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PRODUCT DESCRIPTION

AQUACEL™ Ag BURN Hydrofiber™ Dressing with Silver Reinforced with
Nylon, silver-impregnated, antimicrobial, absorbent dressing is a soft,
sterile, non-woven hydroentangled dressing comprised of Hydrofiber™
Technology (sodium carboxymethylcellulose) with nylon thread used to
stitch bond the product along the length. The dressing contains 1.2%
w/w ionic silver. The silver in the dressing kills a broad spectrum of wound
bacteria, and aids in creating an antimicrobial environment. This dressing
absorbs high amounts of wound fluid and bacteria and creates a soft,
cohesive gel that intimately conforms to the wound surface, maintains a
moist environment and aids in the removal of non-viable tissue from the
wound (autolytic debridement). A moist wound environment and control
of wound bacteria supports the body’s healing process and helps reduce
the risk of wound infection.

INTENDED USE
AQUACEL™ Ag BURN dressing is intended to be used in the management
of burns.

INTENDED USERS
AQUACEL™ Ag BURN is intended to be used by healthcare professionals.

TARGET PATIENT POPULATION
Patients with first- and second-degree burns.

CLINICAL BENEFIT
The intended clinical benefit of AQUACEL™ Ag BURN is to provide wound
healing, infection management, pain reduction and improved wear time.

INDICATIONS
AQUACEL™ Ag BURN may be used for the management of superficial (first
degree) and partial thickness (second degree) burns.

CONTRAINDICATIONS

Do not use on full thickness (third degree) burns. The dressing should not
be used on individuals who are sensitive to or have a known allergy to
silver, sodium carboxymethylcellulose or nylon.

PRECAUTIONS AND OBSERVATIONS

« Do not reuse. These devices are for single use only and should not
be re-used. Reuse may lead to increased risk of infection and cross-
contamination and delayed healing.

« Dressings should not be used if the pouch is damaged or opened prior
to use as sterility cannot be guaranteed. Due to the sterilisation process
there may be slight odour on opening the primary packaging.

« The wound should be inspected at each dressing change and appropriate
treatment given if there are signs of infection in the wound/peri-wound
area, or if there is an adverse reaction to the dressings.

«In the management of partial thickness hand burns, adherence to
the wound bed of the AQUACEL™ Ag BURN dressing, is a desired
characteristic.

« If the dressing is difficult to remove, it should be soaked with sterile water
or sterile saline until it can be easily removed.

« Because the AQUACEL™ Ag BURN dressing provides a moist environment
that supports the growth of new blood vessels, the delicate newly formed
blood vessels may occasionally produce blood stained wound fluid.

« AQUACEL™ Ag BURN dressing is not compatible with oil-based products,

-such as petroleum.

« AQUACEL™ Ag BURN dressing is not intended for use as a surgical sponge.

Silver-containing products may cause skin discolouration following
prolonged use; normal use of the dressing can continue unless wound
healing is affected.

Clinicians/Healthcare professionals should be aware that there are very
limited data on prolonged and repeated use of silver containing products,
particularly in children and neonates.

AQUACEL™ Ag BURN Dressings do not replace the need for systemic or
other adequate infection treatment.

DIRECTIONS FOR USE

For partial thickness burns, the AQUACEL™ Ag BURN Dressings may be
left in place for up to 14 days before changing unless an earlier change
is clinically indicated. If the wound is infected, frequent inspection of the
wound is recommended. Silverised dressings, such as the AQUACEL™ Ag
BURN, are intended for short-term use and as such consecutive use of
silverised dressings should not exceed 28 days.

Applying the dressing

- Before applying the dressing, cleanse the wound area with an appropriate
wound cleanser.

« The AQUACEL™ Ag BURN Dressing should overlap at least 2cm onto the
skin surrounding the burn and any other adjacent AQUACEL™ Ag BURN
Dressing.

« The AQUACEL™ Ag BURN Dressing may be secured, with a secondary
dressing or retention bandage. If a secondary dressing is used, remove
regularly to inspect the AQUACEL™ Ag BURN Dressing, which can remain

“in place on the wound.

« All dressings should be inspected frequently.

« Dressings should be changed as clinically indicated.

« For partial thickness burns AQUACEL™ Ag BURN Dressing may be left
in place for up to 14 days or until clinically indicated. If the wound is
infected, frequent inspection of the wound may be necessary.

Assessment of adherence

« The AQUACEL™ Ag BURN Dressing should be inspected for adherence to
the burn. Remove the secondary cover dressing and inspect the dressing
for possible adherence.

«If the dressing is saturated or leaking it should be easily removed and
replaced, otherwise it can be left in place.

