üretim tarihi / Tootmiskuupäev / Datum proizvodnje / 

Ražošanas datums / Pagaminimo data / Дата на производство / Дата на производство

(адхезивни)  облоги измазнете ги  лепливите рабови. 
e.	 Внимавајте облогата да не се растегнува при нанесувањето. Кај лепливи (адхезивни)  

облоги измазнете ги  лепливите рабови. Внимавајте при апликација на облогата  врз 
зглобовите, односно истите да  ја имаат потребната флексибилност за да се овозможат 
слободни движења на пациентот.

f.	 При користење на нелепливите облоги или при сечење на лепливите облоги користете 
дополнителни лепливи фластери или завој за нивно прицврстување врз раната.

g.	 Кај одредени делови од телото кои се потешко достапни (пета и сакрум) се користат 
облоги со специјална обликувана форма за пета и сакрум. 

h.	 По преврска на раната неискористените делови фрлете ги.
4.	 Отстранување на облогата: 

a.	 Облогата се менува кога тоа е клинички индицирано (на пр. истекување, крварење, 
зголемена болка). Се препорачува да се носи најмногу 7 дена.  

b.	 Раната треба да се чисти во соодветни интервали.
c.	 За да се отстрани облогата, притиснете ја нежно кожата надоле  и внимателно одлепете 

еден од рабовите на облогата. Продолжете се додека не се одлепат сите лепливи рабови. 
Внимателно отстранете ја  облогата и фрлете ја според локалните медицински протоколи. 

ЧУВАЊЕ:
Да се чува на собна температура (10°C - 25°C). Да се чува на суво место. Заштитена од светлина.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Ова е локацијата на збирни податоци за безбедност и 
клинички перформанси (SSCP) по започнувањето на Европската дата база на податоци за 
медицински уреди/EUDAMED.

За дополнителни информации или потреба од помош, контактирајте го ConvaTec Professional 
Services или посетете ја веб-страната www.convatec.com.

Произведено во Обединетото Кралство

© 2022 ConvaTec Inc.

®/™ покажува дека трговската марка на ConvaTec Inc. Aquacel, логото Aquacel и Hydrofiber се 
регистрирани трговски марки

ОПИСАНИЕ НА ПРОДУКТА:
Превръзките Aquacel™ Ag Foam са стерилни превръзки за рани от пяна Hydrofiber™, състоящи 
се от водонепропусклив полиуретанов филм, слой от полиуретанова пяна и контактен с раната 
слой Hydrofiber™ (натриева карбоксиметилцелулоза с 1,2% йонно сребро), свързани един към 
друг с адхезивна разтапяща се ивица. Адхезивната версия има силиконова адхезивна ивица.

Материалите полиуретанова пяна и Hydrofiber™ в превръзката абсорбират течността и 
бактериите от раната. Контактният с раната слой Hydrofiber™ абсорбира раневия ексудат 
от раната. Това я кара да се подуе и да се приспособи към раневата повърхност, оставяйки 
по-малко пространство за растеж на бактерии. Йонното сребро със съдържание 1,2% в 
превръзката убива патогенните микроорганизми, включително раневите бактерии, дрожди и 
плесени. Контактният с раната слой Hydrofiber™ поддържа също влажна среда за зарастване 
на раната и подпомага автолитичния дебридман. Силиконовата ивица осигурява неувреждаща 
кожата адхезия и помага за атравматично отстраняване.

Превръзките Aquacel™ Ag Foam имат полиуретанова филм подложка, която осигурява дишаща, 
водонепроницаема бариера срещу вируси и бактерии, която защитава раната от външни 
замърсители, намалявайки риска от инфекция. Външният филм слой действа като бариера за 
раната срещу бактериални и вирусни патогени, пренасяни чрез кръв.

КЛИНИЧНИ ПОЛЗИ:
Aquacel™ Ag Foam абсорбира течност и бактерии от раната, осигурявайки влажна среда за 
зарастване на раната, подпомагайки автолитичния дебридман и отстранявайки „мъртвото“ 
пространство между раната и границата с превръзката. 

Aquacel™ Ag Foam е проектирана за овладяване на излишните нива на ексудат, които могат 
допълнително да увредят раневата повърхност и заобикалящата кожа.

Aquacel™ Ag Foam осигурява физическа антимикробна, антивирусна и водонепроницаема 
бариера, за да защити раната.

Aquacel™ Ag Foam ефективно убива бактерии, дрожди и плесени.

ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ:
Превръзките Aquacel™ Ag Foam са проектирани за употреба като първична превръзка. 

Превръзките Aquacel™ Ag Foam могат да се използват с насоки от медицински специалист за 
лечение на ексудиращи остри и хронични рани, при които има риск от инфекция или които 
показват признаци на инфекция.

ПОКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА: 
Превръзките Aquacel™ Ag Foam са показани за:
•	 рани, при които има инфекция или повишен риск от инфекция
•	 рани по краката
•	 варикозна рани
•	 рани по краката със смесена етиология
•	 артериални рани
•	 декубитални рани
•	 рани при диабетно стъпало
•	 хирургични рани
•	 изгаряния с частична дебелина
•	 травматични рани

ПРЕДВИДЕН ПОТРЕБИТЕЛ:
Превръзките Aquacel™ Ag Foam трябва да се използват от медицински специалисти, 
болногледачи и пациенти, които са под надзора на медицински специалист.

ПРЕДВИДЕНА ПАЦИЕНТСКА ПОПУЛАЦИЯ:
Aquacel™ Ag Foam е проектирана за употреба при пациенти с един или повече видове рани, 
изброени в „Показания“, които показват признаци на инфекция или при които има риск от 
такава.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ:
Превръзките Aquacel™ Ag Foam не трябва да се използват върху лица, които са имали алергична 
реакция или са чувствителни към превръзките или към който и да било от компонентите им.

Превръзките Aquacel™ Ag Foam не са съвместими с оксидиращи агенти като разтвори на 
водороден пероксид или хипохлорит.

ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ И ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ:
Стерилността е гарантирана, освен ако торбичката не е повредена или отворена преди 
употреба. Не използвайте изделието, ако опаковката е повредена или отворена преди употреба. 
Изхвърлете изделието според местните регламенти.

Превръзките Aquacel™ Ag Foam са само за еднократна употреба и не трябва да се използват 
повторно. Повторна употреба може да доведе до повишен риск от инфекция и кръстосано 
замърсяване и до забавено зарастване. 

Превръзките Aquacel™ Ag Foam са водоустойчиви, но не трябва да се потапят при къпане във 
вана или плуване.

Тази превръзка не трябва да се използва с други продукти за грижа за рани без предварителна 
консултация със здравен специалист. 

Ако адхезивната превръзка се пререже, може да е нужна допълнителна лепенка за 
закрепването й на място. 

За закрепване на неадхезивната превръзка Aquacel™ Ag Foam на място ще е необходима 
допълнителна лепенка или друго средство за фиксация.

Превръзките Aquacel™ Ag Foam не са съвместими с продукти на маслена основа.

По време на нормалния оздравителен процес на тялото мъртвата тъкан се отстранява от раната 
(автолитичен дебридман), което може да доведе до това първоначално раната да изглежда 
по-голяма.

Тъй като превръзките Aquacel™ Ag Foam предоставят влажна среда, която спомага за растежа 
на нови кръвоносни съдове, фините новообразувани кръвоносни съдове може понякога да 
създават оцветена с кръв течност в раната.

Лекарите/медицинските специалисти трябва да бъдат информирани, че има много ограничени 
данни за продължителната и многократна употреба на продукти, съдържащи сребро, особено 
при деца и новородени.

Наблюдавано е, че продуктите, съдържащи сребро, могат да причинят промяна на цвета на 
кожата след продължителна употреба, но това често е временно и ще се възстанови, когато се 
спре употребата на превръзка със сребро.

Трябва да се направи консултация с медицински специалист, ако се наблюдава някои от 
следните реакции по време на смяна на превръзките - раздразнение (зачервяване, възпаление), 
мацерация (побеляване на кожата), хипергранулация (образуване на прекомерна тъкан), 
признаци на инфекция (увеличена болка, кървене, топлина/зачервяване на околната тъкан, 
ексудат в раната) или промяна в цвета и/или миризма на раната.

Превръзките Aquacel™ Ag Foam са проектирани да бъдат безопасни за ЯМР.

След употреба този продукт може да е потенциално биологично опасен. Да се борави и да се 
изхвърля в съответствие с възприетата медицинска практика и приложимите местни, държавни 
и федерални закони и разпоредби.

Ако по време на използването на това изделие или вследствие на използването му се случи 
сериозен инцидент, моля, съобщете за това на производителя и на компетентните органи в 
държавата членка, в която е установен потребителят и/или пациентът.

КОНТАКТ И ПРОДЪЛЖИТЕЛНОСТ НА УПОТРЕБАТА:
Превръзките Aquacel™ Ag Foam могат да се носят до 7 дни, превръзките трябва да се сменят 
по-рано, ако са налице клинични показания за това.

Необходимостта от Aquacel™ Ag Foam трябва да се оцени отново след 14 дни и да се прецени 
алтернативно лечение на раната, ако е подходящо.

УКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА:
1.	 Не използвайте изделието, ако опаковката е повредена или отворена преди употреба и 

изхвърлете изделието според местните регламенти.
2.	 Преди да поставите превръзката, почистете областта на раната с подходящ препарат за 

почистване на рани и подсушете заобикалящата кожа.
3.	 Подготовка и поставяне на превръзката:

a.	 Изберете размер и форма на превръзката така, че да гарантирате, че централната 
абсорбираща част на превръзката (областта в адхезивния прозорец) е по-голяма с 1 cm 
от площта на раната. 

b.	 Извадете превръзката от стерилната опаковка, избягвайте да докосвате повръхността, 
влизаща в контакт с раната и адхезивната повърхност, ако е приложимо. Отстранете 
предпазната лента, ако използвате адхезивна превръзка. 

c.	 Превръзката може да се изреже до определена форма за удобство.
d.	 Задръжте превръзката върху раната и подравнете центъра й с центъра на раната. 

Поставете превръзката директно върху раната. За адхезивната превръзка загладете 
адхезивната ивица. 

e.	 Уверете се, че превръзката не е разтеглена при поставянето и. Загладете адхезивната 
ивица за адхезивната превръзка. Уверете се, че ставите на пациента са сгънати 
достатъчно, за да позволят мобилността му.

f.	 Трябва да се използва подходящ задържащ бинт или лепенка, за да се закрепи 
превръзката на място, ако превръзката няма адхезивна ивица или ако адхезивната 
превръзка е била прерязана. 

g.	 За трудни за превързване анатомични местоположения, например петата или сакрума, 
могат да се използват адхезивни превръзки със специална форма.

h.	 Изхвърлете всяка неизползвана част от продукта след превързването на раната.
4.	 Сваляне на превръзката: 

a.	 Превръзката трябва да се сменя, когато има клинични показания (напр. теч, кървене, 
повишена болка). Максималното препоръчително време за носене е до седем дни. 

b.	 Раната трябва да се почиства на подходящи интервали.
c.	 За да свалите превръзката, натиснете леко кожата и внимателно повдигнете единия край 

на превръзката. Продължете, докато всички краища се освободят. Внимателно отстранете 
превръзката и изхвърлете в съответствие с местните клинични протоколи. 

СЪХРАНЕНИЕ:
Да се съхранява на стайна температура (10˚C - 25˚C). Да се пази на сухо. Да се пази далеч от 
слънчева светлина.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Там може да се намери Резюме за безопасността и 
клиничното действие (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) след качването в 
Европейската база данни за медицинските изделия (EUDAMED).

Ако са необходими допълнителна информация или насоки, моля, свържете се с 

ConvaTec Professional Services или ни посетете онлайн на www.convatec.com.

Произведено в Обединеното кралство

© 2022 ConvaTec Inc.

®/™ обозначава търговска марка на ConvaTec Inc. Aquacel, логото на Aquacel и Hydrofiber са 
регистрирани търговски марки

БЪЛГАРСКИbg

GAMINIO APRAŠAS
Aquacel™ Ag Foam yra sterilūs „Hydrofiber™“ sluoksnio putų tvarsčiai, sudaryti iš vandeniui atsparios 
išorinės poliuretano plėvelės, poliuretano putų sluoksnio ir „Hydrofiber™“ kontaktinio su žaizda sluok-
snio (natrio karboksimetilceliuliozė su 1,2% joninio sidabro), kurie tarpusavyje sujungti. Lipnioji tvarsčio 
dalis sudaryta iš lipnaus silikoninio krašto.

Poliuretano putų ir „Hydrofiber™“ sluoksniai sugeria žaizdos skystį ir bakterijas. „Hydrofiber™“ su žaizda 
kontaktuojantis sluoksnis sugeria žaizdos eksudatą, išbrinksta ir prisitaiko prie žaizdos dugno nepalik-
damas erdvės bakterijoms daugintis. Tvarsčio 1,2% joninis sidabras naikina patogeninius mikroorganiz-
mus, įskaitant žaizdų bakterijas, mieliagrybius ir grybelius. „Hydrofiber™“ žaizdos kontaktinis sluoksnis 
taip pat palaiko drėgną žaizdos gijimo aplinką ir skatina autolitinį žaizdos išsivalymą. Silikoninis kraštas 
nepažeidžia aplinkinės odos prilipdamas ir nuimant tvarstį netraumuoja žaizdos.

Aquacel™ Ag Foam tvarsčiai turi poliuretano plėvelės sluoksnį, sukuriantį orui laidų, vandeniui atsparų 
virusų ir bakterijų barjerą, saugantį žaizdą nuo išorinio užterštumo rizikos ir mažinantį infekcijos riziką. 
Išorinis poliuretano plėvelės sluoksnis veikia kaip žaizdos barjeras nuo bakterinių ir krauju plintančių 
virusinių patogenų.

KLINIKINĖ NAUDA
„Aquacel™ Ag Foam“ sugeria žaizdos skystį ir bakterijas, sukuria drėgną žaizdos gijimo aplinką, skatina 
autolitinį išsivalymą ir neleidžia susidaryti tarpui tarp žaizdos ir tvarsčio paviršiaus. 

