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TERMEKLEIRAS:

Az Aquacel™ Ag Foam kétszerek steril Hydrofiber™ habszivacs sebkétszerek, melyek egy vizallo,
kiilsé poliuretan filmrétegbdl, poliuretan habszivacs rétegbdl, illetve egy Hydrofiber™ sebbel
érintkez6 rétegbdl (Natrium-karboxi-metil-celluldz, 1,2% eziistion) dllnak, amit egy ragasztd
olvadékréteg kot dssze. Az dntapado valtozat szilikon ragasztdszegéllyel rendelkezik.

- . A parnaban 1évé poliuretan habszivacs és a Hydrofiber™ anyagok felszivjak a sebvaladékot és a
baktériumokat. A Hydrofiber™ sebbel érintkezé réteg felszivja a sebbdl szarmazé sebvaladékot.
Ett6l az megdagad és hozzdidomul a sebagyhoz, kevesebb helyet hagyva a baktériumok
szaporodasénak. A kbtszerben taldlhato 1,2% eziistion elpusztitja a patogén mikroorganizmusokat,
beleértve a sebekben eléforduld baktériumokat, éleszt6- és penészgombiékat. A Hydrofiber™
sebbel érintkezo réteg a nedves sebgydgyulasi kornyezetet is tamogatja, ami elésegiti az autolitikus
sebtisztulast. A szilikon szegély bérbarat tapadast és atraumatikus eltévolitast biztosit.

Az Aquacel™ Ag Foam kotszerek poliuretan film hatlappal rendelkeznek, mindez légatereszt,
vizallo, virus- és baktériumgatat biztosit, ami védi a sebet a kiilsé szennyezédésektdl, csokkentve
afertézés kockazatat. Ez a kiilsé filmréteg gatat képez a seb szamdra a bakterialis és vérrel terjedé
virusos korokozokkal szemben.

KLINIKAI ELONYOK:

Az Aquacel™ Ag Foam felszivja a sebvaladékot és a baktériumokat, nedves sebgyogyuldsi
kornyezetet hoz létre, elésegiti az autolitikus sebtisztulast és megsziinteti a sebalap és a kotszer
feliilete kozotti holtteret.

Az Aquacel™ Ag Foam kotszert a tulzott mértékd valadékozas kezelésére tervezték, amely tovabb
ronthatja a sebalap és a kornyezo bor allapotat.

Az Aquacel™ Ag Foam a seb védelme érdekében fizikai mikrobialis, virus- és vizallé gétat biztosit.
Az Aquacel™ Ag Foam hatékonyan elpusztitja a baktériumokat, éleszté- és penészgombakat.

RENDELTETES:
Az Aquacel™ Ag Foam kotszerek elsédleges kotszerként vald hasznalatra tervezték.

Az Aquacel™ Ag Foam kotszerek egészségtigyi szakember utasitasa alapjan hasznalhatok,
véladékozo akut és kronikus sebek kezelésére, melyek a fertézés kockazatat hordozzék vagy a
fert6zés jeleit mutatjak.

ALKALMAZASI JAVALLATOK:
Az Aquacel™ Ag Foam kotszerek hasznélata a kdvetkez6 esetekben javallott:
« olyan sebek, amelyek fert6zottek vagy a fert6zés fokozott kockazata all fenn
«  labszarfekélyek
+  vénas pangasos fekélyek
«  vegyes koreredeti labszarfekélyek
. artérias fekélyek
«  nyomasi fekélyek
«  diabéteszes labsebek
..+ miuitéti sebek

+  traumas sebek

RENDELTETES SZERINTI FELHASZNALO:
Az Aquacel™ Ag Foam kotszerek szakképzett egészségtigyi szakemberek, gondozok és
egészségligyi szakember felligyelete alatt allé betegek altal hasznalhatok.

RENDELTETES SZERINTI BETEGPOPULACIO:

Az Aquacel™ Ag Foam kotszert azoknal a betegeknél valé hasznalatra tervezték, akik a
javallatokban felsorolt valamelyik indikacioban a seb fertézésének jeleit vagy annak kockazatat
hordozzak.

ELLENJAVALLATOK:
Az Aquacel™ Ag Foam kotszereket nem szabad olyan egyéneknél hasznalni, akik érzékenyek, illetve
allergias reakcidjuk alakult ki a kotszerrel vagy annak barmely komponensével szemben.

OVINTEZKEDESEK ES FIGYELMEZTETESEK:

Garantaltan steril, ha hasznalatba vétel el6tt a csomagolas nem sériilt meg, vagy nem nyitottak fel.
Ne hasznélja a kotszert, ha a csomagolas megsérdilt, vagy ha felnyitotték hasznélat el6tt. Az eszkozt
a helyi szabalyozasnak megfeleléen artalmatlanitsa.

Az Aquacel™ Ag Foam kotszerek kizarélag egyszeri hasznélatra szolgalnak, és nem szabad éket
Ujrafelhasznalni. Az ismételt hasznalat a fertézés és a keresztfert6zés kockéazatanak fokozodasahoz,
valamint a gyogyulas elhiizédasdhoz vezethet.

Az Aquacel™ Ag Foam kotszerek vizalléak, nem szabad azonban azokat vizbe meriteni fiirdés vagy
Uszés soran.

Ezt a kdtszert nem szabad egyéb sebapolasi termékekkel egydtt hasznalni anélkdl, hogy el6tte
egészségligyi szakemberrel konzultaltak volna.

Ha az 6ntapadd kotszert elvagjék, tovabbi ragtapaszra lehet sziikség annak régzitéshez.

Tovabbi ragtapaszra, vagy egyéb rogzitési modra lesz sziikség az Aquacel™ Ag Foam nem tapadd
kotszer rogzitéshez.

Az Aquacel™ Ag Foam kotszerek nem kompatibilisek olajalapu termékekkel.

Az Aquacel™ Ag Foam kotszerek nem kompatibilisek oxidalo szerekkel, mint amilyenek a hidrogén-
peroxid-vagy a hipoklorit oldatok.

A test normalis gyogyulasi folyamata soran a nem életképes szovetek levalnak a sebrdl (autolitikus
. .sebtisztulas), amit6l a seb kezdetben nagyobbnak tiinhet.

Mivel az Aquacel™ Ag Foam kotszer az Uj vérerek ndvekedését elésegitd, nedves kornyezetet bizto-
sit, az Gjonnan létrejott, érzékeny vérerek az esetek egy részében véres sebvaladékot vélaszthatnak
ki magukbol.

A klinikusoknak/egészségligyi szakembereknek tisztaban kell vele lennilik, hogy az eziisttartalmu
termékek hosszan tarté vagy ismételt alkalmazaséarol csak nagyon kevés adat éll rendelkezésre,
kilonosen a gyermekekre és az Gjsziilottekre vonatkozoéan.

Megfigyelték, hogy egyes ezisttartalmu termékek hosszabb ideig tarté hasznalatot kovetéen a bér
elszinezédését okozhatjak, ez azonban gyakran atmeneti, és megsz(inik, miutan az eziisttartalmu
kotszer hasznalatét abbahagyjék.

Egészségligyi szakemberhez kell fordulni, ha a kovetkezé jelek barmelyike észlelhet6 a kotszer
cseréjekor irritacio (borpir, gyulladas), maceracio (bérfehéredés), hipergranulacio (talzott
szovetképzédés), fertézés jelei (fokozott fajdalom, vérzés, a kornyezo szévetek melegedése/kipiru-
lasa, sebvaladék) vagy a seb szinének és/vagy szaganak megvaltozasa.

Az Aquacel™ Ag Foam kotszereket MR-biztonsagosnak tervezték.

Hasznalata utan a termék potencidlis bioldgiai veszélyt jelenthet. Az elfogadott egészséguigyi
gyakorlatnak és a hatélyos helyi, allami és szovetségi torvényeknek és szabalyozasnak megfeleléen
kell kezelni és artalmatlanitani.

Ha az eszkdz hasznalata kozben vagy kovetkeztében stilyos varatlan esemény kovetkezik be, kérjik,
jelentse azt a gyartonak, illetve az illetékes hatésagnak abban a tagallamban, ahol a felhasznal6 és/
vagy a beteg tartdzkodik.

AZ ERINTKEZES ES A HASZNALAT IDOTARTAMA:
Az Aquacel™ Ag Foam kotszerek legfeljebb 7 napig viselhetdk, a kétszereket akkor kell kordbban
kicserélni, ha ez klinikailag indokolt.

Az Aquacel™ Ag Foam hasznalataval kapcsolatos elvarast

14 nap elteltével djra kell értékelni, és adott esetben alternativ sebkezelést kell javasolni.

HASZNALATI UTASITAS:
1. Ne hasznalja a kbtszert, ha a csomagolas megsériilt, vagy ha hasznalat elétt felnyitottak, illetve a
kotszert a helyi szabalyozasnak megfeleléen artalmatlanitsa.
2. Akotszer felhelyezése el6tt tisztitsa meg a teriiletet megfeleld sebtisztitoval, és széritsa meg a
kornyez6 bort.
3. Akotszer el6készitése és felhelyezése:

a. Valasszon megfelel6 kbtszerméretet és format, tgyelve arra, hogy a kézépsé nedvszivd
parna (az 6ntapadd ablakon beliili teriilet) a seb teriileténél legalabb 1 cm-rel nagyobb
legyen.

b. Tavolitsa el a kdtszert a steril csomagolasbol, kerlilve a sebbel érintkezé feliilet és adott
esetben az 6ntapado feliilet érintését. Tavolitsa el a védofdliat a tapaddszegélyrdl, ha az
Ontapadd kotszert hasznalja.

A kétszer kényelmi szempontbdl forméra vaghato.

d. Tartsa a kotszert a seb folott és igazitsa a kotszer kozepét a seb kozepéhez. Helyezze
fel a sebparnat kdzvetlentil a sebre. Az 5ntapadd kétszer hasznélata esetén simitsa el a
tapadoszegélyt.

e. Ugyeljen arra, hogy felhelyezéskor ne nyUjtsa meg a kétszert. Simitsa el a tapadészegélyt
Sntapadé kdtszer hasznélata esetén. Ugyeljen arra, hogy az iziiletek kell6képpen behajlitva
legyenek, biztositva a beteg mobilitasat.

f. Megfeleld tartokotést vagy ragtapaszt kell hasznalni a kétszer régzitéséhez, ha a kotszeren
nincs tapaddszegély, vagy ha az dntapadd kétszert elvagtak.

g. Anehezen kotozhetd anatomiai tertileteken, mint a sarok vagy a keresztcsont, speciélisan
kialakitott 6ntapado kétszerek hasznalhatok.

h. A seb bekotozése utan dobja ki a termék fel nem hasznalt részét.

4. Akotszer eltavolitasa:

a. Akotszert akkor kell cserélni, amikor az klinikailag javallott (pl. szivargas, vérzés, fokozott
fajdalom). A maximalis ajanlott kihordasi id6 legfeljebb hét nap.

b. A sebet megfelel6 idokozonként meg kell tisztitani.

c. Akotszer eltavolitasahoz finoman nyomja ra a bérre, majd 6vatosan emelje fel a kdtszer
egyik sarkat. Folytassa, amig a szélei szabadda nem valnak. Ovatosan emelje fel a kétszert és
dobja ki a helyi klinikai protokoll szerint.

TAROLAS:
Szobahémérsékleten (10-25°C) tarolandé. Szarazon tartandé. Fénytdl védendo.

[a}

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

Ha tovéabbi informaciokra vagy ttmutatasra van sziiksége, forduljon a ConvaTec

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

OPIS PRODUKTU:

Opatrunki Aquacel™ Ag Foam s3 sterylnymi opatrunkami piankowymi Hydrofiber™ sktadajacymi
sie zwodoodpornej zewnetrznej folii poliuretanowej, warstwy pianki poliuretanowej oraz warstwy
majacej kontakt z rang Hydrofiber™ (karboksymetyloceluloza sodowa z 1,2% srebra jonowego),
potaczonych ze soba warstwa kleju. Wersja przylepna posiada silikonowe przylepne krawedzie.

Pianka poliuretanowa i materiat wykonany w technologii Hydrofiber stanowigce warstwe chtonna,
absorbuja wydzieling z rany i zawarte w niej bakterie.

Warstwa Hydrofiber™ majgca kontakt z rang absorbuje wysiek z rany. Dzieki temu pecznieje

i dopasowuije sie do fozyska rany, pozostawiajac mniej miejsca dla rozwoju bakterii. Zawarte

w opatrunku srebro jonowe w iloéci 1,2% nie dopuszcza do rozwoju mikroorganizmoéw
chorobotwdrczych, w tym bakterii z rany, drozdzy i plesni. Warstwa Hydrofiber™ majaca kontakt z
rang zapewnia réwniez wilgotne srodowisko sprzyjajace gojeniu sie rany i wspomaga autolityczne
oczyszczanie. Silikonowe brzegi umozliwiajg przyjazne dla skory mocowanie i utatwiajg
atraymatyczne usuwanie.

Opatrunki Aquacel™ Ag Foam posiadaja wierzchnig warstwe z folii poliuretanowej, ktéra

stanowi oddychajacg, wodoodporna, bariere dla wiruséw i bakterii, chronigca rane przed
zanieczyszczeniami zewnetrznymi, co zmniejsza ryzyko infekgji. Ta zewnetrzna warstwa folii na ranie
dziata jak bariera ochronna dla rany przed patogenami bakteryjnymi i wirusowymi przenoszonymi
przez krew.

KORZYSCI KLINICZNE:

Aquacel™ Ag Foam absorbuje ptyn z rany i bakterie, zapewniajac wilgotne srodowisko sprzyjajace
gojeniu sie rany, wspomagajac autolityczne oczyszczanie i niwelujac pustg przestrzer pomiedzy
rang a powierzchnia opatrunku.
Aquacel™ Ag Foam umozliwia kontrolowanie nadmiernego wysieku, ktéry moze prowadzi¢ do

. dalszego uszkodzenia tozyska rany i otaczajacej skory.
Aquacel™ Ag Foam zapewnia fizyczng bariere przeciwbakteryjna, przeciwwirusowa i
wodoodporng, ktéra chroni rane.
Aquacel™ Ag Foam skutecznie zabija bakterie, drozdze i plesnie.

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE:

Opatrunki Aquacel™ Ag Foam zostaly zaprojektowane do stosowania jako opatrunki pierwotne.
Opatrunki Aquacel™ Ag Foam moga by¢ stosowane pod nadzorem pracownika ochrony zdrowia,
do leczenia ran z wysigkiem ostrych i przewlektych, ktdre sg zagrozone infekcja lub wykazuja oznaki
infekgji.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA:

Opatrunki Aquacel™ Ag Foam sg wskazane w przypadku:

«  ran zainfekowanych lub ze zwigkszonym ryzykiem infekgji

« owrzodzen konczyn dolnych

« owrzodzen z zastojem zylnym

« owrzodzen goleni o mieszanej etiologii

« owrzodzen tetniczych

« odlezyn

« owrzodzen zwigzanych ze stopg cukrzycowa

«  ran pooperacyjnych

«  oparzen czesciowej grubosci skory

+  ran pourazowych

PRZEWIDZIANY UZYTKOWNIK:

Opatrunki Aquacel™ Ag Foam sg przeznaczone do stosowania przez pracownikdw ochrony
zdrowia, opiekundw i pacjentéw pod nadzorem pracownika ochrony zdrowia.

DOCELOWA POPULACJA PACJENTOW:
Aquacel™ Ag Foam jest przeznaczony do stosowania u pacjentdw z jednym z typdw ran wymieni-
onych we wskazaniach, ktére wykazujg oznaki lub sg zagrozone zakazeniem.

PRZECIWWSKAZANIA:
Opatrunki Aquacel™ Ag Foam nie powinny by¢ uzywane przez osoby na nie uczulone, lub u
ktérych sam opatrunek lub jego sktadniki wywotujg reakcje alergiczne.

SRODKI OSTROZNOSCI | OSTRZEZENIA:

Gwarantowana jest sterylno$¢ opatrunku, o ile opakowanie jednostkowe zawierajace opatrunek

nie zostato uszkodzony lub otwarte przed jego uzyciem. Nie nalezy uzywac produktu, jezeli opak-

owanie zostato uszkodzone lub otwarte przed uzyciem. Zutylizowac produkt zgodnie z lokalnymi
**przepisami.

Opatrunki Aquacel™ Ag Foam sg przeznaczone wyfacznie do jednorazowego uzytku i nie powinny
by¢ ponownie uzywane. Ponowne uzycie moze prowadzi¢ do podwyzszenia ryzyka zakazenia i
zakazen krzyzowych oraz opdzni¢ gojenie rany.

Opatrunki Aquacel™ Ag Foam sg wodoodporne, jednak nie powinny by¢ zanurzane podczas kapieli
lub ptywania.

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

Jezeli opatrunek samoprzylepny zostanie przeciety, moze by¢ konieczne uzycie dodatkowego
przylepca, aby zabezpieczy¢ go na miejscu.

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

Opatrunki Aquacel™ Ag Foam nie powinny by¢ stosowane z produktami na bazie olejow.

Opatrunki Aquacel™ Ag Foam nie powinny by¢ stosowane z substancjami utleniajgcymi, takimi jak
nadtlenek wodoru lub roztwory podchlorynu.

W czasie normalnego procesu gojenia martwa tkanka jest usuwana z rany (w wyniku samooczyszc-
zania), co moze poczatkowo sprawia¢ wrazenie powigkszania sig rany.

Poniewaz opatrunki Aquacel™ Ag Foam zapewniajg wilgotne srodowisko rany ufatwiajace
rozwdj nowych naczyn krwionosnych, moze sie zdarzy¢, ze delikatne, $wiezo powstate naczynia
krwionosne beda Zrédtem wysieku o krwawym zabarwieniu.

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

Zaobserwowano, ze produkty zawierajace srebro moga powodowa¢ przebarwienia skéry po
dtuzszym okresie stosowania, jednak czesto jest to zjawisko przejéciowe i ustepuje po zaprzestaniu
stosowania opatrunku ze srebrem.

Nalezy sie skonsultowac z pracownikiem ochrony zdrowia w przypadku zaobserwowania podczas
zmiany opatrunku ktéregokolwiek z nastepujacych objawéw: podraznienie (zaczerwienienie, stan
zapalny), maceracja (bielenie skéry), nadmierne ziarninowanie (tworzenie sie nadmiernej ilosci

tkanki), objawy zakazenia (nasilenie sie bolu, krwawienie, zwiekszenie sie temperatury/zaczerwie-

" nienie otaczajacej tkanki, wysiek z rany) lub zmiana koloru i/lub zapachu rany.

Aquacel™ Ag Foam zostaty zaprojektowane tak, aby byty bezpieczne w srodowisku obrazowania
metoda rezonansu magnetycznego.

Zuzyty produkt stanowi Zrodto potencjalnego zagrozenia biologicznego. Postepowac i usuwac
zgodnie z przyjeta praktyka medyczna oraz obowigzujacymi przepisami i rozporzadzeniami lokalnymi
i krajowymi.

Jesliw trakcie stosowania tego wyrobu lub w wyniku jego stosowania wystapi powazny incydent,
nalezy go zgtosi¢ producentowi i wiasciwym organom kraju cztonkowskiego, w ktérym ma siedzibe
uzytkownik i/lub pacjent.

KONTAKT | CZAS STOSOWANIA:

Opatrunki Aquacel™ Ag Foam mozna nosi¢ przez maksymalnie 7 dni; jesli takie sa wskazania kliniczne,
opatrunki nalezy zmieniac czesciej.

Koniecznos¢ stosowania Aquacel™ Ag Foam nalezy ponownie oceni¢ po 14 dniach i w razie potrzeby
rozwazyc alternatywne metody zaopatrzenia rany.

WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYTKOWANIA:
1. Nie uzywac wyrobu, jezeli opakowanie jest uszkodzone lub zostato otwarte przed uzyciem. Wyréb
nalezy zutylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami.

2. Przed zatozeniem opatrunku nalezy umy¢ okolice rany odpowiednim srodkiem do mycia ran, a
nastepnie osuszy¢ otaczajacq skore.