«If the dressing is adhered and there appears to be no signs of infection the
AQUACEL™ Ag BURN dressing can be left in place for up to 14 days and
will act as a synthetic scab, debriding as a natural scab would.

Removal of the dressing

« As the wound re-epithelializes, the AQUACEL™ Ag BURN Dressing should
detach or be easily removed. If you have difficulty removing the dressing,
it should be soaked with sterile water or sterile saline until it can be easily
removed.
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Store at room temperature (10°C- 25°C/50°F-77°F). Keep dry.

After use, this product may be a potential biohazard. Handle and dispose
of in accordance with accepted medical practice and applicable local laws
and regulations.

If, during the use of this device or as a result of its use a serious incident

has occurred, please report it to the manufacturer and to your national
competent authority.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. This is the Summary of Safety and
Clinical Performance (SSCP) location after the launch of European Database
on Medical Devices/ EUDAMED.

If further information or guidance is needed, please contact ConvaTec
Professional Services.

© 2022 ConvaTec Inc.
®/™ indicates a trademark of ConvaTec Inc.
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DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El aposito absorbente, antimicrobiano, impregnado con plata reforzada
con nailon AQUACEL™ Ag BURN Hydrofiber™ es un apdsito suave, estéril,
no tejido e hidroentrelazado que incorpora la tecnologia Hydrofiber™
(carboximetilcelulosa sédica) con hebra de nailon usada para coser el
producto longitudinalmente. El apésito contiene 1,2 % p/p de plata i6nica.
La plata del apdsito destruye a un amplio espectro de bacterias de la herida
y ayuda a crear un entorno antimicrobiano. El apdsito absorbe grandes
cantidades de liquido y bacterias de la herida, y crea un gel cohesivo y
suave que se adapta intimamente a la superficie de la herida, mantiene

un entorno himedo y facilita la eliminacion de tejido inviable de la herida
(desbridamiento autolitico). Un entorno humedo y el control de las
bacterias de la herida favorece el proceso de cicatrizacion del organismo y
contribuye a reducir el riesgo de infeccién de la herida.

USO PREVISTO
El aposito AQUACEL™ Ag BURN estd indicado para utilizarse en el manejo
de quemaduras.

USUARIOS PREVISTOS
AQUACEL™ Ag BURN esta indicado para su uso por profesionales de la
salud.

POBLACION DE PACIENTES OBJETIVO
Pacientes con quemaduras de primer y segundo grado.

BENEFICIO CLINICO

El beneficio clinico previsto de AQUACEL™ Ag BURN es facilitar la
cicatrizacion de la herida, controlar la infeccién, reducir el dolor y prolongar
el tiempo de uso.

INDICACIONES
AQUACEL™ Ag BURN puede utilizarse para el manejo de quemaduras
superficiales (primer grado) y de espesor parcial (segundo grado).

CONTRAINDICACIONES

No utilice este producto en quemaduras de espesor total (tercer grado). El
aposito no debe utilizarse en personas que sean sensibles o tengan una
alergia conocida a la plata, la carboximetilcelulosa sédica o el nailon.

PRECAUCIONES Y OBSERVACIONES

« No reutilizar. Estos productos son para un solo uso y no deben reutilizarse.
Su reutilizacién puede aumentar el riesgo de infeccién, contaminacion
cruzada y cicatrizacion tardia.

« Los apositos no deben utilizarse si la bolsa estd dafnada o se ha abierto
antes de su uso, ya que la esterilidad no puede garantizarse. Debido al
proceso de esterilizacion, es posible que se perciba un leve olor al abrir el
envase primario.

« La herida debe examinarse cada vez que se cambie el apdsito y, si hay
signos de infeccion en la herida o a su alrededor, o si se produce una
reaccion adversa a los apdsitos, se debe aplicar el tratamiento adecuado.

« En el manejo de las quemaduras de espesor parcial de la mano, la
adherencia del aposito AQUACEL™ Ag BURN al lecho de la herida es un
resultado deseado.

- Si la retirada del ap6sito plantea dificultades, debe empaparse con agua
estéril o solucidn salina estéril hasta que pueda retirarse facilmente.

« Como el apdsito AQUACEL™ Ag BURN genera un entorno himedo que
favorece el crecimiento de nuevos vasos sanguineos, estos delicados
vasos sanguineos recién formados pueden hacer que de la herida salga
un liquido manchado con sangre.

« El apdsito AQUACEL™ Ag BURN no es compatible con productos a base de
aceite, como la vaselina.

« El apdsito AQUACEL™ Ag BURN no esta indicado para utilizarse como una
esponja quirdrgica.