„Aquacel™ Ag Foam“ skirtas pertekliniam eksudato kiekiui valdyti, kuris gali dar labiau pažeisti žaizdos 
dugną ir aplinkinę odą.

„Aquacel™ Ag Foam“ sukuria fizinį barjerą, žaizdą saugantį nuo mikrobų, virusų ir vandens.

„Aquacel™ Ag Foam“ veiksmingai naikina bakterijas, mieliagrybius ir grybelius.

NUMATYTA PASKIRTIS
„Aquacel™ Ag Foam“ tvarsčiai skirti naudoti kaip pirminiai tvarsčiai. 

„Aquacel™ Ag Foam“ tvarsčius galima naudoti prižiūrint sveikatos priežiūros specialistui. Tvarsčiai 
tinka eksuduojančioms ūminėms ir lėtinėms žaizdoms, su infekcijos rizika arba turinčioms infekcijos 
požymius, gydyti.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS 
„Aquacel™ Ag Foam“ tvarsčiai skirti:
•	 infekuotoms žaizdoms arba žaizdoms, su infekcijos rizika;
•	 kojų opoms;
•	 veninėms opoms;
•	 mišrios etiologijos kojų opoms;
•	 arterinėms opoms;
•	 pragulų opoms;
•	 diabetinėms kojų opoms;
•	 chirurginėms žaizdoms;
•	 dalinio storio nudegimams;
•	 trauminėms žaizdoms.

NUMATYTASIS NAUDOTOJAS
„Aquacel™ Ag Foam“ tvarsčiai skirti naudoti pacientams, prižiūrimiems sveikatos priežiūros specialisto.

NUMATYTOJI PACIENTŲ POPULIACIJA
„Aquacel™ Ag Foam“ tvarstis skirtas naudoti pacientams, turintiems vieną iš indikacijose išvardintų, 
infekuotų ar su infekcijos rizika žaizdų.

KONTRAINDIKACIJOS
„Aquacel™ Ag Foam“ tvarsčiai neturi būti naudojami asmenims, kurie yra jautrūs arba kuriems 
pasireiškė alerginė reakcija į tvarstį arba bet kurią jo sudedamąją dalį.

„Aquacel™ Ag Foam“ tvarsčiai nesuderinami su oksiduojančiosiomis medžiagomis, pvz., vandenilio 
peroksido arba hipochlorito tirpalais.

ATSARGUMO PRIEMONĖS IR ĮSPĖJIMAI
Sterilumas garantuojamas tik tada, jeigu prieš naudojimą pakuotė nebuvo pažeista arba atplėšta. 
Nenaudokite priemonės, jei prieš naudojant pakuotė buvo pažeista arba atidaryta. Išmeskite priemonę 
pagal vietinius teisės aktus.

„Aquacel™ Ag Foam“ skirti naudoti tik vieną kartą, jų negalima naudoti pakartotinai. Naudojant pakar-
totinai gali padidėti infekcijos ir kryžminio užteršimo rizika, o žaizda gyti lėčiau. 

„Aquacel™ Ag Foam“ tvarsčiai yra atsparūs vandeniui, tačiau jie neturėtų būti panardinti po vandeniu 
maudantis arba plaukiojant.

Šie tvarsčiai neturėtų būti naudojami su kitomis žaizdų priežiūros priemonėmis prieš tai nepasikonsul-
tavus su sveikatos priežiūros specialistu. 

Jei lipnusis tvarstis kerpamas, jam pritvirtinti gali reikėti papildomo lipnaus tvarsčio - juostos. 

Nelipniam „Aquacel™ Ag Foam“ tvarsčiui pritvirtinti reikės papildomo lipnaus tvarsčio - juostos arba 
kitokios fiksavimo priemonės.

„Aquacel™ Ag Foam“ tvarsčiai nėra suderinami su aliejaus pagrindo gaminiais.

Esant normaliam žaizdos gijimo procesui negyvybingi audiniai pašalinami iš žaizdos (autolitinis 
išsivalymas), dėl to iš pradžių žaizda gali atrodyti didesnė.

Kadangi „Aquacel™ Ag Foam“ tvarsčiai sukuria drėgną aplinką, skatinančią naujų kraujagyslių 
susiformavimą, iš gležnų naujai susiformavusių kraujagyslių kartais gali skverbtis kraujo spalvos žaizdos 
skystis.

Gydytojai / sveikatos priežiūros specialistai turi žinoti, kad yra nedaug duomenų apie ilgalaikį ir 
pakartotinį gaminių su sidabru naudojimą, ypač vaikams ir naujagimiams.

Pastebėta, kad ilgai naudojant gaminius su sidabru, jie gali pakeisti odos spalvą, tačiau tai dažnai laikina 
ir išnyksta nebenaudojant tvarsčio su sidabru.