3. Przygotowanie i zatozenie opatrunku:

a. Nalezy wybrac taki rozmiar i ksztatt opatrunku, aby centralna czes¢ chfonna (obszar w obrebie
okienka przylepnego) byta 0 1 cm wieksza niz powierzchnia rany.

b. Wyjac¢ opatrunek ze sterylnego opakowania, unikac dotykania powierzchni stykajacej sie zrang
i powierzchni przylepnej, jedli dotyczy. W przypadku opatrunku przylepnego nalezy usung¢
warstwe zabezpieczajaca.

c. Dlawygody opatrunek mozna przycia¢ do odpowiedniego ksztattu.

d. Trzymajac opatrunek nad rang, ustawic jego srodek nad srodkiem rany. Natozy¢ opatrunek
bezposrednio na rane. W przypadku opatrunku oprzylepnego nalezy wyréwnac oprzylepne
krawedzie.

e. Upewnic sig, ze po zatozeniu opatrunek nie jest naciggniety. Wyréwnac przylepne krawedzie
w przypadku opatrunku przylepnego. Upewnic sie, ze stawy sa wystarczajaco zgiete, aby
umozliwi¢ mobilnos¢ pacjenta.

f. Jedli opatrunek nie posiada przylepnej krawedzi lub jesli opatrunek przylepny zostat przeciety,
nalezy uzy¢ odpowiedniego bandaza podtrzymujacego lub przylepca, aby zabezpieczy¢
opatrunek na miejscu.

9. W przypadku anatomicznie trudnych do opatrzenia miejsc, takich jak pieta lub kos¢ krzyzowa,
mozna zastosowac specjalnie uksztattowane opatrunki przylepne.

h. Nalezy wyrzuci¢ czes¢ produktu niewykorzystana do opatrzenia rany.
4. Usuwanie opatrunku:

a. Opatrunek nalezy zmienia¢, gdy jest to wskazane z medycznego punktu widzenia (np. przeciek,
krwawienie, nasilenie bélu). Maksymalny zalecany czas noszenia opatrunku wynosi siedem dni.

b. Rana powinna by¢ oczyszczana w odpowiednich odstepach czasu.

¢ Aby zdjac opatrunek, nalezy delikatnie nacisnac skore i ostroznie unies¢ jeden rég opatrunku.
Postepowac w ten sposéb do momentu, dopoki wszystkie krawedzie nie odlepig sie od skory.
Ostroznie unies¢ opatrunek i wyrzuci¢ zgodnie z lokalnymi protokotami klinicznymi.

PRZECHOWYWANIE:
Przechowywac w temperaturze pokojowej (10 °C - 25 °C). Przechowywac w suchym miejscu. Chronié¢
przed $wiattem.

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

W celu uzyskania dodatkowych informacgji lub wskazdwek prosimy kontaktowac sie z Professional
Services firmy ConvaTec lub odwiedzi¢ strone internetowg pod adresem www.convatec.com.

Wyprodukowano w Wielkiej Brytanii
©2026 ConvaTec Inc.

®/™ oznacza znak towarowy firmy ConvaTec Inc. Aquacel, logo Aquacel i Hydrofiber sa zastrzezonymi
znakami towarowymi

CESKY

POPIS VYROBKU:

Kryti Aquacel™ Ag Foam je sterilni pénové kryti Hydrofiber™ na rany, které se skladaji z vodotésné
vnéjsi polyuretanové folie, vrstvy polyuretanové pény a vrstvy Hydrofiber™ pro kontakt s ranou (sodna
sal karboxymethylcelul6zy s 1,2% iontového stfibra), spojené lepici vrstvou. Adhezivni verze ma
silikonovy adhezivni okraj.

Polyuretanova péna a materialy Hydrofiber™ uvniti polstarku absorbuji tekutinu z rany a bakterie.
Vrstva pro kontakt s ranou Hydrofiber™ absorbuje exsudat z rany. Tim nabobtna a pizptisobi se

IGzku rany, ¢imz se zmensi prostor pro rdist bakterii. Pfitomnost 1,2% iontového stfibra v kryti ni¢i
patogenni mikroorganismy véetné bakterii, kvasinek a plisni. Vrstva pro kontakt s ranou Hydrofiber™
také podporuje vihké prostiedi pro hojeni rany a napomaha autolytickému odstrariovani mrtvé tkané.
Silikonovy okraj zajistuje piilnavost k pokoZce a podporuje atraumatické odstranéni.

Kryti Aquacel™ Ag Foam maji polyuretanovy podklad z folie, ktery poskytuje prodysnou, vodotésnou,

vnéjsi vrstva slouzi jako bariéra rany proti bakterialnim a virovym patogentim pienasenym krvi.

KLINICKY PRINOS:

Kryti Aquacel™ Ag Foam absorbuje tekutinu z rany a bakterie, ¢imz zajistuje vihké prostiedi pro hojeni
rany, napomaha autolytickému odstrariovani mrtvé tkané a odstrariuje mrtvy prostor mezi rénou a
krytim.

Kryti Aquacel™ Ag Foam je navrzeno tak, aby oddélo nadmérna mnozstvi exsudatu, ktera by mohla
dale poskozovat ltizko rany a okolni kiizi.

Kryti Aquacel™ Ag Foam poskytuje fyzickou mikrobidlni, virovou a vodotésnou bariéru, ktera poskytuje
ochranu rany.

Kryti Aquacel™ Ag Foam Gcinné nici bakterie, kvasinky a plisné.

URCENY UCEL:

Kryti Aquacel™ Ag Foam byly navrZzeny pro poutZiti jako primarni kryti.

Kryti Aquacel™ Ag Foam mohou byt pouzity na pokyn zdravotnického pracovnika k o3etieni exsudu-
jicich akutnich a chronickych ran, u kterych hrozi riziko infekce nebo které vykazuji znamky infekce.

INDIKACE PRO POUZITi:

Kryti Aquacel™ Ag Foam jsou indikovany pro oetieni:
« ransexistujici infekci nebo ran se zvysenym nebezpecim vzniku infekce;
«  bércovych viedd;

«  vendznich bércovych viedl;

«  vied(l na nohou smisené etiologie;

« arteridlni viedy;

« prolezenin a otlakd;

« diabetickych viedl na nohou;

«  chirurgickych ran;

« popalenin druhého stupné (stredni hloubky);

« traumatickych poranéni.

URCENY UZIVATEL:
Kryti Aquacel™ Ag Foam maji pouzivat zdravotnicti pracovnici, osetfovatelé a pacienti pod vedenim
zdravotnického pracovnika.

URCENA POPULACE PACIENTU:
Kryti Aquacel™ Ag Foam je uréeno k pouZiti u pacientd s jednim z typti ran uvedenych v indikacich,
které vykazuji znamky infekce nebo jsou infekci ohrozeny.

KONTRAINDIKACE:
Kryti Aquacel™ Ag Foam by nemélo byt pouzito u jedinct, ktefi jsou citlivi nebo vykazuii alergickou
reakci na obvaz nebo jeho slozky.

OPATRENI A VYSTRAHY:

Sterilita je zarucena, pokud obal neni poskozeny nebo nebyl otevien dfive, nez pred pouzitim vyrobku.
Nepouzivejte tento prostiedek, pokud je obal poskozeny nebo otevieny pred pouzitim. Tento
prostiedek zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy.

Kryti Aquacel™ Ag Foam jsou urceny pouze k jednorazovému pouZiti a nemély by se pouzivat
opakované. Opakované pouziti méize zptisobit zvy3ené riziko infekce a kfizové kontaminace a zpozdi
hojeni rany.

Kryti Aquacel™ Ag Foam jsou vodéodolnd, nesmi se viak béhem koupani nebo plavani ponofovat.
Toto kryti se bez predchozi konzultace se zdravotnickym odbornikem nesmi pouzivat s jinymi
pfipravky pro péci o rany.

Pokud je adhezivni kryti prestfizeno, mize byt k jeho upevnéni zapotiebi dalsi paska.

Kupevnéni neadhezivniho kryti Aquacel™ Ag Foam na misté bude zapotiebi dalsi paska nebo jiny
zpusob fixace.

Kryti Aquacel™ Ag Foam nejsou kompatibilni s produkty na bazi oleje.

Kryti Aquacel™ Ag Foam nejsou kompatibilni s oxidacnimi ¢inidly, jako jsou roztoky peroxidu vodiku
nebo chlornanu.

V priibéhu normalniho procesu hojeni je z rény odstranovana avitalni tkan (autolytické cisténi rany),
coz mlze zplsobit, Ze se rana zpocatku jevi jako vétsi.

Protoze kryti Aquacel™ Ag Foam vytvafi vihké prostiedi, které podporuje riist novych krevnich cév,
mohou tyto nové vytvorené jemné cévy obcas vytvaret v rané krvi zbarvenou tekutinu.

Klinicti léka¥i/zdravotnicti pracovnici si musi byt védomi toho, ze o dlouhodobém a opakovaném
pouzivani vyrobkd obsahuijicich stfibro, a to zejména u déti a novorozenc(, jsou k dispozici jen velmi
omezené Udaje.

Bylo zjisténo, Ze u vyrobku obsahuijici stfibro mohou po delsim pouzivani zptsobit zménu barvy kiize,
ktera je vsak casto docasnd a po ukonceni pouzivani stfibrného obvazu se vréti.

Je nutné konzultovat se zdravotnickym odbornikem, pokud pfi vyméné kryti zaznamenate néktery
znasledujicich pfiznaké: podrazdéni (zéervenani, zanét), macerace (vybéleni kiize), hypergranulace
(nadmérna tvorba tkané), znamky infekce (zvysena bolest, krvaceni, zvysend teplota/zéervenani
okolnich tkani, exsudat z rany) nebo zména v barvé rany a/nebo zapach.

Kryti Aquacel™ Ag Foam je navrzeno tak, aby bylo bezpecné v prostiedi MRI.

Po pouziti miize tento vyrobek predstavovat potencialni biologické nebezpedi. Pfi manipulaci a
likvidaci postupuijte v souladu se zavedenymi zdravotnickymi postupy a v souladu s platnou mistni
legislativou a mistnimi nafizenimi.

Pokud v priibéhu nebo v dlsledku pouzivani tohoto zdravotnického prostiedku dojde k zévazné
nezadouci pfihodé, ohlaste ji vyrobci a prislusnym orgdnim clenského statu, ve kterém mé uzivatel a/
nebo pacient sidlo ¢i bydlisté.

KONTAKT A DOBA POUZITi:
Kryti Aquacel™ Ag Foam Ize pouzivat az 7 dni, kryti se musi vymeénit dfive, pokud je to klinicky
indikovano.

Pozadavek na pouziti kryti Aquacel™ Ag Foam by mél byt po 14 dnech znovu posouzen a pfipadné
zvézena alternativni lécba rény.

POKYNY PRO POUZITi:
1. Pokud je obal poskozeny nebo byl otevien dfive nez pied pouzitim zdravotnického prostredku,
prostfedek nepouzivejte a zlikvidujte ho v souladu s mistnimi nafizenimi.
2. Pred aplikaci kryti ocistéte misto rany vhodnym prostfedkem k ocisténi rany a osuste okolni kuizi.
3. Priprava kryti a aplikace:
a. Velikost a tvar kryti zvolte tak, aby centralni absorpcni poltarek (oblast uvniti lepiciho okénka)
byl o 1 cm vétsinez plocha rény.
b. Vyjméte kryti ze sterilniho obalu, nedotykejte se kontaktni plochy rany a pfipadné lepici plochy.
Pokud pouzivéte adhezivni kryti, odstrarite oddélovaci viozku.
Kryti Ize pro vétsi pohodli upravit do pozadovaného tvaru.
d. Pridrzte kryti nad ranou a vyrovnejtee stied kryti se sttedem rany. Umistéte polstarek pfimo na
ranu. U adhezivniho kryti vyhladte adhezivni okraj.
e. Dbejte na to, abyste kryti pfi aplikaci nenapinali. U adhezivniho kryti vyhladte adhezivni okraj.
Zajistéte, aby byly klouby dostatecné ohnuté, aby nebyla omezena pohyblivost pacientt.
f. Pokud kryti nema adhezivni okraj nebo pokud bylo adhezivni kryti prestiizeno, mél by byt k
zajisténi kryti pouzit vhodny retenéni obvaz nebo péska.
g. Pro obtizné obvazovatelné anatomickeé lokality, jako je pata nebo kfizova oblast, Ize pouzit
specialné tvarované adhezivni kryti.
h. Po obvézani rany nepouzitou ¢ast vyrobku zneskodnéte.
4. QOdstranéni kryti:
a. Kryti by se mélo ménit, pokud je to klinicky indikovano (napf. netésnost, krvaceni, zvysena
bolest). Maximalni doporucend doba aplikace je az 7 dni.
b. Ranu je nutné ve vhodnych intervalech ¢istit.
¢ Chcete-li kryti odstranit, jemné zatlacte na kizi a opatrné zvednéte jeden roh kryti. Pokracuijte,
dokud nejsou viechny okraje volné. Opatrné zvednéte kryti a zlikvidujte ho podle mistnich
klinickych protokolt.

SKLADOVANi:
Skladujte pfi pokojové teploté (10 °C az 25 °C). Uchovavejte v suchu. Chrante pred svétlem.

[a]

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

Potiebujete-li dalsi informace nebo pokyny, kontaktujte prosim

odbornou servisni skupinu spole¢nosti ConvaTec nebo nas navstivte online na www.convatec.com.
Vyrobeno ve Spojeném kralovstvi

© 2026 ConvaTec Inc.

Symbol /™ oznacuje ochrannou zndmku ConvaTec Inc. Aquacel, logo Aquacel a Hydrofiber jsou
registrované ochranné znamky.

SLOVENSK

OPIS VYROBKU:

Krytia Aquacel™ Ag Foam s sterilné penové naplaste Hydrofiber™ na rany, ktoré pozostévajti z
vodeodolného vonkajsieho polyuretanového filmu, vrstvy polyureténovej peny a kontaktnej vrstvy
Hydrofiber™ na ranu (karboxymetylcelul6za sodna s 1,2% iénového striebra), ktoré st navzajom
spojené lepivou roztavenou vrstvou. Lepiaca verzia mé silikénovy lepiaci okraj.

Polyuretdnova pena a materialy Hydrofiber™ vnutri viozky absorbuiju tekutinu z rany a baktérie.
Kontaktna vrstva Hydrofiber™ absorbuje exsudat z rany. To spdsobi, ze napuci a prispdsobi sa spodine
rany, ¢im zostane menej priestoru pre rast baktérii. 1,2% idnové striebro v naplasti zabija patogénne
mikroorganizmy vratane ranovych baktérii, kvasiniek a plesni. Kontaktna vrstva Hydrofiber™ tiez
podporuje vihké prostredie pri hojeni rany a podporuje autolytické odstrafiovanie necistot. Silikonovy
okraj poskytuje prifnavost etrnti k pokozke a podporuje atraumatické odstranenie.

Krytia Aquacel™ Ag Foam maju polyuretanovy filmovy podklad, ktory poskytuje priedusnu
vodotesnu virusovu a bakterialnu bariéru, ktora chrani ranu pred vonkajsimi kontaminantmi a znizuje
riziko infekcie. Tato vonkajsia vrstva posobi ako bariéra rany proti bakterialnym a virusovym patogé-
nom prenéasanym krvou.

KLINICKE PRINOSY:

Krytie Aquacel™ Ag Foam absorbuje tekutinu z rany a baktérie, ¢im poskytuje vihké prostredie na
hojenie rany, napoméaha autolytickému odstrariovaniu necist6t a odstraruje mitvy priestor medzi
ranou a obvazom.

Krytie Aquacel™ Ag Foam je navrhnuty na lie¢cbu nadmernych trovni exsudatov, ktoré mozu dalej
poskodit spodinu rany a okolittl pokozku.

Krytie Aquacel™ Ag Foam poskytuje fyzickdi mikrobialnu, virusovii a vodotesnui bariéru na ochranu
rany.

Krytie Aquacel™ Ag Foam ticinne nici baktérie, kvasinky a plesne.

URCENE POUZITIE:
Krytia Aquacel™ Ag Foam boli navrhnuté na pouZzitie ako primarne krytie.

Krytia Aquacel™ Ag Foam sa mézu pouzivat pod dohladom zdravotnickeho pracovnika na osetrenie
exsudujucich akutnych a chronickych ran, pri ktorych hrozi riziko infekcie alebo vykazuji znamky
infekcie.

INDIKACIE NA POUZITIE:

Krytia Aquacel™ Ag Foam st indikované na:

«  rany sinfekciou alebo so zvysenym rizikom infekcie,
« vredy na nohéch,

«  vendzne stazové vredy,

«  vredy na nohéach zmiesanej etioldgie,

- arteridlne vredy,

«  prelezaniny,

«  diabetické vredy na nohach,

«  chirurgické rany,

«  popaleniny ¢iastocnej hrabky,

«  traumatické rany.

URCENY POUZIVATEL:

Krytia Aquacel™ Ag Foam maju pouzivat zdravotnicki pracovnici, opatrovatelia a pacienti, ktori st pod
vedenim zdravotnickeho pracovnika.

URCENA POPULACIA PACIENTOV:
Krytie Aquacel™ Ag Foam je ur¢ené na pouzitie u pacientov s jednym z typov ran uvedenych v
indikaciach, ktoré vykazuji znamky infekcie alebo st infekciou ohrozené.

KONTRAINDIKACIE:
Krytia Aquacel™ Ag Foam sa nemajui pouzivat u jednotlivcoy, ktori su citlivi alebo ktori maju alergickd
reakciu na krytie alebo akékolvek jeho komponenty.

PREVENTiVNE OPATRENIA A UPOZORNENIA:

Sterilita je zaru¢ena, pokial'vrecko nie je poskodené alebo otvorené pred pouzitim. Pomocku
nepoutzivajte, ak je obal pred pouzitim poskodeny alebo otvoreny. Pomédcku zlikvidujte v stlade s
miestnymi nariadeniami.

Krytia Aquacel™ Ag Foam st urcené len na jedno pouzitie a nemali by sa pouzivat opakovane.
Opakované pouzitie méze viest k zvysenému riziku infekcie, skrizenej kontaminacii a oneskorenému
hojeniu rany.

Krytia Aquacel™ Ag Foam sti vodeodolné, nemajui sa vak ponérat pocas kdipania ¢i plavania.

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

Ak sa lepiace krytie skrati, na jeho upevnenie moze byt potrebna dalsia paska.

Na upevnenie nelepivého krytia Aquacel™ Ag Foam bude potrebna dalsia paska alebo iny fixacny
prostriedok.

Krytia Aquacel™ Ag Foam nie st kompatibilné s produktmi na baze oleja.

Krytia Aquacel™ Ag Foam nie st kompatibilné s oxidacnymi ¢inidlami, ako je peroxid vodika alebo
roztoky chlérnanu.

Pocas normalneho procesu hojenia sa z rany odstrafiuje nezivé tkanivo (autolyticky debridement), ¢o
moze spociatku sposobit, Ze sa rana zda byt vacsia.

Kedze krytie Aquacel™ Ag Foam poskytuje vihké prostredie, ktoré podporuije rast novych krvnych ciev,
jemné novo vytvorené krvné cievy mozu prileZitostne vytvarat krvou zafarbenu ranu.
Lekari/zdravotnicki pracovnici si maju uvedomit, e k dispozicii st iba velmi obmedzené tidaje

o dlhodobom a opakovanom pouzivani vyrobkov obsahujlcich striebro, najméa u deti a novorodencov.
Bolo zistené, Ze vyrobky obsahujtice striebro moézu po dihsom pouzivani spdsobit zmenu farby
pokozky, ktoré je viak casto docasna a po ukonceni pouzivania strieborného krytia sa zmeni.

Mali by ste sa obrétit na zdravotnickeho pracovnika, ak sa pri vymene obvézu vyskytne niektory z
nasledujlcich stavov: podrézdenie (zacervenanie, zapal), macerécia (vybielenie pokozky), hyper-
granulacia (nadmerna tvorba tkaniva), znamky infekcie (zvysena bolest, krvacanie, teplo/zacervenanie
okolitého tkaniva, vypotok z rany) alebo zmena farby rany a/alebo zapach.

Krytia Aquacel™ Ag Foam st navrhnuté tak, aby boli bezpecné v prostredi MR.
Po pouziti moze tento produkt predstavovat potencidlne biologické riziko. Zaobchadzajte s nim a

zlikvidujte ho v sulade s akceptovanou lekarskou praxou a prislusnymi miestnymi a $tatnymi zakonmi

a predpismi.

Ak pocas pouzivania tejto pomdcky alebo v dosledku jej pouzitia dojde k zdvaznej nehode, nahlaste to
vyrobcovi a svojmu prislusnému organu clenského statu, v ktorom ma pouzivatel'a/alebo pacient sidlo.
KONTAKT A TRVANIE POUZIVANIA:

Krytia Aquacel™ Ag Foam sa mozu nosit a st bezpecné na nepretrzité pouzitie maximélne 7 dni, ak je
to klinicky indikované.