Los productos que contienen plata pueden producir decoloracién de la piel
tras un uso prolongado; el apésito puede seguir utilizindose normalmente
a menos que la cicatrizacion de la herida se vea afectada.

Los médicos y profesionales de la salud deben saber que los datos que se
tienen sobre el uso prolongado y repetido de productos que contienen
plata son muy limitados, especialmente en nifios y recién nacidos.

Los apdsitos AQUACEL™ Ag BURN no eliminan la necesidad de un
tratamiento sistémico u otro tratamiento adecuado de una infeccién.

INSTRUCCIONES DE USO

En las quemaduras de espesor parcial, los ap6sitos AQUACEL™ Ag BURN
pueden dejarse colocados hasta un méximo de 14 dias antes de cambiarse,
a menos que un cambio mas temprano esté clinicamente indicado. Si

la herida esta infectada, se recomienda examinarla con frecuencia. Los
apositos dopados con plata, como el AQUACEL™ Ag BURN, estan indicados
para un uso a corto plazoy, en esta funcion, el uso consecutivo de esta
clase de apdsitos no debe exceder de 28 dias.

Aplicacion del apésito

« Antes de aplicar el aposito, limpie la zona de la herida con un limpiador
para heridas adecuado.

« El apdsito AQUACEL™ Ag BURN debe extenderse al menos 2 cm sobre la
piel que rodea la quemadura y sobre cualquier otro apésito AQUACEL™
Ag BURN contiguo.

« El apdsito AQUACEL™ Ag BURN puede fijarse con un apdsito secundario
o un vendaje de retencidn. Si se utiliza un apésito secundario, retirelo con
regularidad para examinar el ap6sito AQUACEL™ Ag BURN, que puede
dejarse colocado en la herida.

«Todos los apdsitos deben examinarse con frecuencia.

« Los apositos deben cambiarse segun esté clinicamente indicado.

« En quemaduras de espesor parcial, el apdsito AQUACEL™ Ag BURN
puede dejarse colocado hasta un maximo de 14 dias o hasta que esté
clinicamente indicado. Si la herida se infecta, podria ser necesario
examinarla con frecuencia.

Valoracion de la adherencia

« El apdsito AQUACEL™ Ag BURN debe examinarse para comprobar su
adherencia a la quemadura. Retire la cubierta secundaria y examine la
posible adherencia del aposito.

- Si el apodsito estd saturado o tiene fugas, debe retirarse y cambiarse; si este
no es el caso, puede dejarse colocado.

« Si el apodsito esta adherido y no parece que haya signos de infeccién, el
aposito AQUACEL™ Ag BURN puede dejarse colocado hasta un maximo de
14 dias y actuarad como una costra sintética desbridandose como lo haria
una costra natural.

Retirada del apdsito

» A medida que la herida se reepitalice, el apdsito AQUACEL™ Ag BURN
debera desprenderse o podra quitarse facilmente. Si tiene dificultades
para retirar el ap6sito, este debe empaparse con agua estéril o solucion
salina estéril hasta que pueda desprenderse facilmente.

Prueba de actividad
sostenida durante 14 dias
(modelo de herida simulada)

Staphylococcus aureus /

Staphylococcus aureus
resistente a la meticilina (MRSA)

Pseudomonas aeruginosa

Enterococcus resistente a
la vancomicina (VRE)

Bacteroides fragilis
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Conserve el apdsito a temperatura ambiente (10 °C-25 °C/50 °F-77 °F).
Manténgalo seco.

Después de su uso, este producto puede presentar un riesgo biolégico
potencial. Manipule y deseche el producto de acuerdo con la practica
médica aceptada y con las leyes y regulaciones locales aplicables.

Si durante el uso de este dispositivo, o como resultado de su uso, se
produce un incidente grave, por favor inférmelo al fabricante y a las
autoridades nacionales competentes.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Esta es la ubicacion del Resumen de
seguridad y rendimiento clinico (SSCP) tras el lanzamiento de la Base de
Datos Europea sobre Productos Sanitarios (EUDAMED).

Si necesita mas informacion u orientacién, comuniquese con ConvaTec
Professional Services.