Reikėtų kreiptis į sveikatos priežiūros specialistą, jeigu keisdami tvarstį pastebėsite kurį nors iš šių 
požymių: odos dirginimas (paraudimas, uždegimas), maceracija (odos pabalimas), hipergranuliacija 
(perteklinis audinių susidarymas), infekcijos požymiai (skausmo padidėjimas, kraujavimas, aplinkinio 
audinio karštis / paraudimas, eksudatas iš žaizdos) arba žaizdos spalvos ir (arba) kvapo pasikeitimas.

„Aquacel™ Ag Foam“ tvarsčiai pagaminti taip, kad juos būtų saugu naudoti magnetinio rezonanso 
(MRT) aplinkoje.

Po naudojimo šis gaminys gali kelti potencialų biologinį pavojų. Tvarkykite ir tvarstį išmeskite laiky-
damiesi pripažintos medicinos praktikos ir galiojančių vietinių, valstijų bei federalinių įstatymų ir kitų 
teisės aktų.

Jeigu naudojant šią priemonę arba dėl jos naudojimo įvyko rimtas incidentas, praneškite apie tai 
gamintojui ir valstybės narės, kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

SĄLYČIO IR NAUDOJIMO TRUKMĖ
„Aquacel™ Ag Foam“ tvarsčius galima nešioti iki 7 dienų; jeigu yra klinikinių indikacijų, tvarsčius reikėtų 
keisti anksčiau.

„Aquacel™ Ag Foam“ naudojimo poreikį reikia iš naujo įvertinti po 14 dienų ir, jei reikia, įvertinti kitokio 
žaizdos gydymo būdo poreikį.

NAUDOJIMO NURODYMAI
1.	 Nenaudokite priemonės, jeigu prieš naudojimą pakuotė buvo pažeista arba atidaryta ir išmeskite 

priemonę pagal vietinius teisės aktus.
2.	 Prieš uždėdami tvarstį nuvalykite žaizdos vietą atitinkamu žaizdų valikliu ir nusausinkite aplinkinę 

odą.
3.	 Tvarsčio paruošimas ir uždėjimas

a.	 Pasirinkite tvarsčio dydį ir formą, užtikrinant, kad centrinis sugeriamasis sluoksnis (sritis, apribota 
lipniojo sluoksnio) yra 1 cm didesnė už žaizdos sritį. 

b.	 Išimkite tvarstį iš steriliosios pakuotės, venkite prisiliesti prie žaizdos kontaktinio paviršiaus ir 
lipniojo paviršiaus, jei jis yra. Jei naudojate lipnųjį tvarstį, nuimkite apsauginę plėvelę. 

c.	 Tvarstį galima apkirpti, kad būtų patogesnė jo forma.
d.	 Laikykite tvarstį virš žaizdos ir sulygiuokite tvarsčio centrą su žaizdos centru. Uždėkite tvarstį 

tiesiai ant žaizdos. Išlyginkite lipnųjį kraštą. 
e.	 Dėdami tvarstį jo neištempkite. Naudodami lipnųjį tvarstį, išlyginkite lipnųjį kraštą. Įsitikinkite, 

kad sąnariai yra pakankamai sulenkti, jog pacientas galėtų judėti.
f.	 Jei tvarstis neturi lipniojo krašto arba jei tvarstis buvo apkirptas, tvarsčiui vietoje išlaikyti reikia 

naudoti tinkamą fiksuojamąjį tvarstį arba lipnųjį tvarstį - juostą. 
g.	 Sudėtingai tvarstomoms vietoms, pavyzdžiui, kulnui arba kryžkauliui, galima naudoti specialiai 

suformuotus lipniuosius tvarsčius.
h.	 Sutvarstę žaizdą išmeskite nepanaudotą gaminio dalį.

4.	 Tvarsčio nuėmimas 
a.	 Tvarstį reikia keisti pagal klinikines indikacijas (pvz., eksudato pralaidumas, kraujavimas, 

padidėjęs skausmas). Maksimali rekomenduojama naudojimo trukmė – iki septynių dienų. 
b.	 Žaizdą reikia valyti tinkamais intervalais.
c.	 Norėdami nuimti tvarstį, švelniai paspauskite odą ir atsargiai pakelkite vieną tvarsčio kampą. 

Tęskite, kol visi kraštai bus nuimti. Atsargiai nukelkite tvarstį ir išmeskite pagal vietinius klinikin-
ius protokolus.

LAIKYMAS
Laikykite kambario temperatūroje (10–25 ˚C). Laikykite sausai. Saugokite nuo šviesos.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Tai saugos ir klinikinio veiksmingumo duomenų santraukos 
(SSCP) vieta paleidus Europos medicinos priemonių duomenų bazę (EUDAMED).

Jei reikia išsamesnės informacijos ar rekomendacijų, susisiekite su ConvaTec 

Professional Services arba apsilankykite internete adresu www.convatec.com.