Poziadavka na poutZitie krytia Aquacel™ Ag Foam by sa mala po 14 diioch prehodnotit a v pripade
potreby zvazit alternativnu lie¢bu ran.

NAVOD NA POUZITIE:
1. Akje balenie pred pouzitim poskodené alebo otvorené, pomaocku nepouzivajte a zlikvidujte v
stlade s miestnymi predpismi.
2. Pred aplikovanim krytia vycistite oblast rany prislusnym Cistiacim pripravkom na rany a okoliti
pokozku vysuste.
3. Priprava a aplikacia krytia:
a. Zvolte velkost a tvar obvazu tak, aby centralna absorpéna vlozka (plocha v lepiacom okienku)
bola o 1 cm vécsia ako plocha rany.
b. Odstrarte obvéz zo sterilného obalu, vyhnite sa dotyku kontaktnej plochy rany a pripadne
lepiacej plochy. Ak pouzivate lepiace krytie, odstrarte ochrannu foliu.
Krytie sa da pohodine skracovat.
d. Pridrzte krytie nad ranou a zarovnajte stred krytia so stredom rany. Polozte vankusik priamo na
ranu. Pri lepiacom kryti vyhladte lepiaci okraj.
e. Zaistite, aby krytie po aplikacii nebolo napnuté. Pri lepiacom kryti vyhladte lepiaci okraj. Uistite
sa, Cisu k[by dostatocne ohnuté, aby sa pacient mohol hybat.
. Naupevnenie krytia na mieste by sa mal pouzit vhodny zadrziavacie krytie alebo paska, ak
krytie nema lepiaci okraj alebo ak bolo lepiace krytie skratené.
g. Natazko obtieratelné anatomické miesta, ako je pata alebo krizova kost, sa mézu pouzit
Specidlne tvarované krytia.
h. Po zakryti rany zlikvidujte v3etku nepouzit Cast vyrobku.
4. Odstrariovanie krytia:
a. Obvaz by sa mal menit, ak je to klinicky indikované (napr. tnik, krvacanie, zvysena bolest).
Maximalny odporti¢any ¢as pouzivania je sedem dni.
b. Rana by sa mala Cistit vo vhodnych intervaloch.
c. Ak chcete krytie odstranit, zatla¢te jemne nadol na pokozku a opatrne nadvihnite jeden roh
krytia. Pokracuijte, az kym sa neuvolnia vietky okraje. Krytie opatrne zdvihnite pre¢ a zlikvidujte
ho podla miestneho klinického protokolu.

SKLADOVANIE:
Skladuijte pri izbovej teplote (10°C - 25°C). Udrzujte v suchu. Chrante pred slne¢nym Ziarenim.

[a]

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Toto je sihrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu
(SSCP) po spusteni Eurépskej databazy zdravotnickych pomécok/EUDAMED.

Ak st potrebné dalsie informécie alebo pokyny, obréatte sa na sluzby spolocnosti ConvaTec
alebo nés navstivte online na adrese www.convatec.com.

Vyrobené v Spojenom krélovstve

© 2026 ConvaTec Inc.

®/™ oznacuje ochrannti zndmku spolocnosti ConvaTec Inc. Aquacel, logo Aquacel a Hydrofiber st
registrované ochranné znamky.

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 kozom izradenog

u Hydrofiber™ tehnologiji (natrij karboksimetilceluloza s 1,2% ionskog srebra), vezanih zajedno s
liepljivim slojem. Ljepljive obloge posjeduiju i silikonski ljepljivi obrub.

Pjena i Hydrofiber™ materijali unutar podloge upijaju velike kolic¢ine tekuceg sadrzaja i bakterija iz rane.
Hydrofiber™ sloj u dodiru s kozom upija tekuci sadrzaj iz rane. To uzrokuje da nabubri i prilagodi se dnu
rane, ostavljajuci tako manje prostora za razvoj bakterija. 1,2% ionskog srebra u oblozi ubija patogene
mikroorganizme, ukljucujuci bakterije u rani, gljive i plijesni. Hydrofiber™ sloj u dodiru s kozom takoder
podrzava vlazno okruzenje za zacjeljivanje rane i pomaze u autolitickom debridmanu. Silikonski obrub
omogucuje sigurno, kozi ugodno lijepljenje i atraumatsko uklanjanje obloge s rane.

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

KLINICKE KORISTI:

Aquacel™ Ag pjena upija velike koli¢ine tekuceg sadrzaja i bakterija iz rane, osigurava vlazno okruzenje
za zacjeljivanje rane poticanjem autolitickog debridmana uz istovremeno uklanjanje mrtvog prostora
izmedu dodirne povrsine rane i obloge.

Aquacel™ Ag pjena osmisljena je za upravljanje prekomjernim koli¢cinama eksudata koje mogu
dodatno ostetiti dno rane i okolnu kozu.

Aquacel™ Ag pjena pruza fizicku, mikrobnu, virusnu i vodonepropusnu branu koja pomaze u zastiti
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
kroni¢nih rana iz kojih se izlu¢uju 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 povecani rizik od infekcije
« vrijedinanogama

« venske vrijedi

« vrijedi na nogama i vrijedi mijesane etiologije

«  arterijske vrijedi

« dekubitalne vrijedi

« vrijedi dijabetskog stopala

«  kirurske rane

« opekline drugog stupnja

«  traumatske rane

KORISNICI KOJIMA JE PROIZVOD NAMLJENJEN:

Aquacel™ Ag Foam obloge namijenjene su za uporabu od strane zdravstvenih djelatnika, njegovatelja i
pacijenata koji su pod vodstvom zdravstvenog djelatnika.

POPULACLJA 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.
KONTRAINDIKACLJE:

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.

MJERE OPREZA | UPOZORENJA:

Sterilnost je zajamcena osim ako vrecica nije ostecena ili otvorena prije uporabe. Nemojte koristiti
proizvod ako je pakiranje osteceno ili otvarano prije uporabe. Proizvod odloZite u otpad u skladu s
lokalnim uredbama.

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

Aquacel™ Ag Foam obloge vodootporne su, medutim, 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, mozda ce biti potrebno upotrijebiti dodatnu traku da bi se obloga
ucvrstila na mjestu.

Za ucvrscivanje neljepljive pjenaste obloge Aquacel™ Ag na mjestu primjene mozda ce biti potrebno
upotrijebiti dodatnu traku ili druga sredstva za fiksiranje.

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

Aquacel™ Ag Foam obloge nisu kompatibilne s oksidiraju¢im agensima kao sto su vodikov peroksid ili
otopine hipoklorita.

Za vrijeme procesa cijeljenja, neZivo tkivo moze biti uklonjeno s rane (autoliticki debridman), $to stvara
dojam da rana izgleda veca.

S obzirom na to da Aquacel™ Ag pjenaste obloge stvaraju vlazno okruzenje koje potice nastanak novih
krvnih Zila, Zbog osjetljivih novonastalih krvnih Zila tekucina iz rane ponekad moze sadrzati kapljice
krvi.

Zdravstveni djelatnici trebaju znati da postoje vrlo ograni¢eni podaci o duzoj i ponovljenoj uporabi
proizvoda koji sadrZe srebro, posebno u djece i novorodencadi.

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

Potrebno je savjetovati se sa zdravstvenim djelatnikom u slucaju da prilikom mijenjanja obloge primi-
jetite bilo koju od sljedecih promjena: iritaciju (crvenilo, upalu), maceraciju (koza poprima bijelu boju),
hipergranulaciju (prekomjerno stvaranje tkiva), znakove infekcije (pojacani bolovi, krvarenje, toplina/

crvenilo okolnog tkiva, eksudat iz rane) ili promjenu boje i/ili mirisa rane.

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

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

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

KONTAKT I TRAJANJE UPORABE:

Aquacel™ Ag Foam obloge mogu se nositi do 7 dana. Obloge je potrebno zamijeniti ranije ako je to

klinicki indicirano.

Potrebu za koristenjem Aquacel™ Ag pjene trebalo bi ponovno procijeniti nakon 14 dana i razmotriti

primjenu alternativnog lijecenja rane gdije je to primjereno.

SMJERNICE ZA UPORABU:

1. Ne koristite proizvod ukoliko je pakiranje osteceno ili otvarano prije uporabe i odloZite ga u otpad u
skladu s lokalnim uredbama.

2. Prije primjene obloge, ocistite podrucje rane primjerenim sredstvom za ¢iscenje i posusite okolnu
kozu.

3. Priprema i postavljanje obloge:

a. lzaberite oblogu koja ¢e po velicini i obliku osigurati da sredina upijajuce podloge (zona unutar
liepljivog prozor¢ica) bude 1 cm veca od podrucja rane.

b. Izvadite oblogu iz sterilnog pakiranja, uz najmanje moguce dodirivanje prstima onog dijela
povrsine obloge koja ¢e biti izravno na rani, kao i njezinih ljepljivih povrsina. Uklonite zastitni
pokrov pri primjeni ljepljive obloge.

Obloga moze biti izrezana u bilo koji prikladan oblik.

d. Postavite oblogu iznad rane, tako da sredina obloge bude uskladena sa sredinom rane.
Upijajucu podlogu obloge postavite izravno na ranu. Pri primjeni ljepljivih obloga zagladite
liepljivi obrub.

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

f. Kako bi osigurali da obloga ostane ucvrs¢ena na mjestu primjene, ukoliko obloga nema ljepljivi
obrub ili ukoliko je liepljiva obloga prerezana, koristite odgovarajuci pomocni zavoj ili ljepljivu
traku.

g. Posebno oblikovane ljepljive obloge namijenjene su primjeni na anatomskim podrucjima kao
Sto su pete ili sakrum, na kojima je primjena obloga otezana.

h. Po primjeni obloge na ranu, odbacite bilo koji njezin neiskoristeni dio.

4. Uklanjanje obloge:

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

b. Ranu je potrebno distiti u primjerenim intervalima.

¢ Zauklanjanje obloge, njezno potisnite kozu i pazljivo odignite jedan kutni dio obloge. Nastavite
tako sve dok se svi rubovi obloge ne odlijepe. Pazljivo odignite oblogu i odstranite je sukladno
lokalnim klinickim protokolima.

CUVANJE:
Cuvajte na sobnoj temperaturi (10°C - 25°C). Odrzavajte suhim. Zastitite od svjetla.

[l

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

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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/™ oznacava zastitni znak tvrtke ConvaTec Inc. Aquacel, logotip Aquacel i Hydrofiber registrirani su
zastitni znakovi

SLOVENSKI

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
zrano (natrij karboksimetilceluloza z 1,2% ionskega srebra), vezani na lepilnem sloju. Lepilna razlicica
ima silikonsko lepilno obrobo.

Poliuretanska pena in materiali Hydrofiber™ v blazinici vpijejo tekocino 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,
vkljuéno z bakterijami, kvasovkami in plesnijo iz ran. Sloj Hydrofiber™, ki pride v stik z rano, podpira tudi
vlazno okolje za celjenje ran in pomaga pri avtoliticnem ¢is¢enju. Silikonski rob poskrbi za kozi prijazen
oprijem in podpira atravmatsko odstranjevanje.

Obloge Aquacel™ Ag Foam imajo podlago iz poliuretanskega filma, ki zagotavlja zra¢no, vodoodpor-
no, virusno in bakterijsko pregrado in rano ¢iti pred zunanjimi onesnazevalci ter zmanjsuje tveganje
za okuzbe. Ta zunaniji sloj filma deluje kot ovira za rano pred bakterijskimi in virusnimi patogeni, ki se
prenasajo s krvjo.

KLINICNE KORISTI:
Obloga Aquacel™ Ag Foam vpija tekocino in bakterije iz rane, s cimer poskrbi za vlazno okolje za celjen-

je rane, pomaga pri avtoliticnem ¢is¢enju in odstranjuje mrtvi prostor med sticis¢em rane in obloge.

Obloga Aquacel™ Ag Foam je zasnovana za obvladovanje prekomernih kolicin izcedka, ki lahko
dodatno poskodujejo dno rane in okolisko kozo.

Obloga Aquacel™ Ag Foam zagotavlja fizicno mikrobno, virusno in vodoodporno pregrado za zascito
rane.

Obloga Aquacel™ Ag Foam ucinkovito 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 uporabiljajo po navodilih zdravstvenega delavca za zdravljenje
akutnih in kroni¢nih ran z izcedki, pri katerih obstaja nevarnost okuzbe ali kazejo znake okuzbe.

INDIKACIJE ZA UPORABO:

Obloge Aquacel™ Ag Foam so indicirane za:

«  rane, kjer obstaja okuzba ali povecano tveganje za okuzbo
« golenje razjede

« venske razjede

« golenje razjede mesane etiologije

- arterijske razjede

« razjede zaradi pritiska

« diabeti¢no stopalo

«  kirurske rane

« manjse opekline

« travmatske rane

PREDVIDENI UPORABNIK:

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

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

KONTRAINDIKACLJE:

Obloge Aquacel™ Ag Foam se ne smejo uporabljati pri posameznikih s preob¢utljivostjo ali
posameznikih, pri katerih je Ze prislo do alergijske reakcije na oblogo ali njene zgoraj navedene
komponente.

PREVIDNOSTNI UKREPI IN OPOZORILA:

Sterilnost je zagotovljena, ¢e embalaza ni poskodovana ali pred uporabo odprta. Pripomocka ne
uporabljajte, ¢e je embalaza pred uporabo poskodovana ali odprta. Pripomocek zavrzite v skladu z
lokalnimi predpisi.

Obloge Aquacel™ Ag Foam so samo za enkratno uporabo in se ne smejo ponovno uporabiti. Ponovna
uporaba lahko povzroci povecano tveganje za okuzbo in navzkrizno 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.

Ce 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.

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

Med obicajnim procesom celjenja telesa se iz rane odstrani neviabilno tkivo (avtoliticni debridman),
zaradi ¢esar bi lahko na zacetku rana izgledala ve¢ja.

Ker ustvari obloga Aquacel™ Ag Foam vlazno okolje, ki podpira rast novih krvnih Zil, lahko drobne na
novo nastale krvne Zile ob¢asno povzrocijo kri v tekocini, ki se izloca iz rane.

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

Ugotovljeno je bilo, da lahko izdelki, ki vsebujejo srebro, po daljsi uporabi povzrodijo razbarvanje koze,
vendar je to pogosto zacasno in se bo spremenilo, ko prenehate uporabljati oblogo.

Ce med menjavo obloge opazite kaj od naslednjega, se posvetujte z zdravstvenim delavcem: drazenje
(pordecitev, vnetje), maceracija (pobledelost koZe), hipergranulacija (tvorba prekomernega tkiva),
znaki okuzbe (povecana bolecina, krvavitev, obcutek toplote na okoliskem tkivu oziroma njegova
pordecitev, 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 biolosko nevarnost. Z izdelkom ravnajte in ga
odlozite skladno s potrjenimi medicinskimi praksami ter veljavnimi lokalnimi, drzavnimi in zveznimi
zakoni in predpisi.

Ce med uporabo tega pripomocka ali zaradi njegove uporabe pride do resnega zapleta, o njem
porocajte proizvajalcu in pristojnemu organu drzave clanice v kateri prebiva uporabnik in/ali pacient.

TRAJANJE UPORABE:

Obloge Aquacel™ Ag Foam so lahko namescene do 7 dni (v primeru klinicne 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. Pripomocka ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana ali pred uporabo odprta, in ga zavrzite
skladno z lokalnimi predpisi.

2. Pred namestitvijo obloge ocistite ciljni predel rane z ustreznim sredstvom za ¢is¢enje ran in osusite
okolisko kozo.

3. Priprava obloge in namestitev:

a. Izberite velikost in obliko obloge tako, da bo osrednja vpojna blazinica (obmogje znotraj
lepilnega okna) 1 cm vegja od povrsine rane.

b. Odstranite oblogo iz sterilnega pakiranja, ne dotikajte se kontaktne povrsine rane in lepilne

povrsine, kjer je to primerno. Odstranite sprostilni listi¢, ¢e uporabljate lepilno oblogo.
Oblogo lahko po potrebi tudi prirezete.

d. Oblogo drzite nad rano in poravnajte sredisc¢e obloge s sredis¢em rane oziroma predela koze,
ki ga je treba zai¢ititi. Namestite blazinico neposredno na rano. Pri lepilni oblogi zgladite lepilni
rob.

e. Poskrbite, da obloge pri namescanju ne raztegnete. Pri lepilni oblogi zgladite lepilni rob.
Poskrbite, da so sklepi dovolj pokréeni, da bo omogoceno pacientovo gibanje.

f. Ce obloga nima lepljivega roba ali ¢e je bila lepilna obloga prerezana, uporabite ustrezen povoj
ali trak za pritrditev obloge.

g. Zaanatomske lokacije, ki jih je tezko obloziti, kot sta peta ali kriznica, lahko uporabite posebno
oblikovane lepilne obloge.

h. Po prevezi rane zavrzite vse neuporabljene dele izdelka.

4. Qdstranitev obloge:

a. Obvezo zamenjajte, ¢e je klini¢no indicirano (npr. uhajanje, krvavitev, pove¢ana bolecina).
Najdaljsi priporoceni ¢as uporabe je do 7 dni.

b. Rano distite v ustreznih intervalih.

¢ Zaodstranitev obloge nezno pritisnite na koZo in previdno privzdignite en vogal obloge.
Nadaljujte, dokler ne sprostite vseh robov. Oblogo previdno dvignite in jo zavrzite skladno z
lokalnimi klini¢nimi protokoli.

SHRANJEVANJE:
Shranjuijte pri sobni temperaturi (10°C-25°C). Hranite na suhem. Zaitite pred svetlobo.

n

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

Za dodatne informacije ali smernice se obrnite na ConvaTec

Professional Services ali nas obiscite na spletnem mestu www.convatec.com.
Izdelano v Zdruzenem kraljestvu

© 2026 ConvaTec Inc.

®/™ oznacuje blagovno znamko druzbe ConvaTec Inc. Aquacel, logotip Aquacel in Hydrofiber so
registrirane blagovne znamke.

ROMANA

DESCRIEREA PRODUSULUL:

Pansamentele Aquacel™ Ag Foam sunt pansamente sterile cu spuma Hydrofiber™ pentru plagi,
alcatuite dintr-o pelicula exterioara impermeabila de poliuretan, un strat de spuma poliuretanica si
un strat de contact cu plaga Hydrofiber™ (carboximetilceluloza de sodiu cu 1,2% argint ionic), legate
impreund cu un strat de topitura adeziv. Varianta cu adeziv are o margine adeziva din silicon.

Spuma poliuretanica si materialele Hydrofiber™ cu tampon absorb lichidul si bacteriile din plaga.
Stratul de contact cu plaga Hydrofiber™ absoarbe exudatul plagii din plaga. Acest lucru il face sé se
umfle si sa se conformeze cu patul plagii, lasand mai putin spatiu pentru cresterea bacteriilor. Argintul
ionic de 1,2% din pansament elimina microorganismele patogene, inclusiv bacteriile, drojdiile si muce-
gaiurile din plaga. De asemenea, stratul de contact cu plaga Hydrofiber™ sustine un mediu umed de
vindecare a plagii si ajutd la debridarea autolitica. Marginea din silicon asigura o aderenta compatibila
cu pielea si sprijina indepartarea atraumatica.

Pansamentele Aquacel™ Ag Foam au un suport de pelicula poliuretanica care asigura o barierd
respirabild, impermeabil, virala si bacteriana, care protejeaza plaga de contaminantii externi,
reducand riscul de infectie. Acest strat de pelicula exterioard actioneaza ca o bariera pentru plaga
impotriva agentilor patogeni bacterieni si virali transmisi prin sénge.

BENEFICII CLINICE:
Aquacel™ Ag Foam absoarbe lichidul si bacteriile din plaga, oferind un mediu umed de vindecare a
plagii, ajutand debridarea autolitica si eliminand spatiul mort dintre plaga si interfata pansamentului.

Aquacel™ Ag Foam este conceput pentru a gestiona nivelurile excesive de exudat care pot deteriora in
continuare patul plagii si pielea din jur.

Aquacel™ Ag Foam ofera o bariera fizica microbiana, virala siimpermeabila pentru a proteja plaga.

Aquacel™ Ag Foam elimind eficient bacteriile, drojdiile si 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 indrumarea unui profesionist din domeniul
sanatatii, pentru gestionarea plagilor exudative acute si cronice care prezinta risc de infectie sau
prezinta semne de infectie.