© 2022 ConvaTec Inc.
®/™indica una marca comercial de ConvaTec Inc.
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DESCRIPTION DU PRODUIT

Le pansement AQUACEL" Ag BURN Hydrofiber" renforcit avec fils de
nylon est un pansement imprégné d'argent, antimicrobien, absorbant,
doux et stérile; il est non tissé, composé de fibres entremélées, fabriqué a
I'aide de la technologie Hydrofiber" (carboxyméthylcellulose sodique) et
cousu sur la longueur au moyen d’un fil de nylon. Le pansement contient
1,2 % d'ions argent, pds/pds L'argent dans le pansement tue un large
éventail de bactéries de la plaie et contribue a créer un environnement
antimicrobien. Ce pansement absorbe de grandes quantités de liquide
de la plaie et de bactéries et crée un gel doux et cohésif qui se conforme
intimement a la surface de la plaie, maintient un environnement humide
et facilite le retrait des tissus non viables de la plaie (débridement
autolytique). Un environnement humide de la plaie et le controle des
bactéries de la plaie favorisent le processus de guérison de l'organisme et
contribuent a réduire le risque d'infection de la plaie.

UTILISATION PREVUE
Le pansement AQUACEL" Ag BURN est prévu pour étre utilisé dans la prise
en charge des bralures.

UTILISATEURS VISES
AQUACEL" Ag BURN est prévu pour étre utilisé par des professionnels de
la santé.

POPULATION CIBLE DE PATIENTS
Les patients souffrant de bralures du premier et du second degré.

AVANTAGE CLINIQUE

L'avantage clinique prévu d’AQUACEL" Ag BURN est de permettre la
cicatrisation des plaies, la gestion des infections, la réduction de la douleur
et I'amélioration de la durée de port.

INDICATIONS

AQUACEL" Ag BURN peut étre utilisé pour la gestion des brilures
superficielles (premier degré) et des brilures avec atteinte tissulaire
partielle (deuxieme degré).

CONTRE-INDICATIONS

Ne pas utiliser sur des brilures profondes (troisieme degré). Le pansement
ne doit pas étre utilisé chez les personnes sensibles ou ayant une allergie
connue a l'argent, a la carboxyméthylcellulose sodique ou au nylon.

PRECAUTIONS ET OBSERVATIONS

« Ne pas réutiliser. Ces dispositifs sont destinés a un usage unique et ne
doivent pas étre réutilisés. Toute réutilisation peut entrainer un risque
accru d'infection, de contamination croisée et de cicatrisation retardée.

« Les pansements ne doivent pas étre utilisés si le sachet est endommagé
ou ouvert avant l'utilisation car la stérilité ne peut étre garantie. En
raison du processus de stérilisation, il pourrait y avoir une légere odeur a
l'ouverture de I'emballage principal.

« La plaie doit étre inspectée a chaque changement de pansement et un
traitement approprié doit étre administré en cas de signes d'infection
dans la plaie ou la zone péri-lésionnelle, ou en cas de réaction indésirable
aux pansements.

- Dans la gestion des bralures avec atteinte tissulaire partielle au niveau des
mains, I'adhérence au lit de la plaie du pansement AQUACEL" Ag BURN,
est une caractéristique souhaitée.

« Si le pansement est difficile a enlever, il faut I'imbiber d'eau stérile ou
d’une solution saline stérile jusqu'a ce qu'il puisse étre retiré facilement.

- Comme le pansement AQUACEL"“ Ag BURN fournit un environnement
humide qui favorise la croissance de nouveaux vaisseaux sanguins,
les délicats vaisseaux sanguins nouvellement formés peuvent
occasionnellement produire un liquide de plaie teinté de sang.

- Le pansement AQUACEL"“ Ag BURN n'est pas compatible avec les produits
a base d’huile, comme le pétrole.

- Le pansement AQUACEL"“ Ag BURN n'est pas destiné a étre utilisé comme
une éponge chirurgicale.

Les produits contenant de I'argent peuvent provoquer une décoloration de
la peau apreés une utilisation prolongée; I'utilisation normale du pansement
peut se poursuivre, sauf si la cicatrisation de la plaie est affectée.
« Les cliniciens et les professionnels de soins de santé doivent savoir
qu'il existe tres peu de données sur l'utilisation prolongée et répétée
de produits contenant de I'argent, en particulier chez les enfants et les
nouveau-nés.

Les pansements AQUACEL"“ Ag BURN ne remplacent pas la nécessité d’'un
traitement systémique ou autre traitement adéquat de l'infection.

MODE D’EMPLOI

Pour les brilures avec atteinte tissulaire partielle, les pansements
AQUACEL"“ Ag BURN peuvent étre laissés en place jusqu’a 14 jours avant
d'étre changés, sauf si un changement plus précoce est cliniquement
indiqué. Si la plaie est infectée, il est recommandé de l'inspecter
fréquemment. Les pansements argentés, comme 'AQUACEL" Ag BURN,
sont destinés a une utilisation a court terme et, a ce titre, l'utilisation
consécutive de pansements argentés ne doit pas dépasser 28 jours.