Pagaminta JK
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ОПИС НА ПРОИЗВОДОТ:
Aquacel™ Ag Foam облогите се стерилни Hydrofiber™ пена облоги за рани, се состојат од 
надворешен водоотпорен полиуретански слој, полиуретан пена слој и Hydrofiber™ слој (Натриум 
карбоксиметилцелулоза со 1,2% јонско сребро) кој е во контакт со раната, сите овие слоеви се 
поврзани заедно со леплив растоплив слој. Лепливата (адхезивна) верзија на Aquacel™ Ag Foam 
облогите има силиконски лепливи рабови.

Полиуретан пена и Hydrofiber™ слојот кои се во внатрешноста на перничето од облогата 
го  апсорбираат секретот и бактериите од раната. Hydrofiber™ слојот кој е во контакт со 
раната го апсорбира ексудатот од раната. При тоа Hydrofiber™ контактниот слој набабрува, 
и се приспособува на дното на раната, оставајќи помалку слободен простор за раст и развој 
на бактерии. Јонското сребро од 1,2 % во облогата ги убива патогените микроорганизми, 
вклучувајќи ги бактериите, квасците и мувлите на раната. Hydrofiber™ контактниот слој од 
облогата одржува влажна средина во раната која е погодна за заздравување, и го помага 
автолитичнот дебридман. Силиконските рабови овозможуваат пријатно лепење за кожата, 
истовремено овозможувајќи  атрауматско отстранување на облогата.

Aquacel™ Ag Foam облогите имаат надврешна обвивка од полиуретански слој кој служи 
како  водоотпорна, пропустлива за воздух, вирусна и бактериска бариера, и ја штити раната 
од надворешни загадувачи, намалувајќи го ризикот од инфекција. Оваа надворешна обвивка 
делува како бариера за раната против бактериски и вирусни патогени кои се пренесуваат преку 
крвта.

КЛИНИЧКА КОРИСТ:

Aquacel™ Ag Foam го апсорбира секретот и бактериите од раната, овозможува влажна средина 
за заздравување на раната, го помага автолитичнот дебридман и оневозможува создавање на 
мртов- слободен простор меѓу раната и контактниот слој на облогата. 

Aquacel™ Ag Foam е дизајнирана да го контролира вишокот на ексудат кое понатаму може да го 
оштети дното на раната и околната кожа.

Aquacel™ Ag Foam обезбедува физичка микробна, вирусна и водоотпорна бариера за заштита 
на раната.

Aquacel™ Ag Foam ефективно ги убива бактериите, квасците и мувлата.

НАМЕНА:
Aquacel™ Ag Foam е дизајнирана да може да се користи како примарна облога. 

Aquacel™ Ag Foam облогата со стручни инструкции од страна на здравствен работник, може да 
се користи за справување со ексудативни акутни и хронични рани кои се ризични за развој на 
инфекција или веќе покажуваат знаци на инфекција.

ИНДИКАЦИИ ЗА УПОТРЕБА:
Aquacel™ Ag Foam облогите се индицирани кај:
•	 рани со знаци на инфекција или рани со зголемен ризик од инфекција
•	 улкуси на нозе
•	 улкуси на нозе од мешана етиологија
•	 улкуси од венска стаза
•	 артериски улкуси
•	 улкуси од притисок
•	 улкуси кај дијабетично стапало
•	 хируршки рани
•	 делумно длабоки изгореници 
•	 трауматски рани

ЦЕЛЕН КОРИСНИК:
Aquacel™ Ag Foam облогите се наменети за употреба од страна на здравствените работници, 
негувателите и самите пациентите кои се под надзор на здравствен работник.

ЦЕЛНА ПОПУЛАЦИЈА НА ПАЦИЕНТИ:
Aquacel™ Ag Foam се дизајнирани за употреба кај пациенти со некој од типовите рани наведени 
во ИНДИКАЦИИТЕ ЗА УПОТРЕБА кои што покажуваат знаци на инфекција или се изложени на 
ризик од инфекција.

КОНТРАИНДИКАЦИИ:
Aquacel™ Ag Foam облогата не треба да се користи кај пациенти кои се осетливи на облогата, или 
кои имале алергиска реакција на облогата или на некоја од нејзините компоненти.

Aquacel™ Ag Foam облогата не е компатибилна со оксидирачки агенси како хидроген пероксид 
или раствори на хипохлорит.

МЕРКИ НА ПРЕТПАЗЛИВОСТ И ПРЕДУПРЕДУВАЊА:
Стерилноста на облогата  е загарантирана само доколку пакувањето не е оштетено или отворено 
пред употребата. Не користете ja облогата ако пакувањето е оштетено или отворено пред 
употребата. Фрлете ја облогата  според локалните прописи.

Aquacel™ Ag Foam облогите се само за еднократна употреба и не смее повторно да се користат. 
Повеќекратната употреба може да доведе до зголемен ризик од инфекција или до вкрстена 
контаминација и одложено заздравување. 