INDICATII DE UTILIZARE:

Pansamentele Aquacel™ Ag Foam sunt indicate pentru:
«  plagiin care exista o infectie sau un risc crescut de infectie
«  ulcere de membru inferior

«  Ulcere de staza venoasa

« ulcere de membru inferior de etiologie mixta

«  Ulcerearteriale

« ulcere de presiune

« ulcere diabetice ale labei piciorului

«  plagi chirurgicale

« arsuri cu adancime partiala

«  plagitraumatice

UTILIZATOR PREVAZUT:

torii si pacientii care se afla sub indrumarea unui profesionist din domeniul sanatatii.

POPULATIA PROPUSA DE PACIENTI:

Aquacel™ Ag Foam este conceput pentru a fi utilizat la pacientii cu unul dintre tipurile de plagi
mentionate in Indicatii, care prezinta semne de infectie sau prezinta risc de infectie.
CONTRAINDICATII:

Pansamentele Aquacel™ Ag Foam nu trebuie utilizate la persoane sensibile sau care au avut o reactie
alergica la pansament sau la oricare dintre componentele acestuia.

PRECAUTII SI AVERTISMENTE:

Sterilitatea este garantata cu conditia ca saculetul sa nu fie deteriorat sau deschis anterior utilizarii. Nu
utilizati dispozitivul dacd ambalajul este deteriorat sau deschis inainte de utilizare. Eliminati dispozitivul
conform reglementarilor locale.

Pansamentele Aquacel™ Ag Foam sunt exclusiv de unica folosinta si nu trebuie reutilizate. Reutilizarea
poate determina un risc crescut de infectie si contaminare incrucisat si intarziere in vindecare.

Pansamentele Aquacel™ Ag Foam sunt rezistente la apd, insa nu trebuie sa fie scufundate in timpul
imbiierii sau al inotului.

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

Daca pansamentul adeziv este taiat, poate fi necesara o banda suplimentara pentru a-| fixa pe loc.

Va fi necesara banda adeziva suplimentara 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 baza de ulei.

Pansamentele Aquacel™ Ag Foam nu sunt compatibile cu agenti oxidanti precum peroxidul de
hidrogen sau solutiile de hipoclorit.

Tn timpul procesului normal de vindecare a corpului, tesutul neviabil este indepértat din plaga (deb-
ridare autolitica), ceea ce ar putea face initial plaga s& para mai mare.

Deoarece pansamentele Aquacel™ Ag Foam creeaza un mediu umed care sustine cresterea vaselor
noi de sange, vasele de sange delicate nou formate pot produce ocazional lichid sangvinolent specific
plagii.

Medicii/profesionistii din domeniul sanatatii trebuie sa cunoasca faptul ca exista foarte putine date pri-
vind utilizarea de lungé durata si repetata a produselor ce contin argint, mai ales la copii si nou-nascuti.

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

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

Pansamentele Aquacel™ Ag Foam sunt concepute pentru a fi sigure pentru RMN.
Dupi utilizare, acest produs poate fi un risc biologic potential. Manevrati si eliminati in conformitate cu
practica medicala acceptata si legile si reglementarile locale de stat si federale aplicabile.

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

CONTACT SI DURATA DE UTILIZARE:
Pansamentele Aquacel™ Ag Foam pot fi purtate pana la 7 zile, pansamentele trebuie schimbate mai
devreme daca este indicat clinic.

Cerinta pentru Aquacel™ Ag Foam trebuie reevaluata dupa 14 Zile si trebuie luatd in considerare o
gestionare alternativa a plagilor, acolo unde este cazul.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE:

1. Nu utilizati dispozitivul dacd ambalajul este deteriorat sau deschis inainte de utilizare si eliminati
dispozitivul in conformitate cu regulamentele locale.

2. Inainte de a aplica pansamentul, curétati zona plagii cu un agent de curétare adecvat pentru plagi
si uscati pielea din jur.

3. Pregatirea si aplicarea pansamentului:

a. Alegeti o dimensiune si o forma de pansament pentru a va asigura ca tamponul absorbant
central (zona din interiorul ferestrei adezive) este cu 1 cm mai mare decat zona plagii.

b. Scoateti pansamentul din ambalajul steril, evitati sa atingeti suprafata de contact cu plaga si
suprafata adeziva, acolo unde este cazul. Indepértati stratul protector antiadeziv dacé utilizati
pansament adeziv.

Pansamentul poate fi taiat dupa forma pentru confort.

d. Tineti pansamentul peste plaga si aliniati centrul pansamentului cu centrul plagii. Puneti

tamponul direct peste plaga. La pansamentul adeziv, neteziti marginea adeziva.

e. Laaplicare, asigurati-va ca pansamentul nu este intins. Neteziti marginea adeziva la pansam-
entul adeziv. Asigurati-va ca articulatiile sunt suficient de flexate pentru a permite mobilitatea
pacientului.

f. Trebuie folosit un bandaj de retinere adecvat sau o banda de retinere adecvata pentru a fixa
pansamentul pe loc daca pansamentul nu are o margine adeziva sau daca pansamentul adeziv
afost tdiat.

g. Pentru locatii anatomice dificil de pansat, cum ar fi célcéiul sau sacrumul, pot fi folosite pansam-
ente adezive cu forma speciala.

h. Eliminati orice parte nefolosita a produsului dupa ce ati pansat plaga.

4. Indepartarea pansamentului:

a. Pansamentul trebuie schimbat atunci cand este indicat clinic (de exemplu scurgeri, sangerare,
durere crescutd). Durata de purtare maxima recomandatd este de pana la sapte zile.

b. Plaga trebuie curdtata la intervale adecvate.

¢ Pentruaindeparta pansamentul, apasati usor pe piele si ridicati cu grija un colt al pansamen-
tului. Continuati pana cand toate marginile se dezlipesc. Indepértati cu atentie pansamentul si
eliminati-l conform protocoalelor clinice locale.

DEPOZITARE:
A se pastra la temperatura camerei (10°C - 25°C). A se pastra uscat. A se proteja de lumina.

n

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Acesta este locul unde poate fi gasit Rezumatul caracteristicilor
de sigurantd si de performanta clinica (Summary of Safety and Clinical Performance) (SSCP) dupa
lansarea Bazei de date europene privind dispozitivele medicale (European Database on Medical
Devices/ EUDAMED).

Daca sunt necesare informatii sau orientari suplimentare, va rugam sa contactati ConvaTec
Professional Services sau sa ne vizitati online la www.convatec.com.
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JRKCE

URUNTANIMIE:

Aquacel™ Ag Foam yara ortileri, su gegirmez bir dig politiretan film, bir politiretan kopiik tabakasi

ve bir Hydrofiber™ yara temas katmanindan (%1,2 iyonik Gimds ile sodyum karboksimetilseliiloz)
olusan ve adeziv eriyik bir tabakayla birbirine baglanan steril Hydrofiber™ kpuik yara ortiileridir. Adeziv
versiyonunda silikon adeziv bir bordiir bulunur.

Ped igindeki politiretan kopiik ve Hydrofiber™ materyaller, yaradaki sivi ve bakterileri absorbe eder.
Hydrofiber™ yara temas katmani yaradan yara ekstidasini absorbe eder. By, siserek yara yatagina uyum
saglamasina neden olarak bakterilerin cogalmasi icin daha az alan birakir. Ortiideki %1,2 iyonik giimiis,
yara bakterileri, mayalar ve kiifler dahil olmak tizere patojenik mikroorganizmalan 6ldiirtir. Hydrofiber™
yara temas katmani ayrica nemli yara iyilesme ortamini destekler ve otolitik debridmana yardimci olur.
Silikon bord(r cilt dostu yapisma saglar ve atravmatik ¢ikarmayi destekler.

Aquacel™ Ag Foam yara ortlileri, yaray: dis kirleticilerden koruyan ve enfeksiyon riskini azaltan nefes
alabilen, su gegirmez, viral ve bakteriyel bir bariyer saglayan bir politiretan film destegine sahiptir. Bu dis
film tabakasl, yara icin bakteriyel ve kan yoluyla bulasan viral patojenlere karsi bir bariyer gorevi gorir.
KLINiK FAYDALAR:

Aquacel™ Ag Foam yaradaki siviyi ve bakterileri absorbe ederek nemli yara iyilesme ortami saglar,
otolitik debridmana yardimci olur ve yara ile 6rtii arabirimi arasindaki 61 boslugu giderir.

Aquacel™ Ag Foam, yara yatagina ve cevre cilde daha fazla zarar verebilecek asin ekstida diizeylerini
yonetmek tizere tasarlanmistir.

Aquacel™ Ag Foam yaray! korumak icin fiziksel mikrobiyal, viral ve su gecirmez bir bariyer saglar.
Aquacel™ Ag Foam bakterileri, mayalari ve kiifleri etkili bir sekilde oldriir.
TASARLANAN AMAC:
Aquacel™ Ag Foam yara ortileri, primer ortliler olarak kullanilmak tizere tasarlanmistir.
Aquacel™ Ag Foam yara ortileri, bir saglik uzmaninin talimatiyla enfeksiyon riski tastyan veya
enfeksiyon belirtileri gosteren ekstidali akut ve kronik yaralarin yonetiminde kullanilabilir.
KULLANIM ENDIiKASYONLARI:
Aquacel™ Ag Foam yara ortiileri asagidakiler icin endikedir:
enfeksiyon olan veya enfeksiyon riskinin arttigi yaralar
bacak tilserleri
venoz staz tilserleri
karma etiyolojili bacak tlserleri
arteriyel Ulserler
basing ulserleri
diyabetik ayak tlserleri
cerrahi yaralar
orta derinlikte yaniklar
travmatik yaralar
HEDEFLENEN KULLANICI:
Aquacel™ Ag Foam yara ortiileri Saglik Uzmanlari, bakicilar ve Saglik Uzmaninin yonlendirmesi
altindaki hastalar tarafindan kullaniimalidir.
HEDEFLENEN HASTA POPULASYONU:
Aquacel™ Ag Foam, Endikasyonlarda listelenen yara tiplerinden birine sahip, enfeksiyon belirtileri
gosteren veya enfeksiyon riski tasiyan hastalarda kullanilmak tizere tasarlanmistir.
KONTRENDIKASYONLAR:
Aquacel™ Ag Foam yara leri, Grtliye veya Grttintin bilesenlerinden herhangi birine duyarli veya
gegmiste alerjik reaksiyon géstermis kisilerde kullanilmamalidir.
ONLEM VE UYARILAR:
Poset, kullanimdan 6nce hasarli veya agilmis olmadigi stirece sterilite garantilidir. Ambalaji hasarli
veya kullanmadan 6nce agiimissa cihazi kullanmayin. Cihaz: yerel diizenlemeler uyarinca bertaraf
edin.
Aquacel™ Ag Foam yara ortileri yalnizca tek kullanimliktir ve tekrar kullanilmamalidir. Tekrar
kullanim, enfeksiyon ve ¢apraz kontaminasyon riskinde artisa ve iyilesmede gecikmeye neden
olabilir.
Aquacel™ Ag Foam yara ortileri su gecirmez olsa da yikanirken veya yiizerken suya batinlmamalidir.
Bu yara drtiisti, 6ncesinde saglik uzmanlarina danismadan diger yara bakim tirtinleriyle
kullanilmamalidir.
Adeziv yara ortiisii kesilirse, yerine sabitlemek icin ek bant gerekebilir.
Aquacel™ Ag Foam Adeziv Olmayan yara ortlstinii yerine sabitlemek igin ek bant veya baska
sabitleme araclar gerekecektir.
Aquacel™ Ag Foam yara ortileri, yag bazli triinlerle uyumlu degildir.
Aquacel™ Ag Foam yara ortileri, hidrojen peroksit veya hipoklorit cézeltileri gibi oksitleyici ajanlarla
uyumlu degildir.
Viicudun normal iyilesme sireci sirasinda, canli olmayan doku yaradan uzaklastirilir (otolitik
debridman), bu da baslangicta yaranin daha biiyiik gériinmesine neden olabilir.
Aquacel™ Ag Foam yara 6rtiisti yeni kan damarlarinin bilylimesini destekleyen nemli bir ortam
sagladigindan, yeni olusan hassas kan damarlari nadir durumlarda kanli yara sivisi tiretebilir.
Klinisyenler/Saghk uzmanlari, glimus iceren Grlinlerin 6zellikle cocuklarda ve yenidoganlarda uzun
stireli ve tekrarlanan kullanimina iligkin cok sinirli veri bulundugunu bilmelidir.
Guims igeren riinlerin uzun stireli kullaniminin ardindan ciltte renk bozulmasina neden olabilecegi
gozlenmistir, ancak bu genellikle gecicidir ve gtimiis sargi kullanimi durduruldugunda geri
dond(irdlebilirdir.
Ortii degisimlerinde sunlardan biri gézlenirse saglik uzmanina danisiimalidir: irritasyon (kizarma,
enflamasyon), maserasyon (cildin agarmasi), hipergrantilasyon (asirn doku formasyonu), enfeksiyon
emareleri (yliksek agn, kanama, gevre dokuda sicaklik/kizariklik, yara ekstidasi) veya yara renk ve/
veya kokusunda degisim.
Aquacel™ Ag Foam yara ortiileri MRG icin glivenli olacak sekilde tasarlanmustir.
Kullanimdan sonra bu urtin, potansiyel biyotehlike arz edebilir. Kabul gérmus tibbi pratik ve
yariirlikteki yerel, eyalet diizeyindeki ve federal yasa ve diizenlemeler uyarinca muamele ve
bertaraf edin.
Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullaniminin sonucu olarak ciddi bir olay meydana geldiyse
litfen Ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu Uye Ulkenin yetkili makamina
bildirin.
TEMAS VE KULLANIM SURESi:
Aquacel™ Ag Foam yara ortuleri, azami 7 guin yerinde kalabilir; 6rtiiler, klinik olarak endike
oldugunda daha erken degistirilmelidir.
Aquacel™ Ag Foam gerekliligi 14 gtin sonra yeniden degerlendirilmeli ve uygun oldugunda
alternatif yara yonetimi dtstintilmelidir.
KULLANIM YONERGESi:
1. Ambalaj hasarliysa veya kullanimdan 6nce acilmissa cihazi kullanmayin ve yerel
duizenlemeler uyarinca bertaraf edin.
2. Ortilyii uygulamadan énce yara bdlgesini uygun yara temizleyiciyle temizleyin ve cevre
cildi kurulayin.
3. Ortii Hazirhgi ve Uygulama:
a. Orta absorban pedin (adeziv pencere icindeki bolge) yaradan 1 cm daha buytk
oldugundan emin olacak bir sekilde yara 6rtiisii boyutu ve sekli secin.
. Ortliyl steril paketten ¢ikarin ve uygun oldugu sekilde yara temas ylizeyine ve yapiskan
ylizeye dokunmaktan kaginin. Adeziv 6rti kullaniyorsaniz agma astarini gikarin.

c. Ortii kolaylik saglamak icin istenen sekilde kesilebilir.

d. Yara ortuisiind yaranin tsttinde tutun ve ortintin merkezini yaranin merkeziyle
hizalayin. Pedi dogrudan yaranin tizerine yerlestirin. Adeziv 6rtii icin yapiskan kenari
dizlestirin.

e. Uygulama sirasinda yara ortiistintin gerilmediginden emin olun. Adeziv yara rtiisu icin
adeziv borddirii diizeltin. Eklemlerin hasta mobilitesine izin verecek kadar esnediginden
emin olun.

f. Ortliniin yapiskan bir kenari yoksa veya adeziv értii kesilmisse, drtlyi yerine sabitlemek
icin uygun bir koruma bandaji veya bant kullanilmalidir.

g. Topuk veya kuyruk sokumu gibi yara értiistiniin yapistirlmasi zor anatomik bélgeler icin
ozel sekillendirilmis adeziv 6rtiler kullanilabilir.

h. Yaraya ortiyi uyguladiktan sonra sonra tiriiniin kullanilmayan kisimlarini atin.

4. Ortlyl Gikarma:

a. Ortii klinik olarak endike oldugunda (&rn. sizinti, kanama, agrida artis) degistirilmelidir.
Onerilen uygulandigr yerde kalma siiresi azami yedi gtindiir.

b. Yara uygun araliklarla temizlenmelidir.

c. Ortiiyii cikarmak icin cilde nazikge bastirin ve dikkatli bir sekilde sargiyi bir késesinden
kaldirin. Tiim kenarlar kurtulana kadar devam edin. Ortiiy dikkatli bir sekilde kaldirin ve
yerel klinik protokollere gore atin.

SAKLAMA:

Oda sicakliginda (10°C - 25°C) saklayin. Kuru tutun. Isiktan koruyun.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Bu, Avrupa Tibbi Cihazlar Veritabani/EUDAMED baslatildiktan
sonra Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP) konumudur.

Daha fazla bilgi veya kilavuzluga ihtiya¢ duyuldugunda ltitfen ConvaTec

Professional Services ile iletisime gegin veya bizi cevrimici ziyaret edin: www.convatec.com.
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EESTI

TOOTE KIRJELDUS

Aquacel™ Ag Foam sidemed on steriilsed Hydrofiber™ vahtplastist haavasidemed, mis koosnevad
veekindlast valimisest polliuretaankilest, poltiuretaanvahukihist ja Hydrofiber™ haavavérgust
(naatriumkarboksiimettitiltselluloos 1,2% ioonse hébedaga), mis on omavahel seotud kleepuva
sulamkihiga. Kleepuval versioonil on silikoonist kleepuv &éris.

o

Haavatampooni sees olevad poltiuretaanvaht ja Hydrofiber™ materjalid imavad haavavedelikku

ja baktereid. Hydrofiber™ haavavork imab haavaeritise haavast. See pohjustab selle paisumist ja
votab haavapohja kuju, jéttes bakteritele kasvuks vahem ruumi. Sidemes sisalduv 1,2% ioonset
hébedat tapab patogeensed mikroorganismid, sh haavabakterid, parmseened ja hallitusseened.
Hydrofiber™ haavavork toetab ka niisket haava paranemiskeskkonda ja aitab kaasa autoliititilisele
puhastamisele. Silikoondaris tagab nahasobraliku kleepumise ja toetab atraumaatilist eemaldamist.
Aquacel™ Ag Foam sidemetel on poltiuretaankilest tagakiilg, mis tagab hingava, veekindla,
viirus- ja bakterbarjaari, mis kaitseb haava véliste saasteainete eest, vahendades sellega nakatumise
ohtu. See valimine kilekiht toimib haava barjaarina bakteriaalsete ja vere kaudu levivate viiruslike
patogeenide vastu.

KLIINILINE KASU

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

Aquacel™ Ag Foam on loodud liigse eksudaadi hulga kontrollimiseks, mis véib haavapéhja ja
Gimbritsevat nahka veelgi kahjustada.

Aquacel™ Ag Foam pakub haava kaitsmiseks flusilist mikroobi-, viiruse- ja veekindlat barjaari.

Aquacel™ Ag Foam tapab tohusalt bakterid, parmseened ja hallitusseened.

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

Aquacel™ Ag Foam sidemeid v6ib kasutada tervishoiutétaja juhiste jargi, et ravida dgedaid ja
kroonilisi erituvaid haavasid, millel on oht nakatuda véi millel on infektsiooni tunnused.

KASUTAMISNAIDUSTUSED

Aquacel™ Ag Foam sidemed on ndidustatud:

- haavadele, kus on infektsioon véi on suurenenud nakkusoht

jalahaavanditele

venoossest staasist tingitud haavanditele

segaetioloogiaga jalahaavanditele

arteriaalsetele haavanditele

survehaavanditele

diabeetilistele jalahaavanditele

kirurgilistele haavadele

osalise paksusega pdletustele

traumaatilistele haavadele

ETTENAHTUD KASUTAJA

Aquacel™ Ag Foam sidemeid peavad kasutama tervishoiuto6tajad, hooldajad ja patsiendid
tervishoiut66taja juhendamisel.

PATSIENTIDE SIHTRUHM

Aquacel™ Ag Foam on ette nahtud kasutamiseks patsientidel, kellel on ks ndidustustes loetletud
haavatuitipidest, millel on infektsiooni tunnused vi on oht nakatuda.

VASTUNAIDUSTUSED

Aquacel™ Ag Foam sidemeid ei tohi kasutada inimestel, kes on haavasideme voi selle komponen-
tide suhtes tundlikud véi kellel on olnud allergiline reaktsioon.

ETTEVAATUSABINOUD JA HOIATUSED

Steriilsus on garanteeritud, kui kotti ei ole enne kasutamist kahjustatud véi avatud. Arge kasutage
seadet, kui pakend on enne kasutamist kahjustatud voi avatud. Visake seade &ra vastavalt kohalikele
eeskirjadele.