Application du pansement

« Avant toute application du pansement, nettoyez la zone de la plaie avec
un produit approprié.

« Le pansement Aquacel”™ Ag Burn doit déborder d’au moins 2 cm sur la
peau entourant la brdlure et sur tout autre pansement AQUACELY Ag
BURN adjacent.

« Le pansement Aquacel™ Ag Burn peut étre fixé, avec un pansement
secondaire ou un bandage de rétention. Si un pansement secondaire est
utilisé, retirez-le réguliérement pour inspecter le pansement AQUACEL"®
Ag BURN, qui peut rester en place sur la plaie.

« Tous les pansements doivent étre inspectés fréquemment.

« Les pansements doivent étre changés selon les indications cliniques.

« Pour les brillures avec atteinte tissulaire partielle, le pansement AQUACEL"®
Ag BURN peut étre laissé en place jusqu'a 14 jours ou jusqu'a indication
clinique. Si la plaie est infectée, une inspection fréquente de la plaie peut
étre nécessaire.

IMC

IMC

Evaluation de I'adhérence

- Le pansement AQUACEL" Ag BURN doit étre inspecté pour vérifier son
adhérence a la bralure. Retirer le pansement secondaire et inspecter le
pansement pour une éventuelle adhérence.

- Si le pansement est saturé ou fuit, il devrait étre facilement retiré et
remplacé, sinon il peut étre laissé en place.

« Si le pansement adhere et qu'il ne semble pas y avoir de signes d'infection,
le pansement AQUACEL"“ Ag BURN peut étre laissé en place jusqua 14
jours et agira comme une croUte synthétique, se débridant comme le
ferait une croGte naturelle.

Retrait du pansement

« A mesure que la plaie se réépithélialise, le pansement AQUACEL"" Ag
BURN devrait se détacher ou étre facilement retiré. Si vous avez des
difficultés a retirer le pansement, il faut Iimbiber avec de I'eau stérile ou
de l'eau saline stérile jusqu’a ce qu'il puisse étre retiré facilement.

Epreuve : action soutenue
pendant 14 jours (modéle de
simulation d’une plaie)

Staphylococcus aureus /

Methicillin Resistant
Staphylococcus aureus

Pseudomonas aeruginosa

Vancomycin Resistant Enterococcus

Bacteroides fragilis

NSISNININS

Aspergillus niger

Candida krusei /

Entreposer a la température ambiante (entre 10 °C et 25 °C/50 °F et 77 °F).
Tenir au sec.

Apreés utilisation, ce produit peut présenter un biorisque. Manipuler et
éliminer conformément aux pratiques médicales reconnues, et aux lois et a
la réglementation locales en vigueur.

Si un incident grave s'est produit pendant l'utilisation de ce dispositif ou en
raison de son utilisation, veuillez le signaler au fabricant et a votre autorité
nationale compétente.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Il s'agit de 'emplacement du
Summary of Safety and Clinical Performance (Résumé des caractéristiques
de sécurité et des performances cliniques [RCSPC]) apres le lancement de la
base de données européenne sur les dispositifs médicaux/EUDAMED.

Pour obtenir plus d'information ou de conseils, veuillez communiquer avec
les services professionnels de Convatec.

© 2022 ConvaTec Inc.
®/™indique une marque de commerce de ConvaTec Inc.

PORTUGUES (BRASIL)

DESCRICAO DO PRODUTO

O curativo com prata, reforcado com fio de néilon, AQUACEL™ Ag BURN
Hydrofiber™ é um curativo absorvente, antimicrobiano, impregnado com
prata e confeccionado em fibras de ndo tecido hidroentrelacadas, macio
e estéril, composto pela tecnologia Hydrofiber™ (carboximetilcelulose
sddica) com fio de néilon para unir o produto ao longo do comprimento.
O curativo contém 1,2% p/p de prata iénica. A prata idnica incorporada
no curativo mata microrganismos patégenos, tanto plancténicos quanto
aqueles presentes no biofilme bacteriano, incluindo bactérias, leveduras
e fungos. Além disso, ajuda a criar um ambiente antimicrobiano. Este
curativo absorve grandes quantidades de exsudato e bactérias presentes
na ferida, criando um gel coeso e macio, que se adapta intimamente a
superficie da ferida, mantendo um ambiente Umido que auxilia na remogao
de tecidos necréticos (desbridamento autolitico). O ambiente umido e o
controle bacteriano na ferida contribuem para o processo de cicatrizagao
natural e ajudam a reduzir o risco de infecgéo.

UTILIZACAO PRETENDIDA
O curativo AQUACEL™ Ag BURN deve ser usado no tratamento de
queimaduras.