Aquacel™ Ag Foam облогите се водоотпорни, но сепак, не би требало да се потопуваат за време 
на капење или пливање.

Оваа облога не треба да се користи во комбинација со други производи за третман на рани без 
претходна консултација со здравствен работник. 

Ако лепливата облога е пресечена, потребно е со дополнителни лепливи фластери или завој да 
се прицврсти на раната. 

Дополнителни лепливи фластери, завој или други средства за фиксирање се потребни при 
прицврстување на  нелепливата  Aquacel™ Ag Foam облога на раната.

Aquacel™ Ag Foam облогите не се компатибилни со производи на база на масло.

За време на процесот на заздравување на раната, девитализираното (мртво) ткиво се отстранува 
од раната (автолитичен дебридман), што првично може да направи раната да изгледа поголема.

Бидејќи  Aquacel™ Ag Foam облогите обезбедуваат влажна средина која го поддржува растот на 
нови крвни садови, овие нежни новоформирани крвни садови може повремено да продуцираат 
сукрвава течност од раната.

Лекарите/здравствените работници треба да имаат на ум дека статистичките податоци за 
долготрајно и повторно користење на облоги кои содржат сребро се многу ограничени, 
особено кај деца и новороденчиња.

Регистрирано е дека производите кои содржат сребро при продолжена употреба може да 
предизвикаат промена на бојата на кожата, но тоа е најчесто привремена појава  и се менува 
кога ќе се прекине употребата на облогите со сребро.

Ако при менување на облогите  се детектираат следните симптоми: надразнување (црвенило, 
воспаление), мацерација (побелување на кожата), хипергранулација (прекумерно формирање 
на ткиво), знаци на инфекција (засилена болка, крвавење, топлина/црвенило на околното ткиво, 
зголемено количество на ексудат во раната) или промена во бојата на кожата и/или мирис, треба 
да се направи консултација со здравствен работник.

Aquacel™ Ag Foam облогите се дизајнирани да бидат безбедни при снимање со магнетна 
резонанца.

По употребата, овој производ може да претставува потенцијална биолошка опасност. 
Постапувајте и фрлете го во согласност со прифатената медицинска пракса и важечките локални 
државни закони и прописи.

Доколку при користењето на оваа облога или како резултат на нејзино користење дојде до 
сериозен инцидент, пријавете го тоа кај производителот и кај надлежните органи на земјата во 
која се наоѓа корисникот и/или пациентот.

КОНТАКТ И ВРЕМЕТРАЕЊЕ НА УПОТРЕБАТА:
Aquacel™ Ag Foam облогите може да се носат најмногу до 7 дена, но треба да се променат и 
порано ако е тоа клинички индицирано.

Потребата за продолжена  употреба на Aquacel™ Ag Foam треба да се процени по 14 дена и да се 
разгледа одредено алтернативното справување со раната .

НАСОКИ ЗА УПОТРЕБА:
1.	 Не употребувајте ја облогата ако пакувањето е оштетено или отворено пред употребата и 

отстранете ја  во согласност со локалните регулативи.
2.	 Пред да се аплицира облогата, исчистете и исперете ја раната со соодветно средство за 

чистење, и исушете ја околната кожа.
3.	 Подготовка на облогата и нанесување:

a.	 Изберете големина и облик на облогата кои ќе овозможат централното абсорптивно 
перниче (делот во рамките на лепливите рабови) да е 1 см поголемо од површината на 
раната. 

b.	 Отстранете ја облогата од стерилното пакување, избегнувајте допирање на површината 
која е во контакт со раната како и на  лепливата површина. Отстранете ги заштитните 
делови  од лепливите рабови ако користите леплива облога. 

c.	 Облогата може да се сече во форма која е ни е потребна.
d.	 Држете ја облогата преку раната и позиционирајте го централниот дел на облогата со 

центарот на раната. Поставете го перничето од облогата директно на раната. Кај лепливи 

LIETUVIŲlt

МАКЕДОНСКИmk

Egyszer használatos / Nie uzywac powtórnie / Nepoužívat opětovně / Nepoužívajteopakovane / 
Samo za jednokratnu uporabu / Ni primerno za ponovno uporabo / Не използвайте 

овторно / De unică folosinţă / Tek Kullanımlıktır / Ühekordseks kasutamiseks / Za jednokratnu 
primenu / Vienreizējai lietošanai / Nenaudoti pakartotinai / За еднократна употреба

Etilén-oxid-dal sterilizálva / Sterylizowany tlenkiem etylenu / Sterilizováno
ethylenoxidem / Sterilizované pomocou etylénoxidu / Sterilizirano etilen oksidom / Sterilizirano 

z uporabo etilenoksida / Стерилизирано с етилен оксид / Sterilizat cu oxid de etilena / Etilen 
Oksit ile steril edilmiştir / Steriliseeritud etüleenoksiidiga / Sterilisano etilen oksidom/ Sterilizēts, 

izmantojot etilēna oksīdu / Sterilizuota etileno oksidu / Стелиризирано со етилен оксид