Aquacel™ Ag Foam sidemed on mdeldud ainult tihekordseks kasutamiseks ja neid ei tohi uuesti
kasutada. Korduskasutamine vdib suurendada infektsiooni- voi 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-
vishoiutdotajaga ndu pidamist.

Kui kleepuv side on dra 16igatud, voib selle paigale kinnitamiseks vaja minna lisateipi.

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

Aquacel™ Ag Foam sidemed ei sobi kokku 6lipdhiste toodetega.

Aquacel™ Ag Foam sidemed ei sobi kokku okstideerivate ainetega nagu vesinikperoksiid voi
htipokloriti lahused.

Keha normaalse paranemisprotsessi kdigus eemaldatakse haavast mitteelujouline kude (autoltdti-
line puhastamine), mis véib esialgu muuta haava suuremaks.

Kuna Aquacel™ Ag Foam side tagab niiske keskkonna, mis toetab uute veresoonte kasvamist,
voivad 6rnad dsja moodustunud veresooned aeg-ajalt tekitada veresegust haavavedelikku.

Klinitsistid/tervishoiutostajad peavad olema teadlikud, et hobedat sisaldavate toodete pikaajalise ja
korduva kasutamise kohta, eriti lastel ja vastsiindinutel, on vdga vahe andmeid.

On taheldatud, et hobedat sisaldavad tooted véivad pikaajalisel kasutamisel pohjustada naha
varvimuutust, kuid see on sageli ajutine ja taastub, kui hobedat sisaldava sideme kasutamine
|6petatakse.

Tervishoiuttaja poole tuleb podrduda, kui haavasideme vahetuse kdigus ilmnevad jargmised
néhud: drritus (punetus, poletik), matseratsioon (naha valgendumine), hiipergranulatsioon (ligne
koe moodustumine), nakkusndhud (suurenenud valu, verejooks, imbritseva koe soojus/punetus,
haava eksudaat) voi haava vérvi ja/véi ldhna muutus.

Aquacel™ Ag Foam sidemed on MR-ohutud.

Kasutamise jargselt voib toode olla potentsiaalne bioloogiline oht. Kdidelge ja visake &ra vastavalt
aktsepteeritud meditsiinilisele tavale ning kohastele seadustele ja maarustele.

Kui seadme kasutamise kdigus voi selle kasutamise tulemusena on esinenud ohujuhtum, siis teavi-
tage sellest tootjat ja kasutaja ja/voi patsiendi asukohajérgse liikmesriigi padevat asutust.

KONTAKTI JA KASUTAMISE KESTUS
Aquacel™ Ag Foam sidemeid saab kanda kuni 7 paeva, sidemeid tuleb Kliinilise ndidustuse korral
varem vahetada.

Vajadust sideme Aquacel™ Ag Foam jarele tuleb 14 paeva pérast uuesti hinnata ja vajaduse korral
kaaluda alternatiivset haavahooldust.

KASUTUSJUHEND

1. Arge kasutage seadet, kui pakend on enne kasutamist kahjustatud véi avatud, ja visake seade
éra vastavalt kohalikele maarustele.

2. Enne haavasideme paigaldamist puhastage haava ala sobiva haavapuhastusvahendiga ja
kuivatage timbritsev 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, véltige haava kontaktpinna ja vajadusel kleepuva pinna
puudutamist. Kui kasutate kleepuvat sidet, eemaldage liimiriba kate.

c. Sideme saab mugavuse huvides soovitud kujusse I6igata.

d. Hoidke haavasidet haava kohal ja joondage sideme keskosa haava keskosaga. Asetage padi
otse haavale. Kleepuva sideme jaoks siluge kleepuv &éris.

e. Veenduge, et haavaside ei oleks pealekandmisel venitatud. Kleepuva sideme puhul siluge
kleepuv &éris. Veenduge, et liigesed oleksid patsiendi likuvuse véimaldamiseks piisavalt
paindunud.

f.  Sideme kinnitamiseks paigale tuleks kasutada sobivat sidet voi teipi, kui sidemel ei ole
kleepuvat darist voi kui kleepuv side on &ra I6igatud.

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

h. Pérast haava sidumist visake kasutamata toote osa dra.

4. Haavasideme eemaldamine.

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

b. Haava tuleb puhastada sobivate ajavahemike jérel.

c. Haavasideme eemaldamiseks vajutage nahka ornalt alla ja tostke haavasideme tiht nurka
ettevaatlikult. Jatkake, kuni kik servad on vabad. Tostke haavasidet ettevaatlikult Gles ja
visake dra vastavalt kohalikele kliinilistele protokollidele.

HOIUSTAMINE
Hoiustada toatemperatuuril (10°C - 25°C). Hoida kuivas. Hoida eemal valgusest.

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

Aquacel™ Ag Foam obloge za rane su sterilne Hydrofiber™ penaste obloge, koje se sastoje od
spoljasnjeg 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 jastucica apsorbuju eksudat i bakterije iz rane.
Kontaktni Hydrofiber™ sloj apsorbuje eksudat iz ranePri tomebubri i i prilagodava se dnu rane,
ostavljaju¢i manje prostora za razvoj bakterija. 1,2% jonskog srebra u oblogama ubija patogene
mikroorganizme, uklju¢ujudi bakterije u rani, gljivice i plesni. Hydrofiber™ kontaktni sloj takode
obezbeduje vlazno okruzenje za zarastanje rana i pospesuje autoliticki debridman. Silikonska ivica
se prijatno lepi za kozu i omogucava atraumatsko uklanjanje.

Aquacel™ Ag Foam obloge imaju povrsinski sloj od poliuretanskog filma koji obezbeduje
prozra¢nu, vodootpornu, virusnu i bakterijsku barijeru, koja stiti ranu od spoljasnje kontaminacije,,



smanjujudi rizik od infekcije. Ovaj spoljasnji film deluje kao barijera za bakterijske i virusne patogene
koji se prenose krvlju.

KLINICKE KORISTI:
Aquacel™ Ag Foam obloga upija te¢nost i bakterije iz rane, obezbedujuci vlazno okruzenje za zaras-
tanje rana, pospesujudi autoliticki debridman i uklanjajuci mrtvi prostor izmedu rane i obloge.

Aquacel™ Ag Foam obloga je dizajnirana za kontrolisanje prekomernog nivoa eksudata koji moze
dalje ostetiti dno rane i okolnu kozu.

Aquacel™ Ag Foam obloga pruza fizicku mikrobnu, virusnu i vodootpornu barijeru sa ciliem zastite
rane.

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

PREDVIDENA NAMENA:
Aquacel™ Ag Foam obloge su dizajnirane za koris¢enje kao primarne obloge.

Aquacel™ Ag Foam obloge se mogu koristiti po uputstvu zdravstvenog radnika, za le¢enje
eksudirajucih akutnih i hroni¢nih rana koje su pod rizikom od infekcije il pokazuju znakove
infekcije.

INDIKACLJE ZA UPOTREBU:

Aquacel™ Ag Foam obloge su indikovane za:
« inficirane rane li rane sa povecnim rizikom od infekcije
« ulceracije nogu

«+  hronicne venske ulceracije

« ulceracije nogu razli¢ite etiologije

- arterijske ulceracije

«+ dekubitalne rane

« dijabeti¢ne ulceracije stopala

«  hirurske rane

« opekotine parcijalne debljine (Il stepena)
«+  traumatske rane

KORISNICI KOJIMA JE PROIZVOD NAMENJEN:
Predvideno je da Aquacel™ Ag Foam obloge upotrebljavaju zdravstveni radnici, negovateljiili
* * 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.

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

MERE PREDOSTROZNOSTI | UPOZORENJA:

Sterilnost je zagarantovana osim ako je pakovanje osteceno ili otvoreno pre upotrebe. Nemojte
koristiti proizvod ako je pakovanje osteceno ili otvoreno pre upotrebe. OdloZite proizvod u skladu
sa lokalnim propisima.

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

Aquacel™ Ag Foam obloge su vodootporne. Medutim, 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 presece, mozda ce biti potreban dodatni /flaster da bi se u¢vrstila na
mestu.

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

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

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

Tokom normalnog procesa zarastanja, nezivo tkivo se uklanja iz rane (autoliticki debridman), zbog
cega bi u pocetku rana mogla izgledati veca.

Buduci da obloga Aquacel™ Ag Foam obezbeduje vlazno okruzenje koje podrzava rast novih krvnih
sudova, nezni novonastali krvni sudovi mogu povremeno izazvati pojavu eksudata sa tragovima
krvi.

.. Klini¢ki lekari/zdravstveni radnici treba da budu svesni da postoje vrlo ograni¢eni podaci o dugotra-
jnoj i ponovljenoj upotrebi proizvoda koji sadrze srebro, posebno kod dece i novorodencadi.

Primeceno je da proizvodi koji sadrze srebro mogu da izazovu diskoloraciju koze usled duze
upotrebe, medutim to je ¢esto priviemeno i reverzibilno po prestanku upotrebe obloge sa
srebrom.

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

Aquacel™ Ag Foam obloge su bezbedne za koris¢enje tokom magnetne rezonance.

Nakon upotrebe, ovaj proizvod moze biti potencijalna bioloska opasnost. Rukujte i odloZite u otpad
u skladu sa prihvacenom medicinskom praksom i primenjivim lokalnim zakonima i propisima.

Ako se prilikom upotrebe ovog proizvoda ili kao rezultat njegove upotrebe dogodi ozbiljan
incident, molimo vas da to prijavite proizvodacu i nadleznom organu drzave ¢lanice u mestu
prebivalista korisnika i/ili pacijenta.

KONTAKT | DUZINA UPOTREBE:

Aquacel™ Ag Foam obloge mogu ostati na rani do 7 dana a obloge treba menjati ranije ako je to
klinicki indikovano.

Potrebu za daljim koris¢enjem Aquacel™ Ag Foam obloga treba ponovo proceniti nakon 14 danaii
razmotriti alternativno zbrinjavanje rane gde je to potrebno.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU:
1. Ne koristite ovaj proizvod ako je pakovanje osteceno ili otvoreno pre upotrebe i odloZite ga u
skladu sa lokalnim propisima.
2. Pre postavljanja obloge, ocistite ranu odgovarajucim sredstvom za cis¢enje rane i osusite okolnu
kozu.
3. Priprema obloge i primena:
a. Odaberite oblogu odgovarajuce veli¢ine i oblika tako da centralno upijajuce jastuce (oblast
unutar adhezivnog prozora) bude 1 cm vece od povrsine rane.
b. Izvadite oblogu iz sterilnog pakovanja, izbegavajuci pritom dodirivanje povrsine koja dolazi
u kontakt sa ranom i adhezivne povrsine koliko god je to moguce. Uklonite zastitnu foliju
ako koristite adhezivnu oblogu.
Obloga se moze seci i oblikovati po potrebi.
d. Drzite oblogu iznad rane i poravnajte centar obloge sa centrom rane. Postavite jastuce di-
rektno preko rane. U slucaju da koristite adhezivnu oblogu lepo poravnajte adhezivne ivice.
e. Nakon postavljanja, pobrinite se da obloga ne bude previse rastegnuta. Poravnajte
adhezivne ivice adhezivne obloge. Pobrinite se za to da zglobovi imaju odgovaraju¢u
pokretljivost kako bi se omogucila mobilnost pacijenta.
f.  Ukoliko obloga nema adhezivnu ivicu ili ako je adhezivna obloga presecena, treba koristiti
odgovarajuci pomocni zavoj ili flaster kako bi se obloga pricvrstila za ranu.,
g. Zatesko dostupne anatomske lokacije, kao $to su peta ili sakralna regija, mogu se koristiti
posebni oblici adhezivne obloge.
h. Odbacite svaki neiskoris¢eni deo proizvoda nakon previjanja rane.
4. Uklanjanje obloge:
a. Obloge treba promeniti kada je to klinicki indikovano (npr. curenje, krvarenje, pojacan bol).
Maksimalno preporuceno vreme koje obloga moZe da stoji na rani je do 7 dana.
b. Ranu treba cistiti u odgovarajuc¢im vremenskim intervalima.
c. Da biste uklonili oblogu, pritisnite nezno kozu i pazljivo podignite jedan kraj obloge.
Nastavite dok svi krajevi ne budu podignuti sa rane. Pazljivo podignite oblogu i bacite je u
skladu sa lokalnim klini¢kim protokolima.

CUVANJE:
Cuvati na sobnoj temperaturi (10°C - 25°C). Drzati na suvom mestu. Zastititi od svetlosti.

[a}

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Ovo je lokacija Sazetka o bezbednosti i klinickoj delotvornosti
(Summary of Safety and Clinical Performance - SSCP) nakon pokretanja Evropske baze podataka o
medicinskim 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
© 2026 ConvaTec Inc.
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IESU

PRODUKTA APRAKSTS:

. .Aquacel™ Ag Foam parséji ir sterili Hydrofiber™ putu bracu parséji, kas sastav no tdensizturigas
aréjas poliuretana pléves, poliuretana putu slana un Hydrofiber™ braces kontaktslana (natrija
karboksimetilceluloze ar 1,2% sudraba joniem), kas saistiti kopa ar lipiga kauséjuma slani. Pasliposa
parséja variantam ir lipiga silikona apmale.

Poliuretana putas un Hydrofiber™ materiali spilventina absorbé briices skidrumu un baktérijas. Hy-
drofiber™ briices kontaktslanis absorbé briices eksudatu no briices. Tas izraisa slana uzbriesanu un
pieklausanos braces gultnei, atstajot mazak vietas baktériju augsanai. Apséja esosie 1,2% sudraba
joni nogalina patogénos mikroorganismus, ieskaitot brices baktérijas, raugus un peléjumus. Hy-
drofiber™ briices kontaktslanis ari veicina briices dzisanu mitra vidé un veicina autolitisko attirisanu.
Silikona apmale nodrosina adai draudzigu pielipsanu un palidz parséju netrauméjosi nonemt.

Aquacel™ Ag Foam parséjiem ir poliuretana pléves pamats, kas nodrosina gaisu caurlaidigu,
Udensizturigu barjeru pret virusiem un baktérijam, kas aizsarga briici no aréjiem piesarnotajiem,
samazinot infekcijas risku. Aréjais pléves slanis darbojas ka briices barjera pret baktérijam un ar
asinim parnésajamiem virusu patogéniem.

KLINISKIE IEGUVUMI:
Aquacel™ Ag Foam absorbé brices skidrumu un baktérijas, nodrosinot mitru brices dzisanas vidi,
veicinot autolitisku attirisanu un likvidéjot neaizpildito telpu starp braci un parséju.

Aquacel™ Ag Foam ir izstradats, lai aprapétu brices ar parmérigu eksudata daudzumu, kas var
izraisit brices gultnes un apkartéjas adas talakus bojajumus.

Aquacel™ Ag Foam nodrosina fizisku barjeru pret mikrobiem un virusiem, un aizsarga bruci ar
Gdensizturigu barjeru.

Aquacel™ Ag Foam efektivi nogalina bakstérijas, raugus un peléjumus.

PAREDZETAIS NOLUKS:

Aquacel™ Ag Foam parséji ir paredzéti lietosanai ka primarie parséji.

Aquacel™ Ag Foam parséjus var lietot péc veselibas apripes specialista noradijumiem, eksudéjosu
akatu un hronisku bracu aprapei, kuram ir infekcijas risks vai infekcijas pazimes.

LIETOSANAS NORADES:
Aquacel™ Ag Foam parséji ir indicéti:
«  bricém ar infekciju vai paaugstinatu infekcijas risku
«  kajas calam
«  trofiskam ¢hlam
..+ jauktas etiologijas kaju calam
- artérialam calam
«  izguléjumiem
« daiabéta pédu calam
«  kirurgiskam briicém
« nepilna adas biezuma apdegumiem
« traumatiskam bracém
PAREDZETAIS LIETOTAJS:
Aquacel™ Ag Foam parséjus paredzétie lietotaji ir veselibas aprapes specialisti, aprapétaji un
pacienti veselibas aprapes specialista vadiba.
PAREDZETA PACIENTU POPULACIJA:
Aquacel™ Ag Foam parséji ir paredzéti lietosanai pacientiem ar vienu indikacijas noraditajiem bracu
veidiem, kuriem ir infekcijas pazimes vai infekciju risks.
KONTRINDIKACUIAS:
Aquacel™ Ag Foam parséjus nedrikst lietot pacientiem, kuri ir jutigi vai kuriem ir bijusi alergiska
reakcija pret parséju vai iepriek$ minétajam sastavdalam.

PIESARDZIBAS PASAKUMI UN BRIDINAJUMI:

Sterilitate tiek garantéta, ja vien iepakojums nav bojats vai atvérts pirms lietosanas. Nelietojiet
ierici, ja iepakojums ir bojats vai atvérts pirms lietosanas. Likvidgjiet ierici saskana ar vietéjiem
noteikumiem.

Aquacel™ Ag Foam parséji ir tikai vienreiz lietojami un tos nedrikst lietot atkartoti. Atkartota
lieto3ana var palielinat infekcijas, savstarpéjas inficésanas un aizkavétas sadzisanas risku.

Aquacel™ Ag Foam parséji ir idensizturigi, tomér tos nedrikst iegremdét vannosanas vai peldésanas
laika.

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

Ja adhezivais parséjs ir sagriezts, var bt nepieciesama papildu limlente, lai to nostiprinatu vieta.

Papildu limlente vai cits nostiprinasanas lidzeklis bus nepieciesams, lai nostiprinatu Aquacel™ Ag
Foam neliposo parséju vieta.

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

Aquacel™ Ag Foam parséji nav saderigi ar oksidétajiem, pieméram, Gdenraza peroksidu vai
.. hipohlorita $kidumiem.
Kermena parastas dzisanas procesa, dzivotnespéjigi audi tiek aizvakti no brices (autolitiska

attirisana), kas sakotnéji bracei var likt izskatities lielakai.

Ta ka Aquacel™ Ag Foam parséji nodrosina mitru vidi, kas palidz jaunu asinsvadu augsanai, trauslie,
jaunizveidotie asinsvadi reizém var radit braces skidrumu ar asins piejaukumu.

Arstiem/veselibas aprupes specialistiem jaapzinas, ka ir loti maz datu par ilgstosu un atkartotu
sudrabu saturosu produktu lietosanu, ipasi bérniem un jaundzimusajiem.

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

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

Aquacel™ Ag Foam parséji ir izstradati ka MRI drosi.

Péc lietosanas $is produkts var potenciali bat biologiski bistams. Rikojieties un utilizéjiet saskana ar
pienemto medicinisko praksi un attiecigajiem vieté&jiem valsts likumiem un normativiem.

Ja 8is ierices lietosanas laika vai tas lietosanas rezultata ir noticis nopietns negadijums, IGdzu, zinojiet
par to razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs un/vai pacients ir registréts.

SASKARE UN LIETOSANAS ILGUMS:

Aquacel™ Ag Foam parséjus var nésat lidz 7 dienam, parséji ir janomaina agrak, ja tas ir kliniski
indicéts.

Nepieciesamiba lietot Aquacel™ Ag Foam parséju atkartoti janovérté péc 14 dienam, un vajadzibas
gadijuma jaapsver alternativa braces aprape.

LIETOSANAS NORADIJUMI:

1. Nelietojiet ierici, ja iepakojums ir bojats vai atvérts pirms lietosanas, un likvidéjiet ierici saskana ar
vietéjiem noteikumiem.

2. Pirms parséja uzliksanas notiriet attiecigo zonu ar atbilstosu bracu tirisanas lidzekli un nosusiniet
apkartéjo adu.

3. Parséja sagatavosana un uzliksana:

a. lzvélieties parséja izméru ta, lai centralais absorbéjosais spilventins (vieta uz lipiga laukuma)
batu vismaz 1 cm lielaks neka briaces laukums.

b. Iznemiet parséju no sterila iepakojuma, izvairieties pieskarties braces kontaktvirsmai un

lipigajai virsmai (ja tada ir). Nonemiet aizsargplévi, ja lietojat liposo parseju.
Ertibai parséju var piegriezt vajadziga forma.

d. Turiet parséju virs braces un salagojiet parséja vidu pret briices vidu. Uzlieciet parséju tiesi uz
braces. Liposajam parséjam nogludiniet lipigo apmali.

e. Nodrosiniet, ka uzliksanas bridi parséjs nav izstiepts. Liposajam parséjam izlidziniet un
piespiediet lipigo apmali. Parliecinieties, vai locitavas ir pietiekami saliektas, lai nodrosinatu
pacienta mobilitati.

f.  Japarséjam nav lipigas apmales, vai ja lipiga apmale ir nogriezta, parséja nostiprinasanai
vieta jalieto piemérota nostiprinosa bandaza vai limlente.

g. Grati parsienamam anatomijas vietam, pieméram, papédim vai krustiem, var bat jalieto
Tpasas formas liposie parséji.

h. Pécbraces parsiesanas izmetiet neizmantoto produkta dalu.