USUARIOS PRETENDIDOS
O AQUACEL™ Ag BURN deve ser utilizado por profissionais de saude.

POPULACAO-ALVO DE PACIENTES
Pacientes com queimaduras de primeiro e segundo graus.

BENEFICIOS CLINICOS

Os beneficios clinicos pretendidos do curativo AQUACEL™ Ag BURN é
auxiliar a cicatrizacao de feridas, controlar as infecgoes, reduzir a dor e
proporcionar maior tempo de uso.

INDICACOES

O curativo AQUACEL™ Ag BURN pode ser usado para o tratamento de
queimaduras superficiais (primeiro grau) e de espessura parcial (segundo
grau).

CONTRAINDICACOES

Nao utilize em queimaduras de espessura total (terceiro grau). O curativo
nao deve ser usado em individuos com sensibilidade ou que tenham
apresentado reacdo alérgica a prata, carboximetilcelulose sédica ou nailon.

PRECAUCOES E OBSERVACOES

+ Nao reutilize. Este é um dispositivo de uso unico e ndo deve ser
reutilizado. A sua reutilizagdo pode levar ao aumento do risco de infeccao,
contaminacdo cruzada e cicatrizagdo tardia.

« Os curativos nao deverao ser usados se, antes do uso, a embalagem
estiver danificada ou aberta, pois a esterilidade nao podera ser garantida.
Devido ao processo de esterilizagdo, um leve odor podera ser percebido
ao abrir a embalagem primaria.

« A ferida deve ser inspecionada a cada troca de curativo, e deve ser
administrado tratamento adequado se houver sinais de infec¢do na area
da ferida/periferida ou se houver reagao adversa aos curativos.

« No tratamento de queimaduras de espessura parcial nas maos, a
aderéncia ao leito da ferida do curativo AQUACEL™ Ag BURN é uma
caracteristica desejada.

« Se houver dificuldade na remocao do curativo, deve-se umedecé-lo com
4gua ou solucdo salina estéreis até que possa ser facilmente removido.

« Como o curativo AQUACEL™ Ag BURN proporciona um ambiente timido
que favorece o crescimento de novos vasos sanguineos, os delicados
vasos sanguineos recém-formados podem, ocasionalmente, se romper e
impregnar o exsudato da ferida com sangue.

» O curativo AQUACEL™ Ag BURN n&o é compativel com produtos a base de
6leos, como a vaselina.

« O curativo AQUACEL™ Ag BURN néo deve ser usado como esponja
cirdrgica.

Produtos contendo prata podem causar descoloracéo da pele ap6s o uso
prolongado; o uso normal do curativo podera continuar, a menos que a
cicatrizacao da ferida seja afetada.

Os médicos/profissionais de saide devem estar cientes de que ha dados
muito limitados sobre o uso prolongado e repetido de produtos contendo
prata, principalmente em criangas e neonatos.

Os curativos AQUACEL™ Ag BURN né&o substituem a necessidade de
tratamento sistémico ou de outra infec¢do adequada.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Para queimaduras de espessura parcial, os curativos AQUACEL™ Ag BURN
podem ser deixados no local por até 14 dias antes da troca, a menos que
uma troca anterior seja clinicamente indicada. Se a ferida estiver infectada,
recomenda-se a inspecdo frequente da ferida. Os curativos com prata,
como o AQUACEL™ Ag BURN, devem ser usados por um curto prazo;
portanto, o uso consecutivo de curativos com prata ndo deve exceder 28
dias.

Aplicagao do curativo

« Antes de aplicar o curativo, limpe a drea da ferida com um produto de
limpeza de feridas apropriado.

« O curativo AQUACEL™ Ag BURN deve sobrepor pelo menos 2 cm da pele
ao redor da queimadura e qualquer outro curativo AQUACEL™ Ag BURN
adjacente.

« O curativo AQUACEL™ Ag BURN pode ser fixado com um curativo
secundario ou bandagem de retencéo. Se for usado um curativo
secundario, remova-o regularmente para inspecionar o curativo
AQUACEL™ Ag BURN, que pode permanecer no local na ferida.

« Todos os curativos devem ser inspecionados com frequéncia.

« Os curativos devem ser trocados conforme indicacao clinica.

« Para queimaduras de espessura parcial, o curativo AQUACEL™ Ag BURN
pode ser deixado no local por até 14 dias ou conforme indicacéo clinica.
Se a ferida estiver infectada, pode ser necessaria uma inspecéo frequente
da ferida.