Ne használja, ha a csomagolás sérült és olvassa el a használati utasítást! / Nie używać, jeśli 
opakowanie jest uszkodzone i zapoznać się z instrukcją używania / Nepoužívejte, pokud je obal 

poškozený, a přečtěte si návod k použití / Nepoužívajte, ak je obal poškodený, a prečítajte si návod 
na použitie / Ne upotrebljavajte ako je pakiranje oštećeno i proučite upute za 

uporabu / Ne uporabljajte, če je embalaža poškodovana in preberite navodila za uporabo /
A nu se utiliza dacă ambalajul este deteriorat și consultați instrucțiunile de utilizare / Ambalaj 

hasarlıysa kullanmayın ve kullanma talimatına başvurun / Ärge kasutage, kui pakend on 
kahjustatud ja vt kasutusjuhendit / Ne koristite ako je pakovanje oštećeno i pogledajte uputstva 

za upotrebu / Nelietojiet, ja iepakojums ir bojāts, un iepazīstieties ar lietošanas pamācību / 
Nenaudoti, jei pakuotė pažeista, ir žr. naudojimo instrukciją / Да не се използва, ако опаковката 

е повредена и направете справка в инструкциите за употреба / Не користете го ако 
пакувањето е оштетено и консултирајте го упатството за употреба
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Bosna i Hercegovina 80020208 
Česká republika 800122111 
Crna Gora 800101102 
Eesti 8003030 
Hrvatska 01/5508 999 or 0800 8000
Latvija 8000 5 333 
Lietuva 8-800-70001
Magyarország 06 80 201 201
Polska 800 120 093 
România +4021 230 23 90 or 0800 800 045 
Slovenia 080 15 45 
Slovensko 0800 800 111 
Srbija 0113115152 ili 0800101102 
Türkiye 0216 416 52 00 
Россия 800 200 80 99  
Україна +380 44 451 85 51  
Македонија 02/ 3 248 426 / 02/ 3 248 458 
България 0800 18 808 

www.convatec.com
 

STOMA MEDICAL d.o.o.
Frana Folnegovića 1c
10000 ZAGREB
Phone: 00385 (0)1 5508 999
Fax: 00385 (0)1 6177 217
E-mail: stomam@stoma-medical.hr
Web: www.stoma-medical.hr

Представитель в РФ:
ЗA0 "КонваТек"
115054, Москва
Космодамианская наб., д.52, стр.1
Тел.+7 (495) 663 70 30
факс +7(495)748-78-94
Информационная линия поддежки
КонваТек (звонок по России
бесплатный). Часы работы
9.00-17.00: 800-200-80-99

Replant4Care Kft.
Nándorfejérvári út 35.
H-1119 Budapest
Tel.: (06) 1 522 2888
Fax: (06) 1 522 2889
http://www.replant4care.hu
www.replant4care.hu

Zákaznícke centrum ConvaTec
Unomedical, s.r.o
Štúrova 71A
949 01 Nitra
Slovakia

Linus Medical
Narva mnt 5
10117 Tallinn, Estonia

ConvaTec Česká republika s.r.o.
Olivova 4/2096
110 00 Praha 1

VALENCIA Stoma-Medical d.o.o.
Gregorčičeva 9
1000 Ljubljana
Slovenija
Brezplačna tel. številka: 080 15 45

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

Ayazağa Mah. Mimar Sinan Sk.
A Blok, No:21A, İç Kapı No: 9,
34396 Sarıyer
İstanbul TURKEY

Ortopedija International d.o.o.
Salke Lagumdžije 12
71000 Sarajevo
Tel: 080080208, 033 465 518
Fax: 033 468 708
E-mail: ortoin@bih.net.ba
Bosna i Hercegovina

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

DTPU Promedika 
St Kiril and Metodij 50/2
1000,Skopje 
North Macedonia 
+389 2 3248 400
www.promedika.com.mk

TT Medik, d.o.o.
Bulevar Mihajla Pupina 10D/I
11070 Novi Beograd
Tel: 011 311 51 52
Web: www.ttmedik.co.rs
Srbija

РСР ЕООД
ул. „Виктор Григорович“ №З ет.1
София 1606
Ел. поща: oèce@rsr-bg.com
тел. (02) 851 90 70, 851 90 71
факс: (02) 951 59 32
Безплатна тел. линия: 0800 18 808

ConvaTec Polska Sp. z o.o.
Al. Armii Ludowej 26
00-609 Warszawa
Polska

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

UNOMEDICAL A/S
Aaholmvej 1-3, Osted
4320 LEJRE DENMARK

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

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