4. Parséja nonemsana:

a. Parsgjs ir janomaina, kad tas ir kliniski indicéts (pieméram, nopltide, asinosana, pastiprinatas
sapes). Maksimalais nésasanas laiks ir lidz septinam dienam.

b. Brace ir jaattira péc atbilstosa intervala.

c. Lai nonemtu parséju, viegli piespiediet adu un uzmanigi paceliet vienu parséja stari.
Turpiniet, lidz visas malas ir atlipinatas. Uzmanigi nonemiet parséju un likvidéjiet to saskana
ar vietéjiem kliniskajiem protokoliem.

UZGLABASANA:
Uzglabat istabas temperatara (10° C-25° C). Uzturét sausu. Sargat no gaismas.
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Si i lerices drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkuma
(SSCP) atrasanas vieta péc Eiropas medicinisko iericu datu bazes/EUDAMED izlaisanas.

Ja nepiecieSama papildu informacija vai vadlinijas, ltdzu, sazinieties ar ConvaTec
Professional Services vai apmeklgjiet masu vietni www.convatec.com.

Razots Apvienotaja Karalisté
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/™ norada uz ConvaTec Inc. precu zimi. Aquacel, Aquacel logotips un Hydrofiber ir registrétas precu
zimes
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GAMINIO APRASAS

Aquacel™ Ag Foam yra sterills,Hydrofiber™ sluoksnio puty tvarsciai, sudaryti i$ vandeniui atsparios
iSorinés poliuretano plévelés, poliuretano puty sluoksnio ir,Hydrofiber™ kontaktinio su zaizda sluok-
snio (natrio karboksimetilceliuliozé su 1,2% joninio sidabro), kurie tarpusavyje sujungti. Lipnioji tvarscio
dalis sudaryta i$ lipnaus silikoninio krasto.

s

Poliuretano puty ir,Hydrofiber™ sluoksniai sugeria Zaizdos skystj ir bakterijas.,Hydrofiber™” su Zaizda
kontaktuojantis sluoksnis sugeria zaizdos eksudatg, iSbrinksta ir prisitaiko prie Zaizdos dugno nepalik-
damas erdveés bakterijoms daugintis. Tvars¢io 1,2% joninis sidabras naikina patogeninius mikroorganiz-
mus, jskaitant zaizdy bakterijas, mieliagrybius ir grybelius., Hydrofiber™ Zaizdos kontaktinis sluoksnis
taip pat palaiko drégna Zaizdos gijimo aplinka ir skatina autolitinj Zaizdos issivalyma. Silikoninis krastas
nepazeidzia aplinkinés odos prilipdamas ir nuimant tvarstj netraumuoja Zaizdos.

Aquacel™ Ag Foam tvarsciai turi poliuretano plévelés sluoksnj, sukuriantj orui laidy, vandeniui atspary
virusy ir bakterijy barjera, saugantj Zaizda nuo iorinio uzterstumo rizikos ir mazinantj infekcijos rizika.
13orinis poliuretano plévelés sluoksnis veikia kaip Zaizdos barjeras nuo bakteriniy ir krauju plintanciy
virusiniy patogeny.

KLINIKINE NAUDA

JAquacel™ Ag Foam” sugeria Zaizdos skystj ir bakterijas, sukuria drégna zaizdos gijimo aplinka, skatina
autolitinj issivalyma ir neleidzia susidaryti tarpui tarp Zaizdos ir tvarscio pavirsiaus.

+Aquacel™ Ag Foam" skirtas pertekliniam eksudato kiekiui valdyti, kuris gali dar labiau pazeisti Zaizdos
dugna ir aplinkine oda.

LAquacel™ Ag Foam” sukuria fizinj barjera, Zaizda saugantj nuo mikroby, virusy ir vandens.
»Aquacel™ Ag Foam” veiksmingai naikina bakterijas, mieliagrybius ir grybelius.

NUMATYTA PASKIRTIS
+Aquacel™ Ag Foam" tvarsciai skirti naudoti kaip pirminiai tvarsciai.

JAquacel™ Ag Foam” tvarscius galima naudoti priZidrint sveikatos priezitiros specialistui. Tvarsciai
tinka eksuduojancioms Gminéms ir létinéms Zaizdoms, su infekcijos rizika arba turin¢ioms infekcijos
pozymius, gydyti.

NAUDOJIMO INDIKACLJOS

LAquacel™ Ag Foam” tvarsciai skirti:

«  infekuotoms Zaizdoms arba zaizdoms, su infekcijos rizika;

«  kojy opoms;

« veninéms opoms;

«  misrios etiologijos kojy opoms;

« arterinéms opoms;

« praguly opoms;

« diabetinéms kojy opoms;

«  chirurginéms zaizdoms;

«  dalinio storio nudegimams;

«  trauminéms zaizdoms.

NUMATYTASIS NAUDOTOJAS

LAquacel™ Ag Foam” tvarsciai skirti naudoti pacientams, priziarimiems sveikatos prieziaros specialisto.
NUMATYTOJI PACIENTY POPULIACIJA

LAquacel™ Ag Foam” tvarstis skirtas naudoti pacientams, turintiems vieng i indikacijose isvardinty,
infekuoty ar su infekcijos rizika Zaizdy.

KONTRAINDIKACLIOS

»Aquacel™ Ag Foam” tvarsciai neturi bati naudojami asmenims, kurie yra jautras arba kuriems
pasireiske alerginé reakcija j tvarstj arba bet kurig jo sudedamaja dalj.

ATSARGUMO PRIEMONES IR JSPEJIMAI

Sterilumas garantuojamas tik tada, jeigu pries naudojima pakuoté nebuvo pazeista arba atplésta.
Nenaudokite priemonés, jei pries naudojant pakuoté buvo pazeista arba atidaryta. ISmeskite priemone
pagal vietinius teisés aktus.

LAquacel™ Ag Foam” skirti naudoti tik vieng kartg, jy negalima naudoti pakartotinai. Naudojant pakar-
totinai gali padidéti infekcijos ir kryzminio uztersimo rizika, o zaizda gyti léciau.

»Aquacel™ Ag Foam” tvarsciai yra atsparts vandeniui, taciau jie neturéty bati panardinti po vandeniu
maudantis arba plaukiojant.

Sie tvarsciai neturéty bati naudojami su kitomis zaizdy priezidros priemonémis pries tai nepasikonsul-
tavus su sveikatos priezidros specialistu.

Jei lipnusis tvarstis kerpamas, jam pritvirtinti gali reikéti papildomo lipnaus tvarscio - juostos.

Nelipniam,Aquacel™ Ag Foam” tvarsiui pritvirtinti reikés papildomo lipnaus tvarscio - juostos arba
kitokios fiksavimo priemonés.

LAquacel™ Ag Foam” tvarsciai néra suderinami su aliejaus pagrindo gaminiais.

LAquacel™ Ag Foam” tvarsciai nesuderinami su oksiduojanciosiomis medziagomis, pvz., vandenilio
peroksido arba hipochlorito tirpalais.

Esant normaliam Zaizdos gijimo procesui negyvybingi audiniai pasalinami i$ Zaizdos (autolitinis
issivalymas), dél to i$ pradziy zaizda gali atrodyti didesné.

Kadangi,Aquacel™ Ag Foam” tvarsciai sukuria drégna aplinka, skatinancia naujy kraujagysliy
susiformavima, i$ glezny naujai susiformavusiy kraujagysliy kartais gali skverbtis kraujo spalvos Zaizdos
skystis.

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

Pastebéta, kad ilgai naudojant gaminius su sidabru, jie gali pakeisti odos spalva, taciau tai daznai laikina
irisnyksta nebenaudojant tvarscio su sidabru.

Reikéty kreiptis j sveikatos prieziaros specialista, jeigu keisdami tvarstj pastebésite kurj nors i$ 3iy
pozymiy: odos dirginimas (paraudimas, uzdegimas), maceracija (odos pabalimas), hipergranuliacija
(perteklinis audiniy susidarymas), infekcijos pozymiai (skausmo padidéjimas, kraujavimas, aplinkinio
audinio karstis / paraudimas, eksudatas i$ Zaizdos) arba Zaizdos spalvos ir (arba) kvapo pasikeitimas.

LAquacel™ Ag Foam"” tvarsciai pagaminti taip, kad juos bty saugu naudoti magnetinio rezonanso
(MRT) aplinkoje.

Po naudojimo $is gaminys gali kelti potencialy biologinj pavoju. Tvarkykite ir tvarstj iSmeskite laiky-
damiesi pripazintos medicinos praktikos ir galiojanciy vietiniy, valstijy bei federaliniy jstatymy ir kity
teisés akty.

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

SALYCIO IR NAUDOJIMO TRUKME

keisti anksciau.

»Aquacel™ Ag Foam” naudojimo poreikj reikia i$ naujo jvertinti po 14 dieny ir, jei reikia, jvertinti kitokio
Zaizdos gydymo bado poreikj.

NAUDOJIMO NURODYMAI
1. Nenaudokite priemonés, jeigu prie$ naudojima pakuoté buvo paZeista arba atidaryta ir iSmeskite
priemone pagal vietinius teisés aktus.
2. Pries uzdédami tvarstj nuvalykite Zaizdos vietg atitinkamu Zaizdy valikliu ir nusausinkite aplinkine
oda.
3. Tvarscio paruosimas ir uzdéjimas
a. Pasirinkite tvarscio dydj ir forma, uztikrinant, kad centrinis sugeriamasis sluoksnis (sritis, apribota
lipniojo sluoksnio) yra 1 cm didesné uz Zaizdos sritj.
b. Isimkite tvarstjis steriliosios pakuotés, venkite prisiliesti prie Zaizdos kontaktinio pavirsiaus ir
lipniojo pavirsiaus, jei jis yra. Jei naudojate lipnyjj tvarstj, nuimkite apsaugine plévele.
Tvarstj galima apkirpti, kad baty patogesné jo forma.
d. Laikykite tvarstj vir§ Zaizdos ir sulygiuokite tvarscio centra su Zaizdos centru. Uzdékite tvarstj
tiesiai ant Zaizdos. I3lyginkite lipnujj krasta.
e. Dédami tvarstj jo neistempkite. Naudodami lipnujj tvarstj, islyginkite lipnujj krasta. |sitikinkite,
kad sgnariai yra pakankamai sulenkti, jog pacientas galéty judéti.
f. Jeitvarstis neturi lipniojo krasto arba jei tvarstis buvo apkirptas, tvarsciui vietoje islaikyti reikia
naudoti tinkama fiksuojamajj tvarstj arba lipnyjj tvarstj - juosta.
g. Sudétingai tvarstomoms vietoms, pavyzdziui, kulnui arba kryzkauliui, galima naudoti specialiai
suformuotus lipniuosius tvarscius.
h. Sutvarste Zaizda iSmeskite nepanaudota gaminio dalj.
4. Tvarscio nuémimas
a. Tvarstj reikia keisti pagal klinikines indikacijas (pvz., eksudato pralaidumas, kraujavimas,
padidéjes skausmas). Maksimali rekomenduojama naudojimo trukmé - iki septyniy dieny.
b. Zaizda reikia valyti tinkamais intervalais.
c. Norédami nuimti tvarstj, Svelniai paspauskite odg ir atsargiai pakelkite vieng tvarscio kampa.
Teskite, kol visi krastai bus nuimti. Atsargiai nukelkite tvarstj ir iSmeskite pagal vietinius klinikin-
ius protokolus.

LAIKYMAS
Laikykite kambario temperataroje (10-25 °C). Laikykite sausai. Saugokite nuo 3viesos.
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Tai saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santraukos
(SSCP) vieta paleidus Europos medicinos priemoniy duomeny baze (EUDAMED).

Jei reikia i$samesnés informacijos ar rekomendacijy, susisiekite su ConvaTec
Professional Services arba apsilankykite internete adresu www.convatec.com.
Pagaminta JK
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®/™ nurodo,ConvaTec Inc! prekiy Zenklus.,Aquacel’;, Aquacel” logotipas ir,Hydrofiber” yra registruoti
prekés zenklai

MAKEAOHCKU

OMUC HA MPOU3BOAOT:

Aquacel™ Ag Foam obnorurte ce crepuntn Hydrofiber™ neHa o65oru 3a paHu, ce coctojat of
HafiBOpeLLeH BOJOOTNOPEH MOy PeTaHCKY Cr10j, MonmypeTaH neHa cnoj n Hydrofiber™ cnoj (Hatprym
KapboKcvmeTHnLenysnosa co 1,2% joHCKo cpebpo) Koj e BO KOHTAKT CO paHaTa, CiiTe OBUE CTI0eBV ce
MOBP3aHM 3aefJHO CO JIEN/IB PacTonvB cnoj. Jlennveara (aaxesvieHa) Bep3uja Ha Aquacel™ Ag Foam
06710rUTE MMa CUNIMKOHCKM NENnBM pabosu.

MonuypeTaH neHa n Hydrofiber™ cnojot kou ce Bo BHaTpeLLHOCTa Ha NepHUYeTo o obnorata

ro ancopbupaat cekpeToT n 6akTepumTe of paHata. Hydrofiber™ cnojoT koj e Bo KOHTaKT co
paHara ro ancopbupa ekcyfarot of paHara. Mpw toa Hydrofiber™ koHTakTHIOT c/10j Hababpysa,
1 ce npucriocobysa Ha AHOTO Ha paHaTa, OCTaBajKu MoMasiKy CJI060/eH NPOCTOp 3a PacT 1 PasBoj
Ha 6akTepui. JoHckoTo cpebpo og 1,2 % Bo obnorata rvi ybrisa natoreHnTe M1KPOOPraH13mu,
BK/ydyBajKkui rvi 6akTepunTe, KBacumTe 1 MyBnvTe Ha paHata. Hydrofiber™ KoHTakTHUOT cfioj of
obsioraTa ofpXKyBa BNaxHa Cpe/yHa BO paHaTa Koja e rorofjHa 3a 3a3gpasyBatbe, 1 ro nomara
aBTONNTVYHOT AebpuamaH. CUNMKOHCKMTE PaboBym OBO3MOXKyBaaT NpujaTHO NENetbe 3a KoXKata,
VICTOBPEMEHO OBO3MOXYBajKI aTpayMaTcKo OTCTpaHyBatbe Ha obsiorara.

Aquacel™ Ag Foam obnoruTe nmaaTt HafiBpeLuHa 06B1BKa O NOMNYPETaHCKI CIOj KOj CRIYN

KaKo BOJOOTNOPHa, NPOMYCTNVBa 3a BO3AyX, BUPYCHa 1 GaKTepucka 6apuepa, 1 ja WTuTK paHaTa

Of] HaJBOPELLHU 3araflyBauy, HaMaJlyBajKui ro prsnKoT of nHdekuvja. OBaa HaaBopelLLHa 06BIBKa
Renysa Kako 6apviepa 3a paHaTa MpoTVB GaKTePVCKM 11 BUPYCHM NaToreHu Ko ce NpeHecyBaar npexy
KpBTa.

KIIMHUYKA KOPUCT:

Aquacel™ Ag Foam ro ancop6upa ceKpeToT 1 6akTepumTe Off paHaTa, OBO3MOXYBa BllakHa CpeanHa
3a 3a3/lpaByBatbe Ha PaHaTa, ro Nomara aBTONIMTVYHOT ie6PKAMaH 1 OHEBO3MOXKYBa CO3/laBatbe Ha
MPTOB- CI060/EH MPOCTOP Mery paHaTa ¥ KOHTaKTHIOT CJ10j Ha obnorata.

Aquacel™ Ag Foam e an3ajHypaHa Aa ro KOHTPONMPa BULLOKOT Ha eKCyfaT KOe MoHaTamMy MOXe Aia ro
OLLTETV JHOTO Ha paHaTa V1 OKOMHaTa Koxa.

Aquacel™ Ag Foam o06e36eyBa dri3vuka MUKPOOHa, BYpPYCHa 1 BOAOOTNOPHa Gapriepa 3a 3alutiTa
Ha paHara.

Aquacel™ Ag Foam edeKTrBHO rv yorBa 6akTepumTe, KBacLmTe 1 MyBnaTa.

HAMEHA:
Aquacel™ Ag Foam e an3ajHrpaHa ia MOXe [la ce KOPYCTY Kako NprMapHa obrora.

Aquacel™ Ag Foam obnorata co CTpy4HU MHCTPYKLMM O CTPaHa Ha 3ApaBCTBEH PabOTHIIK, MOXe Aa
Ce KOpYCTY 3a CpaByBatbe CO eKCYJaTVIBHM aKyTHU 1 XPOHUYHI PaHV KO Ce PU3MYHM 3a Pa3Boj Ha
VHPeKLVja Uni BeKe NOKaxyBaaT 3HaLW Ha MHdeKLMja.

WHAOWUKALIUW 3A YIOTPEBA:

Aquacel™ Ag Foam o6norute ce MHAMLMPaHW Kaj:

+  PpaHu CO 3HaLUM Ha UHEKLMja UK PaHM CO 3rofieMeH PY3VNK Of UHbeKLMja

+  YNKyCW Ha HO3e

*  YNKyCU Ha HO3€e O MelllaHa emonormja

*  YNKyCU Of BeHCKa CTa3a

*  apTepuUCKm ynKycu

«  YNKyCW Off NPUTUCOK

«  YIKycU Kaj AnjabeTryHo cTanano

*  XUPYPLIKM paHn

«  [BenymHo A4naboku n3ropeHmum

*  TpaymaTtCKku paHu

UEJIEH KOPUCHUK:

Aquacel™ Ag Foam obnorute ce HaMeHeTV 3a ynoTtpeba o CTpaHa Ha 34paBCTBEHIUTE PaGOTHNLW,
HeryBatenuTe 1 camuTe NayneHT1Te Kon ce nof Haa3op Ha 34paBCcTBeH pa6OTHI/IK.

UEJIHA NONY/IALINJA HA NALUMEHTI:

Aquacel™ Ag Foam ce an3ajHupaHm 3a ynotpeba Kaj naLmeHT co HEKOj Of TUMOBUTE PaHW HaBeeHN
80 VHAVKALIMNTE 3A YTIOTPEBA Kow LTO MOKaxKyBaaT 3HaL Ha vH EKLja 1 Ce 13NoXeHn Ha
pyi3VK of nHbeKLUMja.

KOHTPAUHANKALINN:

Aquacel™ Ag Foam obrorata He Tpeba fja ce KOPYCTY Kaj MaLMEeHTN Ko Ce OCeTMBI Ha obnorata, unn
KOV MMane anepricka peakLivja Ha obnorata U Ha HeKoja Off HEj3UHIUTE KOMMOHEHTU.

MEPKW HA NPETNA3INBOCT U NPEAYNPEAYBAA:

CTepunHocTa Ha obsiorata e 3arapaHTipaHa camo JOKOSTKY MaKyBaHbETO HE € OLLTETEHO W/ OTBOPEHO
npea ynotpebara. He KopucTeTe ja 06110raTa ako NaKyBatbeTO € OLUTETEHO WM OTBOPEHO Mpef,
ynotpebara. Opriete ja obniorata Criopeq IOKasHMTE NPOMNCH.

Aquacel™ Ag Foam obnoruTe ce camo 3a ejHOKpaTHa yrnotpeba v He cMee NOBTOPHO [ja Ce KOPHCTaT.
[NoBeKkeKpaTHaTa yrnoTpeba Moxe Aa oBee A0 3rofemMeH PU3VIK Of HbEKLMja nn Ao BKPCTEHa
KOHTaMVHaLWja 1 OZIOEHO 3a3/ipaByBatbe.

Aquacel™ Ag Foam o6soruTe ce BOJOOTNOPHW, HO Cenak, He 6y Tpebasno Aa ce noTonyBaar 3a Bpeme
Ha Karnetbe N NnnBatbe.

OBaa 06s1ora He Tpeba fja ce KOpYCTV BO KOMBMHaLMja Co APy NPOV3BOAM 3a TPETMaH Ha paHu 6e3
npeTxofHa KOHCY/TaLja CO 34PaBCTBEH PABOTHUK.

Ako nennueara obnora e npeceyeHa, I'IOTpE6HO € CO JONONHUTENHN Nenvsn ¢J'IaCTEpVI nin 3330] Aa
Ce NpunUBPCTU Ha paHata.

[lononHuTenHy nennBey Gpnactepy, 3aBoj v APy CPEACTBa 3a GUKCKPakbe ce NMOTPeGHM Npu
NpuULBPCTYBatbe Ha Henennueata Aquacel™ Ag Foam obnora Ha paHara.