Avaliacao da aderéncia

« O curativo AQUACEL™ Ag BURN deve ser inspecionado quanto a
aderéncia a queimadura. Remova o curativo de cobertura secundario e
inspecione o curativo quanto a possivel aderéncia.

« Se o curativo estiver saturado ou vazando, ele devera ser facilmente
removido e recolocado, caso contrario, podera ser deixado no local.

« Se o curativo estiver aderido e nao houver sinais de infeccédo, o curativo
AQUACEL™ Ag BURN podera ser deixado no local por até 14 dias e atuara
como uma crosta de ferida sintética, desbridando de forma semelhante a
uma crosta natural.

Remocao do curativo

- A medida que a ferida se reepiteliza, o curativo AQUACEL™ Ag BURN se
desprende ou pode ser facilmente removido. Se houver dificuldade para
remover o curativo, ele devera ser umedecido em agua ou solugao salina
estéreis até que possa ser facilmente removido.

Teste de actividade sustentada:
14-dias (Modelo de
simulacao de ferida)

Staphylococcus aureus /

Staphylococcus aureus Resistentes a
Meticilina (SARM)

Pseudomonas aeruginosa

Enterococcus Resistentes a Vancomicina
(ERV)

Bacteroides fragilis

Aspergillus niger

Candida krusei

AYAYAYRYAY

Armazene em temperatura ambiente (10-25°C/50-77°F). Manter em local
seco.

Apos a utilizagdo, este produto pode representar um risco biolégico
potencial. Manuseie e descarte de acordo com as leis e regulamentagdes
locais aplicaveis.

Em caso de incidente sério durante a utilizacdo deste dispositivo ou como
resultado de sua utilizacao, informe-o ao fabricante e a autoridade nacional
competente. -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Esta é a localizagdo do Resumo

de Seguranca e Desempenho Clinico (Summary of Safety and Clinical
Performance, SSCP) ap6s o langamento do Banco de Dados Europeu sobre
Dispositivos Médicos (European Database on Medical Devices, EUDAMED).

Se necessitar de mais informagées ou instrugoes, contate a ConvaTec
Professional Services.

© 2022 ConvaTec Inc.
®/™indica uma marca registrada da ConvaTec Inc.
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Sterilized using irradiation / Esterilizado mediante radiacion / Produit stérilisé par
radiation / Esterilizado por irradiagdo / S851HE / BB AE / YA (ZDhEZ
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Consult instructions for use or consult electronic instructions for use / Consultar
las instrucciones de uso o consultar las instrucciones de uso electrénicas /
Consulter le mode d’emploi ou consulter le mode d’emploi électronique / Consulte
as instrugdes para utilizagéo ou as instrugdes para utilizagéo eletronicas / &R
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Limite de temperatura / R1FBE / 17 BE / 2T A F
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Keep dry / Mantener seco / Garder au sec / Manter em local seco /
REELR  RETR UZE |

LOT
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HER /S HiRIZE

=

Use-by date / Fecha de caducidad / Date limite d'utilisation /
Prazo de validade / REHIR / B E / R=712

®

Do not use if package is damaged and consult instructions for use / No utilizar
si el envase esta dafiado y consultar las instrucciones de uso / Ne pas utiliser
si 'emballage est endommageé et consulter le mode d’emploi / N&o utilize se a
embalagem estiver danificada; consulte as instrugdes para utilizagao / ‘2 ME
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Manufacturer / Fabricante (EU) / Fabricant / Fabricante / &3 i /
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Medical Device / Dispositivo médico / Dispositif médical / Dispositivo médico /
BB BEITERM  2E 717

53

Contains a medicinal substance / Contiene una sustancia médica /
Contient une substance médicinale / Contém uma substancia medicinal /

EREY  ERHANR oS EH HR

O

Single sterile barrier system / Sistema de barrera estéril Gnica / Systeme de
barriére stérile simple / Sistema de barreira estéril inica / BB EETEM /
BRTERERS /T H FH ALY

Single sterile barrier system with protective packaging outside / Sistema de
barrera estéril Unica con empaque protector exterior / Systéme de barriére stérile
simple avec emballage de protection a I'extérieur / Sistema de barreira estéril
Unica com embalagem protetora externa / AMEREMHEIEMNEFEERERM /
AHRPMHEBENERTERERS /230 25 Z50| Qs B EE &Y

Aag

&

Importer / Importador / Importateur / Importador / ¥ O 7 / ¥ O / 4= &t

Authorized representative in the European Community / Representante autorizado
en la Comunidad Europea / Représentant autorisé dans I'Union européenne /
Representante autorizado na comunidade europeia / B8R R K /
BEBRENAR / FHAM 72 HEXMRI N E

m
H

CH

Abbreviation for authorised representative in Switzerland / Abreviacion del
representante autorizado en Suiza / Abréviation pour le représentant agréé en
Suisse / Abreviatura de representante autorizado na Suica / i T RERRNMER /
HERMARERE / Af120 = h2|2ls fIFF oFo]

£

Date of manufacture / Fecha de Fabricacion / Date de fabrication /
Data de fabricagdo / 7= Al / RE A H / MZEY

Unique Device Identifier / Identificador Unico del dispositivo / Identifiant unique de
dispositif / Identificador exclusivo de dispositivo / M — 25 #11Z58 / BS M ME —FRiR /
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Convalec Inc.