Aquacel™ Ag Foam o65oruTe He ce KOMMaTUBMIHM CO MPOM3BOAV Ha 6a3a Ha MacsIo.

Aquacel™ Ag Foam obnorata He e KOMNaTU6WIHa CO OKCUAVNPAYKM areHCH Kako XUAPOreH NepoKcuz
VNV PacTBOPY Ha XUMOXJIOPUT.

3a Bpeme Ha MPOLIeCOT Ha 3a3ApaByBatbe Ha paHata, AeBUTa3MpPaHoTO (MPTBO) TKVBO Ce OTCTpaHyBa
0O/} paHaTa (aBToNmMTIYeH eBprMaH), LUTO MPBIUYHO MOXe Aa HanpaBy paHaTa fja u3resa rnorosiema.

Bupejkn Aquacel™ Ag Foam obnorute o6e36eayBaat BiaxkHa CpeArHa Koja ro noaapyBa pactoT Ha
HOBY KPBHU CaZloBU, OBUE HEXHI HOBOGOPMIMPAHM KPBHYI CafjoBI1 MOXeE MOBPEMEHO Aa MpofyLipaat
CyKpBaBa TEYHOCT Of] paHaTa.

JlekapyiTe/3apaBcTBeHUTE PabOTHULY TpeGa 4 IMaaT Ha yM fieKa CTaTUCTUYKITE MOAATOLM 3a
JAONTOTPajHO 1 MOBTOPHO KOPVCTEHE Ha 0610 KOV COAPAKAT CPEBPO Ce MHOTY OrpaHIYeHN,
0COGEHO Kaj fieLia 1 HOBOPOZEHUMHA.

PervcTpupaHo e fieka Npou3BOAUTE KoM COAPMKAT CPEGPO NP NPOAOIIKEHa yroTpeba MoXe Aa
npeav3BuMKaaT NpoMeHa Ha 6ojaTa Ha Koxata, HO Toa € HajuecTo NpUBPeMeHa rojaBa i ce MeHyBa
Kora Ke ce npekuHe ynotpebata Ha obnorute co cpe6po.

AKo Npy MeHyBatbe Ha 0bnorute ce AeTeKTMpaaT ciejHUTe CUMNTOMU: HaapasHyBakbe (LPBEHO,
BOCManeHvie), Maepauja (nobenysarbe Ha Koxara), xuneprpaHynauuja (npekymepHo dopmyparbe
Ha TKVIBO), 3HaL Ha 1HdeKLja (3acuneHa 6011Ka, KpBaBetbe, TOMVHA/LIPBEHUIO Ha OKOJTHOTO TKVIBO,
3ronemMeHo KONMYeCTBO Ha eKCy/1aT BO paHata) Wiy pomeHa Bo GojaTta Ha Koxarta n/uii MUpUC, TpeGa
[1a Ce HanpaBy KOHCYNTaLWja Co 3APaBCTBEH PaBOTHUK.

Aquacel™ Ag Foam obnorute ce ausajHypaHm fia bupat 6e36eaHn Npu CHMatbe Co MarHeTHa
pe3oHaHLa.

Mo ynotpe6ara, 0Boj NPOM3BOA MOXe Aa NPETCTaByBa MOTEHLMjaHa GUOMOLLKA OMacHOCT.
MocTanysajTe 1 $preTe ro Bo COMNACHOCT €O NprdaTeHaTa MeAULIMHCKA NPaKCa 1 BKEUKVTE NOKaNHN
APXaBHI 3aKOH 1 MPOMICK.

ﬂOKOJ'IKy NP KOPUCTeHETO Ha OBaa obnora vnn Kako pe3ynTart Ha HejSVIHO KopucTere l:lelJe Ao
Cepuno3eH NHUNAOEeHT, npmjaBeTe rotoa Kaj Npon3BOANTENOT N Kaj HaanieXXH1Te opraHn Ha 3€MjaTa BO
KOja ce Haofa KOPUCHUKOT W/Vnn NaLmeHToT.

KOHTAKT U BPEMETPAEHE HA YIOTPEBATA:
Aquacel™ Ag Foam o6oruTe MOXe Aia Ce HocaT HajMHOTY A0 7 AeHa, Ho Tpeba fa ce NpomeHar 1
NOPaHo aKo e Toa KINMHNYKN MHAULMPaHO.

Motpebara 3a npogomkeHa ynorpeba Ha Aquacel™ Ag Foam Tpe6a aa ce npoLieHm no 14 fieHa v ga ce
pasrnepa ofpeeHo aNTepHaTVIBHOTO CrpaByBakbe CO PaHaTa .

HACOKMW 3A YNOTPEBA:
1. He ynotpebygajTe ja obnorata ako NakyBarbeTO € OLUTETEHO UMV OTBOPEHO npep yroTpebara

OTCTpaHeTe ja BO COMMACHOCT CO JIOKAJIHUTE perynaTvisy.

2. Tpen pa ce annyuypa obnorarta, VCHUCTETE M UCTIEPETE ja paHaTa co COOABETHO CPEACTBO 3a

YNCTeHbe, 11 UCYLLETE ja OKOTHaTa KoXa.

3. lMoarotoBKa Ha obnorata 1 HaHeCyBatbe:

a. MI36epeTe ronemmHa 1 06n1K Ha obrnioraTa Kov Ke OBO3MOXaT LIeHTPaNHOTO abcopnTvBHO
nepHUye (AenoT BO pamKuTe Ha nennveuTe pabosu) Aa e T cM noronemo of NoBpLUVHaTa Ha
paHata.

b. OtcrpaHeTe ja obnorata o CTepUIHOTO NaKyBarbe, U3berHyBajTe Aonvpatbe Ha MoBpLUMHATa
KOja € BO KOHTAaKT CO paHaTa Kako 11 Ha Nerinsata nospLuvHa. OTCTpaHeTe rvi 3altuTHiTe
[leNoBY of} NennvBITe paboBy ako KOPUCTVITE NenBa obrora.

Obnorata Moxe fia ce ceye BO GopMa Koja e Hui e MoTpebHa.
d. [pxete ja obnorata npeky paHata v NO3VLVIOHMPajTe ro LIeHTPanHKOT fien Ha obnorata co

LIeHTapOT Ha paHara. [TocTaBeTe ro nepHN4eTo o] obnorata AVPEKTHO Ha paHarta. Kaj nennveu

[a]

(ap; 11) 06NOrN U3MA3HETE M1 NenamBIUTe Pabosy.

e. BHumasajTe obnorata fja He ce pacTerHyBa Npu HaHecyBatbeTo. Kaj nennunem (aaxesvsHi)
obnorvi n3masHeTte ru nennvieuTe pabosu. BHiMaBajTe npu annvikauwja Ha obnorara Bp3
3rno6oBUTE, OHOCHO UCTUTE Aa ja MMaaT noTpebHaTa GNeKCMBIIHOCT 3a fja Ce OBO3MOXaT
CN106OAHY ABMKEHA HA MALWIEHTOT.

f. Mpw kopucTerse Ha HenennyBMTE 06O MW NPW CeYEHbE Ha NeNnnMBUTE 06110rI KopucTeTe
[IOMONHUTENHI NIenNBY $pnacTepy U 3aBoj 3a HYBHO NPULIBPCTYBatbE BP3 paHaTa.

g. Kaj onpeneHu 1enoBy of TeNoTo Ko Ce NOTeLLKO OCTanHM (NeTa 1 cakpym) ce KopucTat
o6r1orv co crieumjanHa 06n1KyBaHa popma 3a neTa v Cakpym.

h. Mo npeBpcka Ha paHaTa HENCKOPYCTEHWUTE AenoBw dpneTe ri.

4. OtctpaHyBatbe Ha obnorata:

a. Obnorata ce MeHyBa Kora Toa e KIIMHNYKI MHAULMPAHO (Ha Np. UCTeKyBakbe, KpBapetbe,
3ronemeHa 6onka). Ce npenopauysa Aa ce HOCW HajMHOTY 7 fieHa.

b. PaHata Tpeba fja ce UMCTV BO COOfBETHI NHTEPBANM.

C. 3apja ce otcTpaHy obnorata, NPUTVICHETE ja HEXXHO KOXaTa HaJone 1 BHUMATENHO oaleneTe
efieH o pabosuTe Ha obnorara. [pogonkeTe ce fofeka He ce ofenarT cuTe Nennavem pabosu.
BHuMaTenHo oTcTpaHeTe ja obnorata v ¢ppnete ja cnopes IOKanHUTe MeAVNLIMHCKI MPOTOKOMN.

YYBAE:

[la ce uyBa Ha cobHa Temnepatypa (10°C - 25°C). [la ce uyBa Ha CyBO MeCTO. 3alUTVTEHa Of} CBETAVHA.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. OBa e nokaujaTa Ha 36MpHI MogaToLm 3a 6e36egHOCT N
KIMHUYKY nepdopmaHcn (SSCP) no 3anouHyBarbeTo Ha EBporickara jata 6asa Ha nopaTouv 3a
MeanUmMHcKn ypean/EUDAMED.

3a pononHUTeNnHY nHdopMaLMm nnv notpeba o MomoLL, KoHTakTUpajTe ro Convalec Professional
Services 1nw nocetete ja Be6-CTpaHaTa www.convatec.com.

Mpow3eeaeHo Bo ObeayvHeToTo Kpanctso
©2026 ConvaTec Inc.

°/™ nokaxyBa ieka Tprosckata Mapka Ha ConvaTec Inc. Aquacel, noroto Aquacel n Hydrofiber ce
PervcTprpaHm TPTrOBCKI MapKi

BbJITAPCKA

OMNUCAHUE HA MPOAYKTA:

Mpepb3kuTe Aquacel™ Ag Foam ca crepynHy NpeBpb3Ku 3a paHu ot naHa Hydrofiber™, cbctoaium
Ce OT BOZJOHENPOMNyCKMB NOAVypPeTaHOB GUNIM, CAOV OT NOMNyPeTaHOBa MAHa U KOHTAKTeH C paHata
cnoin Hydrofiber™ (Hatpuesa KapbokcumeTvnLenynosa ¢ 1,2% NOHHO cpebpo), CBbP3aHN eANH KbM
ApYr Caaxe3viBHa pasTanslya ce MBMLA. AAXe3viBHaTa BepCyiA IMa CUIMKOHOBA aaxe3VBHa BMLa.
Matepuianute nonvypetaHosa naHa 1 Hydrofiber™ B npespb3kata abcopbupat TeuHOCTTa 1
6akTepuiTe OT paHata. KOHTaKTHWAT ¢ paHata cnoii Hydrofiber™ abcopbupa paHesus ekcyaat

oT paHata. ToBa A Kapa fja ce Mojiye 1 fja ce MPMCNocobu KbM paHeBaTa MOBbPXHOCT, OCTaBAKY
M0-MasKo MPOCTPAHCTBO 3a pacTex Ha 6akTepyu. IoHHOTO cpebpo Cbe ChbpKaHme 1,2% B
npespb3Kata y6I/IBa NaToreHHUTe MMKPOOPraHU3MU, BKIIOYUTENTHO paHeBuUTe 6aKTEpI/IVI, Apoxan n
nneceHu. KOHTaKTHUAT ¢ paHata coi Hydrofiber™ noaabpia CbLLo BNaxHa cpefia 3a 3apacTsaHe
Ha paHaTa 1 Mofinomara aBToMTYHUA febpuamaH. CUNMKOHOBaTa VBYLIa OCUTYpsBa HeyBpeXallia
KopKaTa afjxe3usl 1 romara 3a aTpaBMaT/yHO OTCTpaHABaHe.

Mpepb3kuTe Aquacel™ Ag Foam vmat nonnypeTtaHoBa GpUimM MOANoxKKa, KOATO OCUTypABa AvILLALLA,
BOAOHENpPOoHNLaema 6ap|/|epa cpeLly Bupycm n 6aKTepI/II/I, KOATO 3aluuTaBa paHaTa OT BbHLWHU
3aMbPCUTENM, HAMANABANKI PUCKA OT MHPEKLMA. BBHILHUAT Gurnm crioi AeiicTea Kato Gapriepa 3a
paHaTa cpety 6aKTepVIaJ1HI/I 1 BUPYCHW NMaToreHu, NpeHacAHn Ypes KpbB.

KIUHWYHW NON3K:

Aquacel™ Ag Foam abcopbyipa TeUHOCT 1 GaKTepum OT paHaTa, OCUTypPABaNKY BiaxkHa Cpefa 3a
3apacTBaHe Ha paHata, Nofnomaraiiki aBToNUTUYHNA AeBPUAMaH 1 OTCTPaHABANKY, MbPTBOTO"
NPOCTPAHCTBO MeXAy paHaTa 1 rpaHiLiaTa C npeBpb3Kara.

Aquacel™ Ag Foam e npoekTvipaHa 3a oBnafABaHe Ha U3IMLIHITE HYBA Ha EKCY/aT, KOUTO MoraT
[DOMbAHUTENHO Aa YBPEAAT paHeBaTa MOBbPXHOCT 1 3a06MKanALLaTa Koxa.

Aquacel™ Ag Foam ocurypssa dursnyecka aHTUMUKPOGHa, aHTUBMPYCHa ¥ BOJIOHENPOHLiaeMa
6apuepa, 3a f1a 3aLMTV paHaTa.

Aquacel™ Ag Foam edpekTnBHO y61Ba Gaktepum, APOKAN 1 NECEHU.

NPEAHA3HAYEHUE:

MpeBpb3kuTe Aquacel™ Ag Foam ca npoekTupaHy 3a ynotpeba Kato mbpBUYHa MpeBpb3Ka.
Mpespb3kuTe Aquacel™ Ag Foam moraT fja ce U3non3BaT C HACOKN OT MEAVNLIMHCKI CreLmanicT 3a
JleyeHvie Ha eKCyANPaLLY OCTPY U XPOHWUYHI PaHW, NPY KOUTO 1Ma PUCK OT MH(EKLWA U KOUTO
MoKa3BaT Npy3HaLm Ha UHpeKLmA.

MOKA3AHWA 3A YNIOTPEBA:

Mpespb3kuTe Aquacel™ Ag Foam ca nokasaHu 3a:

« paH, NPV KOWUTO MMa UHGEKLIMA UM NOBULLIEH PUCK OT MHEKLnA

PpaHm Mo Kpakata

BapyVKO3Ha paHii

|paHu No KpakaTa CbC CMeceHa eTvonorna

apTepuanHn paHun

[ieKyOuTanHu paHm

paHu Npu AriabeTHo CTbnano

XVPYPrUYHN paHu

n3rapaHnA C YacTryHa febenvHa

TPaBMaTV4HK paHn

NPEABUAEH NOTPEBUTEN:

Mpespb3kuTe Aquacel™ Ag Foam TpabGBa Aa ce U3non3BaT OT MEANLIMHCKIA CreLmanicTy,
6onHorneaaun 1 NaLMEHTY, KOUTO Ca MOA HaZ130pa Ha MeIVLIVIHCKI CneLaniicT.

NPEABUAEHA MNALMEHTCKA NONYNALIUA:

Aquacel™ Ag Foam e npoekTvipaHa 3a yrioTpe6a npu MaLMeHT! C eAH U MoBeue BUOBE PaHi,
136poeHH B, MoKasaHNA", KOUTO MOKa3BaT NPY3HALM Ha VHGEKLMA WU NPY KOUTO UMa PYCK OT
TaKaBa.

MNPOTUBOMOKA3AHUA:

MpeBpb3kuTe Aquacel™ Ag Foam He TpA6Ba Aa ce U3Mon3BaT BbPXy LA, KOUTO Ca VIManu anepruyHa
PeaKLmA Ui ca YyBCTBUTESTHU KbM MPEBPB3KUTE U KbM KOTO 11 Aa G1NI0 OT KOMIMOHEHTUTE UM.

NPEANA3HW MEPKU U NPEQYNP EHUA:

CrepnnHoCTTa e rapaHTIpaHa, OCBeH ako TopbryKaTa He e MoBpeaeHa Uy OTBOpeHa Npeau
ynoTpeba. He vi3non3gaiite U3fenneTo, ako onakoBKaTa e MoBpe/ieHa v OTBOpeHa npeau ynotpeba.
W3xBbpnete n3aenveto cnopes MeCTHUTE pPernameHT.

Mpespb3kuTe Aquacel™ Ag Foam ca camo 3a efjHOKpaTHa ynoTpeba v He TpAGBa Aja ce U3non3ssat
noBTopHo. [MoBTOpPHa ynoTpe6a MoXe Aa A0BEAe 10 MOBULLEH PUCK OT UHGEKLUA 1 KPbCTOCaHO
3ambpcABaHe 1 40 3abaBeHO 3apacTBaHe.

Mpespb3kuTe Aquacel™ Ag Foam ca BoaoycToinumem, HO He TpAGBa fia ce NOTaNAT NPU KbiaHe BbB
BaHa UM nyyBaHe.

Tazn npeBpb3Ka He TpﬂﬁBa Aa Ce n3non3sa C Apyrv NPOAYKTW 3a rpyiXa 3a paHu 6e3 npeagaputenHa
KOHCynTaunA CbC 3apaBeH cneuuanunct.

Ako afixe3viBHaTa NpeBpb3Ka Ce Npepexe, MoXe Aia € Hy>KHa [IONbIHNTENHA NeneHKa 3a
3aKkpernsaHeTo 11 Ha MACTO.

3a 3aKkpenBaHe Ha Heafxe3nBHaTa npeBpb3ka Aquacel™ Ag Foam Ha MACTO Le e HeobxoanMma
[JOMb/IHVTENHA NeneHKa W pYro CPeACTBO 3a GrKcaLma.

Mpespb3kuTe Aquacel™ Ag Foam He ca CbBMECTVIMM C NPOAYKTV Ha Mac/ieHa OCHOBaA.

Mpespb3kuTe Aquacel™ Ag Foam He ca CbBMECTVIMM C OKCUAVPALLN areHTy KaTo pasTBopu Ha
BOZIOPOZIEH NEPOKCA WM XUMOXSIOPUT.

Mo Bpeme Ha HOPMaJTHUA 03APABITENEH NPOLIEC Ha TASIOTO MbPTBaTa ThKaH Ce OTCTPaHABa OT paHaTa
(aBTONMTUYEH AEGPUAMAH), KOETO MOXE f1a J0BEAE O TOBA MbPBOHAYAIHO PaHaTa fia U3rmexaa
no-rofiAma.

Tol1 KaTo NpeBpb3KUTe Aquacel™ Ag Foam npefocTaBAT BNaxHa cpefa, KOATO CrioMara 3a pactexa
Ha HOBW KPbBOHOCHU Cb10BE, d)I/IHI/ITe HOBOOﬁpa3yBaHI/I KPbBOHOCHM Cbl0BE MOXe MNOHAKOra Aa
Cb3[aBaT OLBeTeHa C KpbB TeYHOCT B paHaTta.

JNexkapuTe/MeAULMHCKMTE CnieLanicT TpAbBa Aa 6baat UHGOPMMPaHK, Ye MMa MHOTO OrpaHUYeH!
[JIaHHV 3a MPOABIMKMTENHATA U MHOTOKPaTHa ynoTpeba Ha NPoAyKTH, Chibpaally cpebpo, ocobeHo
npu fieLia i HOBOPOAEHMU.

HabntogasaHo e, ue npogyKTUTe, ChAbpXKaLLM Cpebpo, MoraT a NPUUUHAT NPOMSAHA Ha LiBeTa Ha
KOXKaTa cnej npoab/iKuTenHa yno-rpe6a, HO TOBa 4eCTO € BPeMEHHO U Liie Ce Bb3CTaHOBW, KOraTo ce
cnpe ynotpebara Ha npeBpb3Ka CbC CPedpo.

TpnAbBa Aa ce HanpPaBy KOHCYNTaLMA C MEAVLIMHCKY CMELManiCT, ako ce Habstofasa HAKOW OT
CIefIHMTE PEaKLvM MO BpeMe Ha CMAHa Ha MPEeBPBb3KUTE - pasfpasHeHiie (3auepBABaHe, BbanaseHue),
MaLepaums (nobenasaHe Ha Koxkata), XuneprpaHynatus (obpasyBaHe Ha NpekoMepHa TbKaH),
npusHaLy Ha uHdeKkLUA (yBennuyeHa 6011ka, KbpBeHe, TOM/IMHa/3a4epBABaHE Ha OKOJHaTa ThKaH,
eKCy/aT B paHata) W NPoMAHa B LIBeTa /Wit MMPK3Ma Ha paHaTa.

Mpespb3kuTe Aquacel™ Ag Foam ca npoekTvipaHu fa 6baat 6e3omnacHm 3a AMP.

Cnep ynotpe6a To31 MPOAYKT MOXE [1a € MOTEHLMAHO BUONOrMUHO onaceH. [la ce 6opasu v fja ce
WN3XBbpP/IA B CbOTBETCTBME C Bb3npueTata MeguUNHCKa NPaKTUKa N NPUNOKUMUTE MECTHU, AbpPXKaBHN
v denepantii 3aKoHN 1 pasnopeasu.

Axko no BpemMe Ha 13Mno3BaHeTO Ha TOBa nsaenve Uiy BCieACcTere Ha U3rnon3BaHeTo My ce aiy4n
Cepro3eH NHUNAEHT, MoNA, C'bO6LL|ET€ 3a TOBa Ha Npoun3BoAnTeNA N Ha KOMNETEHTHUTE OpPraHn B
AbpaBaTa Y/ieHKa, B KOATO e YCTaHOBeH I'IOTpE6I/ITeI'IﬂT wvnm NauneHTbT.

KOHTAKT U NPOABITIKUTEJIHOCT HA YNOTPEBATA:
Mpespb3kuTe Aquacel™ Ag Foam moraT fja ce HOCAT 10 7 AHW, NPeBPb3KMTE TPAbBa fla Ce CMEHAT
MO-PaHO, ako Ca Hannue KMMHUYHN NoKas3aHWA 3a ToBa.

HeobxoavmoctTa ot Aquacel™ Ag Foam TpsbBa fia ce oLieHn OTHOBO crief 14 iHu 11 Aa ce npeLeHn
anTepHaTVBHO JIeUeHyie Ha paHaTa, ako e MOfXOAALLO.

YKA3AHUA 3A YNOTPEBA:
1. He uanon3gaiiTe n3penueTo, ako onakoBKaTa e MoBpe/ieHa v OTBOpeHa npeav yroTpeba

V3XBbpIETE U3/INNETO CNIoPey; MeCTHITE PernaMeHTH.

2. MNpeav Aa nocTaByTe NpeBPb3KaTa, NouncTeTe 06i1acTTa Ha paHaTa C NOAXOAALL NperapaT 3a

NOYMCTBaHE Ha PaHU 1 MOJCYLLETe 3a06MKanALLaTa KoxXa.

3. [oproToBKa v NoCTaBAHe Ha NpeBpb3KaTa:
a. W3bepete pasmep 1 popma Ha NpeBpb3KaTa Taka, Ue Jla rapaHTMparte, Ye LieHTpaHaTa
abcopbupallia YacT Ha NpeBpb3KaTa (06N1aCTTa B afIXe3MBHIA Npo3opeL) e no-ronama ¢ 1cm
OT NowyTa Ha paHata.

b. W3Bapete npeBpb3KaTa OT CTEpPUIIHATA OMAKOBKa, 136ArBaliTe f1a AOKOCBATE MOBPBXHOCTTA,
BNV13allia B KOHTaKT C paHaTa U ajixe3vBHaTa NOBbPXHOCT, ako e Npunoxumo. OTcTpaHeTe
npeanasHara fieHTa, ako U3ron3saTe afixe3BHa NpeBpb3Kka.
lMpeBpb3kaTa MoXe f1a Ce U3pexe 10 onpefeneHa popma 3a yA06CTBO.

d. 3appbKTe NpeBpb3KaTa BbPXY PaHaTa v MoipaBHeTe LIeHTbPa 1 C LieHTbpa Ha paHaTa.
MocTaBeTe nNpeBpb3kaTa AMPEKTHO BbPXY paHaTa. 3a afxe3riBHaTa NpeBpb3ka 3arnajeTe
a/ixe3viBHaTa UBKLia.

e. YBepeTe ce, Ye NpeBpb3KaTa He e pasTernieHa Npu NocTaBAHETo 1. 3arnafieTe afixe3viBHaTa
VBILia 32 aIXe3MBHaTa NMpeBpPb3Ka. YBepeTe Ce, Ue CTaBUTe Ha NaLeHTa ca CrbHaTh
[I0CTaTbuHO, 3a /la MO3BONAT MOOUIIHOCTTa My.

f. Tpab6sa fa ce M3non3ea NoAXoAALL 3abpXalll GUHT WV leneHKa, 3a Aa e 3aKpenu
npeBpb3KaTa Ha MACTO, ako NpeBPb3KaTa HAMa aaxe3vBHa VBULIA WM aKo afixe3nBHaTa
npeBpb3Ka e 61na NpepasaHa.

g. 3aTpyaHu 3a NpeBbp3BaHe aHaTOMUYHI MECTOMOJIOKEHUS, HanpyMep NeTaTa UK cakpyma,
MoraT fja ce M3ron3BaT afXe3VIBHY MPeBPb3KY CbC Crielnanta popma.

h. Vi3xsbpreTe BcAka Hen3mon3saHa YacT OT NpofyKTa Cliefl NPeBbP3BaHETO Ha paHaTa.

4. CBansaHe Ha npeBpb3KaTa:

a. MMpeBpb3Kata TpAGBa fla Ce CMEHA, KOraTo IMa KIIMHUYHU MOKa3aHwA (Hanp. Tey, KbpBeHe,
roByilLeHa 6011Ka). MaKcMManHoTO MpenopbumnTeNHO Bpeme 3a HOCEHE € f10 CefieM [IHU.

b. PaHata TpAGBa Aa ce NOUMCTBa Ha MOAXOAALLM NHTEPBAN.

¢ 3a[ja cBanuTe NpeBpb3KaTa, HaTUCHETE NIEKO KoXaTa U BHUMATEeSTHO MOBAVIHETe efVHIA Kpal
Ha npeBpb3Karta. [pobIKeTe, JOKATO BCUUKM Kpallla ce 0CBOBOAAT. BHUMaTeNHo oTcTpaHeTe
npeBpb3KaTta 1 U3XBbpreTe B CbOTBETCTBIIE C MECTHUTE KIIMHUYHM MPOTOKOMN.

CbXPAHEHME:
[la ce cbxpaHsga Ha cTaiiHa Temneparypa (10°C - 25°C). la ce nasu Ha cyxo. [la ce nasvi aaney ot
CJTbHYEBa CBETIHA.

n

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Tam Mox<e fia ce Hamepu Pe3tome 3a 6e30macHOCTTa 1
KNMHUYHOTO Aericteure (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) cnep kauaHeTo B
EBponelickara 6a3a fjaHHU 3a meguumHckuTe nspenva (EUDAMED).

AKO ca HeOBXOAVMM AOMbHNUTENHA UHGOPMALIA UMM HACOKM, MOSIA, CBbPXETE Ce C
ConvaTec Professional Services uni H noceTeTe oHnaiiH Ha Www.convatec.com.
MpouzseaeHo B O6e/VIHEHOTO KParncTBo

©2026 ConvaTec Inc.
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®

Egyszer hasznalatos / Nie uzywac powtérnie / Nepouzivat opétovné / Nepouzivajteopakovane /
Samo za jednokratnu uporabu / Ni primerno za ponovno uporabo / He nsnonssaiite
oBTOpHO / De unica folosintd / Tek Kullanimliktir / Uhekordseks kasutamiseks / Za jednokratnu
primenu / Vienreizéjai lietosanai / Nenaudoti pakartotinai / 3a egHokpaTtHa ynotpe6a

STERLEEO

Etilén-oxid-dal sterilizalva / Sterylizowany tlenkiem etylenu / Sterilizovano
ethylenoxidem / Sterilizované pomocou etylénoxidu / Sterilizirano etilen oksidom / Sterilizirano
z uporabo etilenoksida / CrepunusupaHo c etunen okenp, / Sterilizat cu oxid de etilena / Etilen
Oksit ile steril edilmistir / Steriliseeritud etiileenoksiidiga / Sterilisano etilen oksidom/ Sterilizéts,
izmantojot etiléna oksidu / Sterilizuota etileno oksidu / Crenupun3supaHo co eTuneH okcna

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt és olvassa el a hasznélati utasitast! / Nie uzywac, jesli
opakowanie jest uszkodzone i zapoznac sie z instrukcja uzywania / Nepouzivejte, pokud je obal
poskozeny, a prectéte si ndvod k pouziti / Nepouzivajte, ak je obal poskodeny, a precitajte si navod
na pouzitie / Ne upotrebljavajte ako je pakiranje osteceno i proucite upute za
uporabu / Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana in preberite navodila za uporabo /

A nu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat si consultati instructiunile de utilizare / Ambalaj
hasarliysa kullanmayin ve kullanma talimatina basvurun / Arge kasutage, kui pakend on
kahjustatud ja vt kasutusjuhendit / Ne koristite ako je pakovanje osteceno i pogledajte uputstva
za upotrebu / Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats, un iepazistieties ar lietosanas pamacibu /
Nenaudoti, jei pakuoté paZeista, ir zr. naudojimo instrukcijg / [la He ce n3non3ga, ako onakoBKaTa
e noBpe/ieHa 1 HanpaBeTe CripaBka B MHCTPYKLMUTe 3a ynoTpeba / He kopucTeTe ro ako
raKyBareTo € OLUTETEHO 1 KOHCY/TVPAjTE ro yMaTCTBOTO 3a yrnoTpeba

Katalogusszam/ Numer katalogowy / Katalogové ¢islo / Katalégové &islo / Sifra proizvoda /
Kataloska tevilka / KatanoxeH Homep / Numar catalog / Referans numarasi / Tootekood /
Kataloski broj / Kataloga numurs / Prekés kodas kataloge / Katanowku 6poj

Szaraz helyen tartandd. / Chronic¢ przed wilgocia / Chranit pred vihkem/ Uchovavajte v suchu /
Cuvati na suhom / Hraniti v suhem prostoru / Coxpansgaiite npopykTa cyx / A se pastra la loc
uscat / Kuru yerde muhafaza ediniz / Hoida kuivas / Cuvati na suvom mestu / Uzglabat sausa
vieta / Laikyti sausoje vietoje / [la ce uyBa Ha CyBO
25°C
7°F
10°C
50°F
Hémérséklet hatarértékek / Dopuszczalna temperatura / Omezeni teploty / Obmedzenie
teplét / Cuvanje u navedenim temperaturnim granicama /Mejna temperatura /
Temnepatyphu rpannuym / Limita de temperatura / Ist limiti / Sailitada temperatuuri
vahemikus: / Temperaturni limit / Uzglabasanas temperaturas ierobezojumi / Laikymo
temperataros intervalas / TemnepatypHu rpaHuumn
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Olvassa el a hasznalati utasitast vagy az elektronikus hasznalati utasitast / Zapoznac sie
zinstrukcjg uzywania lub elektroniczng instrukcjg uzywania / Viz navod k pouziti nebo
elektronicky navod k pouZziti / Precitajte si ndvod na pouZzitie alebo elektronicky navod na
poutzitie / Proucite upute za uporabu ili elektronicke upute za uporabu / Preberite si navodila
za uporabo ali elektronska navodila za uporabo / Consultati instructiunile de utilizare
sau consultati instructiunile electronice de utilizare / Kullanma talimatina veya elektronik
kullanma talimatina basvurun / Vt kasutusjuhendit véi vt elektroonilist
asutusjuhendit / Konsultujte uputstva za upotrebu ili njihovu elektronsku varijantu /
lepazistieties ar lietoSanas pamacibu vai iepazistieties ar elektronisko lietosanas
pamacibu / Zr. naudojimo instrukcija arba elektronine naudojimo instrukcija / Hanpasete
crpaBKa B VHCTPYKLMUTe 3a ynoTpe6a Wiu HanpaBeTe CNpaBka B e1eKTPOHHUTE
VIHCTPYKLWK 3a yrioTpeba / KoHcynTupajte ro ynatcTsoTo 3a ynotpeba unm KoHCyntupajre ro
€/IeKTPOHCKOTO YNaTcTBO 3a yroTtpeba

Gyartasi tételszam/ Kod partii / Cislo $arze / Cislo vyrobnej 3arze / Broj serije / Serija
MaptuaeH Homep / Numar lot / Lot numarasi / Partiinumber / Broj serije / Lot numurs /
Partijos numeris / bpoj Ha cepuja

a

Lejarati id6 / Uzy¢ do daty / Pouzit do data / Datum spotreby / Rok valjanosti / Rok uporabe /
Wcnonb3osatb fo / Expira la / Son kullanim tarihi / Aegumiskuupédev / Rok upotrebe / Izlietot
lidz / Tinka naudoti iki / Ynotpe6nuso fo:

MR biztonségos. Nincs ismert veszély MR kornyezetben térténd hasznalata soran. /
MR Safe - element, ktory nie stwarza zagrozenia we wszystkich srodowiskach MR /
Bezpecné pfi MR - prostiedek, ktery nepfedstavuje Zadné nebezpeci v prostredi
jakékoli MR. / Bezpecnost v prostredi MR - vyrobok nepredstavuje Ziadne riziko v
prostredi MR. / MR siguran — proizvod koji ne posjeduje do sada poznate rizike pri primjeni
u svim MR okruzenjima. / Varno za uporabo pri magnetni resonanci (MR) - izdelek ne
predstavlja znanega tveganja v vseh magnetno resonancnih okoljih. / Sigur RM - un produs
care nu prezint riscuri cunoscute in mediu RM (rezonanti magnetica). / MR igin
Guivenli - herhangi bir MR ortaminda bilinen hicbir tehlikesi olmayan 6ge. / Sobib
kasutamiseks MR seadmete ldheduses - toode, mille kasutamisega magnetresonants
keskkondades ei kaasne teadaolevalt ohte. / Bezbedan za upotrebu u okruzenju MR
(magnetne rezonance) - nije zabeleZeno da proizvod predstavlja opasnost za primenu u MR
okruzenju. / MR dro3s — produkts neapdraud MR vidi. / MR saugus - priemoné nepavojinga
visose MR aplinkose. / MR — 6e3onacHo. /3fenvieTo He NpeAcTaBnABa ONacHoCT B
MarHUTHO-pe3oHaHcHa cpepia. / be3befieH 3a ynotpeba Bo onKpyxyBare Ha MR
(MarHeTHa pe3oHaHUa) - He e 3abenexaHo ieka NPoV3BOAOT e onaceH 3a ynotpeba Bo
cpepuHa Ha MR.

Nem tartalmaz természetes gumilatexet. / Nie zawiera lateksu kauczuku naturalnego /
Neobsahuje latex z pfirodniho kauc¢uku / Neobsahuje prirodny kaucukovy latex / Ne sadrzi
prirodni lateks / Ne vsebuje naravnega lateksa / Nu contine latex natural / Dogal kauguk
lateks icermez / Ei sisalda looduslikku lateksit / Ne sadrzi lateks / Nesatur dabisku gumijas
lateksu / Be latekso / He cbbpia HaTypanHa natekcoBa ryma / He cogpxu natekc
-
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Kozvetlen napsugarzastol védve tarolandoé. / Trzymac z dala od $wiatta stonecznego / Chrénit
pred slune¢nim zafenim / Chrarite pred sine¢nym svetlom / Cuvati od suncevih zraka /
Hraniti zasciteno pred soncno svetlobo / Evitati sursa de lumina directa / Glines 1sigindan
uzak tutunuz / Hoida péikese eest varjus / Cuvati dalje od izvora svetlosti / Neuzglabat
tieSos saules staros / Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy / Ma3eTe ganey ot cibHYeBa
cseTnvHa / [la He ce uyBa Ha COHUeBa CBETNHA

Jogosult forgalmazo az Eurdpai Kozosség tertletén. / Upowazniony przedstawiciel
we Wspélnocie Europejskiej / Zplnomocnény zéstupce v Evropském spolecenstvi /
Splnomocneny zéstupca v Europskych spolocenstvéach / Ovlasteni zastupnik u Europskoj
Uniji / Pooblasceni predstavnik v Evropski skupnosti / OtopusnpaH npesctasuten B
EBponeiickna cblo3 / Reprezentant autorizat in Uniunea Europeana / Avrupa
Birligi'ndeki yetkili temsilci / Volitatud esindaja Euroopa Liidus / Autorizovani zastupnik
u Evropskoj Uniji / Autorizéts parstavis Eiropas Kopiena / Jgaliotas atstovas Europoje /
ABTOpU3MpaH 3acTanHuK Bo EBponcka YHuja

Importér / Importer / Dovozce / Dovozca / Uvoznik / Uvoznik / Importator / ithalatgi /
Importija / Uvoznik / Importétajs / Importuotojas / Yso3Huk / BHocuten

Orvostechnikai eszkdz / Wyréb medyczny / Zdravotnicky prostiedek / Zdravotnicka
pomocka / Medicinski proizvod / Medicinski pripomocek / Dispozitiv medical / Tibbi
Cihaz / Meditsiiniseade / Medicinski uredaj / Mediciniska ierice / Medicinos priemoné /
MepunumnHcko cpeacTso / MeanumnHCKo nspenve

Gydgyszert tartalmaz / Zawiera substancje terapeutyczna / Obsahuje lécivou latku. /
Obsahuije lie¢ivu latku / Sadrzi medicinsku tvar / Vsebuje zdravilno snov / Contine o
substantd medicinala / Tibbi madde icerir / Sisaldab raviainet / Sadrzi lekovitu
supstancu / Satur medicinisku vielu / Sudétyje yra medicininio preparato / Cogpxu
MeAuLHCKa cyncTaHua / Chabpika leKapCTBEHO BELLeCTBO
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Egyszeres sterilgat-rendszer / System pojedynczej jatowej bariery / Jednoduchy sterilni
bariérovy systém / Jeden sterilny bariérovy systém / Sustav pojedinacne sterilne barijere /
Sistem enojne sterilne pregrade / Sistem de barierd sterila unica / Tek steril bariyer
sistemi / Uhekordne steriilne kaitsevahendisiisteem / Sistem jednostruke sterilne
barijere / Sterila vienas barjeras sistéma / Viengubo sterilaus barjero sistema / EanHeuer
cncTem co cTepunHa 6apuepa / EfuHnyHa cTepunta 6aprepHa cuctema

==
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Egyszeres sterilgat-rendszer, kiils6 védécsomagolassal / System pojedynczej sterylnej
bariery z ochronnym opakowaniem na zewnatrz / Jednoduchy sterilni bariérovy systém
s ochrannym obalem na vnéjsi strané / Jeden sterilny bariérovy systém s ochrannym obalom
zvonka / Sustav pojedinacne sterilne barijere s vanjskim zastitnim pakiranjem / Sistem
enojne sterilne pregrade z zas¢itno embalazo v zunanjosti / Sistem de bariera sterila unica cu
ambalaj de protectie in exterior / Disinda koruyucu ambalaj bulunan tek steril bariyer
sistemi / Uhekordne steriilne kaitsevahendististeem vélimise kaitsepakendiga / Sistem
jednostruke sterilne barijere sa spoljadnjom zastitnom ambalazom / Sterila vienas barjeras
sistéma ar aizsargiepakojumu iek$pusé / Viengubo sterilaus barjero sistema su iSorine
apsaugine pakuote / EanHeyeH cuctem co ctepunHa 6aprepa co 3alTUTHO NakyBatbe
oaHazBop / EAHMYHa cTepunHa 6aprepHa crucTema C Npe/inasHa onakoBKa OTBbH

Egyedi eszkozazonositd / Niepowtarzalny numer identyfikacyjny urzadzenia / Jedine¢ny
identifikator prostfedku /Jedine¢ny identifikdtor pomécky /Jedinstveni identifikator
uredaja / Edinstveni identifikator pripomocka / Identificator unic al dispozitivului /
Benzersiz Cihaz Tanimlayicisi / Seadme kordumatu tunnus / Jedinstveni identifikator
proizvoda / Unikals ierices identifikators / Unikalus jrenginio identifikatorius /YHukaten
NAeHTUPMKATOP Ha MEVLIVHCKOTO CPeACTBO / YHUKaneH naeHTdunKaTop Ha ycTpoNCcTBOTO

il

Gyartja / Producent / Vyrobce / Viyrobca / Proizvodat / Proizvajalec / Producator / Uretici /
Tootja / Proizvodac / Razotajs / Gamintojas / MpowvssoaunTen: / MpovsoanTten

-l

Gyartas datuma / Data produkgji / Datum vyroby / Datum vyroby / Datum proizvodnje /
Datum proizvodnje / Data fabricarii / Uretim tarihi / Tootmiskuupdev / Datum proizvodnje /
Razosanas datums / Pagaminimo data / [lata Ha npon3soacTso / [laTa Ha NPO13BOACTBO
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