7815 National Service Road, Suite 600
Greensboro, NC 27409

USA, 1-800-422-8811

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

Sponsored in Australia by:
Convalec (Australia) Pty Ltd.
PO Box 63, Mulgrave VIC3170
Australia

1800339 412 Australia

0800 441763 New Zealand
BARRTETT

JIiFwI JvlidkiEit
T106-0032 HEHBXAFA1TEBETS
HEBERED

&5 0120-532384

Convalec Polska Sp. z 0.0. Linus Medical

Al. Armii Ludowej 26, Narvamnt5,

00-609 Warszawa, 10117 Tallinn, Estonia
Polska i Replant Cardo Kft.
ConvaTec Ceska republika s.r.o. Néndorfejérvéri u. 35,
Olivova 4/2096 H-1119 Budapest
11000 Praha 1 Hungary

Versium, s.r.0. Stoma medical d.o.o.
Seberiniho 2 Savska cesta 41/I1X
82103 Bratislava 10000 Zagreb
Slovakia R. Hrvatska

PCP EOO]] TT Medik

yﬂ.,,BWKTOp rperPOqu” N3 eT"], BUleVar M|ha]|a PUpinﬂ 10 D/l
Codus 1606 11070 Novi Beograd
En. nowa: rsr@techno-link.com Srbija

Ten. (02) 8519070, 85190 71 Zastopnik in distributer v Sloveniji:

dakc: (02) 9515932 VALENCIA Medical
Be3nnatHa Ten. nunus: 0800 18 808 CIA Stoma-Medical d.0..

Gregorciceva 9
Rombiomedica S.R.L. 1000 Ljubljana
Str. Nikolai Gogol nr.1A, Slovenja
apart. 2, sector 1, Brezplacna tel. Stevilka: 080 15 45
011815 Bucharest ConvaTec Turkey
Romania S. ilknur Keles Sk. Huseyin
Linus Medical UAB Bagdatlioglu Plz. No: 5/3
Ukmerges g. 223, Kozyatagy, Kadikoy, 34742
LT-07156 Vilnius ISTANBUL TURKEY
Lithuania
Linus Medical
Duntes street 6-412,
Riga, LV-1013
Latvia
Australia 1800339 412
Belgié 023899742 or 0800-12011
Bosna 080020208
(anada 1-800-465-6302
Ceska republika 800122111
Chile 800-210-113
(rna Gora 0800101102
Danmark 48167474
Deutschland 0800-78 66 200
Eesti 8003030
Egypt (2012) 3645495/ (2012) 5557478
Espafia 93 6023700
France 08003584 80
Hong Kong / &5 75 852-25169182
Hrvatska 01/5508 999 or 0800 8000
Ireland 1800721721
Israel +9723 9256712
Italia 800930930
Kosovo 044/ 116722
Latvija 80005333
Lietuva 8-800-70001
Luxemburg +32 23899742 or 0800-23157
Magyarorszag 0680201 201 (code: 1212)
Malaysia 1-800-880-601
Nederland 0800-0224444 - stomazorgproducten

0800-0224460 - woundzorgproducten
New Zealand 0800-441-763
Norge 80030995
Osterreich 0800-216339
Polska 0800120093
Portugal 800201678
Roménia +402123023 90
Singapore 65-62459838
Slovenia 080 15 45
Slovensko 0800122111
South Africa +27(0)861 888 842
Srbija 0800101102
Suisse 0800-551110
Suomi 0800179797
Sverige 08-7047250/020-212222
Thailand 66-2-2240060
Tiirkiye 02164165200
United Kingdom 0800 282 254 - Ostomy Care
0800 289 738 - Wound Therapeutics

i/ hlE 400 668 5560
B8 /6% 0800-865688
sh= 82-2-34536333
BA {91 0120-532384
benapyco +7 8002008099
YKpaiHa +7 8002008099
Kazaxctan +7 80020080 99
MakenoHuja 02/3248426/02/3 248 458
boarapus 080018 808
www.convatec.com
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